u.

1)

2)

Tekst ustawy przekazany do Senatu zgodnie z art. 52 regulaminu Sejmu

USTAWA
z dnia 22 lipca 2022 r.

o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i poloznej oraz niektorych innych

ustaw?) 23

Art. 1. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz.
22022 r. poz. 551, 583 1 830) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

w art. 24 w ust. 1:

a) we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazach ,,okr¢gowej izbie pielggniarek
I potoznych” skresla si¢ przecinek i wyrazy ,,wlasciwej ze wzgledu na miejsce
wykonywania zawodu”,

b) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) pisemne o$wiadczenic o =zamiarze czasowego 1 okazjonalnego
wykonywania zawodu pielggniarki lub potoznej;”;

w art. 32:

a) wust. 1w pkt 2:

— lit. a—c otrzymujg brzmienie:

&y

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz.
Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22, Dz. Urz. UE L 363 z 20.12.2006, str. 141, Dz. Urz. UE L 271 z
16.10.2007, str. 18, Dz. Urz. UE L 320 z 06.12.2007, str. 3, Dz. Urz. UE L 93 z 04.04.2008, str. 28, Dz.
Urz. UE L 205 z 01.08.2008, str. 10, Dz. Urz. UE L 311 z 21.11.2008, str. 1, Dz. Urz. UE L 93 z
07.04.2009, str. 11, Dz. Urz. UE L 59 7 04.03.2011, str. 4, Dz. Urz. UE L 112 7 24.04.2012, str. 21, Dz.
Urz. UE L 180 z 12.07.2012, str. 9, Dz. Urz. UE L 158 z 10.06.2013, str. 368, Dz. Urz. UE L 354 z
28.12.2013, str. 132, Dz. Urz. UE L 305 z 24.10.2014, str. 115, Dz. Urz. UE L 177 z 08.07.2015, str.
60, Dz. Urz. UE L 134 z 24.05.2016, str. 135, Dz. Urz. UE L 317 z 01.12.2017, str. 119, Dz. Urz. UE
L 104 z 15.04.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 131 z 24.04.2020, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 444 7 10.12.2021,
str. 16).

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu:

1) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.20186, str. 25 oraz
Dz. Urz. UE L 118 7 20.04.2022, str. 1);

2) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktdw leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4
2 07.01.20109, str. 43 oraz Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3).

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza

dentysty, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawg z dnia 8 wrzesnia 2006 r.

o Panstwowym Ratownictwie Medycznym, ustawe¢ z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz ustawe z dnia 25

wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty.



»a) odbylo si¢ w pelnym wymiarze godzin i trwato co najmniej 3 lata, co
mozna dodatkowo wyrazi¢ przy pomocy réwnowaznych punktéw
ECTS, obejmowato co najmniej 4600 godzin ksztalcenia
teoretycznego i praktycznego, z czego przynajmniej 1/3 stanowita
praktyka kliniczna,

b) odbylo si¢ w pelnym wymiarze godzin i trwato co najmniej 2 lata, co
mozna dodatkowo wyrazi¢ przy pomocy rownowaznych punktow
ECTS, obejmowalo co najmniej 3600 godzin, pod warunkiem
posiadania dokumentu potwierdzajacego posiadanie kwalifikacji
pielegniarki odpowiedzialnej za opieke¢ ogdlng, o ktéorym mowa w
zalgczniku 'V pkt 5.2.2 do dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22, z
po6zn. zm.¥), zwanej dalej ,,dyrektywa”,

c) odbylo si¢ w pelnym wymiarze godzin i trwalo co najmniej 18
miesiecy, co mozna dodatkowo wyrazi¢ przy pomocy rownowaznych
punktéw ECTS, obejmowalo co najmniej 3000 godzin, pod
warunkiem posiadania dokumentu potwierdzajacego posiadanie
kwalifikacji pielegniarki odpowiedzialnej za opieke ogdlng, o ktérym
mowa W zataczniku V pkt 5.2.2 do dyrektywy, po ktorym nastgpita
roczna praktyka zawodowa potwierdzona za§wiadczeniem wydanym
zgodnie z ust. 1a,”,

— dodaje sie lit. d w brzmieniu:

,»d) rozpoczeto sie przed dniem 18 stycznia 2016 r. i bylo prowadzone
W pelnym wymiarze godzin oraz obejmowato co najmniej 3 lata
ksztalcenia teoretycznego i praktycznego, w trakcie ktorego byt
realizowany co najmniej program okreslony w zatgczniku V pkt 5.5.1

do dyrektywy, a wymogi zwigzane z dopuszczeniem do takiego

4 Zmiany wymienionej dyrektywy zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 363 z 20.12.2006, str. 141, Dz.
Urz. UE L 271 z 16.10.2007, str. 18, Dz. Urz. UE L 320 z 06.12.2007, str. 3, Dz. Urz. UE L 93 z
04.04.2008, str. 28, Dz. Urz. UE L 205 z 01.08.2008, str. 10, Dz. Urz. UE L 311 z 21.11.2008, str. 1,
Dz. Urz. UE L 93 z 07.04.2009, str. 11, Dz. Urz. UE L 59 z 04.03.2011, str. 4, Dz. Urz. UE L 112 z
24.04.2012, str. 21, Dz. Urz. UE L 180 z 12.07.2012, str. 9, Dz. Urz. UE L 158 z 10.06.2013, str. 368,
Dz. Urz. UE L 354 z 28.12.2013, str. 132, Dz. Urz. UE L 305 z 24.10.2014, str. 115, Dz. Urz. UE L
177 z 08.07.2015, str. 60, Dz. Urz. UE L 134 z 24.05.2016, str. 135, Dz. Urz. UE L 317 2 01.12.2017,
str. 119, Dz. Urz. UE L 104 z 15.04.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 131 z 24.04.2020, str. 1 oraz Dz. Urz.
UE L 444 210.12.2021, str. 16.



b)

ksztatcenia obejmowaty 10 lat ksztatcenia ogélnego lub rownorzedny
poziom ksztatcenia, lub trwato co najmniej 18 miesigcy i obejmowato
co najmniej 3000 godzin, a wymogi zwigzane z dopuszczeniem do
takiego ksztalcenia obejmowaty ukonczone ksztatcenie pielegniarki
odpowiedzialnej za opicke ogolng poswiadczone dokumentem
potwierdzajacym  posiadanie kwalifikacji, o ktorym mowa
w zalgczniku V pkt 5.2.2 do dyrektywy;”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2 lit. ¢, jest wydawane
przez odpowiednie witadze lub organizacje panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej. Zaswiadczenie potwierdza, ze jego posiadacz po uzyskaniu
dokumentu potwierdzajgcego posiadanie kwalifikacji potoznej z powodzeniem
wykonywat w danym okresie peten zakres czynnosci potoznej w szpitalu lub

w upowaznionym podmiocie wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza.”;

3) wart. 33:

a)

b)

w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazach ,,Unii Europejskiej,”
dodaje si¢ wyrazy ,ktore nie spelniaja minimalnych wymogow ksztalcenia
zgodnego z przepisami prawa Unii Europejskiej,”,

po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. W przypadku potozne; bedacej obywatelem panstwa
czlonkowskiego Unii Europejskiej, posiadajacej dyplom, §wiadectwo lub inny
dokument potwierdzajacy posiadanie formalnych kwalifikacji do
wykonywania zawodu potoznej wydany przed datg okre§long w zataczniku V
pkt 5.5.2 do dyrektywy, ktory odpowiada minimalnym wymogom ksztatcenia
zgodnego z przepisami prawa Unii Europejskiej, ale jest uznawany tylko pod
warunkiem uzupelnienia go roczng praktyka zawodowa potwierdzong
zaswiadczeniem wydanym zgodnie z art. 32 ust. 1a, kwalifikacje s3 uznawane
po przedstawieniu zaswiadczenia wydanego przez odpowiednie wtadze lub
organizacje panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej potwierdzajace, ze
osoba ta faktycznie i zgodnie z prawem wykonywata zawod poloznej przez co
najmniej 2 kolejne lata w okresie 5 lat poprzedzajacych wydanie
zaswiadczenia.”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:



4)

5)

6)

