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SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 1 kwietnia 2005 r.

w sprawie ustawy o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm na posiedzeniu w dniu 11 marca

2005 r. ustawy o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne, wprowadza do jej tekstu

����������� �
������

1) w art. 1 w pkt 1 w lit. b, w ust. 3a wyrazy "art. 40 ust. 2, art. 41, art. 42, art. 43 ust. 2

i �� ���� �� � ���� ������ ��������� ��� �������� ����� �� ���� ���� ���� �� ���� �� ���� ��

i art. 49-51";

2) w art. 1 w pkt 2 w lit. a, w ust. 1a w �� � ����� �
��������� ��������� ��� ��������

������������ ����� ���
�
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 ����� ������ � ���������� �
 ��
���
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��� 
����������&

3) w art. 1 w �� � �
 ���� '  
 ��� ��� ���� '1 w brzmieniu:

"b1) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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4) w art. 1 w �� � � ���� '� � ���� � �
 ������� ������+)��
����  
 ��� ��� ������ �� ��

���

�, 
�-�� ��� �
�� '�, ������ ��� ��� ��
�
��
�, ���������+


����+�
 ����� �� ����� 
����
��+
 �� �
 ������ �������)� 
 ����������

����+�
 ����� �� ������ � �����&

5) w art. 1 w pkt 5:

a) �
 ���� �  
 ��� ��� ���� �1 w brzmieniu:

"a1% ��*��� ��� ���� ����

b) � ���� ' ��� �� �� 
��� ��������� ��� ���������� �  
 ��� ��� ���� � � '���������

��% �
 ���� �  
 ��� ��� ���� �� � '���������

���� .���
������ 
 �)��� �
�� � ���� � ��'
 ���� �� �
�� '�, �
������ �

przypadku naruszenia przepisów art. 42 ust. 1 pkt 2 - 6.";";

6) w art. 1 w �� � � ���� '� � ���� � ������ �
��� ����+���� 
����
��� ��������� ���

wyrazami ", art. 42 ust. 1 pkt 1 oraz";

7) w art. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

��% � ���� /�  
 ��� ��� ���� � � '���������

"4. Wykaz, o którym mowa w ust. 3 �� �� ���������� ��� �
 � ������������&

8) �
 ���� �  
 ��� ��� ���� �� � '���������

"Art. 1a. Pierwsza aktualizacja wykazu, o której mowa w art. 71 ust. 4 ustawy, o której

�
�� � ���� �� ������� � �������� ���  -������ ��� � �������� 
  ���

������� � ����� ���������� ��������&

9) � ���� � �����  ���
���� ������ ����� �0 ���� � �� ��������� ��� �������� ����� �0

ust. 4, art. 40 ust. 3 i".
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Uzasadnienie
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��� � ������� ���
��� ��
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�)���* 
 ��-� ���� �� !� �
��� '��������% ���� �'�� ����
�� 5���� ��
�� ���� �
 ���� �

�������� ������� ���* �������)�� � �)��� ������ �� ����, � ���* �
����� '�, ��
�
����

wprost do importu produktu leczniczego (dotyczy to art. 41 ust. 4 i 5 oraz art. 48). Ponadto
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������
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�,  �� � �����)� �
��

�������*� 2���� ��-����- � ��+
 ����
+� ���� �1 ���� � � ���� �� ���� � � � 
���  

��-


 �
��� ���* ����� ���* �������)� � ��
�)' ���+�� ������� ����
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Dodawany art. 39 ust. 1a �� � �������� ���� ���
������ �
����� '�, ������� ��

���
�� 
 �� ���� ����
����� �� ���
��� 4 ����
+� ��� �
������
 ���
������  
�������

firmy wnioskodawcy oraz jego "#$��� 6���� �� ��� �� ����, ���
�� 
 �� ���� ����
�����

na wytwarzanie (art. 39 ust. 1 �� � ����+� ������������ ����* ���
������% 
��� ���� ��

zmiana przepisu art. 39 ust. 1 pkt 1, w kierunku umieszczania we wniosku informacji o firmie

i "#$����  

���� �
���-� ��-��� ��� ���
� � ����
����� � ���� �� pkt 39 ustawy z dnia 2

����� �11� �� 3 $������� ���
�� ������ ������ 
 ��
'
 ���  ���-���
��� +
��
 ������ !Dz.U.

