Obserwacja procesu legislacyjnego projektu  ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdziataniu narkomanii

Projekt tworzony byt w Ministerstwie Zdrowia.

Poniewaz prace nad projektem ustawy rozpoczety sie w 2102 roku byta ona procedowana
na podstawie Regulaminu pracy Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. Zgodnie z trescig §170
nowego Regulaminu pracy Rady Ministréw do takich projektéw stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Projektowana ustawa ma stanowi¢ implementacje dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspodlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi — w
zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego tancucha
dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 1.07.2011, str. 74). Termin implementacji dyrektywy uptynat 2
stycznia 2013 r.

Zgodnie z informacjg udostepniong na stronach Rzgdowego Centrum Legislacji projekt
ustawy byt projektem zwolnionym z obowigzku opracowywania zatozen (brak wskazania na stronie
RCL przyczyny zwolnienia). W dniu 17.07.2012 r. Kancelaria Prezesa Rady Ministréw nadestata swoja
opinie w sprawie Oceny Skutkow Regulacji.

Projekt ustawy (wersja z dnia 26.07.2012 r.) zostat pismem z dnia 2.08.2012 r. przekazany do
konsultacji publicznych do 79 podmiotéw, w tym do czesci z administracji publicznej, z terminem na
zgtaszanie uwag do dnia 17.08.2012 r. — 15 dni.

Katalog projektu utworzono na stronach RCL 7.08.2012 r. (po 5 dniach).

Uwagi do projektu ustawy w wyznaczonym terminie nadestato 40 podmiotow (24 podmioty
w ramach konsultacji spotecznych i 16 podmiotéw w ramach uzgodnien miedzyresortowych).
Udostepnienie na stronach RCL uwag nadestanych w trakcie konsultacji publicznych nastgpito w dniu
13.09.2012 .

Na stronie RCL brak jest informacji o przeprowadzeniu konferencji uzgodnieniowej, jednak z
posiadanych przez nas informacji wynika, ze konferencja taka zostata zorganizowana 11 paZdziernika
2012r.

W dniu 11.12.2012 r. projekt ustawy (wersja z dnia 7.02.2012 r.) wraz z protokotami
rozbieznosci i korelacji przekazany zostat do Komitetu ds. Europejskich (informacja opublikowana w
dniu 13.12.2012 r.). W dniu 21.12.2012 opublikowane zostaty pisma z uwagami poszczegdlnych
podmiotéw (uwagi datowane na 17/18.12.2012 r., pochodzgce od MRiRW, MF i RCL). Tego samego
dnia opublikowane zostato odniesienie sie wnioskodawcy do uwag MRiRW i RCL (pismo datowane na
18.12.2012 r.). W dniu 20.12.2012 r. wydane zostaty ustalenia Komitetu ds. Europejskich
(opublikowane w dniu 21.12.2012r.).

W dniu 31.12.2012 r. zaakceptowany przez Komitet ds. Europejskich projekt ustawy (wersja z
19.12.2012 r.) zostat przekazany do rozpatrzenia przez Komitet Rady Ministrow ds. Cyfryzacji. W dniu
15.01.2013 r. opublikowane zostaty pisma z uwagami poszczegdlnych podmiotéow (MAC. MG, NFZ i
RCL) wraz z pismami odniesieniem sie wnioskodawcy do wszystkich uwag. W dniu 23.01.2013 r.
wydane zostaty ustalenia Komitetu Rady Ministrow ds. Cyfryzacji (opublikowane w dniu 15.04.2013
r.).

W dniu 11.02.2014 r. zaakceptowany przez Komitet Rady Ministréw ds. Cyfryzacji projekt
ustawy (wersja z 29.01.2014 r.) zostat ponownie przekazany do Komitetu ds. Europejskich
(informacja opublikowana w dniu 14.02.2014 r.). W dniu 21.02.2014 r. opublikowane zostaty pisma z



uwagami poszczegdlnych podmiotéw (uwagi datowane na 17/18.02.2014 r., pochodzgce od MRiRW,
MF, RCL, MG i MS). Na stronie RCL nie zostato opublikowane odniesienie sie wnioskodawcy do tych
uwag. W dniu 21.02.2014 r. wydane zostaty ustalenia Komitetu ds. Europejskich (opublikowane w
dniu 27.02.2014 r.).

W dniu 13.03.2014 r. zaakceptowany przez Komitet ds. Europejskich projekt ustawy (wersja z
12.03.2014 r.) zostat ponownie przekazany do Komitetu Rady Ministrow ds. Cyfryzacji. W dniu
25.03.2014 r. opublikowane zostato pismo z uwagami MAC (uwagi datowane na 24.03.2014 r.). Na
stronie RCL nie zostato opublikowane odniesienie sie wnioskodawcy do tych uwag. W dniu
26.03.2014 r. wydane zostaty ustalenia Komitetu Rady Ministréw ds. Cyfryzacji (opublikowane w dniu
11.07.2014 r.).

W dniu 6.05.2014 r. Ministerstwo Zdrowia przestato projekt ustawy wraz z tabelg zbieznosci i
projektami rozporzadzen wykonawczych do rozpatrzenia przez Komitet Staty Rady Ministrow
(informacja opublikowana w dniu 7.05.2014 r.). W dniu 14.05.2014 r. opublikowane zostaty pisma z
uwagami poszczegdlnych podmiotow (uwagi datowane na 13/14.05.2014 r., pochodzgce od MSZ,
MF, MNiSW, RCL, KPRM i MS). W dniu 16.05.2014 r. opublikowane zostato odniesienie sie
whioskodawcy do uwag MS (pismo datowane na 14.05.2014 r.). W dniu 15.05.2014 r. Ministerstwo
Zdrowia skierowato do Statego Komitetu Rady Ministrow autopoprawke w zwigzku z uwagami
MNiSW, RCL, MF i KPRM. Tego samego dnia wydane zostaty ustalenia Statego Komitetu Rady
Ministrow (przyjecie i zarekomendowanie projektu do Rady Ministréw). Informacja na ten temat
zostata opublikowana w dniu 1.08.2014 r.

W dniu 13.06.2014 r. projekt ustawy (wersja z 13.06.2014 r.) zostat skierowany do Komisji
Prawniczej wraz z wnioskiem o zwolnienie z obowigzku jego rozpatrzenia przez te Komisje. W dniu
8.07.2014 r. zostato wydane postanowienie o zwolnieniu z obowigzku rozpatrzenia projektu przez
Komisje Prawnicza.

W dniu 9.07.2014 r. projekt ustawy (wersja z 7.07.2014 r.) zostat skierowany do rozpatrzenia
przez Rade Ministréw. W dniu 22.07.2014 r. odroczono rozpatrzenie projektu. Ostatecznie w dniu
29.07.2014 r. projekt zostat rozpatrzony (pozytywnie), a nastepnie w dniu 25.08.2014 r. zostat
skierowany pod obrady Sejmu.
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