


                                                                                                
Projekt

USTAWA

z dnia            2002 r.

o  zmianie  ustawy  -  Przepisy  wprowadzające  ustawę - Prawo farmaceutyczne,

ustawę o wyrobach medycznych oraz ustawę o Urzędzie Rejestracji Produktów

Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Art. 1.

W ustawie z dnia 6 września 2001 r. -  Przepisy wprowadzające ustawę � Prawo

farmaceutyczne, ustawę o wyrobach medycznych oraz ustawę o Urzędzie Rejestracji

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych ( Dz. U. Nr

126, poz. 1382 oraz Nr 154, poz. 1801) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 1 w ust. 1 � 3 i w art. 28 wyrazy �z dniem 1 kwietnia 2002 r.� zastępuje się

wyrazami  �z dniem 1 października 2002 r.�;

2) w art. 13 w pkt 2 skreśla się lit. a);

3) w art. 14 w ust. 1 wyrazy �przed dniem 1 kwietnia 2002 r.� zastępuje się wyrazami

�przed dniem 1 października 2002 r.�;

4) w art. 23a dotychczasową treść oznacza się jako ust. 1 i dodaje się ust. 2 w

brzmieniu:

�2. Zestawienia, o których mowa w art. 4 ust. 6 Prawa farmaceutycznego, za

poszczególne kwartały 2002 r. hurtownie farmaceutyczne przekazują

ministrowi właściwemu do spraw zdrowia.�.

Art. 2.

W ustawie z dnia 21 grudnia 2001 r. o zmianie ustawy o powszechnym obowiązku

obrony Rzeczypospolitej Polskiej, ustawy o służbie wojskowej żołnierzy zawodowych,

ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym, ustawy o zmianie ustawy o
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powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym oraz niektórych innych ustaw, ustawy

o Państwowym Ratownictwie Medycznym, ustawy - Przepisy wprowadzające ustawę -

Prawo farmaceutyczne, ustawę o wyrobach medycznych oraz ustawę o Urzędzie Reje-

stracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych oraz

o zmianie  ustawy o zmianie ustawy o zawodzie  lekarza oraz o zmianie innych  ustaw

(Dz. U. Nr 154, poz. 1801) w art. 8 w ust. 1 określony do dnia 31 maja 2002 r. termin

do wydania wykazu, o którym mowa w art. 4 ust. 7 pkt 1   ustawy � Prawo

farmaceutyczne, przedłuża się do dnia 31 grudnia 2002 r.

Art. 3.

Ustawa wchodzi w życie z dniem 1 kwietnia 2002 r.

UZASADNIENIE

Przedstawiana nowelizacja ustawy - Przepisy wprowadzające ustawę � Prawo

farmaceutyczne, ustawę o wyrobach medycznych oraz ustawę o Urzędzie Rejestracji

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych ma na celu

przesunięcie daty wejścia w życie z dnia 1 kwietnia 2002 r. na dzień 1 października

2002 r. następujących ustaw:

1) Prawo farmaceutyczne,

2) o wyrobach medycznych,

3) o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i

Produktów Biobójczych.

Proponowana zmiana terminu wejścia w życie wyżej wymienionych ustaw wynika z

konieczności dokonania zmian merytorycznych w tych ustawach,  związanych z dosto-

sowaniem do prawa Unii Europejskiej oraz uwzględniających utworzenie - w miejsce

Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów

Biobójczych, którego Prezes jest centralnym organem administracji rządowej

właściwym w sprawach oceny jakości, skuteczności i bezpieczeństwa produktów lecz-

niczych, wyrobów medycznych i produktów biobójczych - jednostki organizacyjnej
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posiadającej osobowość prawną, wykonującej zadania związane z dokumentowaniem i

obsługą postępowań i przekazanie kompetencji decyzyjnych  w tym zakresie ministrowi

właściwemu do spraw zdrowia.

Obecnie jest przygotowany rządowy projekt ustawy, której zakres zmian uwzględnia

wyżej przedstawione zmiany merytoryczne w ustawie - Prawo farmaceutyczne,

w ustawie o wyrobach medycznych oraz w ustawie o Urzędzie Rejestracji Produktów

Leczniczych, Wyrobów Medycznych i  Produktów Biobójczych. Jednakże, mając na

uwadze czas niezbędny do przeprowadzenia pełnej procedury legislacyjnej, nie jest

możliwe, aby zmiany te weszły w życie w dniu 1 kwietnia 2002 r. i z tego względu

przesunięcie daty wejścia w życie wyżej cytowanych ustaw uznaje się za konieczne.

Proponowana zmiana nie spowoduje skutków finansowych dla budżetu państwa.




