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WYKAZ SKRÓTÓW

Akty prawne
dyrektywa 65/65/EWG – dyrektywa Rady 65/65/EWG z  26.01.1965  r. sprawie zbliżenia 

przepisów ustawowych, wykonawczych i administracyjnych od-
noszących się do leków gotowych (Dz.Urz. WE 22, s. 369)

dyrektywa 81/851/EWG – dyrektywa Rady 81/851/EWG z 28.09.1981 r. w sprawie zbliżenia 
ustawodawstw Państw Członkowskich odnoszących się do we-
terynaryjnych produktów leczniczych (Dz.Urz. WE L 317, s. 1) 
– nie obowiązuje

dyrektywa 89/104/EWG – pierwsza dyrektywa Rady 89/104/EWG z  21.12.1988  r. mająca 
na celu zbliżenie ustawodawstw Państw Członkowskich odno-
szących się do znaków towarowych (Dz.Urz. WE L 40 z 1989 r., 
s. 1) – nie obowiązuje

dyrektywa 89/105/EWG – dyrektywa Rady 89/105/EWG z  21.12.1988  r. dotycząca przej-
rzystości środków regulujących ustalanie cen na produkty lecz-
nicze przeznaczone do użytku przez człowieka oraz włączenia 
ich w zakres krajowego systemu ubezpieczeń zdrowotnych (Dz.
Urz. WE L 40 z 1989 r., s. 8)

dyrektywa 91/412/EWG – dyrektywa Komisji 91/412/EWG z  23.07.1991  r. ustanawiająca 
zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych 
produktów leczniczych (Dz.Urz. WE L 228, s. 70)

dyrektywa 2001/20/WE – dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i  Rady 
z  4.04.2001  r. w  sprawie zbliżania przepisów ustawowych, wy-
konawczych i  administracyjnych Państw Członkowskich, od-
noszących się do wdrożenia zasady dobrej praktyki klinicznej 
w prowadzeniu badań klinicznych produktów leczniczych, prze-
znaczonych do stosowania przez człowieka (Dz.Urz. WE L 121, 
s. 34) – nie obowiązuje

dyrektywa 2001/82/WE – dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i  Rady 
z 6.11.2001 r. w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego 
się do weterynaryjnych produktów leczniczych (Dz.Urz. WE L 
311, s. 1)

dyrektywa 2001/83/WE – dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i  Rady 
z 6.11.2001 r. w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego 
się do produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. WE 
L 311, s. 67)
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dyrektywa 2003/94/WE – dyrektywa Komisji 2003/94/WE z  8.10.2003  r. ustanawiająca 
zasady i  wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w  odniesieniu 
do produktów leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktów 
leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujących się w fazie badań 
(Dz.Urz. UE L 262, s. 22)

dyrektywa 2004/27/WE – dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i  Rady 
z  31.03.2004  r. zmieniająca dyrektywę 2001/83/WE w  sprawie 
wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do produktów leczni-
czych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L 136, s. 34)

dyrektywa 2004/28/WE – dyrektywa 2004/28/WE Parlamentu Europejskiego i  Rady 
z  31.03.2004  r. zmieniająca dyrektywę 2001/82/WE w  sprawie 
wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do weterynaryjnych 
produktów leczniczych (Dz.Urz. UE L 136, s. 58)

dyrektywa 2005/28/WE – dyrektywa Komisji 2005/28/WE z  8.04.2005  r. ustalająca zasa-
dy oraz szczegółowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w od-
niesieniu do badanych produktów leczniczych przeznaczonych 
do stosowania u ludzi, a także wymogi zatwierdzania produkcji 
oraz przywozu takich produktów (Dz.Urz. UE L 91, s. 13)

dyrektywa 2008/95/WE – dyrektywa Parlamentu Europejskiego i  Rady 2008/95/WE 
z 22.10.2008 r. mająca na celu zbliżenie ustawodawstw państw 
członkowskich odnoszących się do znaków towarowych (Dz.
Urz. UE L 299, s. 25) – nie obowiązuje

dyrektywa 2011/62/UE – dyrektywa Parlamentu Europejskiego i  Rady 2011/62/UE 
z  8.06.2011  r. zmieniająca dyrektywę 2001/83/WE w  sprawie 
wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do produktów lecz-
niczych stosowanych u  ludzi – w  zakresie zapobiegania wpro-
wadzaniu sfałszowanych produktów leczniczych do legalnego 
łańcucha dystrybucji (Dz.Urz. UE L 174, s. 74)

dyrektywa 2015/2436 – dyrektywa Parlamentu Europejskiego i  Rady (UE) 2015/2436 
z 16.12.2015 r. mająca na celu zbliżenie ustawodawstw państw 
członkowskich odnoszących się do znaków towarowych (Dz.
Urz. UE L 336, s. 1)

dyrektywa 2017/1572 – dyrektywa Komisji (UE) 2017/1572 z 15.09.2017 r. uzupełniająca 
dyrektywę 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w od-
niesieniu do zasad i  wytycznych dobrej praktyki wytwarzania 
produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L 238, 
s. 44)

ICH GCP – Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice) Między-
narodowej Rady Harmonizacji Wymagań Technicznych dla 
Rejestracji Produktów Leczniczych Stosowanych u  Ludzi (The 
International Conference on Harmonisation of Technical Requi-
rements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use), 
https://www.gcppl.org.pl/Portals/2/advertisings/ICH_GCP_
E6_R2_wersja_polska_FINAL.pdf (dostęp: 1.08.2019 r.)

k.c. – ustawa z  23.04.1964  r. – Kodeks cywilny (Dz.U. z  2019  r. 
poz. 1145 ze zm.)
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k.k. – ustawa z 6.06.1997 r. – Kodeks karny (Dz.U. z 2019 r. poz. 1950 
ze zm.)

KEL – Kodeks etyki lekarskiej (https://www.nil.org.pl/__data/as-
sets/pdf_file/0003/4764/Kodeks-Etyki-Lekarskiej.pdf, dostęp: 
4.09.2019 r.)

komunikat Komisji 
z 30.12.2003 r.

– komunikat Komisji w sprawie równoległego importu produktów 
medycznych, w stosunku do których wydane zostało uprzednio 
pozwolenie na sprzedaż, COM(2003) 839 final

konwencja paryska – Konwencja paryska o  ochronie własności przemysłowej 
z 20.03.1883 r.; ostatni tekst z 14.07.1967 r., uchwalony w Sztok-
holmie (Dz.U. z 1975 r. Nr 9, poz. 51 – załącznik)

k.p. – ustawa z 26.06.1974 r. – Kodeks pracy (Dz.U. z 2019 r. poz. 1040 
ze zm.)

k.p.a. – ustawa z 14.06.1960 r. – Kodeks postępowania administracyjne-
go (Dz.U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.)

k.p.k. – ustawa z  6.06.1997  r. – Kodeks postępowania karnego (Dz.U. 
z 2018 r. poz. 1987 ze zm.)

Konstytucja RP – Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z  2.04.1997  r. (Dz.U. 
Nr 78, poz. 483 ze zm.)

k.r.o. – ustawa z 25.02.1964 r. – Kodeks rodzinny i opiekuńczy (Dz.U. 
z 2019 r. poz. 2086 ze zm.)

nowelizacja z 20.04.2004 r. – ustawa z 20.04.2004 r. o zmianie ustawy – Prawo farmaceutycz-
ne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy – Przepisy wprowa-
dzające ustawę – Prawo farmaceutyczne, ustawę o  wyrobach 
medycznych oraz ustawę o  Urzędzie Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i  Produktów Biobójczych 
(Dz.U. Nr 92, poz. 882)

nowelizacja z 30.03.2007 r. – ustawa z 30.03.2007 r. o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne 
oraz o zmianie niektórych innych ustaw (Dz.U. Nr 75, poz. 492)

pr. farm. – ustawa z 6.09.2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. 
poz. 499 ze zm.)

