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Projekt

USTAWA

Z dnia

Przepisy wprowadzajace ustaw¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawe¢ o wyrobach
medycznych, ustawe o produktach biobdjczych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Wyrobow Medycznych, Produktéow Leczniczych i Biobéjczych.

Art. 1.

Ustawa okre$la zasady i tryb wprowadzenia w zycie ustaw:

1) zdnia........... Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr ..., poz. ...),

2) zdnia........... o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr ..., poz. ...),

3) zdnia.......... o produktach biobdjczych (Dz.U. Nr ..., poz....),

4) zdnia.......... o Urzedzie Rejestracji Wyrobow Medycz-nych, Produktow Leczniczych

i Biobojczych (Dz.U. Nr ..., poz. ...).

Art. 2.

1. Tworzy si¢ urzad Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobéw Medycznych, Produktow
Leczniczych i Biobojczych, dzialajacy na podstawie odrgbnych przepisow,

2. Prezes Rady Ministrow powota Prezesa Urzedu, o ktérym mowa w ust. 1, nie pozniej
niz do dnia 30 czerwca 2001 r.

Art. 3.

Traca moc przepisy ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych,
materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz.U. Nr
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105, poz. 452, z 1993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz. 211, z 1996 r. Nr 106, poz. 496, z
1997 r. Nr 28, poz. 152, Nr 43, poz. 272, Nr 60, poz. 369, Nr 88, poz. 554, Nr 121, poz.
770, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 1999 r. Nr 70, poz. 778 oraz z 2000 r. Nr 12, poz. 136,
Nr 50, poz. 599, Nr 96, poz. 1056 i Nr 120, poz. 1268) w zakresie objetym:

1) ustawa, o ktorej mowa w art. 1 pkt 1 — z dniem jej wejécia w zycie, z wyjatkiem art. 5-
12, art. 13 ust. 3-6, art. 14-18 1 26, ktore traca moc z dniem 31 grudnia 2001 .

2) ustawa, o ktorej mowa w art. 1 pkt 2 — z dniem jej wejscia w zycie.

Art. 4.

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. z 1998 r., Nr 90, poz.
575, Nr 106, poz. 668 i Nr 117, poz. 756, z 1999 r. Nr 70, poz. 778, oraz z 2000 r. Nr 12,
poz. 136 1 Nr 120, poz. 1268) w art. 4:

1) dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1,
2) poust. I dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

»2. Do zakresu dziatania Inspekcji Sanitarnej w dzie-dzinie biezacego nadzoru
sanitarnego nalezy réwniez kontrola przestrzegania przepisow dotyczacych
wprowadzania do obrotu produktow biobojczych i substancji czynnych oraz
ich stosowania w dziatalno$ci zawodowe;j.

Art. 5.

W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz.U. Nr 41, poz. 179 i Nr
105, poz. 452, z 1997 r. Nr 43, poz. 272 i Nr 121, poz. 770, z 1998 r. Nr 106, poz. 668
oraz z 2000 r. Nr 120, poz. 1268) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) skresla sig art. 6,
2) w art. 7 w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) prowadzenie rejestru aptekarzy,”.

Art. 6.

W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz.
408, z 1992 r. Nr 63, poz. 315, z 1994 r. Nr 121, poz. 591, z 1995 r. Nr 138, poz. 682, z



1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr 104, poz. 661, Nr 121, poz. 769 i Nr 158, poz. 1041
z 1998 r. Nr 106, poz. 668, Nr 117, poz. 756 1 Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr 28, poz.
2551256 1 Nr 84, poz. 935, z 2000 r. Nr 3, poz. 28, Nr 12, poz. 136, Nr 43, poz. 489, Nr
84, poz. 948, Nr 114, poz. 1193 i Nr 120, poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 5, poz. 45)
wprowadza sig¢ nast¢pujace zmiany:

1) w art. 9 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Zaktady opieki zdrowotnej nabywaja i stosuja wyroby medyczne zgodnie z
przepisami ustawy o wyrobach medycznych.”

2) w art. 65 w ust. 1 w pkt 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

»C)sprawdzania uzywania przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych wyrobow
medycznych oraz wyposazenia ambulansow sanitarnych w wyroby medyczne,
oznaczone znakiem zgodnosci lub znakiem CE,”.

Art. 7.

