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Art. 3. [Warunki dopuszczenia do obrotu]

1. Do obrotu dopuszczone sg, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze,
ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej ,,pozwoleniem”.

2. Do obrotu dopuszczone sg takze produkty lecznicze, ktére uzyskaly
pozwolenie wydane przez Rade¢ Unii Europejskiej lub Komisje¢ Europejska.

3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Produk-
tow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwany dalej
»Prezesem Urzedu”.

4. Do obrotu dopuszczone s3a bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérym
mowa w ust. 1:
1) leki recepturowe;
2) leki apteczne;
3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania
w upowaznionych podmiotach leczniczych, z dopuszczonych do obrotu
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Art. 3

generatoréw, zestawow, radionuklidéw i prekursoréw, zgodnie z instrukcja
wytwércy, oraz radionuklidy w postaci zamknietych Zrédel promieniowania;

4)

5)

6)
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krew i osocze w pelnym skladzie lub komérki krwi pochodzenia ludzkiego

lub zwierzecego, z wylaczeniem osocza przetwarzanego w procesie przemy-

stowym;

wych i aptecznych;

surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzadzania lekéw recepturo-

immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z patogenéw

lub antygenéw pochodzacych od zwierzat znajdujacych si¢ w danym
gospodarstwie i przeznaczonych do leczenia zwierzat wystepujacych w tym

samym gospodarstwie;

7)% produkty lecznicze terapii zaawansowanej — wyjatki szpitalne.

L
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Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu... Nb 1-6 Art. 3

6. Surowce farmaceutyczne nieprze- spodarstwie i przeznaczonych do lecze-
znaczone do sporzadzania lekéw recep- nia zwierzat wystepujacych w tym sa-
turowych i aptecznych . .......... 39 mym gospodarstwie . . ... ........ 40
7. Immunologiczne produkty lecznicze 8. Produkty lecznicze terapii zaawanso-
weterynaryjne wytworzone z patoge- WaNEj . . .. ..o 41
néw lub antygenéw pochodzacych od 9. Zmiany przepisu . . ... ........ 42
zwierzat znajdujacych si¢ w danym go- 10. Odrgbne zezwolenia . . . .. ... .. 43

I. Zasady ogélne

1. Reglamentacja wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych. Wprowa-
dzanie do obrotu i obrét produktami leczniczymi podlega Scistej reglamentacji. Dla
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu wymagane jest, co do zasady, uzyskanie
pozwolenia.

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu jest decyzja wydana przez uprawniony organ, potwierdzajaca, ze dany produkt
leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
por. uw. do art. 2 pkt 26 PrFarm.

3. Decyzje wydane przez polskie organy administracji publicznej i organy UE.
Pojeciem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu objete sg nie tylko decyzje wydane
przez polskie organy administracji publicznej, lecz takze przez organy UE, Radg¢ lub
Komisje¢ Europejska, dziatajaca na podstawie przepiséw rozp. (WE) Nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z 31.3.2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe
procedury wydawania pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencije
Lekéw (Dz.Urz. UE L Nr 136, s. 1 ze zm.).

4. Pozwolenia niebedace pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu. Pojeciem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie sa objete pozwolenia na dopuszczenie
produktu do obrotu wydane w innych paristwach cztonkowskich UE czy EOG; por. uw.
do art. 18a i 19 PrFarm co do procedury zdecentralizowanej i wzajemnego uznania.

5. Pozwolenia wydane poza obszarem UE czy EOG. Pojeciem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu nie sg objete pozwolenia na dopuszczenie produktu do
obrotu wydane poza obszarem paristw cztonkowskich Unii Europejskiej czy EOG.

6. Dyrektywa 2001/83/WE. Regulacja Prawa farmaceutycznego stanowi wyraz
implementacji dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6.11.2001 r.
w sprawie Wspdlnotowego Kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.Urz. WE L Nr 311, s. 67 ze zm.). Dyrektywa ta stanowi
wyraz skompilowania i ujednolicenia przepiséw dyrektyw w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych dotyczacych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, w tym w szczeg6lnosci: dyrektywy Rady 65/65/EWG
z 26.1.1965 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych lub dziatan
administracyjnych odnoszacych si¢ do lekéw gotowych (Dz.Urz. WE L Nr 22,
s. 369), zmienionej dyrektywa Rady 93/39/EWG z 14.6.1993 r. (Dz.Urz. WE L
Nr 214, s. 22), dyrektywy Rady 75/318/EWG z 20.5.1975 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Paristw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do norm i protokotéw
analitycznych, farmakotoksykologicznych i klinicznych w zakresie kontroli lekéw
gotowych (Dz.Urz. WE L Nr 147, s. 1), zmienionej dyrektywa Komisji 1999/83/WE
z 8.9.1999 r. (Dz.Urz. WE L Nr 243, s. 9), jak rowniez drugiej dyrektywy Rady
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Art. 3 Nb 7-13 Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu...

75/319/EWG z 20.5.1975 r. w sprawie zbliZzenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do lekéw gotowych (Dz.Urz. WE L Nr 147, s. 13),
zmienionej dyrektywa Komisji 2000/38/WE z 5.6.2000 r. (Dz.Urz. WE L Nr 139, s. 28).

7. Elementy pozwolenia. W pozwoleniu okresla si¢ sktad produktu, wskazania do
jego zastosowania, oznakowanie i opakowanie oraz miejsce i sposdb wytwarzania.
Zmiana ktéregokolwiek z tych elementéw wymaga zmiany pozwolenia; por. uw. do
art. 31 i n. PrFarm.

8. Procedury dopuszczania do obrotu. O procedurach dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych w ujeciu historycznym por. D. Biadun, Obrét, s. 34—40.

II. Dorobek acquis communautaire

1. Zgodno$é pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z pozwoleniem wiladz
unijnych. Zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Zaden produkt leczniczy nie
moze by¢é wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim bez pozwolenia na wpro-
wadzenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego panistwa cztonkowskiego
zgodnie z niniejszg dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) Nr 726/2004 w zwiazku z rozporzadzeniem (WE) Nr 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z 12.12.2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych
w pediatrii (Dz.U. L 378 z 27.12.2006 r., s. 1) oraz rozporzadzeniem (WE)
Nr 1394/2007.

2. Procedury dopuszczania do obrotu produktu leczniczego. Dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych moze nastapi¢ wylacznie zgodnie z procedurami
okre§lonymi w tej dyrektywie [zob. wyr. ETS z 9.6.2005 r. w sprawach potaczonych
HLH Warenvertriebs GmbH (C-211/03) i Orthica BV (C-299/03 i C-316/03 do
C-318/03) v. Bundesrepublik Deutschland, 7Zb.Orz. 2009, s. 1-05141, pkt 57].

3. Szczegélowe okreSlenie zasad wydawania pozwolen na wprowadzenie
produktu leczniczego do obrotu wynika z celéw zaktadanych przez dyrektywe
2001/83/WE, a przede wszystkim usuwania przeszkéd w handlu §rodkami leczniczymi
miedzy pafistwami cztonkowskimi i ochrony zdrowia publicznego.

4. Produkty mieszczace si¢ w zakresie pojecia ,,produkt leczniczy”. Wszystkie
produkty mieszczace si¢ w zakresie pojecia ,,produkt leczniczy” w rozumieniu art. 1
pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE, o ile nie figuruja w zataczniku do rozp. Nr 2309/93,
zastgpionym w miedzyczasie zalacznikiem do rozp. Nr 726/2004, musza zostad
zarejestrowane zgodnie z jedng z okreSlonych w tej dyrektywie procedur (zob. wyr. ETS
z 20.9.2007 r., C-84/06, Staat der Nederlanden v. Antroposana, Patiéntenvereniging
voor Antroposofische Gezondheidszorg i in., Zb.Orz. 2007, s. 1-07609).

III. Harmonizacja zupelna

1. Zmiana lub dostosowanie procedur. Okoliczno$¢, iz dyrektywa 2001/83/WE
ustanawia wyczerpujacy system procedur wydawania pozwolei dla produktéw
leczniczych, nie oznacza jednakze, ze ustawodawca unijny nie moze zmienia¢ lub
dostosowywac tych procedur, a w razie potrzeby wprowadza¢ nowych, w celu lepszej
realizacji celéw polegajacych na usuwaniu przeszkéd w handlu unijnym i ochronie
zdrowia publicznego (zob. ww. wyr. ETS w sprawie C-84/06).
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Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu... Nb 14-17 Art. 3

2. Dyrektywa 2001/83/WE jako wyraz harmonizacji zupelnej. Stanowigca pod-
stawe polskiej regulacji procedury uzyskania pozwolenia na wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu dyrektywa 2001/83/WE stanowi wyraz tzw. harmonizacji
zupelnej (tak ETS w wyr. w sprawie C-84/06).

3. Pojecie harmonizacji zupelnej nie jest w petni jasne i wyraZnie doprecyzowane
(zob. B. Kurcz, Dyrektywy, s. 86 i n.). W wyroku w sprawie VTB [zob. wyr. TSUE
z 23.4.2009 r. w sprawach potaczonych VTB-VAB NV v. Total Belgium NV (C-261/07)
i Galatea BVBA v. Sanoma Magazines Belgium NV (C-299/07), Zb.Orz. 2009,
s. 1-02949] TSUE stwierdzil, ze dyrektywa o nieuczciwych praktykach rynkowych
dokonuje catkowitej harmonizacji przepisow na skale unijng, co m.in. oznacza,
ze panistwa czlonkowskie nie moga przyjaé bardziej restrykcyjnych Srodkéw niz
te, ktére okreSla dyrektywa, nawet gdyby mialo to na celu zapewnienie jeszcze
wyzszego poziomu ochrony konsumentéw. Na tle dyrektywy Rady 85/374/EWG
z 25.7.1985 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i ad-
ministracyjnych Panistw Cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnoSci za produkty
wadliwe o odpowiedzialnoSci za wadliwe produkty (Dz.Urz. WE L Nr 210, s. 29
ze zm.) Trybunatl orzekal kilkakrotnie, iz z uwagi na przyjeta w dyrektywie metode
catkowitej harmonizacji uregulowanie stosownych kwestii dokonane w jej przepisach
nalezy uzna¢ za wyczerpujace (zob. wyr. ETS z 9.2.2006 r., C-127/04, Declan O’Byrne
v. Sanofi Pasteur MSD Ltd i Sanofi Pasteur SA, Zb.Orz. 2006, s. I-01313 i wyr. ETS
z 10.1.2006 r., C-402/03, Skov Ag v. Bilka Lavprisvarehus A/S i Bilka Lavprisvarehus
A/S v. Jette Mikkelsen i Michael Due Nielsen, Zb.Orz. 2006, s. I-00199).

4. Podstawa wydania dyrektywy 2001/83/WE. Podstawa wydania dyrektywy
2001/83/WE byt art. 95 TWE (obecnie art. 114 TFUE). Przepis ten nie stoi
na przeszkodzie uznaniu, iz w dyrektywie 2001/83/WE mamy do czynienia z pelng
harmonizacja krajowych procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
i rejestracji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Europejski Trybunal
Sprawiedliwo$ci w wyr. z 9.6.2005 r. w sprawach polaczonych HLH Warenvertriebs
GmbH (C-211/03) i Orthica BV (C-299/03 i C-316/03 do C-318/03) v. Bundesrepublik
Deutschland, Zb.Orz. 2005, s. 1-05141 orzekl, iz: ,,jezeli produkt zostal wiasciwie
zakwalifikowany jako produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE, jego
sprzedaz jest uzalezniona od wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z art. 6 ust. 1 tej dyrektywy”. Ponadto Trybunal wskazal, ze procedury przyznania oraz
skutki takiego pozwolenia zostaly szczegétowo opisane w art. 7-39 tej dyrektywy.
Zaréwno brzmienie art. 6 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83/WE, jak
i wyktadnia Trybunatu pozwalaja uznaé, ze paristwa czionkowskie nie dysponuja zadna
swobodg decyzji w zakresie ewentualnego przyjecia dodatkowej procedury wydawania
pozwoleni na dopuszczenie do obrotu ponad procedury przewidziane w dyrektywie.
To wlasnie ,,zgodnie z przepisami dyrektywy 2001/83/WE”, a zatem wylacznie
zgodnie z procedurami w niej okre§lonymi produkt objety unijng definicja ,,produktu
leczniczego”, a nieobjety zakresem przedmiotowym rozp. Nr 726/2004, moze uzyskac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwie czlonkowskim. Za przyjeciem tezy
o pelnej harmonizacji przyjetej w dyrektywie przemawia tez wewnetrzna systematyka
dyrektywy 2001/83/WE.

5. Cele dyrektywy 2001/83/WE. Dyrektywa 2001/83/WE ma na celu usuniecie
przeszkod w handlu produktami leczniczymi w UE, przy jednoczesnej ochronie
zdrowia publicznego. Potaczenie tych dwoéch celéw jest zgodne z art. 114 TFUE,
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a mianowicie z postanowieniem, ze harmonizacja podejmowana na podstawie tego
artykulu TFUE musi przyja¢ jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia.
W zakresie, w jakim cel usuwania przeszkéd w przeptywie produktéw leczniczych
musi by¢ osiagniety poprzez zblizanie przepiséw krajowych dotyczacych produktow
leczniczych, wydaje si¢ on immanentnie nie do pogodzenia z utrzymywaniem rozbiez-
nosci w uregulowaniach panstw cztonkowskich. Catkowita harmonizacja krajowych
procedur wydawania pozwoleri na dopuszczenie do obrotu i rejestracji produktow
leczniczych stosowanych u ludzi jest zatem niezbgdna w celu pelnego osiggniecia celu
polegajacego na catkowitej likwidacji przeszkéd w handlu produktami leczniczymi
miedzy pafdstwami cztonkowskimi. Ponadto jedynie pelna harmonizacja tych procedur
wydaje si¢ by¢ odpowiednia do osiaggnigcia w sposéb optymalny celu, okreslonego
przez ustawodawce wspdolnotowego jako ,,zasadniczy” — ochrony zdrowia publicznego.
W dazeniu do realizacji tego celu istnienie w panstwach czlonkowskich réznych
kryteriow stuzacych do oceny jakoSci, bezpieczenstwa i skutecznosci niektérych
produktéw leczniczych nie jest bowiem réwnowazne z jednolitym ustaleniem
takich kryteriow na szczeblu wspdlnotowym, na podstawie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego. Wreszcie utrzymanie lub wprowadzenie szczegdlnych
procedur w paristwach cztonkowskich, majacych zastosowanie do pewnych konkretnych
produktéw leczniczych, mogtoby sprzyja¢ réznicom miedzy wiasciwymi krajowymi
wladzami w ocenie dotyczacej jakoSci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw
leczniczych. Za$ takie rozbiezno$ci moglyby w praktyce sparalizowaé wprowadzanie
wzajemnego uznawania pozwoleni, co staloby w sprzeczno$ci z zamierzonym
w dyrektywie 2001/83/WE przez ustawodawce wspdlnotowego celem, polegajacym
na dzialaniu na rzecz tego uznawania (zob. Opini¢ rzecznika generalnego Bot
przedstawiona 24.5.2007 r. w sprawie C-84/06, Staat der Nederlanden v. Antroposana,
Patiéntenvereniging voor Antroposofische Gezondheidszorg oraz innym, Zb.Orz. 2007,
s. 1-07609).

6. Procedury pozwalajace na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi w panstwach czlonkowskich. Tytul III dyrektywy 2001/83/WE
przewiduje trzy rodzaje procedur pozwalajacych na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi w panistwach cztonkowskich. Chodzi tu po pierwsze
0 0gdlng procedure wydawania pozwolen (Rozdziat 1), po drugie o specjalng uprosz-
czong procedure rejestracji homeopatycznych produktéw leczniczych spetniajacych
warunki okre§lone w art. 14 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE (Rozdziat 2) i wreszcie,
o uproszczong procedure¢ rejestracji tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych
zgodnych ze wszystkimi kryteriami figurujacymi w art. 16a ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE (Rozdzial 2a).

IV. Procedury wydania pozwolenia

1. Kompletno$¢ systemu procedur. System procedur jest kompletny i nie dopuszcza
tworzenia innych krajowych procedur szczeg6lnych w celu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

2. Procedura unijna i krajowa wydawania pozwolenia na dopuszczenie produktu
leczniczego. Pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu wydawane
jest albo w drodze procedury unijnej, albo krajowej. Wbrew sformutowaniu art. 3
ust. 2 PrFarm, brak jest podstaw do réznicowania pozwolen krajowych i unijnych (tak
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tez M. Ozdg, System handlu, s. 191), tak pod wzgledem ich mocy prawnej, jak i rodzaju
procedury, w ktérej zostaly wydane.