pr. przeds. – ustawa z 6.03.2018 r. – Prawo przedsiębiorców (Dz.U. z 2019 r. 
poz. 1292)

p.p.s.a. – ustawa z  30.08.2002  r. – Prawo o  postępowaniu przed sądami 
administracyjnymi (Dz.U. z 2018 r. poz. 1302 ze zm.)

p.w.p. – ustawa z 30.06.2000 r. – Prawo własności przemysłowej (Dz.U. 
z 2017 r. poz. 776 ze zm.)

p.s.w.n. – ustawa z 20.07.2018 r. – Prawo o szkolnictwie wyższym i nauce 
(Dz.U. poz. 1668 ze zm.)

RODO – rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 
z  27.04.2016  r. w  sprawie ochrony osób fizycznych w  związku 
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego 
przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE 
(ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz.Urz. UE L 119, 
s. 1)

r.DPK – rozporządzenie Ministra Zdrowia z 2.05.2012 r. w sprawie Do-
brej Praktyki Klinicznej (Dz.U. poz. 489)
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r.k.b. – rozporządzenie Ministra Zdrowia i  Opieki Społecznej 
z  11.05.1999  r. w  sprawie szczegółowych zasad powoływania 
i finansowania oraz trybu działania komisji bioetycznych (Dz.U. 
Nr 47, poz. 480)

rozporządzenie nr 2377/90 – rozporządzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z 26.06.1990 r. ustana-
wiające wspólnotową procedurę dla określenia maksymalnego 
limitu pozostałości weterynaryjnych produktów leczniczych 
w  środkach spożywczych pochodzenia zwierzęcego (Dz.Urz. 
WE L 224, s. 1) – nie obowiązuje

rozporządzenie nr 1768/92 – rozporządzenie Rady (EWG) nr  1768/92 z  18.06.1992  r. doty-
czące stworzenia dodatkowego świadectwa ochronnego dla pro-
duktów leczniczych (Dz.Urz. WE L 182, s. 1) – nie obowiązuje

rozporządzenie nr 2309/93 – rozporządzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z 22.07.1993 r. ustana-
wiające wspólnotowe procedury wydawania pozwoleń dla pro-
duktów leczniczych stosowanych u ludzi i do celów weterynaryj-
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiające Europejską Agencję 
ds. Oceny Produktów Leczniczych (Dz.Urz. WE L 214, s. 1) – nie 
obowiązuje

rozporządzenie nr 1610/96 – rozporządzenie (WE) nr  1610/96 Parlamentu Europejskiego 
i Rady z 23.07.1996 r. dotyczące stworzenia dodatkowego świa-
dectwa ochronnego dla środków ochrony roślin (Dz.Urz. WE L 
198, s. 30)

rozporządzenie nr 141/2000 – rozporządzenie (WE) nr  141/2000 Parlamentu Europejskiego 
i  Rady z  16.12.1999  r. w  sprawie sierocych produktów leczni-
czych (Dz.Urz. WE L 18 z 2000 r., s. 1)

rozporządzenie nr 847/2000 – rozporządzenie Komisji (WE) nr 847/2000 z 27.04.2000 r. usta-
nawiające przepisy w celu spełnienia kryteriów oznaczania pro-
duktów leczniczych jako sierocych produktów leczniczych oraz 
definicje pojęć „podobnego produktu leczniczego” i „wyższości 
klinicznej” (Dz.Urz. WE L 103, s. 5)

rozporządzenie nr 726/2004 – rozporządzenie (WE) nr  726/2004 Parlamentu Europejskiego 
i Rady z 31.03.2004 r. ustanawiające unijne procedury wydawa-
nia pozwoleń dla produktów leczniczych stosowanych u  ludzi 
i do celów weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawia-
jące Europejską Agencję Leków (Dz.Urz. UE L 136, s. 1)

rozporządzenie 
nr 1901/2006

– rozporządzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego 
i Rady z 12.12.2006 r. w sprawie produktów leczniczych stoso-
wanych w  pediatrii oraz zmieniające rozporządzenie (EWG) 
nr  1768/92, dyrektywę 2001/20/WE, dyrektywę 2001/83/WE 
i rozporządzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.Urz. UE L 378, s. 1)

rozporządzenie 
nr 1394/2007

– rozporządzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego 
i Rady z 13.11.2007 r. w sprawie produktów leczniczych terapii 
zaawansowanej i zmieniające dyrektywę 2001/83/WE oraz roz-
porządzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.Urz. UE L 324, s. 121)
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rozporządzenie 
nr 1234/2008

– rozporządzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z 24.11.2008 r. do-
tyczące badania zmian w warunkach pozwoleń na dopuszczenie 
do obrotu dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi i we-
terynaryjnych produktów leczniczych (Dz.Urz. UE L 334, s. 7)

rozporządzenie nr 469/2009 – rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i  Rady (WE) 
nr 469/2009 z 6.05.2009 r. dotyczące dodatkowego świadectwa 
ochronnego dla produktów leczniczych (Dz.Urz. UE L 152, s. 1)

rozporządzenie nr 470/2009 – rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i  Rady (WE) 
nr  470/2009 z  6.05.2009  r. ustanawiające wspólnotowe proce-
dury określania maksymalnych limitów pozostałości substancji 
farmakologicznie czynnych w środkach spożywczych pochodze-
nia zwierzęcego oraz uchylające rozporządzenie Rady (EWG) 
nr 2377/90 oraz zmieniające dyrektywę 2001/82/WE Parlamen-
tu Europejskiego i Rady i rozporządzenie (WE) nr 726/2004 Par-
lamentu Europejskiego i Rady (Dz.Urz. UE L 152, s. 11)

rozporządzenie nr 520/2012 – rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) nr  520/2012 
z 19.06.2012  r. w  sprawie działań związanych z nadzorem nad 
bezpieczeństwem farmakoterapii, o  których mowa w  rozpo-
rządzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady 
i  w  dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i  Rady 
(Dz.Urz. UE L 159, s. 5)

rozporządzenie nr 536/2014 – rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i  Rady (UE) 
nr  536/2014 z  16.04.2014  r. w  sprawie badań klinicznych pro-
duktów leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrek-
tywy 2001/20/WE (Dz.Urz. UE L 158, s. 1)

rozporządzenie nr 910/2014 – rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i  Rady (UE) 
nr 910/2014 z 23.07.2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicz-
nej i usług zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych 
na rynku wewnętrznym oraz uchylające dyrektywę 1999/93/WE 
(Dz.Urz. UE L 257, s. 73)

rozporządzenie 2016/161 – rozporządzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z 2.10.2015 r. 
uzupełniające dyrektywę 2001/83/WE Parlamentu Europejskie-
go i  Rady przez określenie szczegółowych zasad dotyczących 
zabezpieczeń umieszczanych na opakowaniach produktów lecz-
niczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L 32 z 2016 r., s. 1)

r.r.p.l. – rozporządzenie Ministra Zdrowia z 21.11.2008 r. w sprawie re-
klamy produktów leczniczych (Dz.U. Nr 210, poz. 1327)

r.r.p.l. z 2002 r. – rozporządzenie Ministra Zdrowia z 16.12.2002 r. w sprawie re-
klamy produktów leczniczych (Dz.U. Nr 230, poz. 1936) – nie 
obowiązuje

TFUE – Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz.Urz. UE C 202 
z 2016 r., s. 47)

TRIPS – Porozumienie w sprawie handlowych aspektów praw własności 
intelektualnej – załącznik nr  1 obwieszczenia Ministra Spraw 
Zagranicznych z 12.02.1996 r. w sprawie publikacji załączników 
do Porozumienia ustanawiającego Światową Organizację Han-
dlu (WTO) (Dz.U. z 1996 r. Nr 32, poz. 143)
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TWE – Traktat ustanawiający Wspólnotę Europejską (Dz.Urz. UE C 
321E z 2006 r., s. 37)

traktat akcesyjny z 2003 r. – Traktat podpisany w Atenach 16.04.2003 r. między Królestwem 
Belgii, Królestwem Danii, Republiką Federalną Niemiec, Re-
publiką Grecką, Królestwem Hiszpanii, Republiką Francuską, 
Irlandią, Republiką Włoską, Wielkim Księstwem Luksemburga, 
Królestwem Niderlandów, Republiką Austrii, Republiką Portu-
galską, Republiką Finlandii, Królestwem Szwecji, Zjednoczo-
nym Królestwem Wielkiej Brytanii i  Irlandii Północnej (Pań-
stwami Członkowskimi Unii Europejskiej) a Republiką Czeską, 
Republiką Estońską, Republiką Cypryjską, Republiką Łotewską, 
Republiką Litewską, Republiką Węgierską, Republiką Malty, 
Rzecząpospolitą Polską, Republiką Słowenii, Republiką Sło-
wacką dotyczący przystąpienia Republiki Czeskiej, Republiki 
Estońskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki Łotewskiej, Re-
publiki Litewskiej, Republiki Węgierskiej, Republiki Malty, 
Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Słowenii i  Republiki Sło-
wackiej do Unii Europejskiej (Dz.U. z 2004 r. Nr 90, poz. 864)

u.d.i.p. – ustawa z 6.09.2001 r. o dostępie do informacji publicznej (Dz.U. 
z 2019 r. poz. 1429)

u.dz.l. – ustawa z 15.04.2011 r. o działalności leczniczej (Dz.U. z 2018 r. 
poz. 2190 ze zm.)

u.i.a. – ustawa z  19.04.1991  r. o  izbach aptekarskich (Dz.U. z  2019  r. 
poz. 1419)

u.p.p. – ustawa z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pa-
cjenta (Dz.U. z 2019 r. poz. 1127 ze zm.)

u.p.s.k. – ustawa z 22.08.1997 r. o publicznej służbie krwi (Dz.U. z 2019 r. 
poz. 1222)

u.r.t. – ustawa z  29.12.1992  r. o  radiofonii i  telewizji (Dz.U. z  2019  r. 
poz. 361 ze zm.)

u.s.i.o.z. – ustawa z 28.04.2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia 
(Dz.U. z 2019 r. poz. 408 ze zm.)

ustawa refundacyjna – ustawa z 12.05.2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów me-
dycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 784 ze zm.)

ustawa o VAT – ustawa z  11.03.2004  r. o  podatku od towarów i  usług (Dz.U. 
z 2018 r. poz. 2174 ze zm.)

u.URPL – ustawa z 18.03.2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz.U. 
z 2019 r. poz. 662 ze zm.)

u.ś.d.e. – ustawa z 18.07.2002 r. o świadczeniu usług drogą elektroniczną 
(Dz.U. z 2019 r. poz. 123 ze zm.)

u.z.l. – ustawa z  5.12.1996  r. o  zawodach lekarza i  lekarza dentysty 
(Dz.U. z 2019 r. poz. 537 ze zm.)

u.z.n.k. – ustawa z  16.04.1993  r. o  zwalczaniu nieuczciwej konkurencji 
(Dz.U. z 2019 r. poz. 1010 ze zm.)

u.z.p.p. – ustawa z  15.07.2011  r. o  zawodach pielęgniarki i  położonej 
(Dz.U. z 2019 r. poz. 576 ze zm.)
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Sądy i inne instytucje
EMA – Europejska Agencja Leków (European Medicines Agency)
EOG – Europejski Obszar Gospodarczy
GIF – Główny Inspektor Farmaceutyczny
GLW – Główny Lekarz Weterynarii
ICH – International Conference on Harmonisation (Międzynarodowa 

Konferencja Harmonizacyjna)
GCPpl – Stowarzyszenie na rzecz Dobrej Praktyki Badań Klinicznych 

w Polsce
GIS – Główny Inspektor Sanitarny
NFZ – Narodowy Fundusz Zdrowia
NSA – Naczelny Sąd Administracyjny
OECD – Organizacja Współpracy Gospodarczej i Rozwoju
SA – sąd apelacyjny
SN – Sąd Najwyższy
TS – Trybunał Sprawiedliwości
TSUE – Trybunał Sprawiedliwości Unii Europejskiej
URPL – Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycz-

nych i Produktów Biobójczych
VICH – Veterinary International Conference on Harmonisation
WHO – World Health Organization (Światowa Organizacja Zdrowia)
WSA – wojewódzki sąd administracyjny

Czasopisma
EIPR – European Intellectual Property Review
GRUR – Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht
GRUR Int. – Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht, Internationaler Teil
IIC – International Review of Intellectual Property and Competition Law
KPP – Kwartalnik Prawa Prywatnego
M. Praw. – Monitor Prawniczy
NJW – Neue Juristische Wochenschrift
OSNC – Orzecznictwo Sądu Najwyższego, Izba Cywilna
OwSS – Orzecznictwo w Sprawach Samorządowych
PiM – Prawo i Medycyna
PiP – Państwo i Prawo
PPH – Przegląd Prawa Handlowego
PPP – Przegląd Prawa Publicznego
PUG – Przegląd Ustawodawstwa Gospodarczego
RPC – Report of Patent, Design and Trade Mark Cases
SPP – Studia Prawa Prywatnego
ZNUJ – Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Jagiellońskiego

Inne
ATC – kod anatomiczno-terapeutyczno-chemiczny
CBOSA – Centralna Baza Orzeczeń Sądów Administracyjnych
CEBK – Centralna Ewidencja Badań Klinicznych
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CHPL – Charakterystyka Produktu Leczniczego
CHPLW – Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
CRA – Clinical Research Associate (Monitor Badań Klinicznych)
CRF – Case Report Form (karta obserwacji klinicznej)
CRO – Contract Research Organization (organizacja prowadząca bada-

nie kliniczne na zlecenie)
CTD – Common Technical Document (Wspólny Dokument Techniczny)
DDD – dobowa dawka leku ustalona przez WHO
EFTA – Europejskie Porozumienie o Wolnym Handlu
GCP – Good Clinical Practice (Dobra Praktyka Kliniczna)
GMP – Good Manufacturing Practice (Dobra Praktyka Wytwarzania)
PESF – Państwowy Egzamin Specjalizacyjny Farmaceutów
PIC/S – Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (Schemat 

Współpracy Inspekcji Farmaceutycznych)
PSUR – Periodic Safety Update Reports (okresowo aktualizowane spra-

wozdania dotyczące bezpieczeństwa)
SOLR – System Obsługi List Refundacyjnych
SOP – Standard Operating Procedur (Standardowa Procedura Operacyjna)
SPC – Supplementary Protection Certificate (dodatkowe świadectwo 

ochronne)
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Rozdział 1

ZAKRES REGULACJI

Prawo farmaceutyczne zostało uchwalone 6.09.2001 r. i weszło w życie w termi-
nie i na warunkach określonych w przepisach wprowadzających1. Prawo farma-
ceutyczne jest regulacją kompleksową, obejmującą w zasadzie całą problematykę 
związaną z wprowadzaniem na rynek produktów leczniczych. Zagadnienia, 
jakie znalazły się w tej ustawie, to:
–	 zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktów leczniczych, z uwzględ-

nieniem w  szczególności wymagań dotyczących jakości, skuteczności 
i bezpieczeństwa ich stosowania;

–	 nadzór nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych;
–	 warunki prowadzenia badań klinicznych produktów leczniczych;
–	 warunki wytwarzania produktów leczniczych;
–	 warunki wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnych;
–	 wymagania dotyczące reklamy produktów leczniczych;
–	 warunki obrotu produktami leczniczymi;
–	 pośrednictwo w obrocie produktami leczniczymi;
–	 wymagania dotyczące aptek, hurtowni farmaceutycznych i placówek ob-

rotu pozaaptecznego;
–	 kształcenie podyplomowe farmaceutów;
–	 zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organów.

Ponadto przepisy tej ustawy stosuje się do produktów leczniczych będących 
środkami odurzającymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami w ro-
zumieniu przepisów o przeciwdziałaniu narkomanii, w zakresie nieuregulowa-
nym tymi ostatnimi przepisami.

1	  Ustawa z 6.09.2001 r. – Przepisy wprowadzające ustawę – Prawo farmaceutyczne, ustawę 
o wyrobach medycznych oraz ustawę o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz.U. Nr 126, poz. 1382 ze zm.). 

zakres ustawy
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Prawo farmaceutyczne jest prawie w całości oparte na prawie wspólnotowym 
i  implementuje do polskiego porządku prawnego następujące akty prawne 
Unii Europejskiej:
1)	 dyrektywę Rady 90/167/EWG z  26.03.1990  r. ustanawiającą warunki 

przygotowania, wprowadzania do obrotu i  użycia pasz leczniczych we 
Wspólnocie2;

2)	 dyrektywę Komisji 91/412/EWG z  23.07.1991  r. ustanawiającą zasady 
i  wytyczne dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktów 
leczniczych3;

3)	 dyrektywę 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 4.04.2001 r. 
w sprawie zbliżania przepisów ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych Państw Członkowskich, odnoszących się do wdrożenia zasady 
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badań klinicznych produktów 
leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez człowieka4;

4)	 dyrektywę 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6.11.2001 r. 
w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do weterynaryjnych 
produktów leczniczych5;

5)	 dyrektywę 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6.11.2001 r. 
w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do produktów lecz-
niczych stosowanych u ludzi6;

6)	 dyrektywę Komisji 2003/94/WE z  8.10.2003  r. ustanawiającą zasady 
i  wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w  odniesieniu do produktów 
leczniczych stosowanych u  ludzi oraz produktów leczniczych stosowa-
nych u ludzi, znajdujących się w fazie badań7;

7)	 dyrektywę Komisji 2005/28/WE z  8.04.2005  r. ustalającą zasady oraz 
szczegółowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do ba-
danych produktów leczniczych przeznaczonych do stosowania u  ludzi, 
a także wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produk-
tów8;

8)	 dyrektywę Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/35/WE z 23.04.2009 r. 
w sprawie substancji barwiących, które mogą być dodawane do produk-
tów leczniczych9;

9)	 dyrektywę Komisji (UE) 2017/1572 z 15.09.2017 r. uzupełniającą dyrek-
tywę 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i  Rady w  odniesieniu do 

2	  Dz.Urz. WE L 92, s. 57.
3	  Dz.Urz. WE L 228, s. 70.
4	  Dz.Urz. WE L 121, s. 34.
5	  Dz.Urz. WE L 311, s. 1.
6	  Dz.Urz. WE L 311, s. 67.
7	  Dz.Urz. UE L 262, s. 22.
8	  Dz.Urz. UE L 91, s. 13.
9	  Dz.Urz. UE L 109, s. 10.

implemento-
wane dyrektywy 

UE
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zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktów leczniczych 
stosowanych u ludzi10.

Rynek produktów leczniczych w Polsce jest regulowany nie tylko przez przepisy 
Prawa farmaceutycznego, lecz także przez liczne rozporządzenia wspólnotowe, 
które oczywiście obowiązują w Polsce bezpośrednio i nie wymagają implemen-
tacji. Te rozporządzenia to:
1)	 rozporządzenie Rady (WE) nr  297/95 z  10.02.1995  r. w  sprawie opłat 

wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktów Lecz-
niczych11;

2)	 rozporządzenie Komisji (WE) nr  540/95 z  10.03.1995  r. ustanawiające 
uzgodnienia dotyczące zgłaszania podejrzanych nieoczekiwanych reak-
cji negatywnych na produkty lecznicze stosowane u ludzi i do celów we-
terynaryjnych, niestanowiących jednak poważnego zagrożenia, zaistnia-
łych we Wspólnocie lub w państwie trzecim, dopuszczonych do obrotu 
zgodnie z przepisami rozporządzenia Rady (EWG) nr 2309/9312;

3)	 rozporządzenie Komisji (WE) nr  1662/95 z  7.07.1995  r. ustanawiające 
pewne szczegółowe uzgodnienia w celu wykonania wspólnotowych pro-
cedur podejmowania decyzji w odniesieniu do zezwoleń na wprowadze-
nie do obrotu produktów stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych13;

4)	 rozporządzenie Komisji (WE) nr 2141/96 z 7.11.1996 r. dotyczące rozpa-
trywania wniosku o przeniesienie pozwolenia na wprowadzenie do ob-
rotu produktów leczniczych wchodzących w zakres rozporządzenia Rady 
(WE) nr 2309/9314;

5)	 rozporządzenie (WE) nr  141/2000 Parlamentu Europejskiego i  Rady 
z 16.12.1999 r. w sprawie sierocych produktów leczniczych15;

6)	 rozporządzenie Komisji (WE) nr 847/2000 z 27.04.2000 r. ustanawiające 
przepisy w celu spełnienia kryteriów oznaczania produktów leczniczych 
jako sierocych produktów leczniczych oraz definicje pojęć „podobny 
produkt leczniczy” i „wyższość kliniczna”16;

7)	 rozporządzenie (WE) nr  726/2004 Parlamentu Europejskiego i  Rady 
z 31.03.2004 r. ustanawiające unijne procedury wydawania pozwoleń dla 
produktów leczniczych stosowanych u ludzi i do celów weterynaryjnych 
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiające Europejską Agencję Leków17;

10	  Dz.Urz. UE L 238, s. 44.
11	  Dz.Urz. WE L 35, s. 1.
12	  Dz.Urz. WE L 55, s. 5.
13	  Dz.Urz. WE L 158, s. 4.
14	  Dz.Urz. WE L 286, s. 6.
15	  Dz.Urz. WE L 18 z 2000 r., s. 1.
16	  Dz.Urz. WE L 103, s. 5.
17	  Dz.Urz. UE L 136, s. 1.

rozporządzenia 
UE
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W publikacji przedstawiono podstawowe pojęcia prawa farmaceutycznego oraz problemy 
prawne związane z:
– dopuszczaniem do obrotu produktów leczniczych, 
– prowadzeniem badań klinicznych, 
– wytwarzaniem i reklamą produktów leczniczych, 
–  obrotem hurtowym i detalicznym produktami leczniczymi, w tym z ustalaniem ich cen, 

a także importem równoległym. 

W opracowaniu uwzględniono ostatnią nowelizację prawa farmaceutycznego, mającą na celu 
zahamowanie wywozu produktów leczniczych z Polski. Omówiono przepisy karne dotyczące 
wykroczeń i przestępstw popełnianych w związku z obrotem, reklamowaniem czy wytwarza-
niem produktów leczniczych, a także kary pieniężne wymierzane z tytułu naruszeń prawa 
farmaceutycznego. Ponadto zawarto wiele odniesień do prawa unijnego, w tym do orzecznictwa 
Trybunału Sprawiedliwości Unii Europejskiej. Przybliżono również organizację i działanie 
Inspekcji Farmaceutycznej.

Na uwagę czytelników zasługuje  zaprezentowanie problematyki dotyczącej ochrony praw 
własności intelektualnej w związku z prawem farmaceutycznym, refundacji i cen leków, wytwa-
rzaniem i obrotem substancjami czynnymi.

Książka jest przeznaczona dla przedsiębiorców działających na rynku farmaceutycznym i kan-
celarii prawnych zajmujących się obsługą tych podmiotów. Poruszane zagadnienia powinny 
ponadto zainteresować zarówno jednostki prowadzące badania kliniczne, jak i zajmujące się 
reklamą produktów leczniczych. Opracowanie może być również wykorzystywane jako pod-
ręcznik dla studentów.
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