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Komisja Nadzwyczajna ,,Przyjazne
Panstwo” do spraw zwiazanych
z ograniczaniem biurokracji
NPP-020-85-2008

Pan
Bronistaw Komorowski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 32 ust. 2 regulaminu Sejmu, Komisja Nadzwyczajna
»Przyjazne Panstwo” do spraw zwiazanych z ograniczaniem biurokracji wnosi
projekt ustawy:

- 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Do reprezentowania Komisji w pracach nad projektem ustawy zostat
upowazniony poset Michal Marcinkiewicz.

Przewodniczacy Komisji

(-) Janusz Palikot



projekt

USTAWA
Z dnia 2008 r.

0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne

Art. 1.

W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271) w art. 68 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych moze by¢é prowadzony
wylacznie w ramach dzialalnosci zaktadu leczniczego dla zwierzat, z zastrzezeniem
przepisu art. 71 ust. la.”.

Art. 2.
Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

UZASADNIENIE

1. Wyjasnienie celu ustawy.
Celem ustawy jest mozliwos¢ wyboru rodzaju $wiadczenia ustug przez zaktady

lecznicze dla zwierzat.

2. Przedstawienie stanu obecnego.

Ustep 1 artykut 68 ustawy z dna 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne okresla
dozwolony sposob prowadzenia obrotu detalicznego produktami leczniczymi. Obrot ten
prowadzony jest w aptekach ogoélnodostgpnych. Wymieniony ustgp zawiera zastrzezenie
przepisow (art. 68 ust 2, art. 70 ust. 1 1 art. 71 ust. 1) okreslajacych, gdzie prowadzony jest
obrot detaliczny okre$lonego rodzaju produktéw leczniczych. Obrot okreslonego rodzaju
produktow leczniczych prowadzony jest w sklepach i1 zakladach leczniczych dla zwierzat.
Ponadto zgodnie z artykulem 71 wust. la obrdét detaliczny produktami leczniczymi
weterynaryjnymi wydanymi bez przepisu lekarza moga prowadzi¢ przedsigbiorcy po

zgtoszeniu wojewodzkiemu lekarzowi weterynarii.



3. Réznice mi¢dzy dotychczasowym a przewidywanym stanem prawnym.

Projekt ustawy wprowadza zmiany do artykutu 68 ustawy z dna 6 wrze$nia 2001 r.-
Prawo farmaceutyczne. Zastgpuje sformutowanie ,,0brot...jest prowadzony” przez wyrazenie
,obrot...moze by¢ prowadzony wylacznie” oraz dodaje sformutowanie ,,z zastrzezeniem

2

przepisu art. 71 ust. la”, ktory stanowi ze obrot detaliczny produktami leczniczymi
weterynaryjnymi wydanymi bez przepisu lekarza moga prowadzi¢ przedsigbiorcy po

zgloszeniu wojewodzkiemu lekarzowi weterynarii.

4. Przewidywane skutki spoleczne, gospodarcze finansowe i prawne.
Projektowana ustawa dotyczy dozwolonego sposobu prowadzenia obrotu detalicznego
produktami leczniczymi weterynaryjnymi i nie bgdzie miata wptywu na budzet panstwa i

budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

5. Oswiadczenie o zgodnosci projektu ustawy z prawem Unii Europejskiej.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.



Warszawa, 23 pazdziernika 2008 r.
BAS-WAEM-2886/08

Pan

Bronistaw Komorowski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia prawna
w sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej komisyjnego projektu
ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (przedstawiciel
wnioskodawcow: posel Michal Marcinkiewicz)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaty Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca
1992 r. — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (M.P. z 2002 r. Nr 23, poz. 398, ze
zmianami) sporzadza si¢ nastgpujaca opinig:

1. Przedmiot projektu ustawy

Przedstawiony projekt ustawy przewiduje zmiang artykulu 68 ustgp 2
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271). Zgodnie z proponowang zmiang prowadzenie obrotu detalicznego
produktami  leczniczymi  weterynaryjnymi  zakupionymi w  hurtowni
farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych ma by¢ mozliwe
wytacznie w ramach dziatalnosci zakladu leczniczego dla zwierzat, z
zastrzezeniem przepisu art. 71 ust. la zmienianej ustawy. Ten ostatni przepis
umozliwia przedsigbiorcom prowadzenie poza zaktadami leczniczymi dla
zwierzat obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wydawanymi bez przepisu lekarza, po zgloszeniu wojewddzkiemu lekarzowi
weterynarii na siedem dni przed rozpoczgciem dziatalnosci.

