Druk nr 3777-A

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IV kadencja

DODATKOWE SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o rzadowym projekcie ustawy o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne (druk nr 3777).

Sejm na 99. posiedzeniu w dniu 9 marca 2005 r. — zgodnie z art. 47 ust. 1 regulaminu
Sejmu — skierowat ponownie projekt ustawy zawarty w druku nr 3777 do Komisji Zdrowia w

celu rozpatrzenia poprawek zgloszonych w drugim czytaniu.

Komisja  Zdrowia  po rozpatrzeniu poprawek na posiedzeniu w  dniu

10 marca 2005 r.

WnoSi:

Wysoki Sejm raczy nastgpujace poprawki:

do art. 1:
1) doda¢ nowa pierwsza zmiang w brzmieniu:
,»1) w art. 2 pkt 7a otrzymuje brzmienie:

»7a) importem produktow leczniczych - jest kazde dziatanie polegajace na
sprowadzaniu spetniajacego warunek, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej gotowego produktu leczniczego spoza
panstw cztonkowskich Unii  Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim  Obszarze Gospodarczym, w tym w szczegdlnosci ich

L99.99,

magazynowanie, kontrola jakos$ci przy zwalnianiu serii i dystrybucja;”;”;
- Klub Samoobrona RP



- odrzuci¢
2) w zmianie 1 dotyczacej art. 38 doda¢ nowa lit. a w brzmieniu:
,»a) ust. la otrzymuje brzmienie:

»la. Podjecie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie importu produktu leczniczego
wymaga zarejestrowania dzialalnosci gospodarczej w jednym z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, z zastrzezeniem ust. 4, uzyskanie zezwolenia na

99 99,

wytwarzanie.”,”;
- Klub Samoobrona RP
- odrzucié
3) po zmianie 4 doda¢ nowa zmiang 4a w brzmieniu:
,4a) w art. 42 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
»la. Do obowiazkéw importera nalezy:
1) sprzedaz produktoéw leczniczych wytacznie:

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego i
detalicznego, ale po wuzyskaniu dodatkowego zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,

b) zaktadom opieki zdrowotnej, do aptek szpitalnych,

¢) jednostkom badawczo-rozwojowym w celu prowadzenia badan
naukowych;

2) zawiadomieniem na pisSmie Glownego Inspektora Farmaceutycznego co
najmniej 30 dni wcze$niej o zmianach we wniosku na uzyskanie
zezwolenia na import produktu leczniczego a zwtaszcza niezwloczne
zawiadomienie o konieczno$ci zmiany osoby wykwalifikowane;;

3) przechowywanie probek archiwalnych produktow leczniczych w
warunkach okreslonych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu przez
okres dtuzszy o 1 rok od daty waznos$ci produktu leczniczego, nie krotszy
jednak niz 3 lata;

4) udostgpnianie w celach przeprowadzenia inspekcji inspektorom
farmaceutycznym pomieszczen, dokumentacji a takze mozliwosci
pobierania probek leczniczych do badan jako$ciowych, w tym z archiwum;

5) umozliwienie osobie wykwalifikowanej zatrudnionej u importera
podejmowania niezaleznych decyzji w ramach obowiazujacego prawa i w
ramach udzielonych uprawnien;

6) zapewnienie jako$ci produktu leczniczego poprzez stosowanie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania i Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

7) prowadzenie rejestru wszelkich dziatan niepozadanych zglaszanych przez
lekarzy 1 farmaceutow dotyczacych importowanych produktow
leczniczych;

8) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o tychze niepozadanych
dziataniach;”;”;

- Klub Samoobrona RP



- odrzucié
4) skresli¢ zmiang 6;
- Klub Samoobrona RP
- odrzucié¢

Uwaga: poprawka nr 4 toisama z wnioskiem mniejszosci. W razie priyjecia
poprawki nr 4 poprawka nr 5 staje sie bezprzedmiotowa.

5) zmianie 6 nada¢ brzmienie:

,0) wart. 71 w ust. 3 w pkt 2 na koncu punktu doda¢ wyrazy ,,ktory aktualizuje si¢ co 6

miesigey,”;
- Klub SLD
- przyja¢
Warszawa, dnia 10 marca 2005 r.
Sprawozdawca Przewodniczaca Komisji

/-/Maria Gajecka-Bozek /-/Barbara Blonska-Fajfrowska
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Opinia o zgodno$ci dodatkowego sprawozdania Komisji Zdrowia o rzadowym projekeie ustawy
o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (druk nr 3777) z prawem Unii Europejskiej
wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie
Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106 poz. 494), w zwiazku z art. 42 ust. 4 i art. 54 ust. 1
Regulaminu Sejmu przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej, Ministra Jarostawa
Pietrasa, dzialajacego z upowaznienia Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskiej.

W zwiazku z przedtozonym dodatkowym sprawozdaniem Komisji Zdrowia (pismo nr ZDR-0150-263-
2005) zawierajacym zestawienie poprawek zgloszonych w trakeie drugiego czytama w dniu 9 marca

2005 r. do projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, pozwalam sobie przestac
nasigpujace uwagi:

W odniesieniu do poprawki nr 1 zawierajacej modyfikacje definicji importu produktow leczniczych
nalezy zauwazyé, iz proponowane brzmienie moze w nieuzasadniony sposéb ograniczy¢ zakres
produktéw, ktore beda mogty byé przedmiotem importu (np. produktéow przeznaczonych na inne rynki
UE). Ograniczajac dzialalnoé¢ importeréw tylko do produktéw zargjestrowanych w FPolsce, z
wylaczeniem produktéw przeznaczonych na rynki innych panstw UE, mozna wskaza¢ na potencjalne

ograniczenie w ten sposdb swobody prowadzenia dziatalnodci gospodarczej oraz swobody przeplywu
towarow.

W zakresie poprawki 2 wprowadzajace] wymdg rejestracji dziatainodei gospodarczej przez importera
w jednym z panstw UE, nalezy zauwazyé, iz taki wymog juz obecnie istnieje na podstawie art. 38 139
ustawy Prawo farmaceutyczne oraz ogdlnych zasad prowadzenia dziaialnosci gospodarezej.

W pozostalym zakresie zgloszonych poprawek informujg, iz nie zglaszam uwag,.

W konkluzji cheialbym potwierdzié, iz projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne jest
zgodny z prawem Unii Europejskiej, z zastrzezeniem podniesionych uwag.
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Do wiadomosci:
Pan Marek Balicki
Minister Zdrowia