»2. W przypadku potoznej bedacej obywatelem panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej, posiadajacej dyplom, $§wiadectwo lub inny dokument
potwierdzajacy posiadanie formalnych kwalifikacji do wykonywania zawodu
potoznej, ktoérej ksztalcenie zostalo rozpoczete przed dniem 3 pazdziernika
1990 r. na terytorium bylej Niemieckiej Republiki Demokratycznej i
odpowiada minimalnym wymogom ksztalcenia zgodnego z przepisami prawa
Unii Europejskiej, ale jest uznawane tylko pod warunkiem uzupehienia go
roczng praktyka zawodowg potwierdzong zaswiadczeniem wydanym zgodnie
z art. 32 ust. la, kwalifikacje s3 uznawane po przedstawieniu zaswiadczenia
wydanego przez odpowiednie wladze lub organizacje Republiki Federalnej
Niemiec potwierdzajace, ze osoba ta faktycznie 1 zgodnie z prawem
wykonywata zawdd potoznej przez co najmniej 2 kolejne lata w okresie 5 lat
poprzedzajacych wydanie za§wiadczenia.”;

w art. 49:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych prowadzi rejestr obywateli
panstw cztonkowskich Unii  Europejskiej czasowo i okazjonalnie
wykonujacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zawdd pielegniarki lub
potoznej, w ramach rejestru, o ktorym mowa w art. 43 ust. 1.7,

b) wust. 2 w pkt 9 $rednik zastepuje si¢ kropka i uchyla sie pkt 10,

c) w ust. 6 wyrazy ,,Okrggowa izba pielggniarek i potoznych” zastgpuje si¢
wyrazami ,,Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych”;

w art. 51 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Okregowa rada pielegniarek i potoznych, na wniosek pielegniarki bedace;j
czlonkiem tej izby, wydaje zaswiadczenie stwierdzajace, ze pielegniarka ubiegajaca
si¢ 0 uznanie kwalifikacji zawodowych pielggniarki odpowiedzialnej za opieke
0golng na zasadach praw nabytych w innym kraju cztonkowskim Unii Europejskiej
faktycznie i zgodnie z prawem wykonywata zawdd pielggniarki, w tym ponosita
pelna odpowiedzialno$¢ za planowanie, organizacj¢ i1 sprawowanie opieki
pielegniarskiej nad pacjentami, przez co najmniej 3 kolejne lata w okresie 5 lat
poprzedzajacych wydanie tego zaswiadczenia, po uprzedniej weryfikacji tej
pielegniarki w rejestrze, o ktérym mowa w art. 41 ust. 1.7,

w art. 53 w ust. 3 w pkt 2 wyrazy ,,zatgczniku 5.2.2 do dyrektywy 2005/36/WE

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania



kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22, z p6zn. zm.)”
zastepuje si¢ wyrazami ,,zataczniku V pkt 5.2.2 do dyrektywy”.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

(Dz. U. z 2021 r. poz. 790, z p6zn. zm.>) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

do tytulu ustawy dodaje si¢ odnos$nik nr 2 w brzmieniu:

2 Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 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, Dz. Urz. UE
L 311 z17.11.2016, str. 25 oraz Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1).”;

w art. 29 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—2¢ w brzmieniu:

,»2a. Komisja bioetyczna dokonuje, w drodze uchwaty, oceny etycznej:

1) badania klinicznego objetego wnioskiem o pozwolenie na przeprowadzenie
badania klinicznego, uwzgledniajacej aspekty ujete w czgsci I sprawozdania z
oceny na uzytek pozwolenia na badanie kliniczne, o ktorych mowa w art. 6 ust.
1 lit. a, b oraz e 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 7 27.05.2014, str. 1, z pézn. zm.?), oraz aspekty ujete w czesci
Il sprawozdania z oceny, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, f oraz h
tego rozporzadzenia, wraz ze szczegdlowym merytorycznym uzasadnieniem
w przypadku negatywnej oceny;

2) istotnej zmiany badania klinicznego objetej wnioskiem o pozwolenie na istotng
zmian¢ badania klinicznego, uwzgledniajgcej aspekty ujete w czesci 11 11
sprawozdania z oceny na uzytek wniosku o pozwolenie na istotng zmiang
badania klinicznego w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1, wraz ze
szczegblowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej
oceny.
2b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wyznacza sposrod dziatajacych

komisji bioetycznych jedng komisje bioetycznag do sporzadzania oceny etycznej, o

ktorej mowa w ust. 2a.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1559 i 2232
oraz z 2022 r. poz. 583, 655, 830, 974 i 1352.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.2016, str. 25
oraz Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1.