"� �/�� �
�� ��1�& ������� ��� ���� - � ����� �� �������� �11� ��%� 2���� ����- �� ��������

aby informacje zawarte we wniosku o wydanie zezwolenia na import oraz we wniosku o

�� ���� ����
����� �� ����������� '�-� ����
+����� !�
����� �� �%� $
�� �
 �)����� �

punktu widzenia dodawanego art. 40 ust. 1a, informacja o firmie wnioskodawcy jest

konieczna.
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�-���� 
 �)��� �
�� � ���� �� ���� �� ��� '� ��� �
+-� '�, ������ ��� ��� ��
�
��
�,
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����
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 ������ �������)� 
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4 ������ � �
��� '��������� ���� �� ���� � 
��� �
��� '��������� ���� ��

ust. �� 2���� ����-� �� �
�������� ���� �� ���� � pkt 1 w katalogu przepisów, których

���������� ���
��, '� ��� �
�������� ����� 7-)���+
 #�����
�� 8�������������+


zezwolenia na import produktu leczniczego nie znajduje uzasadnienia. Zdaniem Senatu art. 42

ust. 1 �� �� � ������ � ���� �� ���� ��� ������ ���������
��, ��
 ������� ��-� ����� ��
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������ �
 
'��� ��  ����� ��� �
 � ������ � ����
����� �� ����������� !�
�����

nr 6).

6���� �� ��� �� ���� � �
���-
����� �������)� ��
�����������*� ���� �� ���
��

zmiany zawartej w art. 1 �� � ���� ��-
����� �� �������� 
'
�����  

������� �����������

wykazu (a nie zmiana w zakresie spraw przekazanych do uregulowania), sposób
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 ���+��
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 ���

�
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����
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 ����� 
'
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 ��'��� ������� ���� /��

9
 ����� ����, ��� ������ ��� '
���� � ������� ������
��� ��������+
 ��������

��
����������+
 !: 63 Zasad techniki prawodawczej, dalej zwanych "ZTP"). Nie bez

��������� ���� �)����� �
� �� ������
�� ������� �)+- '� ��, �������
��� �� �-����������

��+�- ���� �������*  
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'
���������� �
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��
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����������� ������ �  

���� ������ ��������� ��� �������-� ������ �����
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 ���+��
������ �������� ��� '� ��-
 �������
���� ��  
 ����  
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����+
� �������� ������� ��+
 ����,� 4 ������ � ���� ��
 ��-� ��� �������
�, 
 �
����


'
����������  
���*����
��+
 �
��
��� ����� �� ���+
 �� �
 ������ ���� /� ���� � pkt 2

- czy skutkiem dokonania zmiany w art. 71 ust. 3 �� � '�-�'� ������ �
�� 
'
����������
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'
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2���� �����- �� ����
����� �� ������ ��� ������ '�-�'� ������ �
�� 
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����������

 
���*����
��+
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��
��� ����� � � ������ � ����  
  ��� ������� � ����� �
���*

�������)� �� ����* �� �
 ������ ������
��+
 �������� ��
����������+
� ���

�����
�
��-'� ����� 
 �)��� �
�� � ���������� ��������� !������� ��������
�� ���� �

��� ��������� ����
�
 � �
�� �
��
��� ����� �� ���+
 �� �
 ������ ���� /� ���� � pkt 2).

2����� ��������� ����� ������������� ���� �)����� ��
���-
����� �������� ��������
��+


���������+
� � ���� �������� �
  ��� ������� � ����� ������ �
����� �������, ��������

aktualizacja dotychczasowego wykazu (poprawki nr 7 i 8).

4 ������ �� ������ ��
��������� �����
��+
 �������+
 � ���� �1 ���� � !�������

���+- ����� ����� ����������*  
 ���+��
����� 
��� ��������%� ������� ���� � 
��� ����� ��

��+�� ��� ��+�-� ���� ������ ��� ���� 
'
����������� ��)� ��
�������*� 2���� ����-�

��  
���*����
�� �
��
��� ����� �� ��� �� �
 ������ ���� �1 ���� � �
����
 
'
�������,

 
 ����� �� ���� �
��+
 �
��
��� ����� �� �
 ������ ���� �1 ���� � � �
��� '���������

. ����� 2����� ������ �
�� 
'
���������� �����  
���*����
�� �
��
��� �����

�����
�����-�'� �� ������ ����
��� �� ����������� ��
 ��� ���������+
 
��� ����
���

�� ���
�� ��
 ��� ���������+
  
 ����� ������� � ����� �
��+
 �
��
��� ����� !�
�����

nr 9).


