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SPRAWOZDANIE

KOMISJI POLITYKI SPOLECZNEJ I ZDROWIA

o uchwalong przez Sgm w dniu 2 kwietnia 2004 r.

ustawie o zmianie ustawy - Prawo far maceutyczne oraz ustawy o zawodzie lekar za

Marszatek Senatu dnia 6 kwietnia 2004 r. skierowat ustawe do Komisji.

Po rozpatrzeniu ustawy na posiedzeniu w dniu 6 kwietnia 2004 r.
- Komigawnosi:

Wysoki Senat uchwali¢ raczy zalaczony projekt uchwaly.

Zastgpca Przewodniczacego Komisji
Polityki Spotecznej 1 Zdrowia
(-) Krystyna Sienkiewicz



projekt

UCHWALA
SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

zdnia

W sprawie ustawy o zmianie ustawy — Prawo far maceutyczne oraz ustawy o zawodzie
lekarza

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonegj przez Seim na posiedzeniu w dniu 2 kwietnia 2004 r.

ustawy 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o0 zawodzie lekarza, wprowadza

do jej tekstu nastgpujace poprawki:

1

2)

3)

4)

"

w tytule ustawy wyrazy "oraz ustawy o zawodzie lekarza" zastgpuje si¢ wyrazami ",
ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe¢ — Prawo
farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe¢ o Urzedzie Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych™;

w art. 1w pkt 2 w lit. a, pkt 2a otrzymuje brzmienie:

"2a) badaczem — jest lekarz lub osoba wykonujaca zawod, ktory w danym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym upowaznia do prowadzenia badan z uwzglednieniem podstaw
naukowych i1 do$wiadczenia w opiece nad pacjentami koniecznego do takich

czynnosci,";

w art. 1 w pkt 14 w lit. ¢, w ust. 3 wyrazy "wniosku na import réwnolegly" zastepuje sie

wyrazami "wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegty";

w art. 1 w pkt 19 w lit. a, pkt 12 otrzymuje brzmienie:

"12) podmiot uprawniony do importu réwnoleglego,";



5)

6)

7)

8)

)

10)

11)

12)

13)

-2-

w art. 1 w pkt 27, w art. 37a skresla sig ust. 2 1 oznaczenie ust. 1;

w art. 1 w pkt 27, w art. 37b w ust. 2 w pkt 1 wyrazy "ustawy o zawodzie lekarza'
zastgpuje si¢ wyrazami "ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. z
2002 r. Nr 21, poz. 204, Nr 76, poz. 691, Nr 152, poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271 oraz z
2003 r. Nr 90 poz. 845), zwanej dalej "ustawa o zawodzie lekarza",";

w art. | w pkt 27, w art. 37p w ust. 2 wyrazy "art. 37m" zastgpuje si¢ wyrazami "art. 37n
ust. 1°;

w art. 1 w pkt 27, w art. 37w skresla sig tiret po pkt 2;

w art. 1w pkt 27, w art. 37aa ust. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Informacje uzupelniajace, zawierajace opis dotyczacy niespodziewanego ci¢zkiego
niepozadanego dzialania produktu leczniczego, sponsor przekazuje Prezesowi
Urzedu oraz komisji bioetycznej, ktoéra wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, w

terminie 8 dni od dnia przestania informacji, o ktérej mowa w ust. 1.";

w art. 1 w pkt 27, w art. 37aa w ust. 7 wyrazy "dokumentacjg, o ktorej mowa w art. 37z

ust. 2-4" zastgpuje si¢ wyrazami "dokumentacja, o ktérej mowa w art. 37z ust. 5";

w art. 1 w pkt 27, w art. 37ad w ust. 2 w pkt 5 wyrazy "inspekcji przeprowadzonych"

zastepuje si¢ wyrazami "kontroli badania klinicznego przeprowadzonego";

w art. 1w pkt 27, w art. 37a€e:

a) w ust. 2 wyraz "Inspekcji" zastepuje si¢ wyrazem "Kontroli" oraz wyraz "inspekcje”
zastepuje si¢ wyrazem "kontrole",

b) w ust. 3 w zdaniu wstgpnym oraz w ust. 5 wyraz "inspekcje" zastgpuje si¢ wyrazem
"kontrolg",

Cc) wust. 417 wyraz "inspekcji" zastepuje si¢ wyrazem "kontroli";

w art. 1 w pkt 27, w art. 37af dwukrotnie uzyty wyraz "inspekcji" zastgpuje si¢ wyrazem

"kontroli";
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w art. 1 w pkt 27, w art. 37ai w ust. 3 wyraz "inspekcji" zastgpuje si¢ wyrazem "kontroli";

w art. 1 w pkt 27, w art. 37aj w pkt 2 wyraz "inspekcji" zastepuje si¢ wyrazem "kontroli";

w art. 1 w pkt 30, w art. 47a w ust. 2 wyrazy "Glownego Inspektora" zastepuje sie

wyrazami "Gtownego Inspektoratu";

w art. 10 wyrazy "Prawa farmaceutycznego" =zastgpuje si¢ wyrazami '"ustawy

wymienionej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa";

w art. 11 wyraz "p6zniej" zastepuje si¢ wyrazem "dtuzej".



