Warszawa, dnia 7 kwietnia 2004 r.

KANCELARIA SENATU
BIURO LEGISLACY JINE

Opiniado ustawy

0 wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej

l. Uwagi ogdlne.

Opiniowana ustawa zostata uchwalona, z przedtozenia rzadowego, na 72 posiedzeniu
Sejmu w dniu 31 marca.

Zalozeniem opiniowanej ustawy jest usystematyzowanie regulacji prawnych
zwiazanych z wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej oraz dokonanie
transpozycji do polskiego prawodawstwa dyrektywy Rady 84/539/EWG z dnia 17 wrze$nia
1984 roku w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
sprzetu elektromedycznego stosowanego w medycynie lub weterynarii.

W tym celu ustawa okresla procedur¢ wprowadzenia do obrotu i do uzywania
wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej, zasady nadzoru nad ich wprowadzaniem
do obrotu i do uzywania oraz sposob prowadzenia rejestru tych wyroboéw i podmiotow

odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania.

. Uwagi szczegélowe.

1. Doprecyzowania wymaga brzmienie art. 3 ust. 4, ktory naktada na uzytkownikow
wyrobow medycznych obowiazek zachowania nalezytej starannosci przy korzystaniu z
tych wyrobow. Uscislenie powinno odnosi¢ si¢ do faktu, ze przytoczony przepis dotyczy
nie wszystkich wyrobéw medycznych lecz jedynie wyrobow medycznych

przeznaczonych do stosowaniaw medycynie weterynaryjnej.



Propozycja poprawki:
- w art. 3 w ust. 4 po wyrazach "wyrobow medycznych” dodaje sie wyrazy

"przeznaczonych do stosowania w medycynie weterynaryjnej”.

. W art. 7 w ust. 3 zostat okreslony termin, w ktorym Panstwowy Instytut Weterynaryjny —
Panstwowy Instytut Badawczy w Pulawach, jest obowiazany do wydania stosownych
opinii. Wyrazenie tego terminu w dniach (120 dni) moze nastrgcza¢ w praktyce pewne
trudnos$ci z jego prawidlowym wyliczaniem. Wydaje si¢, ze bardziej przejrzyste byloby

wyrazenie tego terminu w miesigcach. Ponadto przepis ten wymaga uzupetnienia.

Propozycja poprawki:

- wart. 7wust. 3 wyrazy "120 dni" zastepuje sie wyrazami "po uplywie 4 miesiecy".

W art. 8 w ust. 4 szyk wyrazéw w zdaniu moze wprowadza¢ w btad co do momentu, w
ktorym wymagane jest porozumienie z wnioskodawca. Brzmienie przepisu moze
sugerowaé, ze porozumienie to jest konieczne nie przy wyznaczaniu wyspecjalizowanej

jednostki, ale przy przeprowadzaniu badan wyrobu.

Propozycja poprawki:
- wart. 8 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
"4. W przypadku gdy jednostka uprawniona nie moze przeprowadzi¢ badan wyrobu
wyznacza, w porozumieniu z wnioskodawcq, wyspecjalizowanq jednostke do

przeprowadzenia badan tego wyrobu.".

. W art. 10 w ust. 2 w pkt 2 oraz w ust. 5 w pkt 2 postuzono si¢ sformutowaniem
potocznym, nieprzystajacym do jezyka aktéw prawnych, ktéore powinno by¢ usunigte z

tekstu ustawy.

Propozycja poprawki:

- wart. 10 wust. 2w pkt 2 oraz w ust. 5 w pkt 2 skresla sie wyrazy ", jezeli dotyczy".

W art. 10 w ust. 3 zbedny jest przymiotnik "pierwszy" uzyty w odniesieniu do

wprowadzenia do obrotu i wprowadzenia do uzywania, poniewaz jest to powtérzenie



elementow definicji obydwu tych pojeé, zawartych w stowniczku w art. 2 ust. 1 pkt 5

("wprowadzenie do obrotu") i pkt 6 ("wprowadzenie do uzywania").

Propozycja poprawki:

- wart. 10 wust. 3 skresla sie wyraz "pierwszym".

6. Zgodnie z art. 10 ust. 10 wysoko$¢ oplat za zgloszenie do Rejestru oraz za zmiang danych
zawartych w Rejestrze zostanie okre§lona w akcie wykonawczym. Pewne zastrzezenia
moga budzi¢ wytyczne dotyczace tresci rozporzadzenia, w ktérych nie uwzgledniono
rzeczywistych kosztéw zwiazanych z prowadzeniem Rejestru. Trudno uznaé, ze
"wysoko$¢ odptatnosci w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o
zblizonym dochodzie narodowym brutto na jednego mieszkanca" okaze si¢ wystarczajaca
wskazowka w pracach nad w/w rozporzadzeniem. Z tego wzgledu nalezy rozwazyé
konieczno$¢ uzupetnienia wytycznych, np. o poziom kosztéw ponoszonych przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobgjczych.

Oprac. Agata Karwowska-Sokotowska



