
od których tkanki i produkty sà przezna-
czone do spo˝ycia przez ludzi, produk-
tu leczniczego weterynaryjnego posia-
dajàcego w∏aÊciwoÊci anaboliczne,
przeciwbakteryjne, przeciwpaso˝ytni-
cze, przeciwzapalne, hormonalne i psy-
chotropowe,

podlega grzywnie albo karze pozba-
wienia wolnoÊci do lat 2 albo obu
tym karom ∏àcznie.”;

82) w art. 133 wyrazy „okreÊlone w art. 124 i 126” za-
st´puje si´ wyrazami „okreÊlone w art. 124,
art. 124a, art. 126, art. 132a oraz art. 132b”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem 1 paêdzier-
nika 2002 r. 
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USTAWA

z dnia 30 sierpnia 2002 r.

o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajàce ustaw´ — Prawo farmaceutyczne, ustaw´ o wyrobach medycz-
nych oraz ustaw´ o Urz´dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobój-

czych oraz ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Prze-
pisy wprowadzajàce ustaw´ — Prawo farmaceutyczne,
ustaw´ o wyrobach medycznych oraz ustaw´ o Urz´-
dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Me-
dycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1382 i Nr 154, poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32,
poz. 300) wprowadza si´ nast´pujàce zmiany:

1) art. 2 otrzymuje brzmienie:

„Art. 2. Przepisy art. 2 pkt 24 lit. b) i c), art. 3 ust. 2,
art. 15 ust. 1 pkt 3, art. 18 ust. 2 i 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 farmaceu-
tycznego stosuje si´ z dniem uzyskania
przez Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa
w Unii Europejskiej, z tym ̋ e przepisy art. 2
pkt 24 lit. b) w zakresie uregulowanym
przepisami rozdzia∏u 2 Prawa farmaceu-
tycznego stosuje si´ z dniem wejÊcia w ˝y-
cie ustawy — Prawo farmaceutyczne.”;

2) w art. 4 skreÊla si´ ust. 2;

3) po art. 4 dodaje si´ art. 4a w brzmieniu:

„Art. 4a. 1. Przepisy ustawy, o której mowa w art. 1
ust. 2, dotyczàce oznakowania znakiem
zgodnoÊci CE i pos∏ugiwania si´ tym
znakiem, stosuje si´ z dniem uzyskania
przez Rzeczpospolità Polskà cz∏onko-
stwa w Unii Europejskiej, chyba ˝e
wczeÊniej umowa mi´dzynarodowa ze-
zwoli na umieszczanie znaku zgodnoÊci
CE na wyrobach medycznych produko-
wanych przez polskich wytwórców.

2. Przepis ust. 1 nie uchybia mo˝liwoÊci
umieszczania na wyrobach i pos∏ugi-
wania si´ znakiem CE na podstawie
prawa paƒstw cz∏onkowskich Unii Eu-
ropejskiej.”;

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

„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:

„Art. 69. Minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia, w porozumieniu z mini-
strem w∏aÊciwym do spraw rol-
nictwa oraz po zasi´gni´ciu opi-
nii Krajowej Rady Lekarsko-We-
terynaryjnej, w drodze rozporzà-
dzenia, okreÊli oznakowanie,
tryb i zasady wystawiania przez
lekarzy weterynarii recept na
produkty lecznicze lub leki recep-
turowe przeznaczone dla ludzi,
które b´dà stosowane u zwierzàt
w sytuacji gdy brak jest wetery-
naryjnego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu,
z uwzgl´dnieniem w szczególno-
Êci grup zwierzàt, przypadków
oraz warunków, z zachowaniem
których mogà byç wystawiane



recepty, oraz ich wzór uprawnia-
jàcy do nabycia produktów lecz-
niczych za op∏atà, sposób zaopa-
trywania w druki recept, kontroli
ich wystawiania, realizacji i sto-
sowania.” ”; 

5) w art. 14:

a) w ust. 4—6 u˝yte w ró˝nych przypadkach wyra-
zy „Prezes Urz´du” zast´puje si´ u˝ytymi w od-
powiednich przypadkach wyrazami „minister
w∏aÊciwy do spraw zdrowia”,

b) w ust. 5 skreÊla si´ wyrazy „i zakres”, a wyrazy
„nie mo˝e przedstawiç” zast´puje si´ wyrazami
„nie posiada”,

c) po ust. 5 dodaje si´ ust. 5a w brzmieniu:

„5a. Przepisu ust. 5 nie stosuje si´ w przypadku,
gdy podmiot odpowiedzialny jest zobowià-
zany na podstawie przepisów obowiàzujà-
cych w Unii Europejskiej do posiadania pe∏-
nej dokumentacji oryginalnego produktu
leczniczego. Podmiot ten zobowiàzany jest
do z∏o˝enia takiej dokumentacji nie póêniej
ni˝ 12 miesi´cy od dnia uzyskania przez
Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa w Unii
Europejskiej.”,

d) w ust. 9 wyrazy „do dnia 31 grudnia 2002 r.” za-
st´puje si´ wyrazami „do dnia 30 czerwca
2003 r.”; 

