SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
V KADENCJA

Warszawa, dnia 2 sierpnia 2002 r. Druk nr 178 B

SPRAWOZDANIE

KOMISJI POLITYKI SPOLECZNEJ 1 ZDROWIA

o uchwalonej przez Sejm w dniu 19 lipca 2002 r.

ustawie o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Marszatek Senatu dnia 22 lipca 2002 r. skierowat ustawg do Komisji.

Po rozpatrzeniu ustawy na posiedzeniu w dniu 2 sierpnia 2002 r.
- Komisja wnosi:

Wysoki Senat uchwali¢ raczy zalaczony projekt uchwaly.

Przewodniczacy Komisji
Polityki Spotecznej 1 Zdrowia
(-) Marek Balicki



projekt

UCHWALA
SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia

w sprawie ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm na posiedzeniu w dniu 19 lipca 2002 r.

ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne, wprowadza do jej tekstu nastepujace

poprawki:

1)

2)

3)

w art. 1 pkt 26 otrzymuje brzmienie:
"26) w art. 31:
a) w ust. 1 wyrazy "Prezesa Urzedu" zastgpuje si¢ wyrazami "ministra wlasciwego do
spraw zdrowia",
b) w ust. 2 w pkt 3 kropke na koncu zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ pkt 4
w brzmieniu:

"4) sposob i tryb dokonywania zmian, o ktorych mowa w ust. 1.";";

w art. 1 w pkt 45 lit. b) otrzymuje brzmienie:
"b) w ust. 3 wyrazy "o znikomej wartosci materialnej" zastepuje si¢ wyrazami "o wartosci
przekraczajacej 20% najnizszego wynagrodzenia pracownikOw w rozumieniu prawa

pracy" oraz po wyrazie "firme" dodaje si¢ wyrazy "lub produkt leczniczy";";

w art. 1 w pkt 49 w lit. b) wyrazy "badawczo-rozwojowe oraz" zast¢puje si¢ wyrazami

"zajmujace si¢ badaniami produktéw leczniczych 1 produktow leczniczych

weterynaryjnych";



4)

5)

6)

7)

8)

2.

w art. I w pkt 49 $rednik na koncu zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje lit. ¢) w brzmieniu:

"¢) w ust. 10:

- wpkt 2 wyrazy "w ust. 4 1 7" zastepuje si¢ wyrazami "w ust. 4 pkt 1 1 3 oraz

ust. 7",

- dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

"2a) laboratoria kontroli jakosci lekow specjalizujace si¢ w badaniach

produktéw, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2, uwzgledniajac
w szczegblnosci spetnienie przez te podmioty, wymagan Dobrej Praktyki

Klinicznej w zakresie kontroli laboratoryjnej,";

w art. I w pkt 52 w lit. ¢), w ust. 7 skresla si¢ wyrazy "i polityki spotecznej";

w art. I w pkt 55 w lit. b), w ust. 7 skresla si¢ wyrazy "i polityki spotecznej";

w art. 1 w pkt 62:

a) w lit. a), w ust. 2 skresla si¢ wyrazy "nie przekroczyt 65 roku zycia 1",

b) dodaje sig lit. b') w brzmieniu:

"bl) skresla si¢ ust. 3,";

w art. 1 w pkt 67 lit. a) otrzymuje brzmienie:

"a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

"3. Zezwolenia, o ktorych mowa w ust. 1, nie wydaje sig, jezeli podmiot ubiegajacy

sie o zezwolenie:

1y

2)

prowadzi lub wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie
obrotu hurtowego produktami leczniczymi, lub

prowadzi na terenie Rzeczypospolitej Polskiej wigcej niz 10 % aptek
ogolnodostepnych, lub jest przedsigbiorca zaleznym od takiego podmiotu
w rozumieniu art. 4 pkt 3 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o ochronie
konkurencji 1 konsumentow (Dz. U. 00 Nr 122, poz. 1319 z pozn. zm.),
lub

3) jest cztonkiem grupy kapitatowej prowadzacej na terenie Rzeczypospolitej

Polskiej wigcej niz 10 % aptek ogdlnodostgpnych w rozumieniu art. 4 pkt
14 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o ochronie konkurencji

i konsumentéw (Dz. U. 00 Nr 122, poz. 1319, z 2001 r Nr 154, poz. 1800 i



-3

z2001 r. Nr 110, poz. 1189)",";

9) w art. 1 w pkt 69 wyrazy "w zdaniu wstgpnym" zastepuje si¢ wyrazami "w pkt 1";

10) w art. 1 pkt 79 po wyrazach "w ust. 1" dodaje si¢ dwukropek, pozostala tre§¢ oznacza si¢
jako lit. a) 1 dodaje sig lit. b) w brzmieniu:
"b) wyrazy "znikoma warto$¢ materialng" zastgpuje si¢ wyrazami "wartos¢ 20%

nn

najnizszego wynagrodzenia pracownikow w rozumieniu prawa pracy".".



