SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
V KADENCJA

Warszawa, dnia 2 sierpnia 2002 r. Druk nr 179 A

SPRAWOZDANIE

KOMISJI POLITYKI SPOLECZNEJ 1 ZDROWIA

o uchwalonej przez Sejm w dniu 19 lipca 2002 r.

ustawie 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

Marszatek Senatu dnia 22 lipca 2002 r. skierowat ustawg do Komisji.

Po rozpatrzeniu ustawy na posiedzeniu w dniu 2 sierpnia 2002 r.
- Komisja wnosi:

Wysoki Senat uchwali¢ raczy zalaczony projekt uchwaly.

Przewodniczacy Komisji
Polityki Spotecznej 1 Zdrowia
(-) Marek Balicki



projekt

UCHWALA
SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia

w sprawie ustawy o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe¢ — Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

oraz ustawy o zawodzie lekarza

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm na posiedzeniu w dniu 19 lipca 2002 r.
ustawy o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawe o
wyrobach medycznych oraz ustawe¢ o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobojczych oraz ustawy o zawodzie lekarza, wprowadza do jej

tekstu nastepujace poprawki:

1) w art. 1 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

"2a) po art. 4 dodaje si¢ art. 4a w brzmieniu:

"Art. 4a. 1. Przepisy ustawy, o ktéorej mowa w art. 1 ust. 2, dotyczace
oznakowania znakiem zgodnos$ci CE i postugiwania si¢ tym
znakiem, stosuje si¢ z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita
Polska czlonkostwa w Unii Europejskiej, chyba ze wczesniej
umowa mig¢dzynarodowa zezwoli na umieszczanie znaku
zgodnosci CE na wyrobach medycznych produkowanych przez

polskich wytworcow.

2. Przepis ust. 1 nie uchybia mozliwosci umieszczania na wyrobach



2.

1 postugiwania si¢ znakiem CE na podstawie prawa panstw

cztonkowskich Unii Europejskiej.";";

2) w art. 1 w pkt 8, w art. 20a pkt 2 otrzymuje brzmienie:

"2) Centrum Farmakoepidemiologii,";

3) w art. I w pkt9:

a) w zdaniu wstgpnym skresla si¢ wyrazy " i 22b",
b) skresla sig art. 22b;

4) w art. 1 po pkt 9 dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:

"10) w art. 27 wyrazy "l stycznia 2003 r." zastgpuje si¢ wyrazami "1 czerwca

2003 r.".".