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

„Art. 15a. Podmiot odpowiedzialny prowadzàcy
przed dniem 1 paêdziernika 2002 r. rekla-
m´ produktów leczniczych, o których
mowa w art. 57 ust. 1 pkt 3 Prawa farma-
ceutycznego, jest obowiàzany dostoso-
waç swojà dzia∏alnoÊç w zakresie rekla-
my do przepisów Prawa farmaceutycz-
nego nie póêniej ni˝ do dnia 31 grudnia
2003 r.”;

7) w art. 16:

a) w ust. 2 po wyrazach „wymagaƒ okreÊlonych w”
dodaje si´ wyrazy „art. 88 ust. 2a i”,

b) w ust. 3 skreÊla si´ wyrazy „i 4”,

c) skreÊla si´ ust. 4;

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

„2. Do dnia 30 czerwca 2003 r. wnioski o dopusz-
czenie do obrotu mogà byç sk∏adane tak˝e
zgodnie z przepisami ustawy, o której mowa
w art. 5; takie wnioski b´dà rozpatrywane we-
d∏ug przepisów dotychczasowych.”;

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

„Art. 20a. Z dniem wejÊcia w ˝ycie ustawy, o której
mowa w art. 1 ust. 3, Urzàd Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Me-
dycznych i Produktów Biobójczych, na

zasadach okreÊlonych w art. 231 Kodek-
su pracy, przejmuje nast´pujàce jed-
nostki organizacyjne Instytutu Leków:

1) Biuro Rejestracji Ârodków Farmaceu-
tycznych i Materia∏ów Medycznych,

2) Centrum Farmakoepidemiologii,

3) Sekretariat Komisji Farmakopei Pol-
skiej,

4) Dzia∏ Kontroli Badaƒ Klinicznych Le-
ków.

Art. 20b. 1. Z dniem wejÊcia w ˝ycie ustawy, o któ-
rej mowa w art. 1 ust. 3, ulega likwida-
cji jednostka badawczo-rozwojowa
Centralny OÊrodek Techniki Medycz-
nej.

2. NieruchomoÊci b´dàce w dniu wej-
Êcia w ˝ycie ustawy, o której mowa
w art. 1 ust. 3, w∏asnoÊcià lub pozosta-
jàce w u˝ytkowaniu wieczystym Cen-
tralnego OÊrodka Techniki Medycznej,
przechodzà nieodp∏atnie w trwa∏y za-
rzàd Urz´du Rejestracji Produktów
Leczniczych, Wyrobów Medycznych
i Produktów Biobójczych. Do ustano-
wienia trwa∏ego zarzàdu stosuje si´
przepisy o gospodarce nieruchomo-
Êciami.

3. Urzàd Rejestracji Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych i Pro-
duktów Biobójczych przejmuje niewy-
mienione w ust. 2 sk∏adniki mienia
Centralnego OÊrodka Techniki Me-
dycznej, w tym Êrodki finansowe zgro-
madzone na rachunku bankowym, po-
zosta∏e po likwidacji Centralnego
OÊrodka Techniki Medycznej.

4. Pracownicy Centralnego OÊrodka
Techniki Medycznej stajà si´ z dniem
likwidacji pracownikami Urz´du Reje-
stracji Produktów Leczniczych, Wyro-
bów Medycznych i Produktów Biobój-
czych. Do pracowników tych stosuje
si´ przepis art. 231 Kodeksu pracy.

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

10) po art. 22 dodaje si´ art. 22a w brzmieniu:

„Art. 22a. 1. Z dniem uzyskania przez Rzeczpospo-
lità Polskà cz∏onkostwa w Unii Euro-
pejskiej autoryzowanym przedstawi-
cielem, o którym mowa w art. 3 pkt 1
ustawy, o której mowa w art. 1 ust. 2,
staje si´ osoba fizyczna zamieszka∏a
na terytorium paƒstw cz∏onkowskich
Unii Europejskiej, osoba prawna lub
niemajàca osobowoÊci prawnej spó∏-
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ka prawa handlowego z siedzibà na te-
rytorium paƒstw cz∏onkowskich Unii
Europejskiej.

2. Przepis ust. 1 stosuje si´ równie˝ do
wytwórcy wprowadzajàcego do obro-
tu wyrób medyczny.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204 i Nr 76,
poz. 691) po art. 45a dodaje si´ art. 45b w brzmieniu:

„Art. 45b. 1. Lekarz zobowiàzany jest zg∏osiç wy-
twórcy lub autoryzowanemu przed-
stawicielowi, a w przypadku trudnoÊci
z ustaleniem tych podmiotów — Pre-
zesowi Urz´du Rejestracji Produktów
Leczniczych, Wyrobów Medycznych
i Produktów Biobójczych, zaistnia∏y
incydent medyczny wyrobu medycz-
nego.

2. Lekarz dokonuje pisemnie zg∏oszenia
incydentu medycznego wyrobu me-
dycznego zgodnie z trybem oraz na
formularzu zg∏oszenia incydentu me-
dycznego, okreÊlonym w odr´bnych
przepisach.”.

Art. 3. Otwarcie likwidacji Centralnego OÊrodka
Techniki Medycznej, o której mowa w art. 20b ustawy,
o której mowa w art. 1, nast´puje z dniem og∏oszenia
niniejszej ustawy.

Art. 4. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem 1 paêdzier-
nika 2002 r., z wyjàtkiem art. 3, który wchodzi w ˝ycie
z dniem og∏oszenia.
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USTAWA

z dnia 12 wrzeÊnia 2002 r.

zmieniajàca ustaw´ o zmianie ustawy — Karta Nauczyciela oraz o zmianie niektórych innych ustaw, ustaw´
o kszta∏towaniu wynagrodzeƒ w paƒstwowej sferze bud˝etowej oraz o zmianie niektórych ustaw oraz ustaw´
o zmianie ustawy o kszta∏towaniu wynagrodzeƒ w paƒstwowej sferze bud˝etowej oraz o zmianie niektórych 

ustaw.

Art. 1. W ustawie z dnia 18 lutego 2000 r. o zmianie
ustawy — Karta Nauczyciela oraz o zmianie niektórych
innych ustaw (Dz. U. Nr 19, poz. 239, z 2001 r. Nr 111,
poz. 1194 i Nr 154, poz. 1794 oraz z 2002 r. Nr 41,
poz. 362) wprowadza si´ nast´pujàce zmiany:

1) w art. 12 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) w okresie od dnia 1 stycznia 2001 r. do dnia
30 wrzeÊnia 2002 r. dla:

a) nauczyciela kontraktowego — 123%,

b) nauczyciela mianowanego — 161%,

c) nauczyciela dyplomowanego - 184%

Êredniego wynagrodzenia nauczyciela sta˝y-
sty.”;

2) w art. 18 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) art. 1 pkt 24 w zakresie dotyczàcym art. 30
ust. 4, który wchodzi w ˝ycie z dniem 1 paê-
dziernika 2002 r.,”.

Art. 2. W ustawie z dnia 23 grudnia 1999 r. o kszta∏-
towaniu wynagrodzeƒ w paƒstwowej sferze bud˝eto-
wej oraz o zmianie niektórych ustaw (Dz. U. Nr 110,
poz. 1255, z 2000 r. Nr 19, poz. 239, z 2001 r. Nr 85,
poz. 924, Nr 100, poz. 1080 i Nr 154, poz. 1784 i 1799
oraz z 2002 r. Nr 74, poz. 676) w art. 29c ust. 2 otrzymu-
je brzmienie:

„2. Podstaw´, o której mowa w ust. 1, dla nauczy-
cieli ustala si´ z uwzgl´dnieniem:
1) zwi´kszenia wynagrodzeƒ wynikajàcych

z uzyskania kolejnych stopni awansu zawo-
dowego, okreÊlonych w art. 9a ust. 1 ustawy
z dnia 26 stycznia 1982 r. — Karta Nauczycie-
la (Dz. U. z 1997 r. Nr 56, poz. 357, z 1998 r.
Nr 106, poz. 668 i Nr 162, poz. 1118, z 2000 r.
Nr 12, poz. 136, Nr 19, poz. 239, Nr 22,
poz. 291 i Nr 122, poz. 1323, z 2001 r. Nr 111,
poz. 1194, Nr 128, poz. 1404 i Nr 144,
poz. 1615 oraz z 2002 r. Nr 4, poz. 32 i Nr 113,
poz. 984),

2) zwi´kszenia z dniem 1 paêdziernika 2002 r.
Êredniego wynagrodzenia nauczycieli do
wysokoÊci, o której mowa w art. 30 ust. 4
ustawy wymienionej w pkt 1.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 21 grudnia 2001 r. o zmia-
nie ustawy o kszta∏towaniu wynagrodzeƒ w paƒstwo-
wej sferze bud˝etowej oraz o zmianie niektórych ustaw
(Dz. U. Nr 154, poz. 1799) w art. 3 w ust. 1 pkt 2 otrzy-
muje brzmienie:

„2) samorzàdowych jednostkach bud˝etowych, sa-
morzàdowych zak∏adach bud˝etowych oraz go-
spodarstwach pomocniczych samorzàdowych
jednostek bud˝etowych, z wy∏àczeniem wyna-
grodzeƒ nauczycieli w zwiàzku:


