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Stowo wstepne

Prawo farmaceutyczne stanowi jedng z kluczowych dziedzin wspdlczesnego prawa publicznego,
Scisle zwigzang z ochrong zdrowia i bezpieczenstwem pacjentdw. Jego istota jest stworzenie
systemu regulacji, ktory zapewnia dostep do produktéw leczniczych o potwierdzonej jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwie, przy jednoczesnym zagwarantowaniu prawidlowego funkejo-
nowania rynku farmaceutycznego. To obszar, w ktérym prawo, nauka oraz etyka wzajemnie si¢
przenikaja, a decyzje administracyjne majg bezposredni wplyw na zdrowie i Zycie czlowieka.

W Polsce podstawowym aktem prawnym regulujacym te dziedzing jest ustawa z 6.09.2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, bedgca fundamentem krajowego porzadku prawnego w zakresie obrotu
produktami leczniczymi. Akt ten okresla m.in. zasady dopuszczania lekéw do obrotu, warunki
ich wytwarzania, importu, dystrybucji oraz prowadzenia aptek i hurtowni farmaceutycznych.
Zawiera takze przepisy dotyczace reklamy lekow, kontroli jakosci oraz nadzoru farmaceutycz-
nego. W praktyce obejmuje zatem caly cykl zycia produktu leczniczego.

Niezwykle waznym elementem obowigzujgcego prawa farmaceutycznego jest jego europej-
ski kontekst. Polska, jako panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, jest czescig ujednoliconego
systemu regulacji, opierajacych si¢ na przepisach wlasciwych dyrektyw i rozporzadzen unijnych,
co ma gwarantowac pacjentom w calej Unii dostep do bezpiecznych i skutecznych terapii.

Dynamiczny rozwoj nauk biomedycznych, postep technologiczny i zmieniajace si¢ potrze-
by spofeczne sprawiaja, ze prawo farmaceutyczne jest dziedzing wyjatkowo zywa i podatng na
zmiany. Wyzwania zwigzane z digitalizacja, rozwojem terapii biologicznych, lekéw biopodob-
nych czy medycyny spersonalizowanej wymagaja od ustawodawcy i organéw nadzoru ciaglej
adaptacji przepisow do nowych realiéw rynku na poziomie unijnym, a w konsekwencji na
poziomie narodowym. Wyrazem tego sg prace legislacyjne na poziomie europejskim majace
na celu modernizacje i wzmocnienie sektora lekéw w Unii, poprawe ich dostepnosci, a takze
zwiekszenie konkurencyjnosci i innowacyjnosci.

Niniejsze opracowanie powstato z potrzeby przedstawienia aktualnego stanu prawnego
oraz kierunkéw rozwoju prawa farmaceutycznego w Polsce oraz Unii Europejskiej. Autorzy
starali sie w przystepny sposdb potaczy¢ teorie z praktykg funkcjonowania systemu farmaceu-
tycznego, wskazujac na obowigzujace przepisy oraz trudnoéci w ich interpretacji i wyzwania
wich stosowaniu. Autorzy niniejszej publikacji sg zespolem ekspertow taczacych doswiadczenie
prawnicze, farmaceutyczne i administracyjne. Wsrdd nich znajdujg sie pracownicy naukowi
uczelni wyzszych, specjaliSci prawa ochrony zdrowia, a takze praktycy zwigzani z sektorem
farmaceutycznym i instytucjami nadzoru zdrowotnego. Wieloletnia praca dydaktyczna, badaw-
cza i zawodowa pozwolita im spojrze¢ na prawo farmaceutyczne z réznych perspektyw - jako
system regulacji prawnych, jako narzedzie ochrony pacjenta oraz jako istotny element polityki
zdrowotnej panistwa.
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Stowo wstepne

Ich wspolnym celem bylo stworzenie opracowania, ktdre nie tylko porzadkuje wiedze o pra-
wie farmaceutycznym, lecz takze inspiruje do refleksji nad jego dalszym rozwojem i praktycz-
nym znaczeniem w zyciu spotecznym.

Mam nadzieje, ze prezentowane Prawo farmaceutyczne. Komentarz ulatwi stosowanie
przepisow w praktyce, jak rdwniez bedzie inspiracjg do dalszego rozwoju tej dziedziny prawa,
z korzyscig dla wszystkich pacjentow w Polsce.

