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Druk nr 3777

IV kadencja

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o rzadowym projekcie ustawy o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne (druk nr 3747).

Marszatek Sejmu, zgodnie z art. 37 ust. 1, art. 40 ust. 1 i art. 95b regulaminu Sejmu
— po zasiggnigciu opinii Prezydium Sejmu - skierowal w dniu 18 lutego 2005 r. powyzszy

projekt ustawy do Komisji Zdrowia do pierwszego czytania.

Komisja Zdrowia po przeprowadzeniu pierwszego czytania oraz rozpatrzeniu tego

projektu ustawy na posiedzeniu w dniu 3 marca 2005 r.

Wnosi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zataczony projekt ustawy.

Komisja — zgodnie z art. 43 ust. 3 regulaminu - przedstawia na zadanie wnioskodawcy

nastgpujacy wniosek mniejszosci:

w art. 1 skresli¢ pkt 6;
- posel W.Szkop

Warszawa, dnia 3 marca 2005 r.

Sprawozdawca Przewodniczaca Komisji

/-/Maria Gajecka-Bozek /-/Barbara Blonska-Fajfrowska



Projekt

USTAWA
Z dnia 2005 r.

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1.

W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz.
533, z pozn. zm.") wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 38:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Organem wilasciwym do wydania, odmowy wydania i cofnigcia, a takze zmiany
zezwolenia na wytwarzanie lub zezwolenia na import jest Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny, z zastrzezeniem ust. 3.”,

b) ust. 3a otrzymuje brzmienie:

»3a. Do dziatalno$ci gospodarczej prowadzonej w zakresie importu produktu
leczniczego stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 40 ust. 2, art. 41, art. 42, art.
43 ust. 214, art. 46 i art. 48-51.”;

2) w art. 39:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
»la. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o zezwolenie na import powinien:

1) ztozy¢ wniosek o wydanie zezwolenia, okreslajac rodzaj i nazwe produktu
leczniczego, posta¢ farmaceutyczna, miejsca prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej w zakresie importu, zakres importu oraz miejsca kontroli;

2) dostarczy¢ szczegdtowe dane o zapewnieniu jako$ci, w tym spetnieniu
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 1;

3) dysponowa¢ odpowiednimi pomieszczeniami i urzadzeniami technicznymi
i kontrolnymi niezbednymi do prowadzenia importu, kontroli
1 przechowywania produktéw leczniczych wymienionych we wniosku;

4) zatrudnia¢ osobg wykwalifikowana, odpowiedzialna za zapewnienie przed
wprowadzeniem na rynek, ze kazda seria produktu leczniczego zostata
skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami zawartymi
w specyfikacjach 1 dokumentach stanowiacych podstawe dopuszczenia do
obrotu tego produktu.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

D Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92,
poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703.



»2. Zezwolenie na wytwarzanie i zezwolenie na import wydaje si¢ na czas
nieokreslony, po stwierdzeniu przez Inspekcje Farmaceutyczna, ze podmiot
ubiegajacy si¢ o zezwolenie spelnia odpowiednio wymagania, o ktérych mowa
w ust. 1 lub ust. 1a.”,

¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, uwzgledniajac w szczegdlnosci
konieczno$¢ skutecznego zarzadzania jako$cia przez wszystkich
wytworcow 1 importerow produktow leczniczych wedtug jednakowych
standardow przyjetych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej;

2) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ osoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt
4 1 ust. la pkt 4, uwzgledniajac w szczegodlnosSci wyksztatcenie oraz
doswiadczenie zawodowe, majac na uwadze prawidtowe wykonywanie jej
obowiazkow;

3) wzér wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktow
leczniczych 1 wzér wniosku o wydanie zezwolenia na import produktow
leczniczych, z uwzglednieniem dokumentéw potwierdzajacych dane, o
ktorych mowa w ust. 1 i1 la, oraz rodzaje dokumentow dotaczonych do
wniosku, uwzgledniajac rodzaj produktu leczniczego oraz zakres
wytwarzania i importu objety zezwoleniem;

4) wzor wniosku o zmiang zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego
1 wzor wniosku o zmiang zezwolenia na import produktéw leczniczych, z
uwzglednieniem danych dotyczacych zmian.”;

