WYKAZ AKTOW PRAWNYCH

Konwencja z 13 lipca 1931r. o ograniczaniu fabrykacji i o uregulowaniu podziatu $rodkow
odurzajacych oraz protokét podpisania (Dz. U. z 1934 r., Nr 12, poz. 97)

Jednolita Konwencja z 30 marca 1961r. o $rodkach odurzajacych (Dz. U. z 1966 r., Nr 45,
poz. 277)

Konwencja z 22 lipca 1964r. o opracowaniu Farmakopei Europejskiej (Dz. U. z 2007 r.,
Nr 117, poz. 808)

Konwencja z 21 lutego 1971r. o substancjach psychotropowych (Dz. U. z 1976 r., Nr 31,
poz. 180)

Konwencja Narodow Zjednoczonych z 20 grudnia 1988r. o zwalczaniu nielegalnego obrotu
srodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi (Dz. U. z 1995 r., Nr 15, poz. 69)
Konwencja antydopingowa z 16 listopada 1989r. (Dz. U. z 2001 r., Nr 15, poz. 149)
Migdzynarodowa konwencja z 19 pazdziernika 2005r. o zwalczaniu dopingu w sporcie
(Dz. U. z 2007 r., Nr 142, poz. 999)

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. Urz. 2010, C 83/47 z 30.03.2010r.)

Traktat z Lizbony zmieniajacy Traktat o Unii Europejskiej 1 Traktat ustanawiajacy Wspolnote
Europejska podpisany w Lizbonie 13.12.2007r. (Dz. U. C 306 z 17.12.2007, s. 1-271)
Rozporzadzenie (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 141/2000 z 16 grudnia 1999r.
w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz. U. L 18 z 22.1.2000, s. 1-5)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 726/2004 z 31 marca 2004r.
ustanawiajgce wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych uludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacej
Europejska Agencj¢ Lekow (Dz. Urz. UE L Nr 136, s. 1)

Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 773/2004 z 7 kwietnia 2004r. dotyczace postepowan
prowadzonych przez Komisje na podstawie art. 81 1 82 TWE (Dz. Urz. WE L 123
2 27.04.2004r., s. 18 - 24)

Rozporzadzenie Komisji Nr 658/2007 z 14 czerwca 2007r. dotyczace kar finansowych
naktadanych za naruszenie pewnych obowigzkow w zwigzku z pozwoleniami na
dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i

Rady Nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L Nr 155, s. 10)

165



Rozporzadzenie Rady Nr 17 z 6.02.1962r., pierwsze rozporzadzenie wprowadzajace w zycie
art. 811 82 traktatu (Dz. U. 13, s. 204)

Rozporzadzenie Rady Nr 19/65/EWG z 2 marca 1965r. w sprawie stosowania art. 85 ust. 3
Traktatu do pewnych kategorii porozumien i praktyk uzgodnionych (Dz. U. 36 z 6.3.1965,
s. 533 —535)

Rozporzadzenie Rady (EWG) Nr 2821/71 z 20 grudnia 1971r. w sprawie stosowania art. 85
ust. 3 Traktatu do kategorii porozumien, decyzji i praktyk uzgodnionych (Dz. U. L 285
2 29.12.1971, s. 46 — 48)

Rozporzadzenie Rady (EWG) Nr 1534/91 z 31 maja 1991r. w sprawie stosowania art. 85
ust. 3 Traktatu do niektorych kategorii porozumien, decyzji i praktyk uzgodnionych w
sektorze ubezpieczeniowym (Dz. U. L 1437 7.6.1991,s. 1 —3)

Rozporzadzenie Rady (EWG) Nr 1768/92 z 18 czerwca 1992r. dotyczace stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych (Dz. U. L 182, s. 1)
Rozporzadzenia Rady (EWG) Nr 2309/93 z 22 lipca 1993r. ustanawiajace wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagce Europejska Agencj¢ ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (Dz. U. L 214 7 24.8.1993, 5. 1 — 21)