Dr nauk o zdrowiu Grzegorz Cessak
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych



Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 .
Prawo farmaceutyczne'

(Dz.U. 22025 r. poz. 750; zm.: Dz.U. z 2025 r. poz. 905, poz. 924, poz. 1416)

" Ninigjsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z 11.12.2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz.Urz. UE L4z 2019, s. 43 oraz Dz.Urz. UE L 180 2 2021 r., 5. 3).



Rozdziat 1. Przepisy ogodlne

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

1. Ustawa okresla:
1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, z uwzglednieniem w szczegolnosci wy-
magan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa ich stosowania;
1a) warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych;
2) warunki wytwarzania produktéw leczniczych;
3) wymagania dotyczace reklamy produktéw leczniczych;
4) warunki obrotu produktami leczniczymi;
5) wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceutycznych i placowek obrotu pozaaptecznego;
5a) organizacje i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych oraz monitorowania bezpieczenstwa ich stosowania;
6) zadania Inspekgcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organéw.
2. Przepisy ustawy stosuje sie rowniez do produktoéw leczniczych bedacych srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami w rozumieniu przepisoéw o przeciwdziataniu narkomanii, w za-
kresie nieuregulowanym tymi przepisami.

. Przepisy rozdziatu pierwszego stanowig cze$¢ ogdlna przepisdw merytorycznych i zawieraja
okreslenie zakresu ustawy i stowniczek definicji.

Artykut 1 okresla zakres spraw regulowanych ustawg. Komentowany przepis nie ma zna-
czacej funkcji w praktyce — ma on przede wszystkim informowac, zgodnie z zasadami techniki
prawodawczej, jakiego rodzaju sprawy zostaty uregulowane w przedmiotowym akcie prawnym.

Jak wynika z powyzszego przepisu, zakresem regulacji Prawa farmaceutycznego objete sg
naste;pu] ace zagadnienia:

dopuszczanie produktéw leczniczych do obrotu,

- prowadzenie badan klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych,

- wytwarzanie lekow,

- reklama,

- warunki prowadzenia obrotu produktami leczniczymi,

- funkcjonowanie aptek i hurtowni,

- organizacja i zasady funkcjonowania systemu pharmacovigilance,

- nadzdr farmaceutyczny.
Warto wskaza¢, ze Prawo farmaceutyczne nie reguluje wszystkich aspektow obrotu produkta-
mi leczniczymi i dziatalnosci przemystu farmaceutycznego. Poza zakresem ustawy pozostaja
te obszary, ktore zostaly objete regulacjami unijnymi, stosowanymi bezposrednio w kazdym
panstwie czlonkowskim, bez potrzeby ich implementacji. Do takich aktéw prawnych nale-
zy w szczegolnosci rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z 31.03.2004 r. ustanawiajgce unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace

Wojciech L. Olszewski 15



Art. 1 Prawo farmaceutyczne

Europejska Agencje Lekow (Dz.Urz. UE L 136, s. 1, ze zm.), regulujace zasady dopuszczania
do obrotu lekéw w tzw. procedurze centralnej. Prawo farmaceutyczne nie dotyczy rowniez
w zasadzie wyrobow medycznych czy suplementow diety, czesto kojarzonych z pojeciem pro-
duktow farmaceutycznych. Od 16.04.2021 r. z ustawy wytaczono réwniez przepisy dotyczace
wykonywania zawodu farmaceuty, ktére obecnie reguluje ustawa z 10.12.2020 r. o zawodzie
farmaceuty (Dz.U. z 2025 r. poz. 608). W 2023 r. badania kliniczne produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi doczekaly sie réwniez odrebnej regulacji (ustawa z 9.03.2023 r. o bada-
niach Klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. poz. 605 ze zm.). Poza
komentowang ustawg uregulowano rowniez kwestie dotyczace finansowania lekow ze srodkow
publicznych (por. ustawa z 12.05.2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywezych specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, Dz.U. z 2025 r. poz. 907 ze zm.)
i $wiadczen opieki zdrowotnej (por. ustawa z 27.08.2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, Dz.U. z 2025 r. poz. 1461 ze zm.), zasady ochrony praw
wlasnosci przemystowej dotyczace tego rodzaju produktow (por. ustawa z 30.06.2000 r. — Pra-
wo wlasnosci przemystowej, Dz.U. z 2023 r. poz. 1170) oraz zasady wykonywania dziatalnosci
leczniczej (por. ustawa z 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej, Dz.U. 2 2025 1. poz. 450 ze zm.).

