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Pan

Marek Borowski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku.

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucii Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt

ustawy

- 0 zmianie ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobgjczych.

Jednoczednie, ze wzgledu na koniecznoéé wejscia ustawy w zycie z dniem
I kwietnia 2002 r., uprzejmie prosze Pana Marszalka o umieszczenie projektu
ustawy w porzadku najblizszego posiedzenia Sejmu i zastosowanie trybu
umozliwiajacego przeprowadzenie trzech czytan projektu w toku tego
posiedzenia.

W zalaczeniu przedstawiam takze opinig dotyczaca zgodnoici
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Ponadto uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
W te] sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller




Projekt

USTAWA

z dnia 2002 r.

o zmianie ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Art. 1.

W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo
farmaceutyczne, ustaw¢ o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych ( Dz. U. Nr
126, poz. 1382 oraz Nr 154, poz. 1801) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 1l wust. 1 —3 1w art. 28 wyrazy ,,z dniem 1 kwietnia 2002 r.” zastgpuje si¢

wyrazami ,,z dniem 1 pazdziernika 2002 r.”;
2) wart. 13 w pkt 2 skresla sig lit. a);

3) wart. 14 w ust. 1 wyrazy ,,przed dniem 1 kwietnia 2002 r.” zastgpuje si¢ wyrazami

»przed dniem 1 pazdziernika 2002 r.”;

4) w art. 23a dotychczasowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢ ust. 2 w

brzmieniu:

»2. Zestawienia, o ktérych mowa w art. 4 ust. 6 Prawa farmaceutycznego, za
poszczego6lne kwartaty 2002 r. hurtownie farmaceutyczne przekazuja

ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.”.
Art. 2.

W ustawie z dnia 21 grudnia 2001 r. o zmianie ustawy o powszechnym obowiazku
obrony Rzeczypospolitej Polskiej, ustawy o stuzbie wojskowej zotierzy zawodowych,

ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym, ustawy o zmianie ustawy o



powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym oraz niektorych innych ustaw, ustawy
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym, ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawg -
Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych oraz
0 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 okreslony do dnia 31 maja 2002 r. termin
do wydania wykazu, o ktérym mowa w art. 4 ust. 7 pkt 1 ustawy — Prawo

farmaceutyczne, przedtuza si¢ do dnia 31 grudnia 2002 r.
Art. 3.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia 2002 r.

UZASADNIENIE

Przedstawiana nowelizacja ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawg¢ — Prawo
farmaceutyczne, ustaw¢ o wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzgdzie Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych ma na celu
przesunigcie daty wejscia w zycie z dnia 1 kwietnia 2002 r. na dzien 1 pazdziernika

2002 r. nastepujacych ustaw:
1) Prawo farmaceutyczne,
2) o wyrobach medycznych,

3) o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych.

Proponowana zmiana terminu wej$cia w zycie wyzej wymienionych ustaw wynika z
koniecznos$ci dokonania zmian merytorycznych w tych ustawach, zwiazanych z dosto-
sowaniem do prawa Unii Europejskiej oraz uwzgledniajacych utworzenie - w miejsce
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, ktoérego Prezes jest centralnym organem administracji rzadowej
wlasciwym w sprawach oceny jakos$ci, skutecznosci 1 bezpieczenstwa produktéw lecz-

niczych, wyrobéw medycznych i1 produktow biobdjczych - jednostki organizacyjnej



posiadajacej osobowos¢ prawna, wykonujacej zadania zwiazane z dokumentowaniem i
obstuga postgpowan i przekazanie kompetencji decyzyjnych w tym zakresie ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia.

Obecnie jest przygotowany rzadowy projekt ustawy, ktorej zakres zmian uwzglednia
wyze] przedstawione zmiany merytoryczne w ustawie - Prawo farmaceutyczne,
w ustawie o wyrobach medycznych oraz w ustawie o Urzgdzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Jednakze, majac na
uwadze czas niezbedny do przeprowadzenia pelnej procedury legislacyjnej, nie jest
mozliwe, aby zmiany te weszty w zycie w dniu 1 kwietnia 2002 r. 1 z tego wzgledu

przesunigcie daty wejscia w Zycie wyzej cytowanych ustaw uznaje si¢ za konieczne.

Proponowana zmiana nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa.
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SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACJ EUROPEJSKIEJ
SEKRETARZ STANU

W MINISTERSTWIE SPRAW ZAGRANICZNYCH

Prof. dr hab. Danuta Hiibner
Sekr. Min. DH/ % /4{ /2002/DPE/mk
Warszawa, /x',{ marca 2002 r.

Pan
Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia o zgodnosci projektu ustawy o zmianie ustawy Przepisy wprowadzajace ustawe —
Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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), przez
Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej, Minister Danut¢ Hiibner, dzialajacq z
upowaznienia Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskie;j.

W zwiazku z przediozonym projektem ustawy (pismo nr RM-10-26-02) pozwalam sobie

wyrazi¢ nast¢pujaca opinie.

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Z powazaniem,

Do uprzejmej wiadomosci:

Pan Aleksander Nauman
Podselcretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Tloczono z polecenia Marszalka Sejmn Rzeczypospolitej Polskiej

Skierowano do druku // Z marca 2002 r
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