Do druku nr 2725

-

URZAD
KOMITETU INTEGRACT EUROPEJISKIEJ

| MINISTER
Prof. dr had. Danuta Hilbner

vin. DB A ZO04mpE/mak

Warszawa, 2A marzec 2004 r.

Pani Barbara Bloiska-Fajfrowska
Przewodniczaca Komisji Zdrowia
Sejm Ruzeczypospolitej Polskie}

Opinia o0 zgodnoéci sprawozdania Komisji Zdrowia o rzadewym projekcie ustawy o
wyrobach medycznych Z prawen Unil Europejskiej, wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1
pkt 2 ustawy 2 dnia 8 sierpnia 1996 r. 0 Komitedie Integracii Europejskiej przez
Sekretarza Komitetn Integraci Furopejsiie}, Minister Danute Hiibner, dzialajaca Zz
upowaimienia Przewodniczacego Komitetn In ji Europejskiei.
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W zwiazke z przediozonym sprawozdanierm (drok e 2725), porwalam sobie wyrazic
nastepujaca Opinie

L Projekt ustawy ma pa celn implementacig do krajowego porzadku prawmego
postanowief Dyrektywy Rady 93/42/EWG z duid 14 czerwea 1993 1. dotyczacs)
WYTObowW medycznych (P Uz WENrL1692 12.07.1993r., str. 1 i n. z pozn. Zm.),

Dyrekiywy Rady GO/33S/EWG z dnia 20 czerwed 1990 1. w sprawie zblizania
ustawodawstw Panstw Czionkowskich odnoszacych sig do Wyrobow medycznych do
aktywne] implantacii (DZ Urz. WENr L1392 20.07.1990, str. 17 i n., Z poin. Zm.)

oraz Dyrektywy Parlarnentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika
1998 1. W Sprawie Wyrobow medy@ych nz:fwanych do diagnostyki in viwo (Dz. Urz.
WENrL331z 07.12.1998r,, str. 11D, Z péan. 7).

Nalezy podkrestic, ze ustawa o wyrovach medycznych W proponowanym brzmieniu
. zasadniczo prawidlowo implementuje postanowiepia ww. dyrektyw. Projekt ustawy
okresla wymagania zasadmicze i 0CeDg 290dpoici wyrobdw medyeznych; Klasyfikacie
i kwalifikacje wyrobow medycznych; \asyfikacjq i badania Kliniczne wyrobdw
medycznych; nadzér nad wytwarzanicm, Wpro iem do obrotu i do uZywania

' . zasady zglaszmia incydentow medycznych dotyczacych
wyrobow medyczoyeh; sposdd prowadzema rejestréw Wytworcow i wyrobdw; zasady

i ryb powolywsnid, rowania | odwoiywania jednostek notyfikowanych oraz
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Zmiany przyjete przez pedkomisi¢ na posiedzeniach od daia 10 do 30 marca br. s
zgodne z prawem Unii Europejskiey.

Jednaibe zawracam uwagg na zbyt szerokie ujecic w art. 2 pkt § jednego z rodzajéw
wyrcbéw, do kidrych ustawy nie stosuje sie, Zgodnie z pkt 32 preambuty dyrektywy
98/79 oraz art, 1 ust 5 ¢) dyrektywy 93/42, ww, przepis powinien brzmiec: )
implantéw tkanek i komérek pochodzemia ludzkiego oraz wyrobéw medyeznyeh d
réZnego przenaczenia zawierajacych takic tkanld lub kom6rki bads otrzymanych z
tkanek lub komorek, poza wyrobami medvezmymi do _diagnostyli in  vitro
zawierajacymi takie thanki lub komorki oraz poza wyrobami medyeznymi do r9znego
przeznaczenia zawierajacymi produkty krwiopochodne:”

Poddzje pod rozwagg zmiang w art 3 ust. 1 pkt 10 projekts ustawy okreslenia podmior
odpowledzininy za wyréb na osoba odpowiedzialna s wprowadzemie wyrobu
medycmego do obrotu, zgodnie z przypisamym jej zakresem dziatania, W przypadku
modyfikacji nalezy odpowiednio zmieni¢ art, 4 ust. 3.

W oduiesicniu do art. 22 ustawy naleZy zauwazyt, iz pomija on nakaz wynikajacy 2
art. 16 dyrektywy 9542 oraz 15 dyrcktywy 98779, ktéry stanowi, ze jednostka
notyfikowana wraz z wytworca lob jogo autoryzowanym przedstawicielem ustala
Wsplnic terminy przeprowadzemia wybranych procedur oceny zgodnoset.
Wprowadzenie zmiany do projektu ustawy nie pozwalatoby jednostce notyfikowane;

na zupetng dowoinoéé w okreslaniu tempa wspélpracy, o kidrej mowa na koscu art,
22,

Watpliwosci natury legislacyjne) wzbudza przywolanie w przypisie nr 1 do tytulu
ustawy dyrektyw Komisji 2003/12/WE i 2003/32/WE,

Projektowana ustawa implementuje trzy dyrektywy: SO/385/EWG, 93/42/EWG i
93/79/WE. Natomiast dyrektywy 2003/12 i 200332 sa kolejnymi aktami
wprowadzajacymi zmizny do dyrcktywy 93/42EWG. W zwiazku 2 tym wskazane jest
albo wykreslenie w przypisie nr 1 odwolania do nich, albo przywotanic wazvstkich
aktéw prawnych zmiemajacych tzy wapsponowane dyrektywy Dp.  Poprzez
zamieszczenie numerw Dziennikéw Urzedowych Wspdinot Buropejskich, w ktérych
je publikowznia.

W konkjuzji stwicrdzam, 2e sprawozdanie Komisji Zdrowia o rzadowym

projekcie ustawy o wyrobach medyczmych jest zgodme z prawem Unii
Earopejskiej z zostrzezenient pkt I - V1,

Z powazanie;
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Skierowano do druku 31 mar