Rozporzadzenie Rady (WE) Nr 1/2003 z 16 grudnia 2002r. w sprawie wprowadzenia w zycie
regut konkurencji ustanowionych w art. 81 i 82 Traktatu (Dz. U. L 1 z 4.1.2003, s. 1-25)
Rozporzadzenie Rady (WE) Nr 139/2004 z 20 stycznia 2004r. w sprawie kontroli
koncentracji przedsiebiorstw (Dz. Urz. L 24 2 29.1.2004, s. 1 — 22)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z 6 listopada 2001r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. L 311,s. 67 —128)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/95/WE z 3 grudnia 2001r. w sprawie
ogoblnego bezpieczenstwa produktow (Dz. Urz. L 11, s. 4 — 17)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2002/46/WE z 10 czerwca 2002r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw
zywnosciowych (Dz. U. L 183 z 12.7.2002, s. 51 — 57)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/27/WE z dnia 31 marca 2004r.
zmieniajacg dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136, s. 58)
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Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/95/WE z 22 pazdziernika 2008r. majacej
na celu zblizenie ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do znakow
towarowych (Dz. U. L 299 z 8.11.2008, s. 25 — 33)

Dyrektywa Komisji 2002/77/WE z 16 wrzesnia 2002 r. w sprawie konkurencji na rynkach
sieci 1 ustug tgcznosci elektronicznej (Dz. Urz. L 249 z 17.9.2002, s. 21 — 26)

Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z 8 pazdziernika 2003r. ustanawiajaca zasady i wytyczne
dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
oraz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi znajdujacych si¢ w fazie badan (Dz. Urz.
UE L Nr 262, s. 22)

Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z 8 kwietnia 2005r. ustalajagca zasady oraz szczegdlowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz
przywozu takich produktow (Dz. Urz. UE L Nr 91, s. 13)

Dyrektywa Komisji 2009/120/WE z 14.09.2009r. zmieniajagca dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej (Dz. U. L 242 z 15.9.2009, s. 3 - 12)

Dyrektywa Rady 65/65 EWG z dnia 26 stycznia 1965r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych lub dzialan administracyjnych odnoszacych si¢ do lekow
gotowych (0OJ 22, s. 369-373)

Dyrektywa Rady 87/22/EWG z 22 grudnia 1986r. w sprawie zblizania krajowych $rodkow
odnoszacych si¢ do wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych o wysokiej technologii,
szczegolnie produktéw pochodzacych z biotechnologii (Dz. Urz. L 15z 17.01.1987, s. 38)
Pierwszej Dyrektywy Rady 89/104/EWG z 21 grudnia 1988r. dotyczacej zblizania
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do znakow towarowych (Dz. Urz. L
40z11.2.1989,s.1-7)

Dyrektywa Rady z 21 grudnia 1988r. dotyczaca przejrzystosci srodkow regulujacych
ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wlaczenia
ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz. U. L 40 z 11.2.1989, s. 8 —
11)

Ustawa z 2 kwietnia 1997r. — Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. Nr 78, poz. 483)
Ustawa z 14 czerwca 1960r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., Nr
0, poz. 267, tekst jedn.)

Ustawa z 23 kwietnia 1964r. - Kodeks cywilny (Dz. U. Nr 16, poz. 93 z p6zn. zm.)
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Ustawa z 17 listopada 1964r. - Kodeks postepowania cywilnego (Dz. U. Nr 43, poz. 296,
Z p6zn. zm.)

Ustawa z 14 marca 1985r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. Nr 12, poz. 49, z pdzn.
zm.)

Ustawa z 19 kwietnia 1991r.0 izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008r., Nr 136, poz. 856, tekst
jedn.)

Ustawa z 30 pazdziernika 1992r. o zmianie ustawy o wynalazczos$ci 1 ustawy o Urzedzie
Patentowym Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 1993r. Nr 4, poz. 14)

Ustawa z 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003r., Nr 153,
poz. 1503, tekst jedn., z p6zn. zm.)

Ustawa z 4 lutego 1994r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz. U. z 2006r. Nr 90,
poz. 631, tekst jedn., z p6zn. zm.)

Ustawa z 30 maja 1996r. o rezerwach panstwowych (Dz. U. Nr 90, poz. 404)

Ustawa z 4 wrzes$nia 1997r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U. z 2007r., Nr 65, poz.
437, tekst jedn., z p6zn. zm.)

