i £ S,
SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
V KADENCJA
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SPRAWOZDANIE
KOMISIJI SPRAW ZAGRANICZNYCH | INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ

oraz
KOMISJI POLITYKI SPOLECZNEJ I ZDROWIA

(wraz z zestawieniem wnioskow)

Komisje, na posiedzeniu w dniu 11 grudnia 2003 r. po rozpatrzeniu wnioskow zgloszonych
w toku debaty w dniu 10 grudnia 2003 r. nad ustawa

Ozmianie ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawe¢ — Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktéw L eczniczych, Wyrobow M edycznych i Produktow
Biobgjczych,

przedstawiaja Wysokiemu Senatowi nast¢pujace stanowisko:

- Wysoki Senat raczy przyja¢ wnioski zawarte w pkt 1, 31 4.

Zastgpca Przewodniczacego Komisji Zastgpca Przewodniczacej Komisji
Polityki Spotecznej i Zdrowia Spraw Zagranicznych i Integracji Europejskieg
(-) Krystyna Sienkiewicz (-) Zbigniew Kulak



ZESTAWIENIE WNIOSKOW

Ww sprawie ustawy o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzaj ace
ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustaw ¢ o wyr obach medycznych
oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Uwaga:
Przyjecie poprawki nr 1 wyklucza glosowanie poprawki nr 2.
1) w art. 1 w pkt 2, art. 4b otrzymuje brzmienie:

"Art. 4b. Swiadectwa jakosci, $wiadectwa rejestracji, $wiadectwa
dopuszczenia do obrotu  wyrobéw  medycznych,
swiadectwa dopuszczenia do stosowania oraz pozytywne
opinie 0 wyrobie medycznym wydane przed dniem 1
pazdziernika 2002 r. zachowuja wazno$¢ w terminach w
nich okreslonych, nie dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia

2005r.";

2) w art. 1 w pkt 2, art. 4b otrzymuje brzmienie:

"Art. 4b. Swiadectwa jakosci, $wiadectwa rejestracji i $wiadectwa
dopuszczenia do obrotu wyrobdéw medycznych wydane przed
dniem 1 pazdziernika 2002 r. =zachowuja waznos¢
w terminach w nich okreslonych, nie dhuzej jednak niz do

dnia 31 grudnia2005r.";

Uwaga:
Poprawki nr 3 i 4 naleiy glosowad tqcznie.
3) po art. 1 dodaje sig art. 1a w brzmieniu:
"Art. la. Postgpowania karne wszczgte na podstawie art. 38 ustawy z

dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
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126, poz. 1380 i z 2002 r. Nr 152, poz. 1264), w zakresie, 0
ktorym mowa w art. 24a ust. 1 w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa, umarza sie.";

4) art. 2 otrzymuje brzmienie: Poprawka
KPSz,
"Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, KSZIE
poparta przez

z wyjatkiem art. 1 pkt 3, ktory w chodzi w zycie z dniem  popaczone komisje

ogloszenia, z moca od dnia 2 pazdziernika 2003 r.".