W ustawie z dnia 3 kwietnia 1993 r. - Prawo probiercze (Dz.U. Nr 55, poz. 249 oraz z 2000 r.
Nr 120, poz. 1268) w art. 8 w ust. 1:

1)

2)

skresla si¢ wyraz ,,leczniczych”;
po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,»2a) wyroboéw medycznych lub ich czgsci,”.

Art. 8.

W ustawie z dnia 6 lutego 1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym (Dz.U. Nr
28, poz. 153 1 Nr 75, poz. 468, z 1998 r. Nr 117, poz. 756, Nr 137, poz. 887, Nr 144, poz.
929 1 Nr 162, poz. 1116, z 1999 r. Nr 45, poz. 439, Nr 49, poz. 483, Nr 63, poz. 700, Nr
70, poz. 777, Nr 72, poz. 802, Nr 109, poz. 1236 i Nr 110, poz. 1255 1 1256, z 2000 r. Nr
12, poz. 136, Nr 18, poz. 230, Nr 95, poz. 1041 i Nr 122, poz. 1311 1 1324 oraz z 2001
r.Nr 8, poz. 64) w art. 7:

1) pkt 6 1 7 otrzymujaq brzmienie:



,»0) leku uzupehiajacym - rozumie si¢ przez to produkt leczniczy w rozumieniu
ustawy z dnia ................... Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr ....., poz. .....),
wspomagajacy lub uzupeiniajacy dziatanie lekéw podstawowych, a takze
produkt leczniczy najnowszej generacji o zblizonych wlasciwosciach
terapeutycznych, a wysokiej cenie,

7) leku podstawowym - rozumie si¢ przez to produkt leczniczy ratujacy zycie lub
niezbg¢dne w terapii dla podtrzymania zdrowia, najbardziej uzasadniony w dane;j
grupie produktow leczniczych,”;

2) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,»,10) materialach medycznych - rozumie si¢ przez to wyroby medyczne okreslone w
art. 63 ustawy z dnia ............. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr ......, poz. ....)".

Art. 9.

W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr 106, poz. 681
oraz z 1998 r. Nr 117, poz.756) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany :

1) w art. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,,2) preparacie krwiopochodnym bez blizszego oznaczenia - nalezy przez to rozumieé
réwniez produkty krwiopochodne w rozumieniu ustawy z dnia
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr ...... , POZ ...... ),”,

3) skresla si¢ art. 18.

Art. 10.

W ustawie z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz.U. z 1999 r.
Nr 82, poz. 928, z 2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 43, poz. 489, Nr 48, poz. 550, Nr 62, poz.
718, Nr 70, poz. 816, Nr 73, poz. 852, Nr 109, poz. 1158 i Nr 122, poz. 1314 i 1321 oraz
z 2001 r. Nr 3, poz. 18 i Nr 5, poz. 43 i 44) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 22 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) ochrony zdrowia zwierzat, produktow leczniczych weterynaryjnych i wyrobow
medycznych stosowanych u zwierzat,”,

2) w art. 33:



a) w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,,2) nadzoru nad wyrobami medycznymi, produktami leczniczymi i biobojczymi,”,

b) w ust. 2 na koncu dodaje si¢ wyrazy: ,,a takze Prezesem Urzedu Rejestracji
Wyrobow Medycznych, Produktéw Leczniczych i Biobojczych”.

Art. 11.

1. llekro¢ w obowiazujacych przepisach jest mowa o sprzecie i aparaturze medycznej
rozumie si¢ przez to wyroby medyczne, o ktorych mowa w ustawie z dnia ......
o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr ....., poz. ...),

2. llekro¢ w obowiazujacych przepisach jest mowa o $rodkach farmaceutycznych lub
lekach rozumie si¢ przez to produkty lecznicze w rozumieniu ustawy z dnia..... Prawo
farmaceutyczne( Dz.U. Nr ....., poz. ...).

Art. 12.

1. Swiadectwa rejestracji i $wiadectwa dopuszczenia do obrotu, wydane przed dniem
wejScia w zycie rozdzialu 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 1 pkt 1, staja sig
pozwoleniami w rozumieniu tej ustawy 1 zachowuja wazno$¢, w okreslonych dla
nich terminach waznosci.

2. Do dnia uzyskania przez Rzeczypospolita Polska czion- kostwa w Unii Europejskiej,
dopuszcza si¢ mozliwo§¢ sktadania dokumentacji niezbgdnej do wydania
pozwolenia lub przedluzenia terminu jego wazno$ci na warunkach 1 w trybie
okreslonych w przepisach dotychczasowych, o ktérych mowa w art. 24.

