Druk nr 2724-A

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

IV kadencja

DODATKOWE SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o rzadowym projekcie ustawy o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz ustawy
o zawodzie lekarza oraz o obywatelskim
projekcie ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne, ustawy o izbach aptekarskich
oraz ustawy Przepisy wprowadzajace ustawe —
Prawo farmaceutyczne, ustaw¢ o wyrobach
medycznych oraz ustaw¢ o Urze¢dzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych ( druk nr 2724).

Sejm na 72. posiedzeniu w dniu 31 marca 2004 r. — zgodnie z art. 47 ust. 1
Regulaminu Sejmu — skierowal ponownie projekt ustawy zawarty w druku nr 2724 do

Komisji Zdrowia w celu rozpatrzenia poprawek zgloszonych w drugim czytaniu.

Do prac nad projektem ustawy Prezydium Komisji Ustawodawcze] wyznaczyto

przedstawicieli Komis;ji.

Komisja  Zdrowia  po rozpatrzeniu poprawek na posiedzeniu w dniu



1 kwietnia 2004 r.

Wnosi:

Wysoki Sejm raczy nastgpujace poprawki:

do art. 1:

1) w pkt 8 lit. a dot. art. 7 ust. 1 wyrazy ,,w sprawach, o ktorych mowa w ust. 2” zastapi¢
wyrazami ,,wydanie pozwolenia, zmiang¢ danych stanowiacych podstawe wydania
pozwolenia, zmiang terminu wazno$ci pozwolenia”;

- posel W.Szkop z grupa 14 postow
- przyja¢

2) w pkt 12 lit. a dot. art. 15 ust. 1 w pkt 3 po wyrazach ,,0 sktadzie tego produktu.” doda¢
wyrazy ,,Prezes Urzedu rowniez na zadanie panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym potwierdza, ze oryginalny
gotowy produkt leczniczy jest lub byl dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz przekazuje informacje co najmniej o skladzie tego
produktu.”;

- posel B.Blonska z grupa 14 poslow

- przyja¢
3) w pkt 18 dot. art. 21a dodac ust. 2a w brzmieniu:
,»2a. Pozwolenie na import réwnolegty wydaje si¢ na okres 5 lat.”;
- posel B.Blonska z grupa 14 poslow
- przyjaé
4) skresli¢ pkt 23;
- posel W.Szkop z grupa 14 postow
- przyjaé

5) w pkt 28 dot. art. 37b ust. 2 doda¢ pkt 3a w brzmieniu:

,»3a) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do
wyrazenia §$wiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy, po poinformowaniu go o
istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazit swiadoma zgode



na uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy wyrazenie §wiadomej zgody
przechowuje si¢ wraz z dokumentacja badania klinicznego,”;

- Klub Prawa i Sprawiedliwosci

- przyjaé

6) w pkt 28 dot. art. 37e nada¢ brzmienie:

»Art. 37e. W badaniach klinicznych z wyjatkiem badan klinicznych bedacych
eksperymentem badawczym, o ktéorym mowa o zawodzie lekarza, nie
mozna stosowaé zadnych zachgt ani gratyfikacji finansowych z wyjatkiem
rekompensaty poniesionych kosztow.”;

- Klub Prawa i Sprawiedliwosci

- odrzucié¢

7) w pkt 28 dot. art. 37f w ust. 2 wyrazy ,,dwéch §wiadkéw” zastapi¢ wyrazami ,.trzech
Swiadkow’™’;

- Klub Ligi Polskich Rodzin

- odrzucié¢
8) w pkt 28 dot. art. 371 skresli¢ ust. 2 1 3;
- Klub Ligi Polskich Rodzin
- odrzucié¢
9) w pkt 28 dot. art. 37m w ust. 3 wyraz ,,optaty” zastapi¢ wyrazem ,,oplatg”;
- posel W.Szkop z grupg 14 postow
- przyjaé
10) w pkt 28 dot. art. 37r w ust. 2 doda¢ pkt 12 w brzmieniu:
,»12) umowe, o ktérej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 57;
- Klub Prawa i Sprawiedliwosci
- przyjaé

11) w pkt 28 dot. art. 37s nada¢ brzmienie:

»Art. 37s. 1. Jezeli badanie kliniczne prowadzone jest przez rdznych badaczy na
podstawie jednego protokotu i w wielu o$rodkach badawczych potozonych
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i innych panstw (wieloosrodkowe badanie
kliniczne) sponsor wybiera sposrod wszystkich badaczy prowadzacych
badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej koordynatora
badania klinicznego.



2. W przypadku badan klinicznych, o ktérych mowa w ust. 1, sponsor lub
koordynator badania klinicznego sktada wniosek do komisji bioetycznej
wlasciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego.
Whiosek ten zawiera informacje, o ktérych mowa w art. 37r ust. 2, z
uwzglednieniem danych o wszystkich os$rodkach uczestniczacych w
badaniu klinicznym.

3. Opinia wydana przez komisj¢, o ktorej mowa w ust. 2, moze zawieraé
wylaczenia od udzialu w badaniu klinicznym okreslonych badaczy i
osrodkow.

4. Komisja bioetyczna, o ktdrej mowa w ust. 2, wyraza opini¢ o projekcie
badania klinicznego dotyczaca wszystkich o$rodkéw uczestniczacych w
badaniu klinicznym.

5. O planowanym udziale danego os$rodka w badaniu klinicznym komisja
bioetyczna, o ktérej mowa w ust. 2, informuje wszystkie komisje
bioetyczne wlasciwe ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania
klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”;

- Klub Prawa i Sprawiedliwosci

- odrzuci¢

12) w pkt 28 dot. art. 37x doda¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Dokonanie zmian, o ktérych mowa w ust. 1, mozna réwniez wprowadzi¢ jezeli
minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda zgody w terminie, o ktérym mowa w
ust. 2.”;

- posel W.Szkop z grupa 14 postow
- przyjaé

13) w pkt 38 dot. art. 70 ust. 3 nada¢ brzmienie:

,»3. Punkty apteczne tworzone po dniu wej$cia w zycie ustawy moga by¢ usytuowane
jedynie na terenach wiejskich, jezeli na terenie danej wsi nie jest prowadzona apteka
ogolnodostgpna.”;

- posel W.Szkop z grupa 14 postow
- przyja¢

14) w pkt 39 lit. b dot. art. 72 ust. 4 nada¢ brzmienie:

»4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest wywoz produktéw leczniczych z
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywodz produktéw leczniczych z
terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub Panstw Cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.”;

- posel W.Szkop z grupa 14 postow
- przyjaé



15) w pkt 43 skresli¢ lit. b;
- Klub Ligi Polskich Rodzin,
- Klub Unii Pracy;
- odrzuci¢

Warszawa, dnia 1 kwietnia 2004r.

Sprawozdawca Przewodniczaca Komisji

/-/ Maria Gajecka-Bozek/ /-/ Barbara Blonska-Fajfrowska/



