Dz.U. 2002 Nr 152 poz. 1266

USTAWA
z dnia 30 sierpnia 2002 r.

0 zmianie ustawy - Przepisy wprowadzajgce ustawe — Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
oraz ustawy o zawodzie lekarza

Art. 1.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo
farmaceutyczne, ustaw¢ o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestra-
cji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych
(Dz.U. Nr 126, poz. 1382 i Nr 154, poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) art. 2 otrzymuje brzmienie:

»Art. 2. Przepisy art. 2 pkt 24 lit. b) i1 c), art. 3 ust. 2, art. 15 ust. 1 pkt 3,
art. 18 ust. 21 3, art. 19, art. 30 ust. 5, art. 33 ust. 3, art. 48 ust. 2 i
3, art. 65 ust. 6, art. 82 pkt 2, Prawa farmaceutycznego stosuje si¢ z
dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii
Europejskiej z tym, ze przepisy art. 2 pkt 24 lit. b) w zakresie ure-
gulowanym przepisami rozdziatu 2 Prawa farmaceutycznego sto-
suje si¢ z dniem wejscia w zycie ustawy - Prawo farmaceutyczne.”;

2) w art. 4 skresla si¢ ust. 2;
3) po art. 4 dodaje si¢ art. 4a w brzmieniu:

,»Art. 4a. 1. Przepisy ustawy, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2, dotyczace ozna-
kowania znakiem zgodnosci CE i postugiwania si¢ tym zna-
kiem, stosuje si¢ z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Pol-
ska cztonkostwa w Unii Europejskiej, chyba ze wczesniej umo-
wa miedzynarodowa zezwoli na umieszczanie znaku zgodnosci
CE na wyrobach medycznych produkowanych przez polskich
Wytworcow.

2. Przepis ust. 1 nie uchybia mozliwo$ci umieszczania na wyro-
bach i postugiwania si¢ znakiem CE na podstawie prawa panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej.”;

4) po art. 6 dodaje si¢ art. 6a w brzmieniu:

»Art. 6a. W ustawie z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza wetery-
narii 1izbach lekarsko-weterynaryjnych (Dz.U. z 1991 r. Nr 8,



5) w art. 14:

2

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, z 2001 r.
Nr 101, poz. 1089 i Nr 129, poz. 1438) art. 69 otrzymuje brzmie-

»Art. 69. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu

z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa oraz po za-
siggnigciu  opinii  Krajowej Rady  Lekarsko-
Weterynaryjnej, w drodze rozporzadzenia, okresli
oznakowanie, tryb izasady wystawiania przez lekarzy
weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki re-
cepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowa-
ne u zwierzat w sytuacji gdy brak jest weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu, z
uwzglednieniem w szczegodlnosci grup zwierzat, przy-
padkéw oraz warunkéw z zachowaniem, ktorych moga
by¢ wystawiane recepty oraz ich wzor uprawniajacy do
nabycia produktow leczniczych za optata, sposob za-
opatrywania w druki recept, kontroli ich wystawiania,
realizacji 1 stosowania.”;

a) w ust. 4-6 uzyte w réznych przypadkach wyrazy ,,Prezes Urzedu” zastepuje
si¢ uzytymi w odpowiednich przypadkach wyrazami ,,minister wtasciwy
do spraw zdrowia”,

b) w ust. 5 skresla si¢ wyrazy ,,i zakres”, a wyrazy ,,nie moze przedstawic”
zastgpuje si¢ wyrazami ,,nie posiada”,

¢) po ust. 5 dodaje sig ust. Sa w brzmieniu:

»Ja. Przepisu ust. 5 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy podmiot odpowie-
dzialny jest zobowiazany na podstawie przepisow obowiazujacych w
Unii Europejskiej do posiadania pelnej dokumentacji oryginalnego
produktu leczniczego. Podmiot ten zobowiazany jest do ztozenia ta-
kiej dokumentacji nie pdzniej niz 12 miesigcy od dnia uzyskania
przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej.”,

d) w ust. 9 wyrazy ,,do dnia 31 grudnia 2002 r.” zastgpuje si¢ wyrazami ,,do
dnia 30 czerwca 2003 r.”;

6) po art. 15 dodaje si¢ art. 15a w brzmieniu:

,Art. 15a. Podmiot odpowiedzialny prowadzacy przed dniem 1 pazdziernika

7) w art. 16:

2002 r. reklamg produktow leczniczych, o ktérych mowa w art.
57 ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego, jest obowiazany dosto-
sowac swoja dziatalno§¢ w zakresie reklamy do przepisow Prawa
farmaceutycznego nie podzniej niz do dnia 31 grudnia 2003 r.”;

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

ust. 2a1”,

b) w ust. 3 skresla si¢ wyrazy ,,i 47,

c) skresla si¢ ust. 4;



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

»2. Do dnia 30 czerwca 2003 r. wnioski o dopuszczenie do obrotu moga
by¢ sktadane takze zgodnie z przepisami ustawy, o ktoérej mowa w art.
5; takie wnioski beda rozpatrywane wedlug przepisow dotychczaso-
wych.”;

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

»Art. 20a. Z dniem wejscia w zycie ustawy, o ktorej mowa w art. 1 ust. 3,
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych, na zasadach okreslonych w art.
23! Kodeksu pracy, przejmuje nastepujace jednostki organiza-
cyjne Instytutu Lekow:

1) Biuro Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatow
Medycznych,

2) Centrum Farmakoepidemiologii,
3) Sekretariat Komisji Farmakopei Polskiej,
4) Dzial Kontroli Badan Klinicznych Lekow.

Art. 20b. 1. Z dniem wejscia w zycie ustawy, o ktoérej mowa w art. 1 ust. 3,
ulega likwidacji jednostka badawczo-rozwojowa Centralny
Osrodek Techniki Medyczne;.

2. Nieruchomosci bedace w dniu wejécia w zycie ustawy, o ktorej
mowa w art. 1 ust. 3, wlasnoscia lub pozostajace w uzytkowaniu
wieczystym Centralnego O$rodka Techniki Medycznej, prze-
chodza nieodptatnie w trwaly zarzad Urzedu Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych. Do ustanowienia trwalego zarzadu stosuje si¢ przepi-
sy o gospodarce nieruchomos$ciami.

3. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych przejmuje niewymienione w ust.
2 sktadniki mienia Centralnego Osrodka Techniki Medycznej, w
tym $rodki finansowe zgromadzone na rachunku bankowym,
pozostate po likwidacji Centralnego Osrodka Techniki Medycz-
nej.

4. Pracownicy Centralnego Osrodka Techniki Medycznej staja si¢
z dniem likwidacji pracownikami Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Do pracownikéw tych stosuje sig przepis art. 23' Kodeksu pra-

cy.
5. W sprawach nieuregulowanych w ustawie, do likwidacji Cen-

tralnego Osrodka Techniki Medycznej stosuje si¢ odpowiednio
przepisy o jednostkach badawczo-rozwojowych.”;

10) po art. 22 dodaje sig art. 22a w brzmieniu:

»Art. 22a. 1. Z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w
Unii Europejskiej autoryzowanym przedstawicielem, o ktérym
mowa w art. 3 pkt 1 ustawy, o ktorej mowa w art. 1 ust. 2, staje



4

si¢ osoba fizyczna zamieszkata na terytorium panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej, osoba prawna lub nie majaca osobowo-
$ci prawnej spotka prawa handlowego z siedziba na terytorium
panstw cztonkowskich Unii Europejskie;.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ rowniez do wytworcy wprowadzajace-
go do obrotu wyréb medyczny.”.

Art. 2.

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. z 2002 r. Nr 21, poz.
204 oraz Nr ..., poz. ...) po art. 45a dodaje si¢ art. 45b w brzmieniu:

»Art. 45b. 1. Lekarz zobowiazany jest zglosi¢ wytworcy lub autoryzowane-
mu przedstawicielowi, a w przypadku trudno$ci z ustaleniem
tych podmiotdw - Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,
zaistnialy incydent medyczny wyrobu medycznego.

2. Lekarz dokonuje pisemnie zgloszenia incydentu medycznego
wyrobu medycznego zgodnie z trybem oraz na formularzu zgto-
szenia incydentu medycznego, okreslonym w odrgbnych przepi-
sach.”.

Art. 3.

Otwarcie likwidacji Centralnego Osrodka Techniki Medycznej, o ktérej mowa w
art. 20b ustawy, o ktérej mowa w art. 1, nastgpuje z dniem ogloszenia niniejsze;j
ustawy.

Art. 4.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r., z wyjatkiem art. 3, ktory
wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.
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