2c. Przy sporzadzaniu oceny etycznej, o ktorej mowa w ust. 2a, komisja
bioetyczna, o ktdrej mowa w ust. 2b:
1) zasiega opinii przedstawiciela organizacji, ktérych celem statutowym jest
ochrona praw pacjentow;
2) moze zasi¢gac opinii eksperta w dziedzinie, ktdrej dotyczy badanie kliniczne,

wyznaczajac zakres Opinii i termin jej wydania.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021
r. poz. 197712120 oraz z 2022 r. poz. 830, 974, 1095 i 1344) wprowadza si¢ nast¢pujgce
zmiany:
1)  do tytulu ustawy dodaje si¢ odnos$nik nr 1 w brzmieniu:
.Y Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE
L 4z07.01.2019, str. 43 oraz Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3).”;
2) wart. 36:
a) wust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwigzang z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego, z wylaczeniem weterynaryjnego produktu leczniczego
w rozumieniu art. 4 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych 1 uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z
07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm."”), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2019/6”,
za ztozenie wniosku 0:”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—1c w brzmieniu:
,»la. Podmiot odpowiedzialny wnosi oplate zwigzang z dopuszczeniem do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego za zlozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 5
rozporzadzenia 2019/6 — w wysokos$ci nieprzekraczajacej 92 600 zl;
2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 2019/6 - w wysokosci

nieprzekraczajacej 74 100 zi;

) Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostala ogtoszona w Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3.



3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okolicznos$ciach zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokosci
nieprzekraczajacej 74 100 zi;

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym
mowa w art. 24 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokos$ci
nieprzekraczajacej 14 400 zi;

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktéorym
mowa w art. 27 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokosci
nieprzekraczajacej 14 400 zi;

zmian¢ warunkéw  pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 62, art. 64
lub art. 65 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokosci nieprzekraczajacej 20
200 zt;

rejestracj¢ homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, o
ktorej mowa w art. 87 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokosci
nieprzekraczajacej 17 640 zi;

zmian¢ w warunkach rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 87 rozporzagdzenia 2019/6 —
w wysokosci nieprzekraczajacej 4400 zi;

wydanie pozwolenia na handel réwnolegly weterynaryjnym produktem
leczniczym, o ktorym mowa w art. 102 rozporzadzenia 2019/6 — w
wysokosci nieprzekraczajacej 6200 zt;

zmian¢ danych w pozwoleniu na handel rownolegly weterynaryjnym
produktem leczniczym, o ktorym mowa w art. 102 rozporzadzenia 2019/6
— W wysokosci nieprzekraczajacej 1000 zt;

uchylenie pozwolenia, na wniosek strony — w wysokosSci
nieprzekraczajgcej 440 zt.

1b. Zwrot czeSci optaty przy cofnigciu wniosku, 0 ktérym mowa w ust.

1a, na zadanie strony, zloZzone na etapie weryfikacji formalnej wniosku,

nastepuje w wysokos$ci 75% uiszczonej optaty naleznej za dany wniosek.

1c. W przypadku ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 64 lub art. 65

rozporzadzenia 2019/6, wysokos$¢ optaty za zlozenie wniosku podlega

zmniejszeniu w zalezno$ci od podstawy prawnej ztozenia wniosku



3)

4)

5)
6)

7)

8)

obejmujacego grupe zmian w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego.”,
C) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Podmiot odpowiedzialny wnosi oplate w okresie waznoS$ci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
albo rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, za
kazdy rok ich waznos$ci — w wysokos$ci nieprzekraczajacej 4600 zt.”,

w art. 36a skresla si¢ przecinek i wyrazy ,,a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa,”;
po art. 36a dodaje si¢ art. 36aa w brzmieniu:

»Art. 36aa. Minister wlasciwy do spraw zdrowia W porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optat,
o0 ktérych mowa w art. 36 ust. 1a i 2a, oraz sposéb ich uiszczania, a takze sposob
ustalania wysoko$ci oplat w przypadku, o ktéorym mowa w art. 36 ust. 1c,
uwzgledniajgc wysokos¢ optaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o
zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca, nakltad pracy
zwigzanej z wykonaniem danej czynnos$ci, poziom kosztow ponoszonych przez
Urzad Rejestracji, a takze fakt pelnienia przez Rzeczpospolita Polska roli
referencyjnego panstwa cztonkowskiego.”;

w art. 511 uchyla sie¢ pkt 1;
po art. 511 dodaje si¢ art. 51m w brzmieniu:

»Art. S1m. Przepisy niniejszego rozdziatu, z wytaczeniem art. 51b ust. 13 pkt
2, art. 51e i art. 51h, stosuje si¢ rowniez do substancji czynnej przeznaczonej do
wytwarzania produktéw leczniczych weterynaryjnych.”;
wart. 72:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Obrét hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2 1
5, moga prowadzi¢ wytgcznie hurtownie farmaceutyczne.”,

b) wust. 8 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»,D) przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie produktéw leczniczych

| wyrobow medycznych przez jednostki organizacyjne podlegle

Ministrowi Obrony Narodowej, Szefowi Stuzby Kontrwywiadu

Wojskowego lub Szefowi Stuzby Wywiadu Wojskowego.”;

w art. 74:
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a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Wydanie pozwolenia, odmowa wydania pozwolenia, zmiana oraz
cofnigcie pozwolenia na dystrybucje hurtowg weterynaryjnych produktow
leczniczych prowadzong w hurtowni farmaceutycznej weterynaryjnych
produktow leczniczych dokonywane jest w drodze decyzji wydawanej przez
Glownego Lekarza Weterynarii. Przepisy art. 75, art. 76, art. 77 ust. 1 i art. 78
ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.”,

b) ust. 61 6a otrzymujg brzmienie:

,0. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
I pozwolenia na dystrybucje hurtowa weterynaryjnych produktow leczniczych
prowadzong w hurtowni farmaceutycznej weterynaryjnych produktow
leczniczych pobierana jest optata.

6a. Za zmian¢ zezwolenia lub pozwolenia lub jego przedtuzenie w
przypadku wydania zezwolenia lub pozwolenia na czas ograniczony pobiera
si¢ optate w wysokosci potowy kwoty, o ktérej mowa w ust. 6.”;

art. 119a otrzymuje brzmienie:

LArt. 119a. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat dla produktu
leczniczego pozwolenie, o ktdrym mowa w art. 3 ust. 1, w przypadku wprowadzania
tego produktu po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jest obowigzany nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu przekaza¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
informacj¢ o dacie wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu. Informacji nie
przekazuje si¢ w przypadku produktow radiofarmaceutycznych, gazow
medycznych oraz produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 i art. 65
ust. 4.

2. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, nakazuje przekazanie
produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1, do badan jakosciowych
prowadzonych przez jednostki, o ktorych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 22 ust. 2.

3. Podmiot odpowiedzialny w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, o
ktorej mowa w wust. 2, bezposrednio lub za posrednictwem hurtowni
farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 77a ust. 1, przekazuje probke produktu
leczniczego do jednostki, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art.

22 ust. 2, wraz z dokumentacja i materiatami niezb¢dnymi do przeprowadzenia



10)

10

badania jako$ciowego produktu leczniczego. Koszt badania jako$ciowego, w tym
koszt przekazania dokumentacji, materialow i probki przekazanej do badania,
ponosi podmiot odpowiedzialny.

4. Jednostka, ktora otrzymata probke, dokumentacje 1 materiaty, o ktorych
mowa Wwust. 3, niezwlocznie przekazuje do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego informacje o dacie otrzymania probki, dokumentacji i
materiatlow oraz przeprowadza badanie jakosciowe produktu leczniczego. Wynik
badania jakosciowego produktu leczniczego przekazuje si¢ do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego nie pdzniej niz w terminie 90 dni od dnia otrzymania probki wraz
z dokumentacja 1 materialami niezb¢dnymi do przeprowadzenia badania
jakosciowego tego produktu.