Prawo farmaceutyczne nie zawiera wyczerpujacej regulacji w zakresie szczegdlnej katego-
rii produktéw leczniczych bedacych srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi
i prekursorami. Do tej kategorii lekéw znajduja zastosowanie uzupelniajgco przepisy ustawy
2 29.07.2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r. poz. 1939), w szczegdlnosci
w zakresie definicji tych produktow oraz zasad ich wytwarzania i obrotu.

. W stosunku do poprzednio obowigzujacych przepiséw ustawy z 10.10.1991 r. o $rodkach far-
maceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycz-
nej (Dz.U. Nr 105, poz. 452 ze zm.), Prawo farmaceutyczne ma wezszy przedmiotowo zakres
regulacji, poniewaz ogranicza si¢ jedynie do produktéw leczniczych (lekéw), tj. nie dotyczy
materialéw medycznych. Jednak zdecydowanie ,,przewyzsza” poprzednig ustawe poziomem
szczegdlowosci regulacji, wyrazajacym sie przede wszystkim w zdecydowanym zwiekszeniu
obowigzkow i standarddw, jakie muszg spetnia¢ produkty lecznicze i podmioty prowadzace
dziatalno$¢ na rynku farmaceutycznym.

. Przepisy ogolne kazdej z ustaw, zgodnie z zasadami techniki prawodawczej (wynikajacymi z roz-
porzadzenia Prezesa Rady Ministrow z 20.06.2002 r. w sprawie ,,Zasad techniki prawodawczej’,
Dz.U.z2016 1. poz. 283), poza okre$leniem przedmiotowego zakresu ustawy powinny zawieraé
réwniez wskazanie podmiotow, ktdrych ona dotyczy. Brak okreslenia adresatéw, do ktorych
kierowana jest ustawa, mozna rozumie¢ w ten sposob, ze ustawodawca celowo nie ograniczyt
zastosowania ustawy do okreslonego kregu podmiotéw. Zasadne jest zatem twierdzenie, ze tam,
gdzie nie jest to sprecyzowane, przepisy skierowane sg do wszystkich podmiotdéw, nie tylko tych,
ktére intuicyjnie kojarzone sg z tym przemystem. Takie stwierdzenie ma wazne konsekwen-
cje praktyczne, poniewaz oznacza, ze w zakresie, w jakim ustawa naklada pewne obowigzki
i ograniczenia (np. w kwestii prowadzenia reklamy), do ich stosowania s3 zobowigzane nie
tylko podmioty faktycznie zwigzane z obrotem produktami leczniczymi, lecz takze inne, o ile
prowadzg dziatania uregulowane w niniejszej ustawie (np. agencje reklamowe, sklepy spozywcze,
serwisy internetowe itp.).
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Rozdziat 1. Przepisy ogolne Art. 2

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

W rozumieniu ustawy:

1) aktywnoscig biologiczng produktu leczniczego - jest sita dziatania jego substancji czynnej lub substangji

czynnych, wyrazona w jednostkach miedzynarodowych lub biologicznych;

1a) badaniem dotyczacym bezpieczenstwa przeprowadzanym po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu - jest kazde badanie dotyczace dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego, z wytaczeniem

produktu leczniczego weterynaryjnego, prowadzone w celu zidentyfikowania, opisania lub ilosciowego
okreslenia ryzyka, potwierdzenia profilu bezpieczenstwa tego produktu leczniczego lub pomiaru sku-
tecznosci Srodkow zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego;
2) badaniem klinicznym - jest badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014,
str. 1, z pézn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 536/2014";
badaczem - jest lekarz weterynarii posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej oraz wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowa i doswiadczenie w pracy, niezbedne
do prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie tego badania
w danym osrodku; jezeli badanie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone przez zesp6t oséb, badacz
wyznaczony przez sponsora, za zgoda kierownika zaktadu leczniczego dla zwierzat w rozumieniu art. 5
ust. 2 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla zwierzat (Dz. U. z 2019 r. poz. 24),
w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzial-
nym za prowadzenie tego badania w danym osrodku;
2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym - jest kazde badanie, ktérego celem jest potwierdzenie przewidy-
wanej skutecznosci lub bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego weterynaryjnego prowadzone
z udziatem docelowych gatunkéw zwierzat;