3. Warunki wydawania pozwolei na dopuszczenie do obrotu. Pozwolenie
na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu moze zosta¢ wydane albo przez
wlasciwe wladze paristwa czlonkowskiego, albo od czasu wejScia w zycie roz-
porzadzenia (EWG) Nr 2309/93(11) i p6zniejszych rozporzadzen, przez Komisje.
Artykuly 8-12 dyrektywy 2001/83/WE okreSlaja warunki wydawania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu. Zgodnie z art. 8 ust. 1 i 2 tej dyrektywy, wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do wlasciwych witadz zainteresowanego parnistwa
cztonkowskiego powinien zlozy¢ podmiot sktadajacy wniosek, prowadzacy dziatalnos$é
na terytorium UE.

4. Charakter pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu ma charakter decyzji administracyjnej wydawanej przez odpowiednie
organy administracji publicznej po przeprowadzeniu stosownej procedury.

5. Terytorialny zakres obowigzywania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Pozwolenia wydane w ramach procedury krajowej obowiazuja, co do zasady, wylacznie
na terytorium panstwa, w ktérym zostaly wydane i nie moga stanowi¢ podstawy
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu w innym panstwie (zob. M. Krekora,
Rynek, s. 36). Jednakze w mysl art. 8a PrFarm Prezes URPLWMIiPB moze w przypad-
kach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, wyda¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem ze w innym panstwie
cztonkowskim UE lub EFTA - stronie umowy o EOG dopuszczono do obrotu produkt
leczniczy zgodnie z wymaganiami okreslonymi w dyrektywie 2001/83/WE.

6. Procedura wzajemnego uznania albo procedura zdecentralizowana. Pozwo-
lenia wydawane w procedurze krajowej dotyczace wprowadzenia do obrotu produktu
w wiecej niz jednym parnstwie UE podlegaja procedurze wzajemnego uznania albo
procedurze zdecentralizowane;j.

7. Procedura wzajemnego uznania polega na tym, ze wnioskodawca sklada
whnioski o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu we wszystkich paristwach UE,
w ktérych ma zamiar wprowadzi¢ produkt na rynek, jednakze wskazuje tzw. panstwo
referencyjne, w ktérym procedura wydania pozwolenia zostanie przeprowadzona.
Pozwolenie wydane w panstwie referencyjnym stanowi nastgpnie podstawe wydania
pozwolei w innych parstwach, tzw. pafistwach wyznaczonych (zob. M. Krekora,
Rynek, s. 37). Procedura wzajemnego uznania ma charakter obligatoryjny dla kazdego
podmiotu zmierzajacego do wprowadzenia produktu do obrotu w wiecej niz jednym
panistwie. Por. uw. do art. 19 i n. PrFarm.

8. Podstawa prawna wydawania pozwoleii w procedurze unijnej. Podstawe
prawng wydawania pozwolen w procedurze unijnej (tzw. scentralizowanej) stanowi
rozp. Nr 726/2004. Stosowne rozwigzania ustawy — Prawo farmaceutyczne stanowig
natomiast wyraz implementacji dyrektywy 2001/83/WE.

V. Organy wydajace pozwolenie

1. Organy uprawnione do wydawania pozwolen na szczeblu unijnym i kra-
jowym. Organem uprawnionym do wydawania pozwoleri na szczeblu unijnym
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jest Komisja Europejska lub Rada UE, a na szczeblu krajowym polskim Prezes
URPLWMIiPB.

2. Pozwolenia Prezesa URPLWMIiPB. Prezes URPLWMiPB wydaje pozwolenia
tak w odniesieniu do produktéw dopuszczanych do obrotu wytacznie w Polsce, jak
i w stosunku do produktéw leczniczych bedacych przedmiotem unijnej procedury
zdecentralizowanej badZ wzajemnego uznania.

3. Pozwolenia Komisji i Rady UE. Komisja Europejska lub Rada UE wydaje
pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu w ramach tzw. procedury
scentralizowanej, prowadzonej przez Europejska Agencje Lekéw (EMEA).

4. Stosowanie procedury scentralizowanej jest obligatoryjne w stosunku do
produktéw leczniczych wymienionych w zataczniku do rozp. Nr 726/2004, w tym
do produktéw leczniczych wyprodukowanych przez zastosowanie jednego z proceséw
biotechnologicznych, produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zawierajacych nowa
substancje aktywng, w odniesieniu do ktérych wskazaniem terapeutycznym jest le-
czenie zespotu nabytego niedoboru odpornosci, raka, zaburzen neurodegeneracyjnych,
cukrzycy, dysfunkcji immunologicznych i choréb wirusowych oraz w stosunku do
tzw. lekéw sierocych.

5. Unijny rejestr produktéw leczniczych. Wszelkie produkty lecznicze dopusz-
czone do obrotu w obrebie UE w ramach procedury scentralizowanej wpisywane sa
do unijnego rejestru produktéw leczniczych i moga znajdowaé si¢ w obrocie w kazdym
panistwie UE, bez konieczno$ci uzyskiwania dodatkowych pozwolen.

6. Rzeczy wyjete z obrotu. Produkty lecznicze wprowadzone do obrotu mimo braku
pozwolenia lub nieobjete wylaczeniem z art. 3 ust. 4, art. 4 lub 5 PrFarm stanowig
rzeczy wyjete z obrotu (res extra commercium); zob. M. Szydlo, Reglamentacja, s. 16.

7. Wylaczenia wymogu uzyskania pozwolenia podyktowane sa albo istnieniem
innych postaci nadzoru nad bezpieczeristwem produktu leczniczego (art. 3 ust. 4
PrFarm), albo znikoma skala obrotu (art. 5 PrFarm), albo innymi szczegdlnymi
wzgledami (art. 4 PrFarm).

VI. Wylaczenia wymogu uzyskania pozwolenia

1. Brak wymogu pozwolenia. Pozwolenie nie jest wymagane dla dopuszczenia do
obrotu lekéw recepturowych sporzadzanych w aptece, na podstawie recepty lekarza
i z przeznaczeniem dla danego pacjenta. Leki recepturowe sporzadzane sa z surowcow
dopuszczonych do obrotu na podstawie wydanego pozwolenia (art. 20 ust. 1 pkt 5
PrFarm). Wykaz lekéw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lek6w recepturowych, zawarty jest w rozp. MZ z 6.11.2012 r. w sprawie
lek6éw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu
lekéw recepturowych (Dz.U. z 2012 r. poz. 1259).

2. Leki apteczne sporzadzane w aptece. Pozwolenie nie jest wymagane dla
dopuszczenia do obrotu lekéw aptecznych sporzadzanych w aptece, na podstawie
przepisu zawartego w odpowiedniej farmakopei i wydawanego w danej aptece
(zob. W. Zieliniski, w: M. Kondrat (red.), Prawo farmaceutyczne, 2016, s. 147). Leki
apteczne sporzadzane s3 z surowcow dopuszczonych do obrotu na podstawie wydanego
pozwolenia (art. 20 ust. 1 pkt 5 PrFarm).
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3. Niepowtarzalnos¢ preparatu. Wylaczenie wymogu uzyskiwania pozwolenia
dla lekéw recepturowych i aptecznych uzasadnione jest niepowtarzalnoscig (na skale
przemystowa) preparatu, nieregularnoscig jego sporzadzania, krétkim terminem
przydatnosci do wykorzystywania i faktyczng niemozliwo$cig sprawowania nadzoru
nad ich obrotem (szerzej M. OZog, System handlu, s. 204-205).

4. Produkty radiofarmaceutyczne. Pozwolenie nie jest wymagane dla dopusz-
czenia do obrotu produktéw radiofarmaceutycznych przygotowywanych w momencie
stosowania w upowaznionych podmiotach medycznych, z dopuszczonych do obrotu
generatoréw, zestawow, radionuklidéw i prekursoréw, zgodnie z instrukcja wytworcy
oraz radionuklidy w postaci zamknigtych Zrédel promieniowania. Sg to gotowe
produkty lecznicze oddzialywajace na otoczenie poprzez emisje promieniowania
(zob. M. OZog, System handlu, s. 203). Por. przepisy o stosowaniu promieniowania
w celach medycznych — art. 33a i n. ustawy z 29.11.2000 r. — Prawo atomowe (t.j. Dz.U.
z 2018 1. poz. 792). Szczegbétowe wymogi co do pracy ze Zrédtami promieniotworczymi
okresla rozp. RM z 12.7.2006 r. w sprawie szczegétowych warunkéw bezpiecznej pracy
ze Zrédtami promieniowania jonizujacego (Dz.U. Nr 140, poz. 994).

5. Krew i osocze w pelnym skladzie lub komoérki krwi pochodzenia ludzkiego
lub zwierzecego. Pozwolenie nie jest wymagane dla dopuszczenia do obrotu
krwi i osocza w pelnym sktadzie lub komérki krwi pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego, z wylaczeniem osocza przetwarzanego w procesie przemystowym (czyli
tzw. frakcjonowania osocza, M. OZdg, System handlu, s. 203). Por. przepisy Rozdziatu 3
ustawy z 22.8.1997 r. o publicznej stuzbie krwi (t.j. Dz.U. z 2017 r. poz. 1371).

6. Surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzadzania lekéw receptu-
rowych i aptecznych. Pozwolenie nie jest wymagane dla dopuszczenia do obrotu
surowcOw farmaceutycznych nieprzeznaczonych do sporzadzania lekéw recepturowych
i aptecznych. Surowce te sa uzywane dla wytwarzania produktéw leczniczych, dla
ktérych wymagane jest uzyskanie pozwolenia.

7. Immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z pato-
genéw lub antygenéw pochodzacych od zwierzat znajdujacych sie¢ w danym
gospodarstwie i przeznaczonych do leczenia zwierzat wystepujacych w tym
samym gospodarstwie. Pozwolenie nie jest wymagane dla dopuszczenia do obrotu
immunologicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych wytworzonych z pa-
togendw lub antygenéw pochodzacych od zwierzat znajdujacych si¢ w danym
gospodarstwie i przeznaczonych do leczenia zwierzat wystepujacych w tym samym
gospodarstwie. Wylaczenie wymogu uzyskania pozwolenia podyktowane jest takimi
samymi wzgledami, jak w przypadku lekéw recepturowych.

8. Produkty lecznicze terapii zaawansowanej. Pozwolenie nie jest wymagane
dla dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych terapii zaawansowanej wyjatkow
szpitalnych.

Wylaczenie to zostalo dodane w zwiazku z wejSciem w Zycie rozp. Nr 1394/2007.

Artykul 28(2) rozporzadzenia WE Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady
z 13.11.2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniaja-
cego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie WE Nr 726/2004 (https://publication
s.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/a4d49a6a-fc37-4c04-9c9c-1ed7acObald
0/language-pl) upowaznia, pod pewnymi warunkami, panstwa cztonkowskie do dopusz-
czenia stosowania terapii zaawansowanych, ktére nie sg zatwierdzone przez Komisj¢
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w ramach, tzw. wylaczenia szpitalnego, tj. zwolnienia dotyczacego szpitali. Wylaczenie
szpitalne ma zastosowanie wylacznie do produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
(ATMPs) wytworzonych na zaméwienie dla konkretnego pacjenta i zastosowanych
w warunkach szpitalnych. Takie produkty przygotowuje si¢ na odpowiedzialno$¢
lekarza i sg one wykorzystywane wylacznie w parstwie cztonkowskim, w ktérym
zostaly wyprodukowane. Wylaczenie szpitalne ulatwia dostep pacjentéw do nowych
metod leczenia, ulatwia takze badania i rozwdj terapii zaawansowanych przez takie
placéwki jak oSrodki akademickie i szpitale.

Wiecej o produktach leczniczych terapii zaawansowanej — por. uw. do art. 2 pkt 33b
oraz art. 38a, 38aa i 38ab PrFarm.

9. Zmiany przepisu. Zmiana art. 3 ust. 4 pkt 7 PrFarm wynika z wprowadzenia
w art. 2 pkt 33b PrFarm definicji produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego. Zmian¢ wprowadzono ustawg z 7.6.2018 r. o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2018 r. poz. 1375).

10. Odrebne zezwolenia. Uzyskanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktu leczniczego nie pociaga za sobg mozliwoSci wytwarzania czy importu
produktu leczniczego, dla ktérego wymagane sg odrebne zezwolenia.

Art. 3a. [Zastosowanie przepiséw ustawy]

Do produktu spelniajgcego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz
kryteria innego rodzaju produktu, w szczegélnosci suplementu diety, kosmetyku
lub wyrobu medycznego, okreslone odrebnymi przepisami, stosuje si¢ przepisy
niniejszej ustawy.

Spis tresci

Nb Nb
I. Pojecie produktéw z pogranicza . ... 1-5 7. Cechy produktu kwalifikujace go do
1. Produkty z pogranicza . ........ 1 uznania za produkt leczniczy . . . .. .. 12
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3. Rozstrzygnigcie indywidualne . . . . 8 1. Procedury przyznania oraz skutki
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dzajace dziatanie terapeutyczne . .. .. 9 T, 19
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substancja majaca okreslone skutki fi- czych niespetniajacych wymagafi pro-
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5. Panstwowy wojewddzki inspektor 9. Produkt spelniajacy jednoczes$nie
sanitarny oraz panstwowy powiatowy kryteria produktu leczniczego oraz kry-
inspektor sanitarny .. ........... 23 teria innego rodzaju produktu, w szcze-
6. Produkty spelniajace jednoczesnie gblnosci suplementu diety . . . ... ... 27
kryteria produktu leczniczego oraz kry- 10. ,,Dietetyczne Srodki spozywcze” . . 28
teria innego rodzaju produktu . ... .. 24 11. Swiadectwo rejestracji ... ... .. 29
7. Produkty po raz pierwszy wprowa- 12. Sankcje karne . . . ........... 30
dzone do obrotu przed 1.5.2007 r. . .. 25 13. Produkty z  pogranicza po
8. Historyczna i systemowa wykladnia 31122009 r. ... 31
przepiséw art. 9 noweli . ......... 26 14. Projektowane zmiany . ........ 32

I. Pojecie produktéw z pogranicza

1. Produkty z pogranicza. Artykul 3a PrFarm odnosi si¢ do tzw. produktow
z pogranicza (borderline products). Za takie uwaza si¢, w braku definicji legalnej,
produkty, ktére moga jednocze$nie odpowiada¢ wymogom produktu leczniczego
oraz wymogom innego rodzaju produktu, np. suplementu diety, kosmetyku, wyrobu
medycznego, preparatu biobdjczego, srodka specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
itp.

2. Zréwnanie statusu produktéw z pogranicza z produktami leczniczymi
w zakresie wymogu uzyskania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu. W przepisie
tym rozstrzygnieto wylacznie kwestie¢ zréwnania statusu produktéw z pogranicza
z produktami leczniczymi w zakresie wymogu uzyskania pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu. Nie odnosi si¢ on natomiast do klasyfikacji danych produktéw, ktéra
powinna by¢ dokonywana ad casum w stosunku do kazdego produktu.

3. Prawidlowa ocena, czy produkt stanowi lek, czy suplement diety, ma kluczowe
znaczenie dla zastosowania wlaSciwej procedury wprowadzenia produktu do obrotu,
a takze w fazie po wprowadzeniu go do obrotu.

4. Obowigzek oceny i kwalifikacji produktu do wlasciwej kategorii spoczywa
przede wszystkim na podmiocie wprowadzajacym produkt do obrotu. Wynik tej
kwalifikacji podlega kontroli wlasciwych organéw administracji publicznej.

5. Rozréznienie produktu leczniczego od innych produktéw (suplementéw diety,
wyrobow medycznych, produktéw biobdjczych czy kosmetykow) pozostaje sporne
(R. Stankiewicz, Model, s. 57-58 i cyt. tam literatura).