5. W przypadku gdy jednostka, o ktéorej mowa w ust. 4, ze wzgledow
technicznych nie moze przeprowadzi¢ badania jakosciowego produktu leczniczego
niezwlocznie przekazuje probke wraz z dokumentacja i materiatami niezb¢dnymi
do przeprowadzenia badania jakosciowego tego produktu do jednostki majacej
status Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktow Leczniczych (OMCL -
Official Medicines Control Laboratory) w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w celu
przeprowadzenia badania jakoSciowego produktu leczniczego. Wynik badania
jakosciowego produktu leczniczego przekazuje si¢ do Gldéwnego Inspektora
Farmaceutycznego nie pdzniej niz w terminie 120 dni od dnia otrzymania probki
wraz z dokumentacja 1 materialami niezb¢ednymi do przeprowadzenia badania
jakosciowego tego produktu.

6. W przypadku niewykonania decyzji, o ktérej mowa w ust. 2, w terminie 30
dni od dnia, w ktérym decyzja o nalozeniu kary pieni¢znej, o ktdrej mowa w art.
127cc ust. 1 pkt 2, stata si¢ ostateczna, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze
wyda¢ decyzj¢ o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.”;
po art. 127¢cb dodaje si¢ art. 127cc w brzmieniu:

HArt. 127cc. 1. Karze pienigznej podlega podmiot odpowiedzialny, ktory
wbrew przepisowi:

1) art. 119a ust. 1, nie zrealizowal obowigzku przekazania informacji o dacie
wprowadzenia produktu leczniczego po raz pierwszy do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej lub nieterminowo zrealizowal ten obowiazek;
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2) art. 119a ust. 3, nie przekazat probki produktu leczniczego wraz z
dokumentacja 1 materialami niezbednymi do przeprowadzenia badania
jakosciowego produktu leczniczego lub nieterminowo zrealizowat ten
obowigzek.

2. Karg pieni¢zna, o ktorej mowa w ust. 1:

1) pkt 1, wymierza si¢ w wysokosci od 10 000 do 100 000 zt,

2) pkt2, wymierza si¢ w wysokosci od 50 000 do 300 000 zt

— uwzgledniajac okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisow

ustawy.”;

w art. 127d ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 127, art. 127b-127ca, art. 127cb
ust. 1-3 oraz art. 127cc, naktada Giowny Inspektor Farmaceutyczny w drodze

decyzji.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie

Medycznym (Dz. U. z 2021 r. poz. 2053 i 2459 oraz z 2022 r. poz. 974) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1)

2)
3)

w art. 10 w ust. 1 w pkt 4 w lit. b skresla si¢ wyrazy ,,oraz ztozyta z wynikiem
pozytywnym Panstwowy Egzamin z Ratownictwa Medycznego, zwany dalej
~PERM””;

uchyla sig¢ art. 10b—10g;

w art. 12d w ust. 3 w pkt 7 i w ust. 4 w pkt 4 skresla si¢ wyrazy ,,lub dat¢ 1 numer

Swiadectwa zlozenia PERM,”.

Art. 5. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz.

836 oraz z 2022 r. poz. 974) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

w odno$niku nr 2 do tytulu ustawy w pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje

si¢ pkt 3 14 w brzmieniu:

»3) 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 2 27.05.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 311 2 17.11.2016, str. 25 oraz Dz. Urz.
UE L 118 z 20.04.2022, str. 1);

4) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i
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uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43
oraz Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3).”;

w art. 2:

a) wust. 1:
— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»1a) dopuszczaniem do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych —
w zakresie okre$lonym rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacym dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z pézn. zm.%),
zwanym dalej ,,rozporzadzeniem 2019/6”;”,

—  pkt 4-6 otrzymuja brzmienie:

»4) badaniami  klinicznymi, w tym badaniami  klinicznymi
weterynaryjnymi — w zakresie okre§lonym ustawa z dnia 6 wrze$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne, przepisami 0 wyrobach
medycznych oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014,
str. 1, z p6zn. zm.%);

5) wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobéw medycznych,
systemami 1 zestawami zabiegowymi, produktami niemajacymi
przewidzianego zastosowania medycznego, w tym ich badaniami
klinicznymi, bezpieczenstwem i wprowadzaniem do obrotu i do
uzywania oraz nadzorem nad nimi w zakresie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.20109, str. 43 oraz
Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1,
Dz. Urz. UE L 311z 17.11.2016, str. 25 oraz Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1.
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93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pozn. zm.'?),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745”;

6) wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro i wyposazeniem
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym ich badaniami
dziatania, bezpieczenstwem i wprowadzaniem do obrotu i do
uzywania oraz nadzorem nad nimi, w zakresie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.'), zwanego
dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746”;”,

b) po ust. la dodaje si¢ ust. b w brzmieniu:

»1b. Prezes Urzedu jest organem wilasciwym w rozumieniu art. 137

rozporzadzenia 2019/6 w zakresie:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw
leczniczych;

rejestracji  dla  homeopatycznych  weterynaryjnych  produktow
leczniczych;

badan klinicznych w rozumieniu art. 4 pkt 17 rozporzadzenia 2019/6 oraz
inspekcji tych badan klinicznych;

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii  weterynaryjnych
produktéw leczniczych oraz inspekcji systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,

pozwolen na handel réwnolegly;

prowadzenia unijnej bazy danych dotyczacych weterynaryjnych
produktow leczniczych, w tym utrzymywania aktualnosci danych w niej
zawartych, na zasadach okreslonych w rozdziale IV rozporzadzenia
2019/6;

uczestnictwa w harmonizacji charakterystyk weterynaryjnych produktow
leczniczych na zasadach okre$lonych w sekcji 4 w rozdziale 1V

rozporzadzenia 2019/6.”.

19 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9,
Dz. Urz. UE L 334z 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 Dz. Urz. UE L 241
2 08.07.2021, str. 7.

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 11,
Dz. Urz. UE L 334 2 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 2 01.07.2021, str. 9.
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Art. 6. W ustawie z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z
2022 r. poz. 168) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wart. 4 wust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) magistra uzyskany w sposob, o ktorym mowa w art. 13 ust. 3 pkt 1 i 1a;”;
2) wart. 13w ust. 3:
a) w pkt 1 skreSla si¢ wyrazy ,oraz zlozyla Panstwowy Egzamin
Fizjoterapeutyczny, zwany dalej ,,PEF”, z wynikiem pozytywnym,”,
b) w pkt la skresla si¢ wyrazy ,,oraz ztozyta z wynikiem pozytywnym PEF,”;
3) uchyla si¢ art. 15-20;
4) wart. 22 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 11;
5) wart. 41:
a) wust. 3:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,»Postepowanie konkursowe przeprowadza sig¢, jezeli liczba kandydatow do
odbycia szkolenia specjalizacyjnego spetniajacych warunki okreslone w
ust. 1 jest wigksza niz liczba miejsc szkoleniowych, przy czym:”,
— uchyla si¢ pkt 1,
— w pkt 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,»W postepowaniu konkursowym przyznaje si¢ punkty za:”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Wynik postepowania konkursowego stanowi procent maksymalnej
liczby punktéw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2.”.

Art. 7. 1. Whnioski o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych lub wnioski o zmiang takich
zezwolen zlozone przed dniem wejScia w Zzycie niniejszej ustawy traktuje si¢
odpowiednio jako wnioski o pozwolenie na dystrybucj¢ hurtowa weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub wnioski o zmiang¢ pozwolenia na dystrybucje hurtowa
weterynaryjnych produktow leczniczych.

2. Z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy wydane na podstawie
dotychczasowych przepisow zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
produktow leczniczych weterynaryjnych staja si¢ pozwoleniami na dystrybucje hurtowa
weterynaryjnych produktéw leczniczych prowadzong w hurtowni farmaceutycznej
weterynaryjnych produktéw leczniczych 1 zachowuja wazno$¢ przez okres, na ktory

zostaly wydane.
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Art. 8. W postgpowaniach prowadzonych przed Prezesem Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, wszczetych
I niezakonczonych przed dniem 28 stycznia 2022 r., optaty zwigzane z dopuszczeniem do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego uiszcza si¢ na podstawie przepisow

dotychczasowych.

Art. 9. Do sporzadzenia oceny etycznej badan klinicznych skladanych od dnia 31
stycznia 2022 r. w trybie przepisow 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.'?) stosuje si¢ przepisy art. 29 ust. 2a—2cC ustawy
zmienianej w art. 2 oraz art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy zmienianej w art. 5, w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawa.

Art. 10. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MARSZALEK SEJMU

| =/ Elzbieta Witek

12 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1,
Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.2016, str. 25 oraz Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1.