3. Zezwolenia wydane na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991
r. o $Srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i
Inspekcji Farmaceutycznej na wprowadzenie do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej,
srodkéw farmaceutycznych stosowanych wylacznie u zwierzat zachowuja wazno$¢
do dnia 31 grudnia 2002 r.

Art. 13.



Zezwolenia na prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania
srodkéw farmaceutycznych, wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy, o ktorej
mowa w art. 1 pkt 1, zachowuja waznos¢.

Wytwércy prowadzacy wytwornie w dniu wejscia w zycie ustawy, o ktorej mowa w
art. 1 pkt 1, obowiazani sa dostosowac swoja dzialalno$¢ do przepiséw tej ustawy,
w terminie roku od dnia wejscia jej w zycie.

Art. 14.

Zezwolenia na prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie prowadzenia
apteki ogolnodostepnej, wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy, o ktorej mowa
w art. 1 pkt 1, zachowuja swoja waznos¢.

Przedsigbiorcy prowadzacy apteki ogoélnodostepne w dniu wejscia w zycie ustawy, o
ktorej mowa w art. 1 ust. 1, obowiazani sa dostosowa¢ swoja dziatalno$¢ do
przepisow tej ustawy w terminie roku od dnia wejscia jej w zycie, z wylaczeniem
wymagan okreslonych w art. 97, ktére nalezy spelni¢ w terminie 10 lat od dnia
wejscia jej w zycie.

. Przepis art. 87 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 1 pkt 1, w zakresie posiadania
specjalizacji uprawniajacej do prowadzenia apteki nie dotyczy osob, ktore w dniu
wejscia w zycie tej ustawy pehity funkcje kierownikéw aptek, nie dtuzej niz do dnia
31 grudnia 2008 r.

Art. 15.

. Zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej, wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy, o ktorej
mowa w art. 1 ust. 1, zachowuja swoja waznos¢, z tym ze przedsigbiorcy prowadzacy
hurtownie sa obowiazani dostosowa¢ swoja dziatalno$§¢ do przepiséw tej ustawy,
w terminie do dnia 31 grudnia 2001 r.

. Przedsigbiorcy prowadzacy obrét hurtowy srodkami farmaceutycznymi i materiatami
medycznymi nie wymagajacymi wedlug przepisow dotychczasowych uzyskania
zezwolenia, sa obowiazani do ztozenia wniosku o uzyskanie zezwolenia zgodnie z
przepisami ustawy, o ktérej mowa w art. 1 pkt 1, do dnia 31 grudnia 2001 r.



Art. 16.

. Punkty apteczne, o ktorych mowa w art. 69 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1 pkt
1, dziatajace w dniu wejscia w zycie tej ustawy, moga prowadzi¢ obrot detaliczny
produktami leczniczymi i materiatami medycznymi w zakresie okreslonym ta ustawa,
do dnia 31 grudnia 2010 r.

. Sklepy zielarsko-drogeryjne, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1 pkt 4 ustawy, o ktore;j
mowa w art. 1 pkt 1, dzialajace w dniu wejscia w zycie tej ustawy, moga prowadzic¢
obrot detaliczny produktami leczniczymi imateriatami medycznymi - w zakresie
okreslonym ta ustawa, do dnia 31 grudnia 2005 r.

. Przepis art. 69 ust. 4 1 5 ustawy, o ktorej mowa w art. 1 pkt 1, stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 17.

. Postgpowania w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji
administracyjnej wydawanej na podstawie ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o
srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i
Inspekcji Farmaceutycznej, wszczete przed dniem wejscia w zycie ustawy, o ktorej
mowa w art. 1 pktl, rozpatruje si¢ zgodnie z dotychczasowymi przepisami, z
zastrzezeniem ust. 2.

. Sprawy dotyczace rejestracji $Srodkow farmaceutycznych i materialdw medycznych
prowadzone na podstawie ustawy zdnia 10 pazdziernika 1991r. o S$rodkach
farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji
Farmaceutycznej, powinny by¢ zakonczone wydaniem decyzji nie p6zniej niz w
terminie 210 dni.

. Sprawy dotyczace rejestracji srodkow farmaceutycznych i materiatdw medycznych, o
ktérych mowa w ust. 2, nie zakonczone w terminie do dnia 31 grudnia 2001 r.,
podlegaja rozpatrzeniu zgodnie z przepisami ustawy, o ktorej mowa w art. 1 pkt 1, 1
powinny by¢ przekazane organom witasciwym do ich rozpatrzenia, a ich laczny czas
rozpatrzenia nie moze by¢ dtuzszy niz 210 dni.

Art. 18.

. Organy prowadzace postgpowanie, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, przed dniem
wejscia w zycie rozdziatu 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 1 pkt 1, przekaza akta



zakonczonych spraw organom wlasciwym do ich rozpatrzenia na podstawie tej
ustawy, nie pdzniej niz w terminie szesciu miesiecy od dnia jej wejscia w zycie.

2. Rejestry prowadzone na podstawie art. 6 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o
srodkach farmaceutycznych, materiatlach medycznych, aptekach, hurtowniach i
Inspekcji Farmaceutycznej, minister wtasciwy do spraw zdrowia i minister wiasciwy
do spraw rolnictwa przekaze organowi wlasciwemu do ich prowadzenia na podstawie
ustawy, o ktérej mowa w art. 1 pkt 1.

Art. 19.

1. Inspektorzy farmaceutyczni do spraw wytwarzania zatrudnieni na czas nieokreslony w
wojewoOdzkich inspektoratach farmaceutycznych w dniu wejscia w zycie ustawy, o
ktoérej mowa w art. 1 pkt 1, nie spetniajacy wymagan okreslonych w art. 115 ust. 31 7
tej ustawy, sa zobowiazani do zlozenia egzaminu do dnia 1 stycznia 2004 r.

2. Do dnia 1 stycznia 2004 r., na stanowisku inspektora farmaceutycznego do spraw
wytwarzania, mozna zatrudni¢ na czas okre§lony osobg, ktora nie ukonczyla szkolenia
wedlug programu okreslonego przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego,
spetniajaca jednak inne wymagania okre§lone w art. 115 ust. 2 pkt 2 i 3 oraz ust. 3
ustawy, o ktérej mowa w art. 1 pkt 1.

Art. 20.

Od dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej art. 5
ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1 pkt 1, nie stosuje si¢ do produktow leczniczych
niezbgdnych do prowadzenia badan klinicznych wytwarzanych w krajach cztonkowskich
Unii Europejskie;j.

Art. 21.

1. Przez okres 12 miesigcy od wejscia w zycie ustawy, o ktérej mowa w art. 1 pkt 2,
moga by¢ wprowadzane do obrotu materialty medyczne, ktore posiadaja swiadectwo
rejestracji, materialy medyczne posiadajace swiadectwo dopuszczenia do obrotu oraz
sprzet medyczny posiadajacy $wiadectwo dopuszczenia do stosowania na
dotychczasowych zasadach.

2. Swiadectwa rejestracji materiatdow medycznych, wydane na podstawie ustawy z dnia
10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materialtach medycznych,



aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej, zachowuja waznos$¢ nie dluzej niz
do 31 grudnia 2005 r.

3. Swiadectwa dopuszczenia do stosowania sprzetu medycznego, wydane przed data
wejscia w zycie ustawy, o ktorej mowa w art. 1 pkt 2, zachowuja wazno$¢ nie dtuzej
niz do 30 czerwca 2003 r.

Art. 22.

Wyroby medyczne, objete Rejestrem Wytworcow i Wyrobow Medycznych, bedace w
obrocie i1 uzyciu w dniu wejscia w zycie ustawy, o ktorej] mowa w art. 1 pkt 2, i
posiadajace znak CE, wytworca jest obowiazany zglosi¢ do Rejestru nie pozniej niz w
terminie 12 miesi¢cy od dnia wejsScia w zycie tej ustawy.

Art. 23.

1. Pracownicy wlasciwych komoérek organizacyjnych Ministerstwa Zdrowia i
Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi, staja si¢ pracownikami Urzedu Rejestracji
Wyroboéw Medycznych, Produktéw Leczniczych i1 Biobdjczych, jezeli w terminie
miesiaca od dnia przedstawienia im propozycji zatrudnienia w Urzedzie zaakceptuja
proponowane im warunki zatrudnienia.

2. Propozycje zatrudnienia przedstawiane pracownikom, o ktéorych mowa w ust. 1,
gwarantuja zachowanie dotychczasowej podstawy nawiazania stosunku pracy, co
najmniej dotychczasowego wynagrodzenia i réwnorzednego stanowiska oraz
uwzgledniaja  dotychczasowe  doswiadczenie 1  przygotowanie zawodowe
pracownikow.

3. Do pracownikéw ministerstw, o ktorych mowa w ust. 1, ktérzy w terminie miesiaca
od dnia przedstawienia im propozycji zatrudnienia w Urzedzie, o ktérym mowa w ust.
1, nie zaakceptowali proponowanych im warunkow pracy iptacy, stosuje sig
odpowiednio art. 23" § 4 Kodeksu Pracy.

4. Do pracownikow, o ktérych mowa w ust. 3, stosuje si¢ odpowiednio:

1) art. 13" ustawy z dnia 16 wrzesnia 1982 r. o pracownikach urzedéw panstwowych
(Dz. U. Nr 31, poz. 214, z 1984 r. Nr 35, poz. 187, z 1988 r. Nr 19, poz. 132, z
1989 r. Nr 4, poz. 24, Nr 34, poz. 178 1 182, z 1990 r. Nr 20, poz. 121,z 1991 r. Nr
55, poz. 234, Nr 88, poz. 400 i Nr 95, poz. 425, z 1992 r. Nr 54, poz. 254 i Nr 90,



2)

3)

10

poz. 451, z 1994 r. Nr 136, poz. 704, z 1995 r. Nr 132, poz. 640, z 1996 r. Nr 89,
poz. 402 i Nr 106, poz. 496, z 1997 r. Nr 98, poz. 604, Nr 133, poz. 882 i 883 i Nr
141, poz. 943 z 1998 r. Nr 131, poz. 860, Nr 155, poz. 1016, Nr 162, poz. 1118,
z 1999 r. Nr 49, poz. 483 i Nr 70, poz. 778 oraz z 2000 r. Nr 6, poz. 69 i Nr 66,
poz. 787),

art. 63 ustawy z dnia 18 grudnia 1998 r. o stuzbie cywilnej (Dz.U. z 1999 r. Nr 49,
poz. 483, Nr 70, poz. 778 i Nr 110, poz. 1255),

art. 8 ustawy z dnia 28 grudnia 1989 r. o szczegdlnych zasadach rozwiazywania z
pracownikami stosunkéw pracy z przyczyn dotyczacych zakladu pracy oraz o
zmianie niektorych ustaw (Dz. U. z 1990 r. Nr 4, poz. 19, Nr 10, poz. 59 i Nr 51,
poz. 298, z 1991 r. Nr 83, poz. 372, Nr 106, poz. 457 1 Nr 113, poz. 491, z 1992 r.
Nr 21, poz. 84,z 1994 r. Nr 1, poz. 1 oraz z 1996 r. Nr 24, poz. 110).

Art. 24.

Do czasu wydania przepisow wykonawczych przewidzianych w ustawie, o ktoérej mowa
w art. 1 pkt 1, pozostaja w mocy dotychczasowe przepisy, o ile nie sa z nia sprzeczne, nie
dhuzej jednak niz do dnia uzyskania przez Rzeczypospolita Polska czlonkostwa w Unii
Europejskie;.

Art. 25.

Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 30 dni od dnia jej ogloszenia, z wyjatkiem
przepisow:

1) ustawy Prawo farmaceutyczne:

a) rozdziatu 2, art. 115 ust 2 pkt 4, ust. 3 - 6 oraz art. 118 - ktéore wchodza w zycie z

b)

dniem 1 stycznia 2002 r., z zastrzezeniem lit. b),

art. 3 ust. 2, art. 6 ust. 51 6, art. 9 ust. 1 pkt 12, art. 14 ust. 1 pkt 3, art. 16, art. 19
ust. 2 pkt 2, art. 20, 45 ust. 1 pkt 1 i art. 80 - w czgsci dotyczacej organdw panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej - ktére wchodza w zycie z dniem uzyskania
przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej,

2) ustawy o wyrobach medycznych - ktora wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2002 r.,
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3) ustawy o Urzedzie Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktow Leczniczych i
Biobojczych - art. 4 i art. 6-12, ktére wchodza w zycie w zakresie objetym:

a) ustawa Prawo farmaceutyczne - z dniem jej wejscia w zycie,
b) ustawa o wyrobach medycznych - z dniem jej wejscia w zycie,

4) art. 5, 6,7 pkt 2, art. 10 ust. 1, art. 20 i 21 - ktore wchodza w zycie z dniem wejscia w
zycie ustawy o wyrobach medycznych,

5) art. 9 - ktory wchodzi w zycie w zakresie objetym:
a) ustawa Prawo farmaceutyczne - z dniem jej wejscia w zycie,
b) ustawa o wyrobach medycznych - z dniem jej wejscia w zycie,

6)art. 11 ust. 112 1art. 17 - ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2002 r.

UZASADNIENIE

Projekt ustawy Przepisy wprowadzajace - ustawg Prawo farmaceutyczne, ustawe o
wyrobach medycznych, ustaw¢ o produktach biobojczych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktow Leczniczych i Biobdjczych zawiera
przepisy dotyczace wejscia w zycie ustawy Prawo farmaceutyczne, ustawy o wyrobach
medycznych, ustawy o produktach biobdjczych oraz ustawy o Urzedzie Rejestracji
Wyroboéw Medycznych, Produktow Leczniczych i Biobojczych.

Czgs$¢ przepisow zawartych w projekcie zawiera regulacj¢ zmian w przepisach
obowiazujacych, w tym wustawach o: Inspekcji Sanitarnej, izbach aptekarskich,
zaktadach opieki zdrowotnej, prawo probiercze, powszechnym ubezpieczeniu
zdrowotnym, publicznej stuzbie krwi, dziatach administracji rzadowej. Zmiany tych

przepiséw sa niezbg¢dne z uwagi na przepisy objete regulacja przedmiotowych ustaw.
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Projekt ustawy zawiera przepisy przejsciowe, okre$lajace daty dostosowania
polskich przepisow do przepiséw obowiazujacych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej w czgsci dotyczacej wyrobow medycznych i produktéw leczniczych.

Przepisy te normuja sposob postepowania w stosunku do spraw wszczetych pod
dziataniem dotychczasowych przepisow.

Art. 24 utrzymuje w mocy dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na
podstawie dotychczasowych ustaw, nie dluzej jednak niz do dnia uzyskania przez Polske
cztonkostwa w Unii Europejskie;j.

Bardzo istotnym przepisem projektu ustawy jest regulacja zabezpieczajaca ciagtos¢ kadry
pracowniczej niezbednej do wykonywania prac zwiazanych z procesem rejestracji. Art. 23
projektu zaktada bowiem, ze do pracy w Urzedzie Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktow
Leczniczych i Biobojczych przeniesieni bgda pracownicy wlasciwych komorek organizacyjnych
Ministerstwa Zdrowia 1 Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi. Przepis ten jest o tyle istotny, iz
nie tylko zapewnia wykwalifikowana kadr¢ urzednicza, ale rowniez zapewnia znaczne
oszczedno$ci finansowe. Przesuwajac bowiem juz istniejace etaty, zostaja jednocze$nie
przesunigte srodki finansowe niezbedne na ich wynagrodzenia.

Koszty zwigzane z wejsciem w zycie przedmiotowego projektu w tym koszt

utworzenia Urzedu Rejestracji Wyrobéw Medycznych, Produktow Leczniczych i
Biobojczych, w tym koszty majatkowe 1 eksploatacyjne oraz zwiazane z zatrudnieniem,
jakie beda musiaty zosta¢ poniesione w2001 r., 2002 r., jak i przewidywane w latach
nastgpnych, zostaty szczegdtowo przedstawione w uzasadnieniu do projektu ustawy o
Urzedzie Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktéw Leczniczych 1 Biobodjczych.
Wejscie ustawy w zycie nie spowoduje innych kosztow. Pozostate przepisy objete
regulacja projektu ustawy sa jedynie przepisami o charakterze uchylajacym,

przejSciowym oraz przepisami o wejsciu w zycie.
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W konkluzji nalezy stwierdzié, ze projekt ustawy Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medyeznych, ust: awg o produktach biobdjezych oraz
ustawe o Urzedzie Rejestracjii Wyrobéw Medyeznych, Produktéw Leczniczych i
Biobdjezych nie jest objety zakresem uregulowan prawa Unii Europejskie;j.

Z powazaniem

SEKRET ARZ

Korritar Yt s 4 Opolﬁ‘kle]i'_"» : (
i ? . A
1o -

Jeic

Do wiadomosci:

Pani Anna Knysok
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Tloczono z polecenia Marszalka Sejmu Rzeczypospolite] Polskiej
Skierowano do druku 49 marca 2001 .
- __ Cema- 0G3ML +22% VAT el

-