Ustawa z 30 czerwca 2000r. Prawo wlasnosci przemystowej (Dz. U. z 2003r. Nr 119, poz.
1117, tekst jedn., z p6zn. zm.)

Ustawa z 20 lipca 2000r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych aktow
prawnych (Dz. U. z 2011r. Nr 197, poz. 1172, tekst jedn.)

Ustawa z 30 marca 2001r. o kosmetykach (Dz. U. z 2013r. Nr 0, poz. 475, tekst jedn.)

Ustawa z 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r., Nr 45, poz. 271, tekst
jedn., z p6zn. zm.)

Ustawa z 5 lipca 2001r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z pdzn. zm.)

Ustawa z 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252,
tekst jedn., z pdzn. zm.)

Ustawa z 28 marca 2003r. o transporcie kolejowym (Dz. U. z 2007r., Nr 16, poz. 94, tekst
jedn., z p6zn. zm.)

Ustawa z 12 grudnia 2003r. o ogdlnym bezpieczenstwie produktéow (Dz. U. Nr 229, poz.
2275, z pdzn. zm.)

Ustawa z 20 kwietnia 2004r. zmieniajacg ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o zawodzie
lekarza oraz ustawe - Przepisy wprowadzajgce ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o
wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 92, poz. 882)
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Ustawa z 30 kwietnia 2004r. o postepowaniu w sprawach dotyczacych pomocy publicznej
(Dz. U. z2007r., Nr 59, poz. 404, tekst jedn., z p6zn. zm.)

Ustawa z 2 lipca 2004r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U. z 2010r. Nr 220, poz.
1447, tekst jedn., z pozn. zm.)

Ustawa z 16 lipca 2004r. - Prawo telekomunikacyjne (Dz. U. Nr 171, poz. 1800, z p6zn. zm.)
Ustawa z 27 sierpnia 2004r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008r. Nr 164, poz. 1027, tekst jedn., z p6zn. zm.)

Ustawa z 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2010, Nr 136,
poz. 914, tekst jedn., z p6zn. zm.)

Ustawa z 16 lutego 2007r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. Nr 50, poz. 331, z
pozn. zm.)

Ustawa z 30 marca 2007r. o0 zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych
innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492)

Ustawa z 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, z p6zn. zm.)
Ustawa z 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451)

Ustawa z 12 maja 2011r. o refundacji lekow, S$rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pozn.
zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 16 stycznia 2003r. w sprawie srodkéw konserwujacych,
stodzacych, barwnikow 1 przeciwutleniaczy, ktéore moga wchodzi¢ w sklad produktow
leczniczych (Dz. U. Nr 19, poz. 169)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 9 czerwca 2003r. w sprawie wniosku o dopuszczenie do
obrotu nieprzetworzonych surowcow farmaceutycznych uzywanych w celach leczniczych,
surowcOw roslinnych w postaci rozdrobnionej, kopalin leczniczych, produktéw leczniczych
wytwarzanych metodami przemystowymi 1 surowcéw farmaceutycznych przeznaczonych do
sporzadzania lekow recepturowych i1 aptecznych oraz wykazu surowcéw 1 produktow (Dz. U.
Nr 125, poz. 1167)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 10 marca 2006r. w sprawie wysoko$ci oraz sposobu
pobierania oplat za udzielenie i zmian¢ zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych
oraz za udzielenie i zmiang zezwolenia na import produktow leczniczych (Dz. U. Nr 47, poz.
345)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 2 pazdziernika 2006r. w sprawie wymagan Dobrej

Praktyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 194, poz. 1436)
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 14 marca 2008r. w sprawie warunkow wysytkowej
sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (Dz. U. Nr 60, poz. 374)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 15 wrzesnia 2008r. w sprawie wysokos$ci optaty za
udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. Nr 171, poz. 1064)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 10 lutego 2010r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 36, poz. 202)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2010r. w sprawie sposobu przedstawiania
dokumentacji dotaczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U.
Nr 82, poz. 538)

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 21 marca 2012r. w sprawie sprowadzania z zagranicy
produktéw leczniczych niezbgdnych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczonych
do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia (Dz. U. Nr 0, poz. 349)