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

2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnym - jest substancja albo mieszanina substangji, ktorym
nadano posta¢ farmaceutyczng albo biologiczng, i ktére sa wykorzystywane w badaniach klinicznych
weterynaryjnych;

3) dziataniem niepozadanym badanego produktu leczniczego weterynaryjnego - jest kazde niekorzystne

i niezamierzone dziatanie tego produktu, wystepujace po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tego pro-
duktu;

3a) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie

produktu leczniczego;

3b) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego - jest kazde niekorzystne i niezamie-

rzone dziafanie produktu leczniczego weterynaryjnego:

a) wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzat w celach profilaktycznych, diagno-
stycznych, leczniczych oraz dla przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji funkgji fizjologicznych
organizmu,

b) ktére wystepuje u cztowieka po ekspozycji na produkt leczniczy weterynaryjny;

ciezkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu leczniczego weterynaryjnego - jest

zdarzenie, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke badanego produktu leczniczego weterynaryjnego

powoduje zgon zwierzecia, zagrozenie zycia, koniecznosc¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub
znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;

ciezkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego - jest dziatanie, ktére bez wzgledu na zastoso-

wang dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji

lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego,
ktore lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie, lub jest choroba, wada wrodzong lub uszko-
dzeniem pfodu;

3e) grupa koordynacyjna - jest grupa, o ktdrej mowa w art. 27 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do

produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 2 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz.

UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej ,, dyrektywa 2001/83/WE", lub grupa,

o ktorej mowa w art. 31 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada

2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych

(Dz. Urz. WE L 311 2 28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27,

str. 3), zwanej dalej ,, dyrektywa 2001/82/WE";

Dobra Praktyka Dystrybucyjng - jest praktyka, ktdra gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, transporto-

wanie, przechowywanie i wydawanie produktéw leczniczych;

2a
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=
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Art. 2 Prawo farmaceutyczne

4a) Dobra Praktyka Dystrybucyjng substancji czynnych - jest praktyka, ktéra gwarantuje bezpieczne przyj-
mowanie, transportowanie, przechowywanie i wydawanie substancji czynnej;
5) (uchylony)
6) Dobrg Praktyka Kliniczna - jest dobra praktyka kliniczna w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 30 rozporzadzenia
536/2014;
6a) Dobrg Praktyka Kliniczng Weterynaryjna - jest zespot uznawanych przez spotecznos¢ miedzynarodowa
wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan klinicznych weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie
dobrostanu zwierzat i bezpieczenstwa personelu, bioracych udziat w badaniu klinicznym weterynaryj-
nym oraz ochrony srodowiska i zdrowia konsumenta zywnosci pochodzenia zwierzecego;
7) Dobrg Praktyka Wytwarzania - jest praktyka, ktdra gwarantuje, ze produkt leczniczy oraz substancja
czynna s wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania oraz zgodnie
z wymaganiami zawartymi w ich specyfikacjach i dokumentach stanowiacych podstawe wydania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;
7") Dobra Praktyka Wytwarzania substancji pomocniczych - jest praktyka, ktéra gwarantuje, ze substancje
pomocnicze sg wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania;
7%) dystrybucja substancji czynnej - jest kazde dziatanie obejmujace nabywanie, przechowywanie, dostar-
czanie lub eksport substancji czynnej prowadzone przez wytwércow, importeréw lub dystrybutoréw
substancji czynnej, prowadzacych dziatalnos¢ na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym;
dyzurem w dzien wolny od pracy - jest dyzur petniony przez apteke ogdlnodostepng w dniach, o ktdrych
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 miedzy
godzinami 10.00 a 18.00;
7%) dyzurem w porze nocnej - jest dyzur petniony przez apteke ogéinodostepna bez przerwy przez kolejne
2 godziny zegarowe w przedziale czasowym miedzy godzinami 19.00 a 23.00;
7a) importem produktu leczniczego - jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu produktu lecznicze-
go spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym
ich magazynowanie, kontrola jakosci przy zwalnianiu serii i dystrybucja;
importem réwnolegtym - jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajace na przywozie
z panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego
zawierajacego te samg substancje czynna lub to samo potaczenie substancji czynnych, co najmniej te
same wskazania do 3 poziomu kodu ATC/ATCvet (kod miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-tera-
peutyczno-chemicznej produktéw leczniczych/kod miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeu-
tyczno-chemicznej produktéw leczniczych weterynaryjnych), te sama moc, te sama droge podania oraz
te samga postac jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub postac zblizona, ktéra nie powoduje powstania roznic terapeutycznych w stosunku do produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
7ba) importem substancji czynnej - jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu substancji czynnej
spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym

magazynowanie i dystrybucja;

