SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
V KADENCJA

Warszawa, dnia 8 sierpnia 2002 r. Druk nr 179 Z

SPRAWOZDANIE
KOMISJI POLITYKI SPOLECZNEJ I ZDROWIA

(wraz 7 zestawieniem wnioskow)

Komisja na posiedzeniu w dniu 8 sierpnia 2002 r. po rozpatrzeniu wnioskow zgloszonych
w toku debaty wdniu 8 sierpnia 2002 r. nad ustawa o zmianie ustawy — Przepisy
wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawg
o Urzedzie Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych oraz ustawy o zawodzie lekarza, przedstawia Wysokiemu Senatowi nastgpujace
stanowisko:

- Woysoki Senat raczy przyjac wnioski zawarte w pkt 1,2, 4,6, 8 i 9.

Ponadto Komisja informuje , Ze:

— na podstawie art. 52 ust. 4 Regulaminu Senatu senator Marek Balicki dokonat zmiany
tresci swoich wnioskow:

— o zmiang brzmienia art. 1 pkt 8 ustawy (pkt 4 zestawienia wnioskow), czego
konsekwencja jest dodanie do ustawy nowego art. 2a (pkt 8 zestawienia wnioskow),

— 0 zmiang brzmienia art. 3 ustawy (pkt 9 zestawienia wnioskow),
— na podstawie art. 52 ust. 7 Regulaminu Senatu swoje wnioski wycofali:

— senator Marek Balicki — wniosek o zmiang brzmienia art. 1 pkt. 7 ustawy (pkt 3
zestawienia wnioskow),

— Komisja Polityki Spotecznej 1 Zdrowia — wniosek o dodanie pkt 10 w art. 1 ustawy
(pkt 7 zestawienia wnioskow).

Przewodniczacy Komisji
Polityki Spotecznej i Zdrowia
(-) Marek Balicki



ZESTAWIENIE WNIOSKOW

do ustawy o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe —
Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz
ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

oraz ustawy o zawodzie lekarza

Uwaga:
Poprawki nr 1 i 6 naleiy glosowaé lqcznie.

Poprawki te naleiy glosowad lqcznie 7 poprawkq nr 2 7 zestawienia
wnioskow do ustawy o zmianie ustawy o wyrobach medycznych

(druk 1802)

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

poparta przez

2a) po art. 4 dodaje sig art. 4a w brzmieniu: komisie

"Art. 4a. 1. 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 Europejskiej, chyba ze
wczesniej umowa migdzynarodowa zezwoli na
umieszczanie znaku zgodnosci CE na wyrobach
medycznych produkowanych przez polskich
wytworcow.

2. Przepis ust.1 nie uchybia mozliwosci
umieszczania na wyrobach 1 postugiwania sig
znakiem CE na podstawie prawa panstw

cztonkowskich Unii Europejskiej.";";

2) w art. 1 w pkt 4 w lit. ¢), w ust. 5a wyrazy "w ciagu" zastgpuje si¢  Poprawka sen.
M. Balickiego

wyrazami "nie pozniej niz"; poparta przez
komisjg



3)

4)

Poprawka wycofana Poprawka sen.

M. Balickiego

w art. 1 w pkt 7, w ust. 2 wyrazy "30 czerwca 2003 r." zastepuje sie

wyrazami "31 grudnia 2003 r.";

Uwaga:

Poprawki nr 4, 8 i 9 nalezy glosowac tqcznie.

Przyjecie tych poprawek wyklucza glosowanie poprawki nr 5.

w art. 1 pkt 8 otrzymuje brzmienie: Poprawka sen.
M. Balickiego

"8) po art. 20 dodaje si¢ art. 20a i 20b w brzmieniu: poparta przez

komisje

"Art. 20a. Z dniem wejScia w zycie ustawy, o ktorej mowa
w art. 1 ust. 3, Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, na zasadach okrelonych w art. 23!
Kodeksu pracy, przejmuje nastgpujace jednostki
organizacyjne Instytutu Lekow:

1) Biuro Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych
1 Materiatow Medycznych ,

2) Centrum Farmakoepidemiologiii,

3) Sekretariat Komisji Farmakopei Polskiej,

4) Dziat Kontroli Badan Klinicznych Lekow.

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

2. Nieruchomosci bgdace w dniu wejscia w zZycie
ustawy, o ktorej mowa w art. 1 ust. 3, wlasnos$cia
lub pozostajace w uzytkowaniu wieczystym
Centralnego Osrodka Techniki Medycznej,
przechodza nieodptatnie w trwaty zarzad Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych. Do
ustanowienia trwatego zarzadu stosuje si¢
przepisy o gospodarce nieruchomosciami.

3. Urzad Rejestracji  Produktéw  Leczniczych,



5)

6)

7)

Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobdjczych
przejmuje niewymienione w ust. 2 skltadniki
mienia Centralnego Osrodka Techniki
Medycznej, w  tym  $rodki  finansowe
zgromadzone na rachunku bankowym, pozostate
po likwidacji Centralnego Os$rodka Techniki
Medyczne;.

. Pracownicy Centralnego Os$rodka Techniki

Medycznej staja si¢ z dniem likwidacji
pracownikami Urzedu Rejestracji  Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych. Do pracownikow tych stosuje sig

przepis art. 23' Kodeksu pracy.

. W sprawach nieuregulowanych w ustawie, do

likwidacji  Centralnego  Os$rodka  Techniki
Medycznej stosuje si¢ odpowiednio przepisy o

jednostkach badawczo-rozwojowych.".";

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

"2) Centrum Farmakoepidemiologii,";

w art. 1 w pkt 9:

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

Poprawka wycofana

w art. 1 po pkt 9 dodaje sie pkt 10 w brzmieniu:

"10) w art. 27 wyrazy "1 stycznia 2003 r." zastepuje sie wyrazami

"30 czerwca 2003 r.".";

Poprawka
KPSZ

Poprawka
KPSZ
poparta przez
komisjg

Poprawka
KPSZ



8) po art. 2 dodaje si¢ art. 2a w brzmieniu: Poprawka sen.
M. Balickiego

"Art. 2a. Otwarcie likwidacji Centralnego Os$rodka Techniki poparta przez

. Lo .. komisje
Medycznej, o ktorej mowa w art. 20 b ustawy, o ktorej
mowa w art. 1, nastgpuje z dniem ogloszenia niniejszej
ustawy.";
9) art. 3 otrzymuje brzmienie: Poprawka sen.

) ] ) o M. Balickiego
"Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r., Z  poparta przez
o . . . . komisje
wyjatkiem art. 2a, ktéry wchodzi w zycie z dniem

ogloszenia ustawy.".



