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USTAWA

z dnia 30 sierpnia 2002 r.

0 zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycz-
nych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych oraz ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prze-
pisy wprowadzajgce ustawe — Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urze-
dzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobodjczych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1382 i Nr 154, poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32,

2. Przepis ust. 1 nie uchybia mozliwosci
umieszczania na wyrobach i postugi-
wania sie znakiem CE na podstawie
prawa panstw cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej.”;

poz. 300) wprowadza sig nastepujace zmiany: 4) po art. 6 dodaje sie art. 6a w brzmieniu:

1) art. 2 otrzymuje brzmienie:

J~Art. 2. Przepisy art. 2 pkt 24 lit. b) i ¢), art. 3 ust. 2,
art. 15 ust. 1 pkt 3, art. 18 ust. 2i 3, art. 19,
art. 30 ust. 5, art. 33 ust. 3, art. 48 ust. 21i 3,
art. 65 ust. 6, art. 82 pkt 2 Prawa farmaceu-
tycznego stosuje sie z dniem uzyskania
przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa
w Unii Europejskiej, z tym ze przepisy art. 2
pkt 24 lit. b) w zakresie uregulowanym
przepisami rozdziatu 2 Prawa farmaceu-
tycznego stosuje sie z dniem wejscia w zy-
cie ustawy — Prawo farmaceutyczne.”;

2) w art. 4 skresla sie ust. 2;

3) po art. 4 dodaje sie art. 4a w brzmieniu:

LArt. 4a. 1. Przepisy ustawy, o ktérej mowa w art. 1
ust. 2, dotyczace oznakowania znakiem
zgodnosci CE i postugiwania sie tym
znakiem, stosuje sie z dniem uzyskania
przez Rzeczpospolita Polskg cztonko-
stwa w Unii Europejskiej, chyba ze
wczesniej umowa miedzynarodowa ze-
zwoli na umieszczanie znaku zgodnosci
CE na wyrobach medycznych produko-
wanych przez polskich wytwércow.

~Art. 6a. W ustawie z dnia 21 grudnia 1990 r. o za-

wodzie lekarza weterynarii i izbach lekar-
sko-weterynaryjnych (Dz. U.z 1991 r. Nr 8,
poz. 27,z 1995 r. Nr 120, poz. 576,z 1997 r.
Nr 60, poz. 369, z 1998 r. Nr 106, poz. 668,
z 2000 r. Nr 114, poz. 1189 oraz z 2001 r.
Nr 101, poz. 1089 i Nr 129, poz. 1438)
art. 69 otrzymuje brzmienie:

LArt. 69. Minister wtasciwy do spraw
zdrowia, w porozumieniu z mini-
strem wtasciwym do spraw rol-
nictwa oraz po zasiegnieciu opi-
nii Krajowej Rady Lekarsko-We-
terynaryjnej, w drodze rozporza-
dzenia, okresli oznakowanie,
tryb i zasady wystawiania przez
lekarzy weterynarii recept na
produkty lecznicze lub leki recep-
turowe przeznaczone dla ludzi,
ktore beda stosowane u zwierzat
w sytuacji gdy brak jest wetery-
naryjnego produktu leczniczego
dopuszczonego do  obrotu,
z uwzglednieniem w szczegolno-
sci grup zwierzat, przypadkow
oraz warunkow, z zachowaniem
ktérych moga byé wystawiane
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recepty, oraz ich wzdér uprawnia-
jacy do nabycia produktéw lecz-
niczych za optata, sposéb zaopa-
trywania w druki recept, kontroli
ich wystawiania, realizacji i sto-

mom,

sowania.” ”;

5) w art. 14:

a) w ust. 4—6 uzyte w réznych przypadkach wyra-
zy ,Prezes Urzedu” zastepuje sie uzytymi w od-
powiednich przypadkach wyrazami ,minister
wtasciwy do spraw zdrowia”,

b) w ust. 5 skresla sie wyrazy ,i zakres”, a wyrazy
,Nie moze przedstawic¢” zastepuje sie wyrazami
,Nnie posiada”,

c) po ust. b dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:

,Da. Przepisu ust. b nie stosuje sie w przypadku,
gdy podmiot odpowiedzialny jest zobowia-
zany na podstawie przepisdéw obowigzuja-
cych w Unii Europejskiej do posiadania pet-
nej dokumentacji oryginalnego produktu
leczniczego. Podmiot ten zobowigzany jest
do ztozenia takiej dokumentacji nie p6zniej
niz 12 miesiecy od dnia uzyskania przez
Rzeczpospolita Polskg cztonkostwa w Unii
Europejskiej.”,

d) w ust. 9 wyrazy ,do dnia 31 grudnia 2002 r.” za-
stepuje sie wyrazami ,do dnia 30 czerwca
2003 r.”;

6) po art. 15 dodaje sie art. 15a w brzmieniu:

~Art. 15a. Podmiot odpowiedzialny prowadzacy
przed dniem 1 pazdziernika 2002 r. rekla-
me produktow leczniczych, o ktérych
mowa w art. 57 ust. 1 pkt 3 Prawa farma-
ceutycznego, jest obowigzany dostoso-
waé swoja dziatalnosé w zakresie rekla-
my do przepisow Prawa farmaceutycz-
nego nie pozniej niz do dnia 31 grudnia
2003 r.”;

7) w art. 16:

a) w ust. 2 po wyrazach ,,wymagan okreslonych w”
dodaje sie wyrazy ,art. 88 ust. 2a i”,

b) w ust. 3 skresla sie wyrazy ,i 4",

c) skresla sie ust. 4;

8) w art. 19 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Do dnia 30 czerwca 2003 r. wnioski o dopusz-

Art. 20b.

zasadach okreslonych w art. 23" Kodek-
su pracy, przejmuje nastepujgce jed-
nostki organizacyjne Instytutu Lekdéw:

1) Biuro Rejestracji Srodkéw Farmaceu-
tycznych i Materiatow Medycznych,

2) Centrum Farmakoepidemiologii,

3) Sekretariat Komisji Farmakopei Pol-
skiej,

4) Dziat Kontroli Badan Klinicznych Le-
kow.

1. Zdniem wejscia w zycie ustawy, o kto-
rej mowa w art. 1 ust. 3, ulega likwida-
cji jednostka badawczo-rozwojowa
Centralny Osrodek Techniki Medycz-
ne;j.

2. Nieruchomosci bedgce w dniu wej-
Scia w zycie ustawy, o ktérej mowa
w art. 1 ust. 3, wtasnoscig lub pozosta-
jace w uzytkowaniu wieczystym Cen-
tralnego Osrodka Techniki Medycznej,
przechodzg nieodptatnie w trwaty za-
rzad Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych. Do ustano-
wienia trwatego zarzadu stosuje sie
przepisy o gospodarce nieruchomo-
sciami.

3. Urzad Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobojczych przejmuje niewy-
mienione w ust. 2 sktadniki mienia
Centralnego Osrodka Techniki Me-
dycznej, w tym $rodki finansowe zgro-
madzone na rachunku bankowym, po-
zostate po likwidacji Centralnego
Osrodka Techniki Medycznej.

4. Pracownicy Centralnego Osrodka
Techniki Medycznej staja sie z dniem
likwidacji pracownikami Urzedu Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktow Bioboj-
czych. Do pracownikdéw tych stosuje
sie przepis art. 23" Kodeksu pracy.

5.W  sprawach nieuregulowanych
w ustawie, do likwidacji Centralnego
Osrodka Techniki Medycznej stosuje
sie odpowiednio przepisy o jednost-
kach badawczo-rozwojowych.”;

czenie do obrotu moga byé¢ sktadane takze 10) po art. 22 dodaje sie art. 22a w brzmieniu:

zgodnie z przepisami ustawy, o ktérej mowa
w art. 5; takie wnioski beda rozpatrywane we-
dtug przepiséw dotychczasowych.”;

9) po art. 20 dodaje sie art. 20a i 20b w brzmieniu:

+Art. 20a. Z dniem wejscia w zycie ustawy, o ktérej
mowa w art. 1 ust. 3, Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéow Biobdjczych, na

LArt. 22a. 1. Z dniem uzyskania przez Rzeczpospo-

lita Polska cztonkostwa w Unii Euro-
pejskiej autoryzowanym przedstawi-
cielem, o ktérym mowa w art. 3 pkt 1
ustawy, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2,
staje sie osoba fizyczna zamieszkata
na terytorium panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej, osoba prawna lub
niemajgca osobowosci prawnej spot-
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ka prawa handlowego z siedzibg na te- 2. Lekarz dokonuje pisemnie zgtoszenia
rytorium panstw cztonkowskich Unii incydentu medycznego wyrobu me-
Europejskiej. dycznego zgodnie z trybem oraz na

formularzu zgtoszenia incydentu me-
dycznego, okreslonym w odrebnych
przepisach.”.

2. Przepis ust. 1 stosuje sie rowniez do
wytworcy wprowadzajgcego do obro-
tu wyréb medyczny.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo- Ar_t._ 3. Otwarci_e Iikvyidgcji Centralnego Osrodka
dzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204 i Nr 76, TeCh,n'k,' Medycznej, o ktorej mowa w art. 20b ustawy,
poz. 691) po art. 45a dodaje sie art. 45b w brzmieniu: o_k‘go_rej mowa w art. 1. nastepuje z dniem ogfoszenia

niniejszej ustawy.

,Art. 4bb. 1. Lekarz zobowigzany jest zgtosi¢ wy-

tworcy lub autoryzowanemu przed- Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdzier-
stawicielowi, a w przypadku trudnosci  nika 2002 r., z wyjatkiem art. 3, ktéry wchodzi w zycie
z ustaleniem tych podmiotéw — Pre- z dniem ogtoszenia.

zesowi Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobodjczych, zaistniaty

incydent medyczny wyrobu medycz-

nego. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski



