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Słowo wstępne

Słowo wstępne

Prawo farmaceutyczne stanowi jedną z kluczowych dziedzin współczesnego prawa publicznego, 
ściśle związaną z ochroną zdrowia i bezpieczeństwem pacjentów. Jego istotą jest stworzenie 
systemu regulacji, który zapewnia dostęp do produktów leczniczych o potwierdzonej jakości, 
skuteczności i bezpieczeństwie, przy jednoczesnym zagwarantowaniu prawidłowego funkcjo-
nowania rynku farmaceutycznego. To obszar, w którym prawo, nauka oraz etyka wzajemnie się 
przenikają, a decyzje administracyjne mają bezpośredni wpływ na zdrowie i życie człowieka.

W Polsce podstawowym aktem prawnym regulującym tę dziedzinę jest ustawa z 6.09.2001 r. – 
Prawo farmaceutyczne, będąca fundamentem krajowego porządku prawnego w zakresie obrotu 
produktami leczniczymi. Akt ten określa m.in. zasady dopuszczania leków do obrotu, warunki 
ich wytwarzania, importu, dystrybucji oraz prowadzenia aptek i hurtowni farmaceutycznych. 
Zawiera także przepisy dotyczące reklamy leków, kontroli jakości oraz nadzoru farmaceutycz-
nego. W praktyce obejmuje zatem cały cykl życia produktu leczniczego.

Niezwykle ważnym elementem obowiązującego prawa farmaceutycznego jest jego europej-
ski kontekst. Polska, jako państwo członkowskie Unii Europejskiej, jest częścią ujednoliconego 
systemu regulacji, opierających się na przepisach właściwych dyrektyw i rozporządzeń unijnych, 
co ma gwarantować pacjentom w całej Unii dostęp do bezpiecznych i skutecznych terapii.

Dynamiczny rozwój nauk biomedycznych, postęp technologiczny i zmieniające się potrze-
by społeczne sprawiają, że prawo farmaceutyczne jest dziedziną wyjątkowo żywą i podatną na 
zmiany. Wyzwania związane z digitalizacją, rozwojem terapii biologicznych, leków biopodob-
nych czy medycyny spersonalizowanej wymagają od ustawodawcy i organów nadzoru ciągłej 
adaptacji przepisów do nowych realiów rynku na poziomie unijnym, a w konsekwencji na 
poziomie narodowym. Wyrazem tego są prace legislacyjne na poziomie europejskim mające 
na celu modernizację i wzmocnienie sektora leków w Unii, poprawę ich dostępności, a także 
zwiększenie konkurencyjności i innowacyjności.

Niniejsze opracowanie powstało z potrzeby przedstawienia aktualnego stanu prawnego 
oraz kierunków rozwoju prawa farmaceutycznego w Polsce oraz Unii Europejskiej. Autorzy 
starali się w przystępny sposób połączyć teorię z praktyką funkcjonowania systemu farmaceu-
tycznego, wskazując na obowiązujące przepisy oraz trudności w ich interpretacji i wyzwania 
w ich stosowaniu. Autorzy niniejszej publikacji są zespołem ekspertów łączących doświadczenie 
prawnicze, farmaceutyczne i administracyjne. Wśród nich znajdują się pracownicy naukowi 
uczelni wyższych, specjaliści prawa ochrony zdrowia, a także praktycy związani z sektorem 
farmaceutycznym i instytucjami nadzoru zdrowotnego. Wieloletnia praca dydaktyczna, badaw-
cza i zawodowa pozwoliła im spojrzeć na prawo farmaceutyczne z różnych perspektyw – jako 
system regulacji prawnych, jako narzędzie ochrony pacjenta oraz jako istotny element polityki 
zdrowotnej państwa.



Słowo wstępne

Ich wspólnym celem było stworzenie opracowania, które nie tylko porządkuje wiedzę o pra-
wie farmaceutycznym, lecz także inspiruje do refleksji nad jego dalszym rozwojem i praktycz-
nym znaczeniem w życiu społecznym. 

Mam nadzieję, że prezentowane Prawo farmaceutyczne. Komentarz ułatwi stosowanie 
przepisów w praktyce, jak również będzie inspiracją do dalszego rozwoju tej dziedziny prawa, 
z korzyścią dla wszystkich pacjentów w Polsce.

Dr nauk o zdrowiu Grzegorz Cessak
Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych,

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych



﻿﻿

Ustawa z dnia 6 września 2001 r.

Prawo farmaceutyczne1

(Dz.U. z 2025 r. poz. 750; zm.: Dz.U. z 2025 r. poz. 905, poz. 924, poz. 1416)

1 Niniejsza ustawa służy stosowaniu rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z 11.12.2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktów 
leczniczych i uchylającego dyrektywę 2001/82/WE (Dz.Urz. UE L 4 z 2019 r., s. 43 oraz Dz.Urz. UE L 180 z 2021 r., s. 3).
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Art. 1

Wojciech L. Olszewski

Rozdział 1. Przepisy ogólne

Rozdział 1. Przepisy ogólne

Wojciech L. Olszewski
Art. 1. [Zakres przedmiotowy ustawy]

1. Ustawa określa:
	 1)	 zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktów leczniczych, z uwzględnieniem w szczególności wy-

magań dotyczących jakości, skuteczności i bezpieczeństwa ich stosowania;
	 1a)	 warunki prowadzenia badań klinicznych produktów leczniczych weterynaryjnych;
	 2)	 warunki wytwarzania produktów leczniczych;
	 3)	 wymagania dotyczące reklamy produktów leczniczych;
	 4)	 warunki obrotu produktami leczniczymi;
	 5)	 wymagania dotyczące aptek, hurtowni farmaceutycznych i placówek obrotu pozaaptecznego;
	 5a)	 organizację i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów 

leczniczych oraz monitorowania bezpieczeństwa ich stosowania;
	 6)	 zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organów.

2. Przepisy ustawy stosuje się również do produktów leczniczych będących środkami odurzającymi, 
substancjami psychotropowymi i prekursorami w rozumieniu przepisów o przeciwdziałaniu narkomanii, w za-
kresie nieuregulowanym tymi przepisami.

	 1.	 Przepisy rozdziału pierwszego stanowią część ogólną przepisów merytorycznych i zawierają 
określenie zakresu ustawy i słowniczek definicji.

Artykuł 1 określa zakres spraw regulowanych ustawą. Komentowany przepis nie ma zna-
czącej funkcji w praktyce – ma on przede wszystkim informować, zgodnie z zasadami techniki 
prawodawczej, jakiego rodzaju sprawy zostały uregulowane w przedmiotowym akcie prawnym.

Jak wynika z powyższego przepisu, zakresem regulacji Prawa farmaceutycznego objęte są 
następujące zagadnienia:
–	 dopuszczanie produktów leczniczych do obrotu,
–	 prowadzenie badań klinicznych produktów leczniczych weterynaryjnych,
–	 wytwarzanie leków,
–	 reklama,
–	 warunki prowadzenia obrotu produktami leczniczymi,
–	 funkcjonowanie aptek i hurtowni,
–	 organizacja i zasady funkcjonowania systemu pharmacovigilance,
–	 nadzór farmaceutyczny.

Warto wskazać, że Prawo farmaceutyczne nie reguluje wszystkich aspektów obrotu produkta-
mi leczniczymi i działalności przemysłu farmaceutycznego. Poza zakresem ustawy pozostają 
te obszary, które zostały objęte regulacjami unijnymi, stosowanymi bezpośrednio w każdym 
państwie członkowskim, bez potrzeby ich implementacji. Do takich aktów prawnych nale-
ży w  szczególności rozporządzenie (WE) nr  726/2004 Parlamentu Europejskiego i  Rady 
z 31.03.2004 r. ustanawiające unijne procedury wydawania pozwoleń dla produktów leczni-
czych stosowanych u ludzi i do celów weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiające 
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Europejską Agencję Leków (Dz.Urz. UE L 136, s. 1, ze zm.), regulujące zasady dopuszczania 
do obrotu leków w tzw. procedurze centralnej. Prawo farmaceutyczne nie dotyczy również 
w zasadzie wyrobów medycznych czy suplementów diety, często kojarzonych z pojęciem pro-
duktów farmaceutycznych. Od 16.04.2021 r. z ustawy wyłączono również przepisy dotyczące 
wykonywania zawodu farmaceuty, które obecnie reguluje ustawa z 10.12.2020 r. o zawodzie 
farmaceuty (Dz.U. z 2025 r. poz. 608). W 2023 r. badania kliniczne produktów leczniczych 
stosowanych u ludzi doczekały się również odrębnej regulacji (ustawa z 9.03.2023 r. o bada-
niach klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. poz. 605 ze zm.). Poza 
komentowaną ustawą uregulowano również kwestie dotyczące finansowania leków ze środków 
publicznych (por. ustawa z 12.05.2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalne-
go przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, Dz.U. z 2025 r. poz. 907 ze zm.) 
i świadczeń opieki zdrowotnej (por. ustawa z 27.08.2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych, Dz.U. z 2025 r. poz. 1461 ze zm.), zasady ochrony praw 
własności przemysłowej dotyczące tego rodzaju produktów (por. ustawa z 30.06.2000 r. – Pra-
wo własności przemysłowej, Dz.U. z 2023 r. poz. 1170) oraz zasady wykonywania działalności 
leczniczej (por. ustawa z 15.04.2011 r. o działalności leczniczej, Dz.U. z 2025 r. poz. 450 ze zm.).

Prawo farmaceutyczne nie zawiera wyczerpującej regulacji w zakresie szczególnej katego-
rii produktów leczniczych będących środkami odurzającymi, substancjami psychotropowymi 
i prekursorami. Do tej kategorii leków znajdują zastosowanie uzupełniająco przepisy ustawy 
z 29.07.2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r. poz. 1939), w szczególności 
w zakresie definicji tych produktów oraz zasad ich wytwarzania i obrotu.

	 2.	 W stosunku do poprzednio obowiązujących przepisów ustawy z 10.10.1991 r. o środkach far-
maceutycznych, materiałach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycz-
nej (Dz.U. Nr 105, poz. 452 ze zm.), Prawo farmaceutyczne ma węższy przedmiotowo zakres 
regulacji, ponieważ ogranicza się jedynie do produktów leczniczych (leków), tj. nie dotyczy 
materiałów medycznych. Jednak zdecydowanie „przewyższa” poprzednią ustawę poziomem 
szczegółowości regulacji, wyrażającym się przede wszystkim w zdecydowanym zwiększeniu 
obowiązków i standardów, jakie muszą spełniać produkty lecznicze i podmioty prowadzące 
działalność na rynku farmaceutycznym.

	 3.	 Przepisy ogólne każdej z ustaw, zgodnie z zasadami techniki prawodawczej (wynikającymi z roz-
porządzenia Prezesa Rady Ministrów z 20.06.2002 r. w sprawie „Zasad techniki prawodawczej”, 
Dz.U. z 2016 r. poz. 283), poza określeniem przedmiotowego zakresu ustawy powinny zawierać 
również wskazanie podmiotów, których ona dotyczy. Brak określenia adresatów, do których 
kierowana jest ustawa, można rozumieć w ten sposób, że ustawodawca celowo nie ograniczył 
zastosowania ustawy do określonego kręgu podmiotów. Zasadne jest zatem twierdzenie, że tam, 
gdzie nie jest to sprecyzowane, przepisy skierowane są do wszystkich podmiotów, nie tylko tych, 
które intuicyjnie kojarzone są z tym przemysłem. Takie stwierdzenie ma ważne konsekwen-
cje praktyczne, ponieważ oznacza, że w zakresie, w jakim ustawa nakłada pewne obowiązki 
i ograniczenia (np. w kwestii prowadzenia reklamy), do ich stosowania są zobowiązane nie 
tylko podmioty faktycznie związane z obrotem produktami leczniczymi, lecz także inne, o ile 
prowadzą działania uregulowane w niniejszej ustawie (np. agencje reklamowe, sklepy spożywcze, 
serwisy internetowe itp.).
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Art. 2

Wojciech L. Olszewski

Rozdział 1. Przepisy ogólne

Wojciech L. Olszewski
Art. 2. [Definicje legalne]

W rozumieniu ustawy:
	 1)	 aktywnością biologiczną produktu leczniczego – jest siła działania jego substancji czynnej lub substancji 

czynnych, wyrażona w jednostkach międzynarodowych lub biologicznych;
	 1a)	 badaniem dotyczącym bezpieczeństwa przeprowadzanym po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do 

obrotu – jest każde badanie dotyczące dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego, z wyłączeniem 
produktu leczniczego weterynaryjnego, prowadzone w celu zidentyfikowania, opisania lub ilościowego 
określenia ryzyka, potwierdzenia profilu bezpieczeństwa tego produktu leczniczego lub pomiaru sku-
teczności środków zarządzania ryzykiem użycia produktu leczniczego;

	 2)	 badaniem klinicznym – jest badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporządzenia Parlamentu 
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badań klinicznych produktów 
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, 
str. 1, z późn. zm.), zwanego dalej „rozporządzeniem 536/2014”;

	 2a)	 badaczem – jest lekarz weterynarii posiadający prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej oraz wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedzę naukową i doświadczenie w pracy, niezbędne 
do prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie tego badania 
w danym ośrodku; jeżeli badanie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone przez zespół osób, badacz 
wyznaczony przez sponsora, za zgodą kierownika zakładu leczniczego dla zwierząt w rozumieniu art. 5 
ust. 2 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zakładach leczniczych dla zwierząt (Dz. U. z 2019 r. poz. 24), 
w którym jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne, jest kierownikiem zespołu odpowiedzial-
nym za prowadzenie tego badania w danym ośrodku;

	 2b)	 badaniem klinicznym weterynaryjnym – jest każde badanie, którego celem jest potwierdzenie przewidy-
wanej skuteczności lub bezpieczeństwa badanego produktu leczniczego weterynaryjnego prowadzone 
z udziałem docelowych gatunków zwierząt;

	 2c)	 badanym produktem leczniczym – jest badany produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 roz-
porządzenia 536/2014;

	 2d)	 badanym produktem leczniczym weterynaryjnym – jest substancja albo mieszanina substancji, którym 
nadano postać farmaceutyczną albo biologiczną, i które są wykorzystywane w badaniach klinicznych 
weterynaryjnych;

	 3)	 działaniem niepożądanym badanego produktu leczniczego weterynaryjnego – jest każde niekorzystne 
i niezamierzone działanie tego produktu, występujące po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tego pro-
duktu;

	 3a)	 działaniem niepożądanym produktu leczniczego – jest każde niekorzystne i niezamierzone działanie 
produktu leczniczego;

	 3b)	 działaniem niepożądanym produktu leczniczego weterynaryjnego – jest każde niekorzystne i niezamie-
rzone działanie produktu leczniczego weterynaryjnego:
a)	 występujące podczas stosowania dawek zalecanych u zwierząt w celach profilaktycznych, diagno-

stycznych, leczniczych oraz dla przywrócenia, poprawienia lub modyfikacji funkcji fizjologicznych 
organizmu,

b)	 które występuje u człowieka po ekspozycji na produkt leczniczy weterynaryjny;
	 3c)	 ciężkim niepożądanym zdarzeniem po użyciu badanego produktu leczniczego weterynaryjnego – jest 

zdarzenie, które bez względu na zastosowaną dawkę badanego produktu leczniczego weterynaryjnego 
powoduje zgon zwierzęcia, zagrożenie życia, konieczność hospitalizacji lub jej przedłużenie, trwały lub 
znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest chorobą, wadą wrodzoną lub uszkodzeniem płodu;

	 3d)	 ciężkim niepożądanym działaniem produktu leczniczego – jest działanie, które bez względu na zastoso-
waną dawkę produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrożenie życia, konieczność hospitalizacji 
lub jej przedłużenie, trwały lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne działanie produktu leczniczego, 
które lekarz według swojego stanu wiedzy uzna za ciężkie, lub jest chorobą, wadą wrodzoną lub uszko-
dzeniem płodu;

	 3e)	 grupą koordynacyjną – jest grupa, o której mowa w art. 27 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu 
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do 
produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z późn. zm.; Dz. Urz. 
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej „dyrektywą 2001/83/WE”, lub grupa, 
o której mowa w art. 31 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 
2001 r. w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do weterynaryjnych produktów leczniczych 
(Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z późn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, 
str. 3), zwanej dalej „dyrektywą 2001/82/WE”;

	 4)	 Dobrą Praktyką Dystrybucyjną – jest praktyka, która gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, transporto-
wanie, przechowywanie i wydawanie produktów leczniczych;
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	 4a)	 Dobrą Praktyką Dystrybucyjną substancji czynnych – jest praktyka, która gwarantuje bezpieczne przyj-
mowanie, transportowanie, przechowywanie i wydawanie substancji czynnej;

	 5)	 (uchylony)
	 6)	 Dobrą Praktyką Kliniczną – jest dobra praktyka kliniczna w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 30 rozporządzenia 

536/2014;
	 6a)	 Dobrą Praktyką Kliniczną Weterynaryjną – jest zespół uznawanych przez społeczność międzynarodową 

wymagań dotyczących etyki i jakości badań klinicznych weterynaryjnych, mających na celu zapewnienie 
dobrostanu zwierząt i bezpieczeństwa personelu, biorących udział w badaniu klinicznym weterynaryj-
nym oraz ochrony środowiska i zdrowia konsumenta żywności pochodzenia zwierzęcego;

	 7)	 Dobrą Praktyką Wytwarzania – jest praktyka, która gwarantuje, że produkt leczniczy oraz substancja 
czynna są wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania oraz zgodnie 
z wymaganiami zawartymi w ich specyfikacjach i dokumentach stanowiących podstawę wydania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

	 71)	 Dobrą Praktyką Wytwarzania substancji pomocniczych – jest praktyka, która gwarantuje, że substancje 
pomocnicze są wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania;

	 72)	 dystrybucją substancji czynnej – jest każde działanie obejmujące nabywanie, przechowywanie, dostar-
czanie lub eksport substancji czynnej prowadzone przez wytwórców, importerów lub dystrybutorów 
substancji czynnej, prowadzących działalność na terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej lub 
państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym;

	 73)	 dyżurem w dzień wolny od pracy – jest dyżur pełniony przez aptekę ogólnodostępną w dniach, o których 
mowa w art. 1 lub art. 1a ust. 1 ustawy z dnia 18 stycznia 1951 r. o dniach wolnych od pracy (Dz. U. 
z 2025 r. poz. 296), bez przerwy przez kolejne 4 godziny zegarowe w przedziale czasowym między 
godzinami 10.00 a 18.00;

	 74)	 dyżurem w porze nocnej – jest dyżur pełniony przez aptekę ogólnodostępną bez przerwy przez kolejne 
2 godziny zegarowe w przedziale czasowym między godzinami 19.00 a 23.00;

	 7a)	 importem produktu leczniczego – jest każde działanie polegające na sprowadzaniu produktu lecznicze-
go spoza terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego 
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym 
ich magazynowanie, kontrola jakości przy zwalnianiu serii i dystrybucja;

	 7b)	 importem równoległym – jest każde działanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegające na przywozie 
z państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia 
o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego 
zawierającego tę samą substancję czynną lub to samo połączenie substancji czynnych, co najmniej te 
same wskazania do 3 poziomu kodu ATC/ATCvet (kod międzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-tera-
peutyczno-chemicznej produktów leczniczych/kod międzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeu-
tyczno-chemicznej produktów leczniczych weterynaryjnych), tę samą moc, tę samą drogę podania oraz 
tę samą postać jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 
lub postać zbliżoną, która nie powoduje powstania różnic terapeutycznych w stosunku do produktu 
leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

	7ba)	 importem substancji czynnej – jest każde działanie polegające na sprowadzaniu substancji czynnej 
spoza terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego 
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym 
magazynowanie i dystrybucja;

	 7c)	 inspekcją – są czynności związane ze sprawowanym nadzorem nad warunkami wytwarzania i importu 
produktów leczniczych, substancji czynnych i pomocniczych oraz nad obrotem hurtowym i pośredni-
ctwem w obrocie produktami leczniczymi;

	 7d)	 kontrolą – są czynności podejmowane przez:
a)	 inspektorów farmaceutycznych w związku ze sprawowanym nadzorem nad jakością produktów 

leczniczych będących przedmiotem obrotu detalicznego oraz mające na celu sprawdzenie warunków 
prowadzenia obrotu detalicznego produktami leczniczymi,

b)	 Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 
w zakresie monitorowania systemu nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych,

c)	 Głównego Lekarza Weterynarii w zakresie nadzoru nad jakością produktów leczniczych weterynaryj-
nych będących przedmiotem obrotu lub stosowania;

8)	 (uchylony)
	 9)	 kontrolą seryjną wstępną – jest kontrola każdej serii wytworzonego produktu leczniczego dokonywana 

przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu;
	 9a)	 krajem trzecim – jest państwo położone poza terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej lub 

państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym;
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	 10)	 lekiem aptecznym – jest produkt leczniczy sporządzony w aptece zgodnie z recepturą farmakopealną, 
przeznaczony do wydania w tej aptece;

	 11)	 lekiem gotowym – jest produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod określoną nazwą i w określonym 
opakowaniu;

	 12)	 lekiem recepturowym – jest produkt leczniczy sporządzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej, 
a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego – na podstawie recepty wystawionej przez lekarza 
weterynarii;

	12a)	 mocą produktu leczniczego – jest zawartość substancji czynnych wyrażona ilościowo na jednostkę daw-
kowania, jednostkę objętości lub masy, zależnie od postaci farmaceutycznej;

	 13)	 Maksymalnym Limitem Pozostałości – jest limit określony w art. 1 ust. 1 lit. b rozporządzenia Rady 
(EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiającego wspólnotową procedurę dla określenia 
maksymalnego limitu pozostałości weterynaryjnych produktów leczniczych w środkach spożywczych 
pochodzenia zwierzęcego (Dz. Urz. WE L 224 z 18.08.1990, str. 1, z późn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie 
specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej „rozporządzeniem nr 2377/90”;

	13a)	 materiałem wyjściowym – jest każda substancja użyta do wytwarzania produktu leczniczego, z wyłą-
czeniem materiałów opakowaniowych;

	 14)	 nazwą produktu leczniczego – jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, która może być nazwą 
własną niestwarzającą możliwości pomyłki z nazwą powszechnie stosowaną albo nazwą powszechnie 
stosowaną lub naukową, opatrzoną znakiem towarowym lub nazwą podmiotu odpowiedzialnego;

	 15)	 nazwą powszechnie stosowaną – jest nazwa międzynarodowa zalecana przez Światową Organizację 
Zdrowia, a jeżeli takiej nie ma – nazwa potoczna produktu leczniczego;

	 16)	 niepożądanym zdarzeniem – jest każde niekorzystne i niezamierzone zdarzenie wywołujące negatywne 
skutki u zwierzęcia, któremu podano produkt leczniczy lub produkt leczniczy weterynaryjny, lub badany 
produkt leczniczy weterynaryjny, chociażby nie miały one związku przyczynowego ze stosowaniem tego 
produktu;

	 17)	 niespodziewanym działaniem niepożądanym – jest każde negatywne działanie produktu leczniczego, 
którego charakter lub stopień nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji 
o produkcie leczniczym – dla produktów leczniczych w badaniach klinicznych albo badaniach klinicz-
nych weterynaryjnych najczęściej – w broszurze badacza, dla produktów leczniczych dopuszczonych do 
obrotu – w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo Charakterystyce Produktu Leczniczego Wetery-
naryjnego;

	17a)	 niespodziewanym ciężkim niepożądanym działaniem produktu leczniczego – jest każde niepożądane 
działanie produktu leczniczego, którego charakter lub stopień nasilenia nie jest zgodny z danymi za-
wartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym:
a)	 dla produktów leczniczych w badaniach klinicznych albo w badaniach klinicznych weterynaryjnych – 

najczęściej w broszurze badacza,
b)	 dla produktów leczniczych dopuszczonych do obrotu – w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
– które bez względu na zastosowaną dawkę produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrożenie 
życia, konieczność hospitalizacji lub jej przedłużenie, trwały lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne 
działanie produktu leczniczego, które lekarz albo lekarz weterynarii według swojego stanu wiedzy uzna 
za ciężkie, lub jest chorobą, wadą wrodzoną lub uszkodzeniem płodu;

	 18)	 (uchylony)
	 19)	 okresem karencji – jest okres, jaki musi upłynąć od ostatniego podania zwierzęciu produktu leczniczego 

weterynaryjnego do uboju tego zwierzęcia, a w przypadku mleka, jaj lub miodu – do momentu rozpo-
częcia pozyskiwania tych produktów do celów spożywczych, tak aby tkanki zwierzęcia oraz pozyskane 
produkty nie zawierały pozostałości w ilości przekraczającej ich Maksymalne Limity Pozostałości;

	 20)	 opakowaniem bezpośrednim produktu leczniczego – jest opakowanie mające bezpośredni kontakt z pro-
duktem leczniczym;

	 21)	 opakowaniem zewnętrznym produktu leczniczego – jest opakowanie, w którym umieszcza się opako-
wanie bezpośrednie;

	21a)	 Osobą Kompetentną – jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie, że każda seria produktu leczniczego 
terapii zaawansowanej – wyjątku szpitalnego została wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami 
ustawy;

	21b)	 Osobą Odpowiedzialną – jest kierownik hurtowni farmaceutycznej albo hurtowni farmaceutycznej pro-
duktów leczniczych weterynaryjnych odpowiedzialny za prowadzenie hurtowni zgodnie z przepisami 
ustawy oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

	21c)	 Osobą Wykwalifikowaną – jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed wprowadzeniem do obrotu, 
że każda seria produktu leczniczego została wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy 
oraz wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowiących podstawę wydania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu;
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Komentarz do Prawa farmaceutycznego to kompleksowe źródło wiedzy, publikacja stworzona przez 
ekspertów – prawników i farmaceutów od lat związanych z rynkiem farmaceutycznym. Autorzy 
koncentrują się na praktycznym zastosowaniu przepisów ustawy, omawiając m.in.: 
• procedury uzyskiwania pozwoleń na dopuszczenie do obrotu produktów leczniczych, 
• zasady prowadzenia hurtowego i detalicznego obrotu produktami leczniczymi, 
• regulacje dotyczące wytwarzania i importu produktów leczniczych, 
• monitorowanie przewozu produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego przezna 

czenia żywieniowego i wyrobów medycznych zagrożonych brakiem dostępności na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej, 

• zasady prowadzenia reklamy leków, 
• kompetencje Państwowej Inspekcji Farmaceutycznej, 
• przepisy karne. 

Publikacja, posiłkując się również orzecznictwem oraz praktykami organów krajowych i europej 
skich, uwzględnia najnowsze zmiany ustawodawcze dotyczące m.in. monitorowania transportu 
drogowego, safety features (zabezpieczeń na opakowaniach leków), oraz nowych zasad udzielania, 
zmiany i przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogólnodostępnej, tzw. ADA. 

Książka jest przeznaczona dla wszystkich osób, które na co dzień poruszają się w obszarach regulo 
wanych prawem farmaceutycznym – od dopuszczania leków do obrotu, przez pharmacovigilance, 
wytwarzanie i import, po działalność hurtowni, aptek i reklamę produktów leczniczych. 

Paulina Sosin-Ziarkiewicz – radca prawny, legislator; ekspertka w obszarze prawa farmaceutycznego, 
związana z tym rynkiem od ponad 14 lat; ma bogate doświadczenie procesowe w sprawach dotyczących 
wytwarzania i importu produktów leczniczych, substancji czynnych (API), hurtowni farmaceutycz 
nych, aptek, reklamy produktów leczniczych oraz w postępowaniach inspekcyjnych; współautorka 
wielu nowelizacji ustawy – Prawo farmaceutyczne oraz aktów wykonawczych; uczestniczyła także 
w pracach nad regulacjami lekowymi na poziomie Unii Europejskiej; doświadczenie zawodowe zdoby 
wała m.in. jako dyrektor departamentu prawnego w Głównym Inspektoracie Farmaceutycznym oraz 
zastępca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia. 

Wojciech L. Olszewski – radca prawny od ponad  15 lat związany z branżą life sciences; ma 
bogate doświadczenie zawodowe w doradztwie prawnym, które zdobywał w Polsce, Holandii 
i Szwajcarii w renomowanych kancelariach prawnych, wewnętrznych działach prawnych oraz w sek 
torze publicznym (Ministerstwie Zdrowia, Głównym Inspektoracie Farmaceutycznym, Agencji Oceny 
Technologii Medycznych i Taryfkacji), gdzie jako członek zespołu doradczego Ministra Zdrowia 
uczestniczył w pracach legislacyjnych nad strategicznymi zmianami w ustawach regulujących rynek 
leków; obecnie pracuje jako prawnik in house na stanowisku Legal Director CEE, gdzie odpowiada 
za doradztwo prawne i compliance na rynkach Europy Środkowo Wschodniej. 

zamówienia: 
infolinia +48 801 044 545 

zamowienia@wolterskluwer.pl
www.profinfo.pl 

CENA 449 ZŁ (W TYM 5% VAT) 

www.profinfo.pl
mailto:zamowienia@wolterskluwer.pl

	Fragment publikacji