I1. Kwalifikacja produktéw z pogranicza — acquis communautaire

1. Dyrektywa 2004/27/WE. Istotne znaczenie przy dokonywaniu rozréznienia
miedzy produktami leczniczymi a produktami podobnymi odgrywa recital siédmy
dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 31.3.2004 r. zmieniajacej
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L Nr 136, s. 34).
W celu uwzglednienia zar6wno rozwoju nowych terapii, jak i wzrastajacej liczby
tzw. produktéw ,,0 wla§ciwoSciach granicznych”, tj. wlasciwoSciach pomiedzy sektorem
produktéw leczniczych a innymi sektorami, definicja pojecia ,,produkt leczniczy”
powinna zosta¢ zmieniona w taki sposéb, aby unikaé jakichkolwiek watpliwosci co
do zakresu stosowania aktéw prawnych, w przypadku gdy produkt, przy zatozeniu
petnego objecia zakresem definicji pojecia produkt leczniczy, moze réwniez byc
objety zakresem definicji poje¢ innych produktéw regulowanych. Taka definicja
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produktu leczniczego powinna okresla¢ rodzaj oddziatywania produktu leczniczego
na funkcje fizjologiczne. Uwzgledniajac ten sam cel polegajacy na osiagnieciu jasnosci
sytuacji, w przypadku gdy dany produkt jest objety zakresem definicji pojecia
produktu leczniczego, jednakze mégliby jednoczes$nie by¢ objety zakresem definicji
pojecia innych produktéw regulowanych, konieczne jest, w przypadku powstania
watpliwosci oraz w celu zapewnienia pewnoSci prawa, wyrazne okreslenie przepisow,
ktérych nalezy przestrzegaé. W przypadku gdy produkt w sposéb jasny jest objety
zakresem definicji pojecia innych kategorii produktéw, w szczegdlnosci takich kategorii
produktéw, jak zywno$¢, dodatki do zywnos$ci, wyroby medyczne, biocydy lub
kosmetyki, dyrektywa nie znajduje zastosowania.

2. Orzecznictwo unijne. Zaklasyfikowanie danego produktu lezy w kompeten-
cji wladz krajowych, jednakze nalezy bra¢ pod uwage orzecznictwo Trybunatu
[zob. wyr. ETS: z 21.3.1991 r., C-60/89, Postgpowanie karne v. Jean Monteil
i Daniel Samanni, 7Zb.Orz. 1991, s. 1-01547, pkt 29; z 19.10.2004 r., C-31/03,
Pharmacia Italia SpA, uprzednio Pharmacia & Upjohn SpA, Zb.Orz. 2004, s. 1-10001,
pkt 23; z 20.5.1992 r., C-290/90, Komisja Wspdlnot Europejskich v. Republika
Federalna Niemiec, Zb.Orz. 1992, s. 1-03317, pkt 17; z 9.6.2005 r. w sprawach
potaczonych LH Warenvertriebs GmbH (C-211/03) i Orthica BV (C-299/03 i C-316/03
do C-318/03) v. Bundesrepublik Deutschland, Zb.Orz. 2005, s. I-05141, pkt 51 oraz
z 15.11.2007 r., C-319/05, Komisja Wspolnot Europejskich v. Republika Federalna
Niemiec, Zb.Orz. 2007, s. I-09811, pkt 55].

Ponadto nalezy w szczegdlnosci mie¢ na uwadze, ze zakwalifikowanie produktu
w jednym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej jako produktu niebedacego
produktem leczniczym nie gwarantuje, ze w innym paristwie cztonkowskim taki status
zostanie utrzymany. Z punktu widzenia przyjecia stanowiska przez wlasciwy organ
panstwa cztonkowskiego znaczenie moga mie¢ nie tylko prawnie wigzace stanowiska
organéw dziatajacych w ramach Unii Europejskiej, lecz takze opinie naukowe agencji
europejskich, niewigzace wytyczne lub stanowiska przyjete w incydentalnych sprawach
(wyr. TSUE z 3.10.2013 r., C-109/12, Laboratoires Lyocentre v. Léidkealan turvallisuus
— ja kehittdmiskeskus i Sosiaali — ja terveysalan lupa — ja valvontavirasto, Legalis).

3. Rozstrzygniecie indywidualne. W celu stwierdzenia, czy produkt nalezy
zakwalifikowaé jako produkt leczniczy czy jako §rodek spozywczy w rozumieniu prawa
unijnego, wlasciwy organ krajowy powinien rozstrzyga¢ indywidualnie w zaleznosci od
przypadku, majac na uwadze ogét cech charakterystycznych produktu, a w szczegél-
nosci jego skfad, jego wlasciwosci farmakologiczne, jakie mozna ustali¢ na podstawie
aktualnego stanu wiedzy naukowej, jego sposob uzycia, zasi¢g jego dystrybucji, wiedze
na jego temat wsréd konsumentéw oraz ryzyko zwigzane z jego zastosowaniem
(zob. wyr. ETS z 30.11.1983 r., 227/82, Postgpowanie karne v. Leendert van Bennekom,
Zb.Orz. 1983, s. 3883, pkt 29 oraz z 21.3.1991 r., C-369/88, Postgpowanie karne
v. Jean-Marie Delattre, Zb.Orz. 1991, s. 1-01487, pkt 26 i 35, a takze z 21.3.1991 r.,
C-60/89, Postgpowanie karne v. Jean Monteil i Daniel Samanni, Zb.Orz. 1991,
s. 1-01547, pkt 29; z 16.4.1991 r., C-112/89, Upjohn Company i Upjohn NV v. Farzoo
Inc. i J. Kortmann, Zb.Orz. 1991, s. 1-01703, pkt 23; z 20.5.1992 r., C-290/90,
Komisja Wspolnot Europejskich v. Republika Federalna Niemiec, Zb.Orz. 1992,
s. 1-03317, pkt 17 oraz z 29.4.2004 r., C-150/00, Komisja Wspolnot Europejskich
v. Republika Austrii, Zb.Orz. 2004, s. 1-03887, pkt 64). W celu stwierdzenia, czy
dany produkt jest objety zakresem definicji produktu leczniczego wedle swojej
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funkcji w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE, organy krajowe, dziatajac pod kontrola
sadu, powinny rozstrzyga¢ w kazdym poszczegdlnym przypadku, majac na uwadze
0g6t cech charakterystycznych produktu, a w szczegdlnosci jego sktad, wlasciwosci
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, jakie mozna ustali¢ na podstawie
aktualnego stanu wiedzy naukowej, jego sposob uzycia, zasieg jego dystrybucji, wiedze
na jego temat wSréd konsumentéw oraz ryzyko zwiazane z jego zastosowaniem
[zob. wyr. ETS z 9.6.2005 r. w sprawach potaczonych HLH Warenvertriebs GmbH
(C-211/03) i Orthica BV (C-299/03 i C-316/03 do C-318/03) v. Bundesrepublik
Deutschland, Zb.Orz. 2005, s. I-05141, pkt 51; z 15.11.2007 r., C-319/05, Komisja
Wspolnot Europejskich v. Republika Federalna Niemiec, Zb.Orz. 2007, s. 1-09811,
pkt 55, a takze wyr. TSUE z 15.1.2009 r., C-140/07, Hecht-Pharma GmbH
v. Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg, 7Zb.Orz. 2009, s. 1-00041, pkt 32].
Wiasciwosci farmakologiczne produktu sa zasadniczym czynnikiem, na podstawie
ktérego organy panstwa czlonkowskiego oceniajg, przyjmujac za punkt wyjscia
mozliwe dzialanie tego produktu, czy moze on by¢é podawany ludziom w celu
stawiania diagnozy leczniczej lub przywracania, korygowania lub modyfikacji funkcji
fizjologicznych u ludzi (produkt leczniczy ,,przez wskazanie funkcji”’) w rozumieniu
art. 1 pkt 2 lit. b dyrektywy 2001/83/WE. Ryzyko, jakie moze wywota¢ dla zdrowia
stosowanie produktu, stanowi czynnik autonomiczny, ktéry powinien réwniez by¢
brany pod uwage przez wlasciwe organy krajowe w ramach kwalifikacji produktu
jako produktu leczniczego (zob. wyr. TSUE z 5.3.2009 r., C-88/07, Komisja Wspdlnot
Europejskich v. Krolestwo Hiszpanii, Zb.Orz. 2009, s. 1-01353).

4. Niezbite naukowe dowody potwierdzajgce dzialanie terapeutyczne. Zgodnie
z orzecznictwem TSUE prawdopodobienistwo, Zze zazywanie produktu prowadzi do
efektéw terapeutycznych, nie wystarczy, aby produkt kwalifikowaé jako leczniczy. Dla
zakwalifikowania produktu jako leczniczego konieczne sg niezbite naukowe dowody
potwierdzajace dziatanie terapeutyczne (zob. ww. wyr. ETS w sprawie C-140/07,
Hecht-Pharma GmbH v. Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg).