7¢) inspekcja - s czynnosci zwigzane ze sprawowanym nadzorem nad warunkami wytwarzania i importu
produktéw leczniczych, substancji czynnych i pomocniczych oraz nad obrotem hurtowym i posredni-
ctwem w obrocie produktami leczniczymi;

7d) kontrola - sg czynnosci podejmowane przez:

a) inspektorow farmaceutycznych w zwiazku ze sprawowanym nadzorem nad jakoscig produktow
leczniczych bedacych przedmiotem obrotu detalicznego oraz majace na celu sprawdzenie warunkéw
prowadzenia obrotu detalicznego produktami leczniczymi,

b) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w zakresie monitorowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,

c) Gtéwnego Lekarza Weterynarii w zakresie nadzoru nad jakoscig produktow leczniczych weterynaryj-
nych bedacych przedmiotem obrotu lub stosowania;

8) (uchylony)

9) kontrola seryjng wstepna - jest kontrola kazdej serii wytworzonego produktu leczniczego dokonywana
przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu;
9a) krajem trzecim - jest panstwo potozone poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym;
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Rozdziat 1. Przepisy ogolne Art. 2

10) lekiem aptecznym - jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece zgodnie z receptura farmakopealna,
przeznaczony do wydania w tej aptece;

11) lekiem gotowym - jest produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod okreslong nazwa i w okreslonym
opakowaniu;

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

12a) mocq produktu leczniczego - jest zawartosc substancji czynnych wyrazona ilosciowo na jednostke daw-
kowania, jednostke objetosci lub masy, zaleznie od postaci farmaceutycznej;

13) Maksymalnym Limitem Pozostafosci - jest limit okreslony w art. 1 ust. 1 lit. b rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajacego wspolnotowq procedure dla okreslenia
maksymalnego limitu pozostatosci weterynaryjnych produktow leczniczych w srodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. WE L 224 2 18.08.1990, str. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 2377/90";

13a) materiatem wyjsciowym - jest kazda substancja uzyta do wytwarzania produktu leczniczego, z wyla-
czeniem materiatéw opakowaniowych;

14) nazwa produktu leczniczego - jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktéra moze by¢ nazwa
wiasng niestwarzajacg mozliwosci pomytki z nazwa powszechnie stosowang albo nazwa powszechnie
stosowang lub naukowa, opatrzong znakiem towarowym lub nazwa podmiotu odpowiedzialnego;

15) nazwa powszechnie stosowang - jest nazwa miedzynarodowa zalecana przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia, a jezeli takiej nie ma - nazwa potoczna produktu leczniczego;

16) niepozadanym zdarzeniem - jest kazde niekorzystne i niezamierzone zdarzenie wywotujace negatywne
skutki u zwierzecia, ktdremu podano produkt leczniczy lub produkt leczniczy weterynaryjny, lub badany
produkt leczniczy weterynaryjny, chociazby nie miaty one zwiazku przyczynowego ze stosowaniem tego
produktu;

17) niespodziewanym dziataniem niepozadanym - jest kazde negatywne dziatanie produktu leczniczego,
ktorego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji
o produkcie leczniczym - dla produktow leczniczych w badaniach klinicznych albo badaniach klinicz-
nych weterynaryjnych najczesciej — w broszurze badacza, dla produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu — w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo Charakterystyce Produktu Leczniczego Wetery-
naryjnego;

17a) niespodziewanym ciezkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego - jest kazde niepozadane

dziatanie produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi za-

wartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym:

a) dla produktéw leczniczych w badaniach klinicznych albo w badaniach klinicznych weterynaryjnych -
najczesciej w broszurze badacza,

b) dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu — w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo
w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

- ktore bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie

zycia, koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne

dziatanie produktu leczniczego, ktore lekarz albo lekarz weterynarii wedtug swojego stanu wiedzy uzna

za ciezkie, lub jest choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;

