Prawo farmaceutyczne

Wyciqg z ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

Art. 2. ust. 7b. importem réwnoleglym - jest kazde dzialanie w rozumieniu art. 72 ust.4
polegajace na sprowadzeniu produktu leczniczego z panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym spelniajgcego tacznie
nast€pujgce warunki:

- sprowadzony produkt leczniczy posiada t€ samg substancjg czynng (substancje czynne), co
najmniej: te same wskazania do 3. poziomu kodu ATC/ATCvet (kod klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej), t¢ samg moc, t¢ samg drog€ podania oraz tg samg
postaC jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
lub postaC zblizong, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych w stosunku do
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

- sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sg odpowiednio w pafstwie, z ktérego produkt jest sprowadzony, i
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jednocze$nie referencyjnymi produktami leczniczymi
albo jednoczes$nie odpowiednikami referencyjnych produktéw leczniczych;

Art. 4a. Do obrotu dopuszczone sg réwniez produkty lecznicze bedqce przedmiotem
importu réwnoleglego, ktére uzyskaty pozwolenie na import réwnolegty.

Art. 18. ust. 3. Post€powanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, o
ktérym mowa w art. 4a, powinno zakoficzy€ si€ nie pézniej niz w ciggu 45 dni od dnia
ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegty, zawierajgcego kompletne
informacje oraz do ktérego dotaczona zostata wymagana dokumentacja.

Art. 21a. ust. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegly albo wniosek o
zmian€ w pozwoleniu sktada si¢ do Prezesa Urz€du.

Art. 21a. ust. 2. Wydanie pozwolenia na import réwnolegly, odmowa wydania pozwolenia,
zmiana w pozwoleniu oraz cofni€cie pozwolenia dokonywane jest w drodze decyzji
wydawanej przez Prezesa Urz€du.

Art. 21a. ust. 3. Pozwolenie na import réwnolegly wydaje si€ na okres 5 lat.

Art. 21a. ust. 3a. Pozwolenie na import réwnolegly wygasa po uptywie roku od dnia
wyga$ni€cia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
a w przypadku wygasni€cia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub pafnstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy importowany réwnolegle jest sprowadzony,
wygasa z dniem wyga$ni€cia tego pozwolenia.

Art. 21a. ust. 3b. Cofni€cie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub w pafistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego
produkt leczniczy importowany réwnolegle jest sprowadzony, z przyczyn zwigzanych z
zagrozeniem dla zycia lub zdrowia ludzi i zwierzat, w szczegdlnosci tych, o ktérych mowa w
art.33 ust. 1 pkt 1, 2,4 i 7, skutkuje cofni€ciem pozwolenia na import rownolegly.

Art. 21a. ust. 4. Do pozwolef na import réwnolegly oraz do cofni€cia tych pozwolen stosuje
si€ odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1-2, art. 29 ust. 1-2a, art. 33 1 art.37.

Art. 21a. ust. 5. W przypadku gdy Prezes Urz€du nie jest w stanie, na podstawie posiadanej
dokumentaciji, rozstrzygngC czy réznice pomi€dzy produktem leczniczym z importu
rownoleglego a produktem leczniczym posiadajgcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu



na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moglyby by€ uznane za istotne z punktu widzenia
bezpieczefistwa lub skutecznos$ci tego produktu wyst€puje do odpowiednich wtadz panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pafistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z
ktérego produkt leczniczy jest sprowadzany, o dodatkowg dokumentacj€, inng nig okre§long
wust. 718.

Art. 21a. ust. 6. Jezeli Prezes Urz€du uzna, ze réznice pomi€dzy produktem leczniczym z
importu réwnoleglego, a produktem leczniczym posiadajgcym pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg istotne i mogg stwarzaC zagrozenie dla
zycia i zdrowia ludzi lub zwierzgt odmawia wydania pozwolenia na import réwnolegly tego
produktu leczniczego albo wprowadzenia zmian w pozwoleniu na import réwnolegly.
Art. 21a. ust. 7. Wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegly zawiera:

1) podstawowe dane zawarte w pozwoleniu wydanym przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy
jest sprowadzany;

2) dane importera rownoleglego.

Art. 21a. ust. 8. Do wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly, dofacza si€:

1) wzor oznakowania opakowania oraz ulotki;

2) kopi€ zezwolenia na wytwarzanie wydane przez upowazniony organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w
zakresie przepakowywania;

3) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku.

Art. 21a. ust. 8a. Po uzyskaniu pozwolenia na import réwnolegly podmiot uprawniony do
importu réwnoleglego informuje, co najmniej na 30 dni przed planowanym dniem
wprowadzenia do obrotu, o przewidywanym terminie wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

* GI6wnego Inspektora Farmaceutycznego;

* Prezesa Urz€du;

* Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 21a. ust. 9. Podmiot uprawniony do importu réwnoleglego moze wprowadza€ produkt
importowany rownolegle do obrotu pod nazwaq:

* Stosowang na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

* Stosowang w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub pafistwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, z ktorego produkt leczniczy jest sprowadzony, albo

* Powszechnie stosowang lub naukowq opatrzong znakiem towarowym lub nazwg podmiotu
uprawnionego do importu réwnolegtego.

Art. 21a. ust. 9a. Podmiot uprawniony do importu réwnoleglego niezwtocznie powiadamia
Prezesa Urz€du o wygasni€ciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
w pafistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy importowany
rownolegle jest sprowadzany.

Art. 21a. ust. 10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wilaSciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzgdzenia, wzdér wniosku o wydanie
pozwolenia na import réwnolegly oraz szczegétowy wykaz danych i1 dokumentow obj€tych
wnioskiem o zmiang pozwolenia, uwzgl€dniajgc dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 7



1 8, biorgc pod uwage rodzaj produktu leczniczego oraz zakres danych obj€tych pozwoleniem
na import réwnolegty.

Traktat Wspo6lnotowy

Zasada swobodnego przeplywu towarow

Art. 34. Ograniczenia iloSciowe w przywozie oraz wszelkie Srodki o skutku réwnowaznym
sg zakazane mi€dzy Panstwami Czlonkowskimi.

Art. 35. Ograniczenia iloSciowe w wywozie oraz wszelkie Srodki o skutku rownowaznym sg
zakazane mi€dzy Panstwami Cztonkowskimi.

Art. 36. Postanowienia artykutéw 28 i 29 nie stanowig przeszkody w stosowaniu zakazéw
lub ograniczef przywozowych, wywozowych lub tranzytowych, uzasadnionych wzgl€dami
moralnoSci publicznej, porzadku publicznego, bezpieczefistwa publicznego, ochrony zdrowia
i zycia ludzi i zwierzagt lub ochrony roslin, ochrony narodowych débr kultury o wartoSci
artystycznej, historycznej lub archeologicznej, bgdZ ochrony wtasnosci przemystowe;j i
handlowej. Zakazy te i ograniczenia nie powinny jednak stanowi€ §rodka arbitralnej
dyskryminacji ani ukrytych ograniczefi w handlu mi€dzy Pafstwami Cztonkowskimi.
Czytaj wi€cej:

The Treaty on the Functioning of the European Union - wersja angielska

Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej - wersja polska