5. Produkt, w sklad ktérego wchodzi substancja majgca okreslone skutki fizjo-
logiczne, i ktérego stosowanie w normalnych warunkach przedstawia ryzyko dla
zdrowia, ale nie prowadzi do odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych
u ludzi, nie jest produktem leczniczym. Ryzyko zwigzane ze spozywaniem produktu
nie przesadza o tym, ze produkt jest leczniczy. Rozstrzygajace jest, czy zazywanie
produktu prowadzi do znaczacej zmiany funkcji fizjologicznych ludzkiego organizmu
(zob. wyr. TSUE z 30.4.2009 r., C-27/08, BIOS Naturprodukte GmbH v. Saarland,
Zb.Orz. 2009, s. 1-03785).

6. Efekt fizjologiczny. Niedopuszczalne jest automatyczne kwalifikowanie jako
leku kazdego produktu zawierajgcego substancje majaca efekt fizjologiczny. Efekt
fizjologiczny w organizmie czlowieka wywiera wiele substancji, w tym suplementéw
diety i innych produktéw zywnosciowych. Jednak tylko czes$¢ z nich wywiera znaczace
skutki fizjologiczne i rzeczywisScie modyfikuje warunki funkcjonowania organizmu
(prowadzi do odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych). W fazie
kwalifikowania produktu do wlasciwej kategorii decydujace znaczenie ma zalecona
dawka i skutek wywotany stosowaniem tej dawki. Nie spos6b bowiem analizowac
wszelkich skutkéw, jakie moglyby nastapi¢ w wyniku kazdego innego i dowolnego
dawkowania i przedawkowania tych produktéw. Tylko zalecone dawkowanie przesadza
o uzyteczno$ci spozywanych produktéw i mozliwosci osiggni¢cia przypisywanych
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im skutkéw. Zalecone dawkowanie produktu jest jego cecha charakterystyczng.
W zaleznodci od zaleconego dawkowania produkt moze by¢ suplementem diety lub
produktem leczniczym (zob. ww. wyr. TSUE w sprawie C-27/08, BIOS Naturprodukte
GmbH v. Saarland).

7. Cechy produktu kwalifikujace go do uznania za produkt leczniczy. Zdaniem
TSUE jesli nawet produkt miesci si¢ w definicji kosmetyku, powinien by¢ traktowany
jako Srodek leczniczy, gdy jest prezentowany jako posiadajacy wlasciwosci lecznicze,
zapobiegajace chorobie lub stanowi patologicznemu, lub jezeli ma by¢ uzywany
w celu odzyskania, korygowania lub modyfikowania fizjologicznych funkcji organizmu
(zob. wyr. ETS w sprawie C-369/88, Delattre). Produkt moze by¢ uznany za produkt
leczniczy, jezeli ksztalt i sposéb pakowania produktu jest wystarczajaco podobny
do opakowania produktu leczniczego (zob. ww. wyrok). Produkt jest prezentowany
jako posiadajacy wlasciwosci leczenia badZ zapobiegania chorobom nie tylko, gdy
zostanie to bezposrednio wskazane lub zalecone (poprzez tre$¢ etykiet, ulotek lub
ustng prezentacje produktu), lecz takze, gdy Srednio dobrze zorientowany konsument
uzyska wrazenie, iz produkt ten wywotuje skutki, jak opisane to jest w pierwszej czgsci
definicji produktu leczniczego (zapobiega lub leczy choroby u ludzi), zob. wyr. ETS
w sprawie 227/82.

8. Produkt, ktory spelnia warunki kwalifikacji zaré6wno jako Srodek spozywczy,
jak i jako produkt leczniczy. Regulacja art. 3a PrFarm odpowiada linii orzekania
przyjetej przez TSUE. W stosunku do produktu, ktéry spetnia warunki kwalifikacji
zarowno jako Srodek spozywczy w rozumieniu rozp. (WE) Nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z 28.1.2002 r. ustanawiajacego ogélne zasady i wymagania
prawa zywnosciowego, powotujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci
oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenistwa zywnosci (Dz.Urz. WE L
Nr 31, s. 1 ze zm.), jak i jako produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE,
stosuje si¢ wylacznie przepisy prawa unijnego dotyczace produktéw leczniczych.
Wynika z tego, ze w stosunku do produktu, ktéry spetnia warunki kwalifikacji
zaréwno jako §rodek spozyweczy, jak i jako produkt leczniczy, stosuje si¢ wytacznie
przepisy prawa unijnego dotyczace produktéw leczniczych (zob. podobnie wyr. ETS
z 28.10.1992 r., C-219/91, Postepowanie karne v. Johannes Stephanus Wilhelmus Ter
Voort, Zb.Orz. 1992, s. 1-05485, pkt 19 i 20).

9. Wwozenie produktu do innego panstwa czlonkowskiego. Produkt, ktéry stanowi
produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE, moze by¢é wwozony do
innego panstwa czlonkowskiego wylacznie w drodze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wydanego zgodnie z przepisami tej dyrektywy i to nawet, jesli jest
on zgodnie z prawem sprzedawany w innym panstwie czlonkowskim jako Srodek
spozywczy. W aktualnym stanie prawa unijnego nadal mozliwe jest istnienie réznic
pomiedzy paristwami cztonkowskimi w kwestii kwalifikacji produktéw jako produkty
lecznicze lub jako Srodki spozywcze. W ten sposob okoliczno$é, ze produkt zostat
zakwalifikowany w innym panstwie cztonkowskim jako zywnos$¢, nie powinna zakazaé
zakwalifikowania go w panstwie cztonkowskim przywozu jako produkt leczniczy,
skoro odznacza si¢ on odpowiednimi cechami charakterystycznymi (zob. wyr. ETS
z 29.4.2004 r., C-387/99, Komisja Wspolnot Europejskich v. Republika Federalna
Niemiec, Zb.Orz. 2004, s. 1-03751, pkt 52 i 53, jak réwniez ww. wyr. ETS w sprawie
C-150/00, pkt 59 i 60).
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10. Wymogi ochrony zdrowia ludzkiego. W zakresie w jakim dyrektywa
2001/83/WE harmonizuje sposoby produkcji, dystrybucji oraz uzywania produk-
tow leczniczych, parstwa czlonkowskie nie moga na podstawie art. 36 TFUE,
w szczegllnoSci z uwagi na wymogi ochrony zdrowia ludzkiego, podejmowad
Srodkéw krajowych ograniczajacych swobodny przeptyw towaréw (zob. wyr. ETS
z 19.3.1998 r., C-1/96, The Queen v. Minister of Agriculture, Fisheries and Food,
ex parte Compassion in World Farming Ltd, Zb.Orz. 1998, s. I-01251, pkt 47 oraz
powolywane tam orzecznictwo). Paristwo czlonkowskie nie jest zatem uprawnione
do powotywania si¢ na wzgledy zdrowia os6b, o ktérych mowa w art. 36 TFUE,
w celu uzaleznienia sprzedazy na jego terytorium produktéw objetych dyrektywa
2001/83/WE od przestrzegania wymogéw zwigzanych z produktami, ktére wykraczajg
nawet poza podstawy odmowy wymienione w tej dyrektywie. W konsekwencji nalezy
stwierdzié, ze produkt, ktéry stanowi produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy
2001/83/WE, moze by¢ wwozony do innego panstwa czlonkowskiego wytacznie
w drodze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie z przepisami tej
dyrektywy i to nawet, jesli jest on zgodnie z prawem sprzedawany w innym panstwie
cztonkowskim jako Srodek spozywczy.

11. Produkt zakwalifikowany w innym parnstwie czlonkowskim jako produkt
zywnoS$ciowy. W obecnym stanie harmonizacji przepiséw krajowych w dziedzinie
wytwarzania i sprzedazy produktéw leczniczych okoliczno$é, ze produkt zostal
zakwalifikowany w innym panstwie cztonkowskim jako produkt zywno$ciowy, nie
stoi na przeszkodzie zakwalifikowaniu go w painstwie cztonkowskim przywozu jako
produktu leczniczego, skoro odznacza si¢ on odpowiednimi cechami charakterystycz-
nymi (zob. wyr. ETS w sprawach potaczonych C-211/03, C-299/03, od C-316/03
do C-319/03, pkt 56, a takze w sprawie C-290/90, pkt 36 i 37 — zob. Nb 8).
W szczegdlnoscei jezeli chodzi o ziolowe produkty lecznicze, to tak jak to podkreslita
Komisja, brak jest w regulacji unijnej harmonizacji w dziedzinie zaklasyfikowania tych
produktéw do produktéw leczniczych badZ do produktéw zywno$ciowych.

12. Przypadki sporne. W przypadkach spornych, kompetentne wtadze kazdego
panistwa czlonkowskiego UE oraz sady mogg rozstrzyga¢ o klasyfikacji produktu
na podstawie zasady ,,case-by-case”, w mysl ktorej w sytuacji gdy status prawny
produktu jest trudny do okreSlenia, nalezy rozpatrywac catoSciowo, bioragc pod uwage
wszystkie jego cechy (por. Wytyczne Komisji Europejskiej dotyczace rozgraniczenia
pomiedzy dyrektywa kosmetyczng 76/768/WE a dyrektywa dot. produktéw leczniczych
2001/83/WE, http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13032/attachments/1/translati
ons, http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/html/cosm_borderline_docs.htm).

Komisja Europejska opublikowala wytyczne w celu ulatwienia stosowania pra-
wodawstwa UE w przypadkach produktéw z pogranicza. Zawieraja one podrecznik
dotyczacy zakresu stosowania rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw i réznych
wytycznych dotyczacych granic miedzy ustawodawstwem dotyczacym kosmetykow
a innymi przepisami sektorowymi, m.in.:

— Manual on the scope of application of the Cosmetics regulation (EC) No
1223/2009(Art. 2(1)(a)) (Version 3.1., November 2017); Podrecznik grupy
roboczej dotyczacy zakresu stosowania rozporzadzenia dotyczacego kosmetykow
(WE) Nr 1223/2009 (Artykut 2 (1) (a)) (Wersja 3.1., Listopad 2017 r. https:
/lec.europa.eu/docsroom/documents/29002;

—  Guidance Document on the relationship between the General Product Safety
Directive (GPSD) and certain sector directives with provisions on product
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safety; Wytyczne dotyczace zwiazku migdzy dyrektywa dotyczaca ogdélnego
bezpieczenstwa produktéw (GPSD) a niektérymi dyrektywami sektorowymi
z przepisami dotyczacymi bezpieczenistwa produktéw; http://ec.europa.eu/consu
mers/cons_safe/prod_safe/gpsd/guidance_gpsd_en.pdf;

— Manual of decisions for implementation of Directive 98/8/EC concerning
the placing on the market of biocidal products, Podrecznik dotyczacy decyzji
w sprawie wdrozenia dyrektywy WE 98/8 dotyczacej wprowadzania produktéw
biob6jczych do obrotu;

— Guidance Document on the demarcation between the Cosmetic Products Direktive
76/768 and the Medicinal Products Directive 2001/83, Wytyczne dotyczace roz-
graniczania produktéw kosmetycznych dyrektywy 76/768 i dyrektywy w sprawie
produktéw leczniczych 2001/83; http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13032
/attachments/1/translations.

13. Wytyczne przyjete przez dyrekcje generalng Komisji Europejskiej. Do-
konaniu wtasciwej kwalifikacji stuzy¢ maja takze wytyczne przyjete przez dy-
rekcje generalng Komisji Europejskiej ,,Przedsiebiorstwa i przemys?”, WYROBY
MEDYCZNE: Wytyczne — produkty o wlasciwosciach granicznych, produkty stuzace
do podawania produktéw leczniczych i wyroby medyczne zawierajace jako integralny
sktadnik pomocnicza substancje medyczng lub pomocnicza substancje pochodzaca
z krwi ludzkiej (MEDICAL DEVICES: Guidance document — Borderline products,
drugdelivery products and medical devices incorporating, as an integral part, an
ancillary medicinal substance or an ancillary human blood derivative, dostepne na:
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/dokuments/guidelines/index_en.htm, http://
ec.europa.eu/DocsRoom/documents/10328/attachments/1/translations ?locale-pl.

III. Kwalifikacja produktéw z pogranicza w prawie polskim

1. Procedury przyznania oraz skutki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Jezeli produkt zostal zakwalifikowany jako produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy
2001/83/WE, jego sprzedaz jest uzalezniona od wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z art. 6 ust. 1 tej dyrektywy. Procedury przyznania oraz skutki
takiego pozwolenia zostaly szczegétowo opisane w art. 7-39 tej dyrektywy, a w prawie
polskim w Rozdziale 2 PrFarm.

2. Opinia o rodzajach $rodkéw spozywczych niespelniajacych wymagan pro-
duktu leczniczego. W kompetencji URPLWMIPB lezy wydawanie opinii o rodzajach
Srodkéw spozywczych niespetniajacych wymagan produktu leczniczego. Do zloZenia
opinii URPLWMIiPB zobowiazuje podmioty wprowadzajace lub majace zamiar
wprowadzi¢ po raz pierwszy do obrotu m.in. suplementy diety i Srodki spozywcze,
do ktérych dodano witaminy, sktadniki mineralne lub inne substancje wykazujace
efekt odzywczy, Gtéwny Inspektor Sanitarny w trakcie prowadzonego poste¢powania
majacego na celu wyjasnienie, czy produkt nie spelnia wymagan innego rodzaju
produktu przeznaczonego do uzywania przez ludzi, m.in. produktu leczniczego (art. 4
ust. 1 pkt 4 ustawy z 18.3.2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, t.j. Dz.U. z 2016 r. poz. 1718 ze
zm. oraz art. 30 i 31 ustawy z 25.8.2006 r. o bezpieczenistwie zywnoSci i zywienia,
t.j. Dz.U. z 2018 r. poz. 1541 ze zm.).

3. Suplement diety. Zgodnie z definicjg zawarta w art. 3 ust. 3 pkt 39 BezpZywU,
suplementem diety jest Srodek spozywczy, ktérego celem jest uzupelnienie normalnej
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diety, bedacy skoncentrowanym Zrédtem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub
innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, pojedynczych
lub zlozonych, wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajacej dawkowanie,
w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetek
z proszkiem, ampulek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych
postaciach ptynéw i proszkéw przeznaczonych do spozywania w malych, odmierzo-
nych ilos$ciach jednostkowych, z wylaczeniem produktéw posiadajacych wlasciwosci
produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego.

4. Komisja ds. Kwalifikacji Produktéw z Pogranicza. Organem powotanym
w celu klasyfikacji produktéw z pogranicza byla dziatajaca do 20.6.2007 r. Komisja
ds. Kwalifikacji Produktéw z Pogranicza (zob. zarzadzenie MZ z 1.6.2007 r.
w sprawie uchylenia zarzadzenia Ministra Zdrowia z 24.5.2005 r. w sprawie powotania
Komisji ds. Kwalifikacji Produktéw z Pogranicza, Dz.Urz. MZ Nr 10, poz. 35).
Obecnie Komisja ds. Produktéw z Pogranicza jest organem opiniodawczo-doradczym
dziatajacym przy Prezesie URPLWMIiPB na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy
z 18.3.2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (tj. Dz.U. z 2016 r. poz. 1718 ze zm.). Szczegélowy
sposéb wylaniania kandydatéw na czlonkéw Komisji oraz sposéb dziatania Komisji
okresla rozp. MZ z 29.6.2011 r. w sprawie Komisji dziatajacych przy Prezesie Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych
(Dz.U. Nr 159, poz. 953). Do zadari Komisji ds. Produktow z Pogranicza nalezy:

1) wydawanie opinii w sprawach klasyfikacji produktu jako produktu leczniczego,
wyrobu albo produktu biobéjczego;

2) wydawanie opinii, czy substancja stanowigca integralng cz¢$¢ wyrobu medycznego
lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji stosowana oddzielnie bytaby
produktem krwiopochodnym albo innym produktem leczniczym oraz czy moze
ona dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu medycznego lub
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;

3) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa URPLWMIiPB w zakresie
produktéw z pogranicza.

W sktad Komisji wchodzg cztonkowie powolywani przez MZ w liczbie nie wigkszej
niz siedem osoéb.

5. Panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny oraz panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny nie posiadaja uprawnien do stwierdzenia, czy dany produkt
powinien by¢ uznany za produkt leczniczy. W tym zakresie znajduje zastosowanie
ustawa — Prawo farmaceutyczne, a kontrole nad jej przestrzeganiem powierzono
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Istotnie zatem organy tak pierwszej, jak
i drugiej instancji orzekajace w sprawie nie posiadaja uprawnienia do kategorycznego
stwierdzenia, ze produkty ,,N.” i ,,S.” stanowia produkty lecznicze (zob. wyr. WSA
w Gliwicach z 16.4.2008 r., IV SA/GI 1088/07, CBOSA).

6. Produkty spelniajgce jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz
kryteria innego rodzaju produktu. W mysl art. 9 ustawy z 30.3.2007 r. o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz.U.
Nr 75, poz. 492) ,,produkty, ktére w dniu wejScia w Zycie niniejszej ustawy spetniaty
jednocze$nie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu
(...)”, moga pozostawaé w obrocie na dotychczasowych zasadach do 31.12.2009 r.
Dla produktéw z pogranicza przewidziano zatem okres przejSciowy, ktéry uplynat
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31.12.2009 r. Po jego uplywie obrét produktami z pogranicza, ktére wykazuja
wlasciwosci lecznicze lub posiadajg inne cechy charakterystyczne dla produktéw
leczniczych, a nie zostaly zarejestrowane jako produkty lecznicze, jest niedopuszczalny.

7. Produkty po raz pierwszy wprowadzone do obrotu przed 1.5.2007 r. Artykut 9
ww. ustawy z 30.3.2007 r. stanowil uprawnienie do utrzymywania w obrocie produktéw
wprowadzonych do obrotu przed 1.5.2007 r. Przepis ten dotyczy produktéw po raz
pierwszy wprowadzonych do obrotu przed 1.5.2007 r., nie dotyczy za§ wprowadzenia
do obrotu ich poszczegdlnych serii. Produkty z pogranicza wprowadzone po raz
pierwszy do obrotu przed 1.5.2007 r. mogly by¢ wprowadzane i pozostawaé w obrocie
do zakoriczenia okresu przejsciowego, a nowe serie produktu wprowadzonego do obrotu
po tej dacie nie mogty by¢ kwalifikowane jako nowe wprowadzenie do obrotu produktu
(zob. wyr. WSA w Warszawie z 25.11.2009 r., VII SA/Wa 750/09, Legalis).

8. Historyczna i systemowa wykladnia przepiséw art. 9 noweli. Nalezy dokonaé
pelnej, w tym historycznej i systemowej wykladni przepiséw art. 9 noweli Prawa
farmaceutycznego z 30.3.2007 r. w zw. z art. 3a PrFarm, w kierunku uznania, Ze
zastana sytuacja na rynku Srodkow zywno$ciowych (suplementéw diety) i Srodkow
leczniczych wynikajaca z wczes$niejszego bardziej liberalnego prawodawstwa przed
wstagpieniem Polski do UE miala by¢ usankcjonowana na okres przejSciowy do
31.12.2009 r., gdyz producenci, dzialajac w zaufaniu do organdéw parstwa, nie
moga ponosi¢ ujemnych konsekwencji zaostrzenia przepiséw w tym zakresie, bez
okresu przejSciowego. Niewatpliwie nawet poglady w nauce w zakresie traktowania
pewnych produktéw jako suplementy diety czy tez jako Srodki lecznicze ulegaty
zmianom i nie byly jednoznaczne, co warunkowato réwniez zréznicowane podejscie
organéw administracji pafistwowej w tej dziedzinie i co mogloby by¢ interpretowane
na korzys$¢ zainteresowanych szczegdlnie w stosowaniu przepiséw przejsciowych,
jakim niewatpliwie jest art. 9 ww. noweli Prawa farmaceutycznego (zob. wyr. NSA
z 19.5.2009 r., IT GSK 899/08, Legalis).

9. Produkt spelniajacy jednoczes$nie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria
innego rodzaju produktu, w szczegélnosci suplementu diety. Zgodnie z art. 3a
PrFarm do produktu spetniajacego jednoczes$nie kryteria produktu leczniczego oraz
kryteria innego rodzaju produktu, w szczegdlnosci suplementu diety, stosuje si¢
przepisy Prawa farmaceutycznego, a takze przepis art. 9 powolanej ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw, ktéry zezwala
na pozostawanie do 31.12.2009 r. w obrocie produktéw, ktére spetnialy takie kryteria
w dniu 1.5.2007 r., tj. w dniu wejScia w zycie ustawy. Spdjny z tym przepisem jest
powolywany juz § 6 rozp. MZ z 9.10.2007 r. w sprawie skladu oraz oznakowania
suplementéw diety (t.j. Dz.U. z 2015 r. poz. 2032 ze zm.), ktdry jest takze przepisem
przejSciowym i ktéry dopuszcza stosowanie rowniez do 31.12.2009 r. substancji
niewymienionych w zalaczniku do tego rozporzadzenia, a stosowanych w innych
panistwach cztonkowskich (zob. na tle poprzednio obowigzujacych przepiséw wyr. WSA
w Krakowie z 19.11.2007 r., IIT SA/Kr 820/07, Legalis).

10. ,,Dietetyczne Srodki spozywcze” nie moga by¢ przedmiotem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Prezesa URPLWMIiPB. Nieprawidlowe
jest twierdzenie, ze zakresy przedmiotowe poje¢ ,,preparaty majace charakter
dietetycznych Srodkéw spozywczych” i ,.dietetyczne Srodki spozywcze” nie pokrywaja
sie. Przypisanie prawodawcy woli opisania przy uzyciu stéw ,,preparaty majace
charakter dietetycznych §rodkéw spozywczych” zbioru towaréw obejmujacego zaréwno
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dietetyczne Srodki spozywcze, na ktérych wprowadzenie do obrotu Prezes URPLW-
MiPB nie wydaje pozwolen, jak i innych jeszcze preparatéw, ktére nie sa dietetycznymi
Srodkami spozywczymi mimo cech okreslonych za pomoca sformufowania ,,charakter
dietetycznych §rodkéw spozywczych” i maja wskazany juz status preparatéw leczni-
czych, wymagatoby wykazania, Ze istnieja towary o takiej charakterystyce (wyr. NSA
z 20.1.2011 r., I GSK 1164/09, Legalis).

11. Swiadectwo rejestracji. Stawianie wymogu, aby srodek spozywezy (dietetyczny
Srodek spozywczy) uzyskal Swiadectwo rejestracji wydane przez MZ, narusza przepisy
ustawy — Prawo farmaceutyczne, gdyz taki wymoég, a zatem i mozliwos¢ uzyskania
takiego pozwolenia, dotyczy tylko produktéw leczniczych (art. 1 ust. 1 pkt 1
i art. 3 ust. 1-3 PrFarm), nie dotyczy dietetycznych Srodkéw spozywczych. Wymég
posiadania Swiadectw rejestracji wydanych przez MZ nie dotyczy dietetycznych
Srodkéw spozywcezych. Nie przesadza to jednak o mozliwosci zastosowania do tych
produktéw zawieszonych stawek celnych (wyr. WSA w Lodzi z 15.4.2009 r., III SA/Ld
175/09, Legalis).

12. Sankcje karne. Wprowadzanie produktéw uznanych za produkty lecznicze
podlega sankcjom przewidzianym w art. 124 i n. PrFarm.

13. Produkty z pogranicza po 31.12.2009 r. Po 31.12.2009 r. w odniesieniu do
produktéw z pogranicza konieczne jest albo uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, albo wycofanie produktu z obrotu, albo dokonanie w nim takich zmian,
by utracily charakter produktu z pogranicza (zob. M. Krekora, w: M. Krekora,
M. S’wierczyriski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, s. 62).

14. Projektowane zmiany. Rzadowy projekt ustawy o produktach kosmetycznych
(Druk sejmowy Nr 2556), stan na dzien 15.8.2018 r.: sprawozdanie podkomisji
(17.7.2018 r.), przewiduje wprowadzenie pojecia ,,produktu kosmetycznego” jako
tozsamego ze stosowanym obecnie pojeciem ,.kosmetyku”. W zwigzku z tym zmianie
ulegnie tre$¢ art. 3a, gdzie wyraz ,.kosmetyku” bedzie zastapiony wyrazami ,,produktu
kosmetycznego”.

Art. 4. [Leki zagraniczne dopuszczone do obrotu]

1. Do obrotu dopuszczone s3 bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia produkty
lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla
ratowania zZycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy
jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, i posiada
aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

2. Podstawg sprowadzenia produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1,
Jest zapotrzebowanie szpitala albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem,
potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny.

3. Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopuszcza si¢ produktéw leczniczych:
1) w odniesieniu do ktérych wydano decyzje¢ o odmowie wydania pozwolenia,
odmowie przedluzenia okresu waznoSci pozwolenia, cofni¢cia pozwolenia,
oraz
2) zawierajgcych te samg lub te same substancje czynne, te samg dawke i postaé
co produkty lecznicze, ktére otrzymaly pozwolenie.

3a. (uchylony)
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