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USTAWA
z dnia 21 grudnia 2001 r.

0 zmianie ustawy o powszechnym obowigzku obrony Rzeczypospolitej Polskiej,
ustawy o stuzbie wojskowej zolnierzy zawodowych, ustawy o powszechnym
ubezpieczeniu zdrowotnym, ustawy o zmianie ustawy o powszechnym ubezpie-
czeniu zdrowotnym oraz niektorych innych ustaw, ustawy o Panstwowym Ra-
townictwie Medycznym, ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo far-
maceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestra-
cji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
oraz o zmianie ustawy o zmianie ustawy o zawodzie lekarza
oraz o zmianie innych ustaw

Art. 4.

W ustawie z dnia 20 lipca 2001 r. o zmianie ustawy o powszechnym ubezpieczeniu
zdrowotnym oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. Nr 88, poz. 961) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) skresla sig art. 2 1 3;

2) wart. 12 w pkt 2:
a) wyrazy ,,oraz art. 2, 3, 7 pkt 2” zast¢puje si¢ wyrazami ,,oraz art. 7 pkt 27,
b) wyrazy ,,1 stycznia 2002 r.” zastgpuje si¢ wyrazami ,,1 stycznia 2003 r.”.

Art. 5.

W ustawie z dnia 25 lipca 2001 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz.U.
Nr 113, poz. 1207) wprowadza sig¢ nast¢pujace zmiany:

1) uzyte w art. 15 ust. 1 pkt 51 6, art. 24 ust. 31 11 oraz art. 34 ust. 2 1 ust. 5 pkt 2
w roznych przypadkach wyrazy ,lotnicze shuzby ratownicze” zastgpuje si¢ uzy-
tymi w odpowiednich przypadkach wyrazami ,,lotnicze pogotowie ratunkowe”;

2) w art. 44:
a) wust. 1 wyrazy ,,ust. 2” zastgpuje si¢ wyrazami ,,ust. 2 14”,

b) dodaje sig ust. 4 1 5 w brzmieniu:
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»4. W roku 2003 podstawe decyzji wojewody o wlaczeniu jednostki do sys-
temu stanowi wojewo0dzki plan zabezpieczenia medycznych dziatan ra-
towniczych, sporzadzony przez wilasciwego wojewodeg i zatwierdzony
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

5. Plan, o ktorym mowa w ust. 4, stanowi réwniez podstawe¢ do planowa-
nia srodkoOw na finansowanie dziatalno$ci biezacej centrow powiada-
miania ratunkowego w roku 2003.”;

3) po art. 44 dodaje sig art. 44a w brzmieniu:

»Art. 44a. 1. W roku 2002 jednostki lotniczego pogotowia ratunkowego sa fi-
nansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia.

2. Finansowanie, o ktorym mowa w ust. 1, odbywa si¢ na podstawie
umowy migdzy ministrem wlasciwym do spraw zdrowia
1 jednostka lotniczego pogotowia ratunkowego.

3. Do umowy, o ktérej mowa w ust. 2, nie stosuje si¢ przepisOw o
zamowieniach publicznych.”;

4) art. 45 otrzymuje brzmienie:
,Art. 45. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2003 r., z tym ze:

1) art. 3, art. 22-24 1 art. 44 wchodza w Zycie z dniem 1 lipca 2002
r.,

2) art. 35, art. 39 pkt 2, art. 41 1 44a wchodza w zycie z dniem 1
stycznia 2002 r.,

3) art. 34 ust. 5 w czesci dotyczacej uwzglednienia wysokosci $rod-
kéw, ktore dysponenci jednostek i zespotow ratownictwa me-
dycznego uzyskuja z kas chorych, wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2004 r.”.

Art. 6.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo far-
maceutyczne, ustawg¢ o wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzgdzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych (Dz.U.
Nr 126, poz. 1382) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) art. 1 otrzymuje brzmienie:

»Art. 1. 1. Ustawa - Prawo farmaceutyczne, zwana dalej ,,Prawem farmaceu-
tycznym”, wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia 2002 r., z wyjat-
kiem art. 4 oraz art. 116, ktore wchodza w zycie z dniem 31 grud-
nia 2001 r.

2. Ustawa o wyrobach medycznych wchodzi w zycie z dniem 1
kwietnia 2002 r.

3. Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych wchodzi w zycie z dniem
1 kwietnia 2002 r.”;

2) art. 3 otrzymuje brzmienie:
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»Art. 3. Do dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w
Unii Europejskiej podmiot odpowiedzialny nie jest zobowigzany
do przedstawienia wynikow badan toksykologicznych, farmako-
logicznych 1 klinicznych jezeli wykaze, ze produkt leczniczy jest
odpowiednikiem gotowego oryginalnego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej, a od daty
wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
albo za granica gotowego oryginalnego produktu leczniczego
uptynat okres nie krotszy niz 3 lata.”;

3) w art. 14 w ust. 1 wyrazy ,,przed dniem 1 stycznia 2002 r.” zastgpuje si¢ wyra-
zami ,,przed dniem 1 kwietnia 2002 r.”;

4) po art. 23 dodaje si¢ art. 23a w brzmieniu:

»Art. 23a. Pierwsze zestawienia, o ktorych mowa w art. 4 ust. 6 Prawa far-
maceutycznego, hurtownie farmaceutyczne przekazuja za okres
pierwszego kwartatu 2002 r.”;

5) art. 28 otrzymuje brzmienie:
»Art. 28. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia 2002 r., z wyjatkiem:

1) art. 11 pkt 2 i 3 niniejszej ustawy, ktory wchodzi w zycie po
uplywie 14 dni od dnia ogloszenia,

2) art. 41116 Prawa farmaceutycznego, ktére wchodza w zycie
z dniem 31 grudnia 2001 r.”.

Art. 7.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o zmianie ustawy o zawodzie lekarza oraz o
zmianie innych ustaw (Dz.U. Nr 126, poz. 1383) w art. 1 skresla si¢ pkt 12.

Art. 8.

1. Do czasu wydania wykazu, o ktorym mowa w art. 4 ust. 7 pkt 1 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, nie dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2002 r., dopuszcza sig
okresowo do obrotu, bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, produkty leczni-
cze okreslone w art. 4 ust. 1 tej ustawy, ktorych wykaz okresli, w drodze rozpo-
rzadzenia, minister wtasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajac w szczeg6lnosci
konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia spoleczenstwa, dostepnos¢ lekow
oraz bezpieczenstwo ich stosowania, a takze dostepnos¢ w kraju produktow
leczniczych o podobnym dziataniu.

2. Do czasu powotania Prezesa Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktow Biobdjczych jego zadania w zakresie potwier-
dzania okolicznosci, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy - Prawo farmaceu-
tyczne, dokonuje Komisja Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatow
Medycznych.

3. Produkty lecznicze objete wykazem, o ktorym mowa w ust. 1, nabywane sa na
zasadach okreslonych w art. 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

2005-07-20



©Kancelaria Sejmu s. 4/4

Art. 9.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 31 grudnia 2001 r.
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