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Zgodnie z art. 121 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej mam zaszczyt
przekaza¢ Panu Marszatkowi do rozpatrzenia przez Senat uchwalona przez Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej na 26. posiedzeniu w dniu 19 lipca 2002 r. ustawg o zmianie
ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawg¢ o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz ustawy o zawodzie lekarza.

Z powazaniem

(-) Marek Borowski



USTAWA
z dnia 19 lipca 2002 r.

o zmianie ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawe¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
oraz ustawy o zawodzie lekarza

Art. 1.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo farmaceutyczne,
ustaw¢ o wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz.U. Nr 126, poz. 1382 i Nr 154, poz. 1801
oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) art. 2 otrzymuje brzmienie:

,Art. 2. Przepisy art. 2 pkt 24 lit. b) 1 ¢), art. 3 ust. 2, art. 15 ust. 1 pkt 3, art. 18 ust. 2 1
3, art. 19, art. 30 ust. 5, art. 33 ust. 3, art. 48 ust. 2 1 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 uregulowanym przepisami rozdzialu 2 Prawa farmaceutycznego
stosuje si¢ z dniem wejscia w zycie ustawy - Prawo farmaceutyczne.”;

2) w art. 4 skresla si¢ ust. 2;
3) po art. 6 dodaje sig art. 6a w brzmieniu:

,»Art. 6a. W ustawie z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i1 izbach
lekarsko-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, z 2001 r. Nr 101, poz. 1089 i Nr 129, poz. 1438) art. 69
otrzymuje brzmienie:

,»Art. 69. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa oraz po zasiggnigciu opinii
Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej, w drodze rozporzadzenia,
okresli oznakowanie, tryb izasady wystawiania przez lekarzy
weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe
przeznaczone dla ludzi, ktore bgda stosowane u zwierzat w sytuacji
gdy brak jest weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu, z uwzglednieniem w szczegdlnosci grup zwierzat,
przypadkow oraz warunkéw z zachowaniem, ktérych moga by¢
wystawiane recepty oraz ich wzdér uprawniajacy do nabycia



produktoéw leczniczych za oplata, sposdb zaopatrywania w druki
recept, kontroli ich wystawiania, realizacji 1 stosowania.”;

4) w art. 14:
a) w ust. 4-6 uzyte w roznych przypadkach wyrazy ,,Prezes Urzgdu” zastgpuje si¢ uzytymi
w odpowiednich przypadkach wyrazami ,,minister wlasciwy do spraw zdrowia”,
b) w ust. 5 skresla si¢ wyrazy ,,i zakres”, a wyrazy ,,nie moze przedstawi¢” zastgpuje sig
wyrazami ,,nie posiada”,
¢) po ust. 5 dodaje sig ust. Sa w brzmieniu:
»Ja. Przepisu ust. 5 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny jest
zobowigzany na podstawie przepisdow obowiazujacych w Unii Europejskiej do
posiadania pelnej dokumentacji oryginalnego produktu leczniczego. Podmiot ten

zobowiazany jest do zlozenia takiej dokumentacji w ciagu 12 miesigcy od dnia
uzyskania przez Rzeczypospolita Polska cztonkowstwa w Unii Europejskiej.”,

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

30 czerwca 2003 r.”;

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

,»Art. 15a. Podmiot odpowiedzialny prowadzacy przed dniem 1 pazdziernika 2002 r.
reklamg produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 57 ust. 1 pkt 3 Prawa
farmaceutycznego, jest obowiazany dostosowa¢ swoja dziatalno$¢ w zakresie
reklamy do przepisow Prawa farmaceutycznego nie pdzniej niz do dnia 31
grudnia 2003 r.”;

6) w art. 16:
a) w ust. 2 po wyrazach ,,wymagan okreslonych w” dodaje si¢ wyrazy ,,art. 88 ust. 2a1”,

b) w ust. 3 skresla si¢ wyrazy ,,i 4”,

c) skresla sig ust. 4;

7) 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 ktorej mowa w art. 5; takie wnioski bgda
rozpatrywane wedtug przepisow dotychczasowych.”;

8) po art. 20 dodaje si¢ art. 20a w brzmieniu:

»Art. 20a. Z dniem wejscia w zycie ustawy, o ktorej mowa w art. 1 ust. 3, Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, na zasadach okreslonych w art. 23' Kodeksu pracy, przejmuje
jednostki organizacyjne Centralnego Osrodka Techniki Medycznej oraz
nastgpujace jednostki organizacyjne Instytutu Lekow:

1) Biuro Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatow
Medycznych,

2) Dziat Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,
3) Sekretariat Komisji Farmakopei Polskiej,

4) Dziat Kontroli Badan Klinicznych Lekow.”;



9) po art. 22 dodaje si¢ art. 22a 1 22b w brzmieniu:

»Art. 22a. 1. Z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii
Europejskiej autoryzowanym przedstawicielem, o ktorym mowa w art. 3 pkt
1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2, staje si¢ osoba fizyczna zamieszkata
na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, osoba prawna lub
nie majaca osobowosci prawnej spotka prawa handlowego z siedziba na
terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskie;.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ rowniez do wytworcy wprowadzajacego do obrotu
wyrdb medyczny.

Art. 22b. Przepisy ustawy, o ktorej mowa w art. 1 ust. 2, dotyczace oznakowania
znakiem zgodnosci CE 1 postugiwania si¢ tym znakiem, stosuje si¢ z dniem
uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskie;,
chyba ze wcze$niej] umowa migdzynarodowa zezwoli na umieszczanie znaku
zgodnosci CE na wyrobach medycznych produkowanych przez polskich
wytworcow.”.

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¢ wytwoércy lub autoryzowanemu
przedstawicielowi, a w przypadku trudnosci z ustaleniem tych podmiotow -
Prezesowi  Urzedu Rejestracji  Produktéw  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 zgloszenia incydentu
medycznego, okreslonym w odrgbnych przepisach.”.

Art. 3.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.

MARSZALEK SEJMU
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