Obwieszczenia Komisji w sprawie wspotpracy miedzy Komisjag a krajowymi organami
ochrony konkurencji przy prowadzeniu spraw z zakresu stosowania art. 81 i 82 TWE (Dz.
Urz. WE C 3137 15.10.1997 r. s. 3)

Obwieszczeniu Komisji w sprawie definicji rynku wiasciwego do celow wspdlnotowego
prawa konkurencji (Dz. Urz. C 372 2 9.12.1997r., s. 5)

Obwieszczeniu w sprawie porozumien O mniejszym znaczeniu, ktdére nie ograniczaja
odczuwalnie konkurencji na mocy art. 81 ust. 1 Traktatu ustanawiajacego Wspolnote
Europejska (de minimis) (Dz. Urz. WE 2001 C 368/07)

Obwieszczenie Komisji dotyczace wspotpracy w ramach sieci organdw ochrony konkurencji
(Dz. Urz. WE C 101 z 27.04.2004r., s. 43)

Obwieszczenie Komisji dotyczace wspotpracy pomiedzy Komisja 1 sadami panstw
cztonkowskich UE w stosowaniu art. 81 1 82 TWE (Dz. U. WE C 101 z 27.04.2004r., s. 54)
Obwieszczenie Komisji dotyczace zalatwiania przez Komisje skarg na podstawie art. 81 i 82
TWE (Dz. U. WE C 101 z 27.04.2004r., s. 65)

Obwieszczenie Komisji dotyczace nieformalnych wskazowek w sprawie nowych pytan
dotyczacych art. 81 1 82 TWE, ktore powstaja w indywidualnych sprawach (listy
informacyjne) (Dz. U. WE C 101 z 27.04.2004r., s. 78)

Obwieszczenie Komisji — Wytyczne w sprawie stosowania art. 81 ust. 3 TWE (Dz. U. WE C
101 z 27.04.2004r., s. 97)
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Obwieszczenie Komisji zawierajagce wytyczne w sprawie pojecia wptywu na handel miedzy
panstwami cztonkowskimi wystepujacego w art. 81 1 82 TWE (Dz. Urz. UE 2004, C 101/81)
Wytyczne w sprawie priorytetow, ktorymi Komisja bedzie si¢ kierowa¢ przy stosowaniu art.
82 Traktatu WE w odniesieniu do szkodliwych dziatan o charakterze praktyki wylaczajacej
podejmowanych przez przedsigbiorstwa dominujgce (Dz. Urz. C 045, s. 0007 — 0020)

Komunikat Komisji — streszczenie sprawozdania z badania sektora farmaceutycznego,

dostepny na stronie internetowej pod adresem http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/
2009 2014/documents/envi/dv/200/200911/20091130 envi_pharmaceutical_inquiry_pl.pdf
Komunikaty Komisji w sprawie importu réwnoleglego wydane w 1982r. (COM (1982) 279)
i w 2003r. (COM (2003) 839)

Decyzja Komisji z 8 maja 2000r. w sprawie COMP/M.1846 - Glaxo Wellcome /Smithkline
Beecham (Dz. Urz. UE z 2000r., C 170, s. 6)

Decyzja Komisji z 8 maja 2001 w sprawie procedury stosowania art. 81 traktatu WE
2001/791/WE [sprawy [1V/36.957/F3 — Glaxo Wellcome (zgloszenie), 1V/36.997/F3 —
Aseprofar i Fedifar (skarga do Komisji), 1V/37.121/F3 — SpainPharma (skarga do Komisji),
IV/37.138/F3 — BAI (skarga do Komisji) i 1V/37.380/F3 — EAEPC (skarga do Komisji)] (Dz.
U.L 302,s.1)

Decyzja Komisji z 9 sierpnia 2001r. w sprawie COMP/M.2517 - Bristol Myers Squibb / Du
Pont (Dz. Urz. UE z 2001r., C 367, s. 30)

Decyzja Komisji z 29 marca 2004r. w sprawie COMP/M.3394 - Johnson & Johnson/ Johnson
& Johnson MSD Europe (Dz. Urz. UE z 2004r., C 111, 5. 9)

Decyzja Komisji z 15 czerwca 2005r. w sprawie COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca (Dz.
Urz. UE z 2006r., L 332, s. 24 — 25)
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