3) w art. 40:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Zezwolenie na wytwarzanie zawiera:
1) nazwe i1 adres wytworcy;
2) wskazanie miejsc wytwarzania i kontroli;
3) rodzaj i nazwe¢ produktu leczniczego;
4) szczegbdlowy zakres wytwarzania objgty zezwoleniem;
5) numer zezwolenia oraz datg jego wydania.”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
»la. Zezwolenie na import zawiera:
1) nazwe 1 adres importera;

2) wskazanie miejsc prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie
importu;

3) rodzaj i nazwg¢ produktu leczniczego;
4) szczegblowy zakres importu objety zezwoleniem;
5) numer zezwolenia oraz datg jego wydania.”,

c¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:



,»3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego 1 wzdr zezwolenia na import
produktu leczniczego, uwzgledniajac w szczeg6lnosci dane okreslone w ust. 1 1
la.”;

4) w art. 41:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie, za udzielenie zezwolenia na import,
za zmiang zezwolenia na wytwarzanie oraz za zmian¢ zezwolenia na import
pobierane sa optaty, ktore stanowia doch6d budzetu panstwa.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysokos¢ 1 sposob pobierania optat, o ktorych mowa w ust. 4, uwzgledniajac w
szczegolnosci zakres wytwarzania i importu.”;

5) w art. 43:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie na
wytwarzanie, gdy wytworca przestat spelnia¢ wymagania okreslone w art. 39
ust. 1 pkt 213, art. 42 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 oraz w zezwoleniu, o ktorym mowa w
art. 40 ust. 1.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny cofa w drodze decyzji, zezwolenie na
import, w przypadku gdy importer przestal spelnia¢ wymagania okreslone w art.
39 ust. 1a pkt 2 i1 3 oraz wymagania okreslone w zezwoleniu, o ktérym mowa w
art. 40 ust. 1a.”;

6) w art. 71 w ust. 3:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych do obrotu detalicznego w
placowkach obrotu pozaaptecznego;”,

b) skresla sig pkt 2.

Art. 2.

Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 39 ust. 4 i art. 41 ust. 5 ustawy, o ktorej
mowa w art. 1, zachowuja moc do czasu wydania przepisow wykonawczych, na podstawie
art. 39 ust. 4 1 art. 41 ust. 5 ustawy, o ktérej] mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, nie dluzej niz przez 6 miesigcy od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 3.
Do postgpowan administracyjnych w sprawach objetych przepisami niniejszej ustawy,
wszczetych, a niezakonczonych przed dniem jej wejScia w zycie, stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe.



Art. 4.

Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



% i
URZAD
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ
SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACH EUROPEJSKIE]
SEKRETARZ STANU
Jarostaw Pietras

Sekr.Min.JP- 329 /04/DP/tlk .
¥ Warszawa, dnia Jng{ZOOS T

Pani

Barbara Blonska - Fajfrowska
Przewodniczaca Komisji
Zdrowia

Sejm RP

Opinia o zgodnosci sprawozdania Komisji Zdrowia o rzadowym projekeie ustawy o
zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (druk nr 3777) z prawem Unii Europejskiej
wyrazona na pedstawie 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

Jaroslawa Pietrasa, dzialajacego z upowaznienia Przewodniczacego Komitetu Integracji
Europejskiej.

W zwiagzku z przedlozonym sprawozdaniem Komisji (pismo nr ZDR-0150-259-2005),
pozwalam sobie wyda¢ nastgpujaca opinig:

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo fanmaceutyczne, w wersji przedstawlone} przez

Komisje, jest zgodny z prawem UE (w szczegdlnodei z art. 40 ust. 3 1 41 Dyrektywy
2001/83/WE).

Jednoczeénie sugeruje, aby w projekiowanym artykule 39 ust. la pkt 4) uzyé stowa ,do
obrotu” zamiast stowa ,,na rynek”. Zapewni to wewnetrzng spéjnosé ustawy.

Whniosek mniejszosci wymieniony w sprawozdaniu jest nieobjety zakresem prawa UE.
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