Proponowana ustawa ma wejs¢ w zycie po uptywie 30 dni od dnia
ogloszenia.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii obj¢tej projektem ustawy

Ze wzgledu na przedmiot proponowane] ustawy nalezy wskazaé
dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001 r., str. 1 1 L 136 z
30.4.2004 r., str. 58; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str.
31t 34, str. 286).



3. Analiza przepisow projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

Zgodnie z proponowanym brzmieniem art. 68 ust. 2 zmienianej ustawy
obrot detalicznymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w
hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych bedzie
mozna prowadzi¢ wylacznie w ramach dzialalnosci zaktadu leczniczego dla
zwierzat. Jednoczes$nie projekt dopuszcza prowadzenie poza zakladami
leczniczymi dla zwierzat obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi wydawanymi bez recepty przez okreslonych w art. 71 ust. la
ustawy przedsigbiorcow.

Artykut 66 wust. 4 dyrektywy 2001/82/WE stanowi, ze panstwa
cztonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe $rodki w celu zapewnienia, ze
hurtownie dostarczaja weterynaryjne produkty lecznicze wylacznie do osob
posiadajacych zgodg na prowadzenie dziatalnosci detalicznej zgodnie z art. 66
tej dyrektywy, lub do innych osob, ktore sa prawnie upowaznione do
otrzymywania weterynaryjnych produktéow leczniczych z hurtowni. Przepis art.
66 dyrektywy zobowiazuje panstwa czlonkowskie do podjecia wszelkich
wlasciwych  $srodkéw w celu zapewnienia, ze dostawa detaliczna
weterynaryjnych produktow leczniczych jest prowadzona wylacznie przez
osoby, ktore sa prawnie upowaznione do prowadzenia takiej dziatalnoSci,
zgodnie z prawem panstwa cztonkowskiego, ktorego to dotyczy.

Proponowane brzmienie art. 68 ust. 2 ustawy nie narusza przepisOw
dyrektywy.

4. Konkluzja

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne nie jest
sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Sporzqdzit: Zespol Prawa Europejskiego
Akceptowat: Dyrektor Biura Analiz Sejmowych

Michat Krolikowski

Deskryptory Bazy REX: leki, prawo farmaceutyczne, projekt ustawy, weterynarze, zwierzeta,
Unia Europejska



Warszawa, 23 pazdziernika 2008 r.
BAS-WAEM-2887/08

Pan

Bronistaw Komorowski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia prawna
w sprawie stwierdzenia — w trybie art. 95a ust. 3 Regulaminu Sejmu — czy
komisyjny projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
(przedstawiciel wnioskodawcow: posel Michal Marcinkiewicz) jest
projektem ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej

Przedstawiony projekt ustawy przewiduje zmiang artykulu 68 ustgp 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271). Zgodnie z proponowang zmiang prowadzenie obrotu detalicznego
produktami  leczniczymi  weterynaryjnymi  zakupionymi w  hurtowni
farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych ma by¢ mozliwe
wyltacznie w ramach dziatalnosci zakladu leczniczego dla zwierzat, z
zastrzezeniem przepisu art. 71 ust. la zmienianej ustawy. Ten ostatni przepis
umozliwia przedsigbiorcom prowadzenie poza zakladami leczniczymi dla
zwierzat obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wydawanymi bez przepisu lekarza, po zgloszeniu wojewddzkiemu lekarzowi
weterynarii na siedem dni przed rozpocz¢ciem dziatalnosci.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne nie jest
projektem ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej.

Sporzqdzit: Zespol Prawa Europejskiego

Akceptowat: Dyrektor Biura Analiz Sejmowych

Michat Krolikowski

Deskryptory Bazy REX: leki, prawo farmaceutyczne, projekt ustawy, weterynarze, zwierzeta,
Unia Europejska



Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna Polish National Veterinary Chamber

Warszawa, 7 listopada 2008 r.
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Pan
Lech Czapla
Zastepca

Szefa Kancelarii Sejmu
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W dniu 6 listopada 2008 r. otrzymalismy z Kancelarii Sejmu pisma z
dnia 30 paZzdziernika 2008 r. sygn. akt PS-318/08 z prosba o zaopiniowanie
komisyjnego projektu ustawy o zmianie ustawy Prawo Farmaceutyczne.

Uprzejmie informuje, iz w peini popieramy zatgczony do w/w pisma

projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo Farmaceutyczne jek rdwniez w pelni
akceptujemy uzasadnienia do proponowanych zmian.

/

Jakubowski
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