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Akty prawne dotyczace produktow leczniczych
A. Ustawy, rozporzadzenia, dyrektywy

1.
Prawo farmaceutyczne

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn.
zm [1].)

2. Dyrektywa 2001/83/WE [2] Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi.

3. Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 [2] Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw

4. Ustawa o Urzedzie Rejestraciji

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 z pézn. zm. [3])

5. Statut Urzedu Rejestraciji

Zarzadzenie Nr 37 Prezesa Rady Ministréw z dnia 14 czerwca 2011 r. w sprawie nadania statutu
Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Link do zarzadzenia [4]

Link do tekstu jednolitego [5]
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https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20011261381/U/D20011381Lj.pdf
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20011261381/U/D20011381Lj.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1/index_en.htm
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20110820451/U/D20110451Lj.pdf
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WMP20110500555/O/M20110555.pdf
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WMP20190000681/O/M20190681.pdf
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6. Kodeks postepowania administracyjnego

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz.
267, z pézn. zm.) [6]

B. Regulacje szczegolowe dotyczace poszczegolnych obszaréw dzialalnosci Prezesa Urzedu
w zakresie produktow leczniczych

Rejestracja

1. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2014 r. w sprawie wzoru wniosku o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2014 r., poz.

104) [7]

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 pazdziernika 2016 r. zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (Dz. U. z 2016 1., poz. 1699) [8]

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2014 r. w sprawie sposobu
przedstawienia dokumentacji dotaczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (Dz. U. z 2014 r., poz. 732) [9]

4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczania
produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U. Nr 206, poz. 1292)
[10]

2. Zmiany porejestracyjne i rerejestracja

1.
Rozporzadzenie Komisji [11] (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczace badania zmian w warunkach pozwoleh na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych

2. Rozporzadzenie Komisji [12] (UE) nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych.
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https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU19600300168/U/D19600168Lj.pdf
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU19600300168/U/D19600168Lj.pdf
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20140000104
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20140000104
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20160001699
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20140000732
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20082061292
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:334:0007:0024:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:209:0004:0014:PL:PDF
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3.

Wytyczne w sprawie szczegotow réznych kategorii zmian, w sprawie funkcjonowania
procedur ustanowionych w rozdziatach II, Ila, III i IV rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen
na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz w sprawie dokumentacji, ktéra nalezy
przedlozy¢ na podstawie tych procedur - Aneks:[PL [13]][EN [14]]

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. w sprawie dokonywania zmian w

pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U.
22014 r., poz. 679) [15]

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2013 r. w sprawie wzoru wnioskow o

przedluzenie lub skrécenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego (Dz. U. z 2014, poz. 10) [16]

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczania

produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U. Nr 206, poz. 1292)
[10]

Wytyczne w sprawie szczegolow réznych kategorii zmian rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 12 maja 2014 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz.U z 2014 poz. 679 [17])

Wytyczna dot. rerejestracji CMDh/004/2005/Rev.14 February 2016 [18]

Komunikaty dotyczace zmian porejestracyjnych i rerejestraciji

1.

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 18 lipca 2014 r. o uzupetnieniach do wydawnictwa EDQM
Standard Terms i ALMANACH (numer specjalny z lipca 2007) [19]
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http://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/201412_klasyfikacja_PL_www.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:223:FULL:EN:PDF
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20140000679
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20140000679
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20140000010
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20082061292
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2014/679
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Komunikatu Prezesa Urzedu z dnia 1 lutego 2011 roku w sprawie zmiany Komunikatu

Prezesa Urzedu z dnia 15 lipca 2010 r. dot. wymagan odnoszacych sie do skladania odpisow
z KRS [20]

Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobdjczych z dnia 27 stycznia 2011 roku w sprawie wytycznych dotyczacych
nazewnictwa produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi [21]

Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 21 listopada 2011 r. informujacy o adresie elektronicznym
w sprawie zapytan dotyczacych optat za zmiany do pozwolen zarejestrowanych w
procedurze wzajemnego uznania oraz zdecentralizowanej [22]

Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw L.eczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych i Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 22 lipca 2011 r.
dotyczacy zasad wprowadzania w zycie zmian (typ IA, TAIN, IB, II). [23]

Informacja Prezesa Urzedu Rejestracji Informacja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 20 listopada 2013 w
sprawie zglaszania zmian typu IA/IA [24]

Wytyczne dotyczace stosowania i weryfikacji prawidtowosci cztonéw parasolowych
zawartych w nazwach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi [25]

Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobdjczych z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie znakowania dopuszczanych do
obrotu produktéw leczniczych numerami GTIN (EAN) [26]
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https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/5.%20Komunikatu%20Prezesa%20Urz%C4%99du%20z%20dnia%201%20lutego%202011%20roku%20dot.%20wymaga%C5%84%20odnosz%C4%85cych%20si%C4%99%20do%20sk%C5%82adania%20odpis%C3%B3w%20z%20KRS.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/5.%20Komunikatu%20Prezesa%20Urz%C4%99du%20z%20dnia%201%20lutego%202011%20roku%20dot.%20wymaga%C5%84%20odnosz%C4%85cych%20si%C4%99%20do%20sk%C5%82adania%20odpis%C3%B3w%20z%20KRS.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/5.%20Komunikatu%20Prezesa%20Urz%C4%99du%20z%20dnia%201%20lutego%202011%20roku%20dot.%20wymaga%C5%84%20odnosz%C4%85cych%20si%C4%99%20do%20sk%C5%82adania%20odpis%C3%B3w%20z%20KRS.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/7.%20nazwy_produktow_leczniczych_komunikat.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/7.%20nazwy_produktow_leczniczych_komunikat.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/7.%20nazwy_produktow_leczniczych_komunikat.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/8.%20Komunikat%20o%20adresie%20elektronicznym%20w%20sprawie%20zapyta%C5%84%20dotycz%C4%85cych%20op%C5%82at%20za%20zmiany%20do%20pozwole%C5%84%20zarejestrowanych%20w%20procedurz.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/8.%20Komunikat%20o%20adresie%20elektronicznym%20w%20sprawie%20zapyta%C5%84%20dotycz%C4%85cych%20op%C5%82at%20za%20zmiany%20do%20pozwole%C5%84%20zarejestrowanych%20w%20procedurz.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/8.%20Komunikat%20o%20adresie%20elektronicznym%20w%20sprawie%20zapyta%C5%84%20dotycz%C4%85cych%20op%C5%82at%20za%20zmiany%20do%20pozwole%C5%84%20zarejestrowanych%20w%20procedurz.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/9.%20komunikat_implementacja_zmian.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/9.%20komunikat_implementacja_zmian.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/9.%20komunikat_implementacja_zmian.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/10.%20Informacja%20Prezesa%20URPLWMiPB%20z%20dnia%2020%20listopada%202013%20w%20sprawie%20zg%C5%82aszania%20zmian%20typu%20IA_IAIN.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/10.%20Informacja%20Prezesa%20URPLWMiPB%20z%20dnia%2020%20listopada%202013%20w%20sprawie%20zg%C5%82aszania%20zmian%20typu%20IA_IAIN.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/10.%20Informacja%20Prezesa%20URPLWMiPB%20z%20dnia%2020%20listopada%202013%20w%20sprawie%20zg%C5%82aszania%20zmian%20typu%20IA_IAIN.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/10.%20Informacja%20Prezesa%20URPLWMiPB%20z%20dnia%2020%20listopada%202013%20w%20sprawie%20zg%C5%82aszania%20zmian%20typu%20IA_IAIN.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/11.%20Wytyczne_-nazwy_parasolowe.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/11.%20Wytyczne_-nazwy_parasolowe.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/13.%20Komunikay%20w%20sprawie%20znakowania%20dopuszczanych%20do%20obrotu%20produkt%C3%B3w%20leczniczych%20numerami%20GTIN%20_EAN_.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/13.%20Komunikay%20w%20sprawie%20znakowania%20dopuszczanych%20do%20obrotu%20produkt%C3%B3w%20leczniczych%20numerami%20GTIN%20_EAN_.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikaty/13.%20Komunikay%20w%20sprawie%20znakowania%20dopuszczanych%20do%20obrotu%20produkt%C3%B3w%20leczniczych%20numerami%20GTIN%20_EAN_.pdf
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10.

3.

4.

Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych z dnia 23 lipca 2015 r. dotyczacy uzyskania zgody na grupowanie

zmian we wnioskach, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1. ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne [27]

Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 11 grudnia 2013 r. w sprawie trybu ztoZzenia zmiany
kategorii dostepnosci dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze

MRP/DCP oraz w procedurze narodowej, wchodzacych w zakres rozporzadzenia 1234/2008
zmienionego rozporzadzeniem 712/2012 [28]

. Ocena drukoéw informacyjnych

1.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczania produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U. Nr
206 poz. 1292) [10]

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych

oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotek (Dz. U. Nr 39, poz.321) [29]

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2010 r. w sprawie badania czytelnosci
ulotki (Dz. U. Nr 84, poz. 551) [30]

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2009 r. w sprawie kategorii produktow
leczniczych, na ktérych opakowaniach zewnetrznych nie umieszcza sie nazwy produktu
leczniczego w systemie Braille’a (Dz. U. Nr 218, poz. 1700) [31]

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie w

sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki
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(Dz.U. 2013, poz. 1292) [32]

6. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 14 lipca 2015 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania
opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki_(Dz.U. 2015, poz. 1109) [33]

Komunikaty dotyczace oceny drukow informacyjnych

1.

Komunikat Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego i Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 5 marca 2010 r. w
sprawie zalecen dotyczacych projektéw graficznych oznakowan opakowan [34]

2. Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 24 sierpnia 2010 r. w sprawie umieszczania na
opakowaniach bezposrednich okreslen Termin waznosci i Numer serii [35]

3. Informacja Prezesa Urzedu z dnia 30 maja 2011 r. w sprawie zmian majacych na celu
usprawnienie oceny drukéw informacyjnych [36]

4. Informacja Prezesa Urzedu z dnia 07 lipca 2015 r. dotyczaca publikacji uaktualnionych

wytycznych dotyczacych oznakowania opakowan produktéw leczniczych rejestrowanych w
procedurze scentralizowanej [37]

5. Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji z dnia 20 sierpnia 2015 roku w sprawie interpretacji
terminu z Rozporzadzenia MZ z dnia 5.11.2013 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki [38]

6.

Komunikat Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych z dnia 3 listopada 2015 r. w sprawie zapisu w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i ulotce dla pacjenta informacji dotyczacej sposobu zgtaszania dziatan
niepozadanych [39]
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Informacja Prezesa z dnia 18 lutego 2015 r. w sprawie zmian opakowan bezposrednich i
zewnetrznych w formie graficznej [40]

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 14 lutego 2014 roku w sprawie adresu email stuzacego do
zglaszania dzialan niepozadanych, ktéry powinien by¢ umieszczony w ChPL i ulotce dla
pacjenta [41]

Badania kliniczne

1. Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2005 r.
Nr 226, poz. 1943 z pézn. zm.) [42].

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréow
dokumentéw przedkladanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
optat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. z 2018 r., poz. 1994
[43D).

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz. U. z 2012 r., poz. 489) [44].

4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Dz. U. z 2008 r. Nr 184, poz. 1143 z p6zn. zm.) [45].

5. Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz. U. Nr 101, poz. 1034)
[46] oraz rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 18 maja 2005 r. zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
badacza i sponsora (Dz. U. Nr 101, poz. 845) [47].
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6. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu
prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich (Dz. U. Nr 104, poz. 1108) [48].

7. Komunikat [EN] [49] Komisji Europejskiej - Szczegdélowe wytyczne dotyczace sktadanych do
wlasciwych organdéw wnioskéw o zezwolenie na badanie kliniczne produktéw leczniczych
»,CT-1” (2010/C 82/01).

8. Komunikat Komisji [EN] [49] - Szczegotowe wytyczne dotyczace zbierania, weryfikowania i
prezentowania sprawozdan z niepozadanych zdarzen i dziatan wystepujacych w badaniach
klinicznych produktoéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi (,,CT-3").

9. Europejskie wytyczne [49] dotyczace badan klinicznych produktéw leczniczych znajduja sie
w tomie 10.

5. Import rownolegly

Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 3 czerwca 2014 r. w sprawie wzoru wniosku o
wydanie pozwolenia na import réwnolegly oraz dokonywania zmian w tym pozwoleniu (Dz.
U.z 2014 r., poz. 775) [50].

6. Inspekcja Badan Klinicznych, Kontrola Pharmacovigilance

Akty prawne regulujace postepownie w przypadku inspekcji badan klinicznych

1. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan
klinicznych (Dz.U. 2012 poz. 477) [51]

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan
klinicznych weterynaryjnych (Dz.U. 2012 poz. 478) [52]

3. Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. t.j. 2010 nr 107 poz. 679 z p6zn. zm) [53]

Akty prawne regulujace postepownie w przypadku kontroli Pharmacovigilance

1. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2007 r. w sprawie sposobu
przeprowadzenia i zakresu kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
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produktéw leczniczych
(Dz.U. 2007 nr 146 poz. 1027) [54]

C. Regulacje szczegodlowe dotyczace poszczegdlnych obszarow

dzialalnosci Prezesa Urzedu w zakresie produktow biobdjczych
[55]
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