18) (uchylony)

19) okresem karengji - jest okres, jaki musi uptynac od ostatniego podania zwierzeciu produktu leczniczego
weterynaryjnego do uboju tego zwierzecia, a w przypadku mleka, jaj lub miodu - do momentu rozpo-
czecia pozyskiwania tych produktéw do celéw spozywczych, tak aby tkanki zwierzecia oraz pozyskane
produkty nie zawieraty pozostatosci w ilosci przekraczajacej ich Maksymalne Limity Pozostatosci;

20) opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego - jest opakowanie majace bezposredni kontakt z pro-
duktem leczniczym;

21) opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczego - jest opakowanie, w ktérym umieszcza sie opako-
wanie bezposrednie;

21a) Osoba Kompetentna - jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie, ze kazda seria produktu leczniczego
terapii zaawansowanej - wyjatku szpitalnego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami
ustawy;

21b) Osoba Odpowiedzialng - jest kierownik hurtowni farmaceutycznej albo hurtowni farmaceutycznej pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych odpowiedzialny za prowadzenie hurtowni zgodnie z przepisami
ustawy oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

21c) Osoba Wykwalifikowang - jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed wprowadzeniem do obrotu,
ze kazda seria produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy
oraz wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe wydania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu;
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Komentarz do Prawa farmaceutycznego to kompleksowe zrodto wiedzy, publikacja stworzona przez
ekspertow — prawnikow i farmaceutéw od lat zwigzanych z rynkiem farmaceutycznym. Autorzy
koncentruja si¢ na praktycznym zastosowaniu przepiséw ustawy, omawiajgc m.in.:

o procedury uzyskiwania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych,

« zasady prowadzenia hurtowego i detalicznego obrotu produktami leczniczymi,

« regulacje dotyczace wytwarzania i importu produktéw leczniczych,

« monitorowanie przewozu produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przezna
czenia zywieniowego i wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

o zasady prowadzenia reklamy lekéw,

» kompetencje Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej,

o przepisy karne.

Publikacja, positkujac sie rowniez orzecznictwem oraz praktykami organéw krajowych i europej
skich, uwzglednia najnowsze zmiany ustawodawcze dotyczace m.in. monitorowania transportu
drogowego, safety features (zabezpieczen na opakowaniach lekéw), oraz nowych zasad udzielania,
zmiany i przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, tzw. ADA.

Ksigzka jest przeznaczona dla wszystkich oséb, ktére na co dzien poruszaja si¢ w obszarach regulo
wanych prawem farmaceutycznym - od dopuszczania lekéw do obrotu, przez pharmacovigilance,
wytwarzanie i import, po dziatalno$¢ hurtowni, aptek i reklame produktéw leczniczych.

Paulina Sosin-Ziarkiewicz - radca prawny, legislator; ekspertka w obszarze prawa farmaceutycznego,
zwiazana z tym rynkiem od ponad 14 lat; ma bogate do$§wiadczenie procesowe w sprawach dotyczacych
wytwarzania i importu produktéw leczniczych, substancji czynnych (API), hurtowni farmaceutycz
nych, aptek, reklamy produktéw leczniczych oraz w postepowaniach inspekcyjnych; wspétautorka
wielu nowelizacji ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz aktéw wykonawczych; uczestniczyla takze
w pracach nad regulacjami lekowymi na poziomie Unii Europejskiej; doswiadczenie zawodowe zdoby
wata m.in. jako dyrektor departamentu prawnego w Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym oraz
zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia.

Wojciech L. Olszewski - radca prawny od ponad 15 lat zwiazany z branzg life sciences; ma
bogate doswiadczenie zawodowe w doradztwie prawnym, ktére zdobywat w Polsce, Holandii
i Szwajcarii w renomowanych kancelariach prawnych, wewnetrznych dziatach prawnych oraz w sek
torze publicznym (Ministerstwie Zdrowia, Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym, Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji), gdzie jako cztonek zespolu doradczego Ministra Zdrowia
uczestniczyl w pracach legislacyjnych nad strategicznymi zmianami w ustawach regulujacych rynek
lekow; obecnie pracuje jako prawnik in house na stanowisku Legal Director CEE, gdzie odpowiada
za doradztwo prawne i compliance na rynkach Europy Srodkowo Wschodnie;j.
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