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SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

(wraz z zestawieniem wnioskow)

Komiga, na posiedzeniu w dniu 12 maja 2010 r. po rozpatrzeniu wnioskéw zgtoszonych
w toku debaty w dniu 12 maja 2010 r. nad ustawa

0 wyrobach medycznych,
przedstawia Wysokiemu Senatowi nastgpujace stanowisko:

- Wysoki Senat raczy przyjac¢ wnioski zawartew pkt: 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 11, 12,
13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28 i 29.

Przewodniczacy Komigji
Zdrowia
(-) Wiadystaw Sidorowicz


u
Data publikacji


1)

2)

3)

4)

5)

ZESTAWIENIE WNIOSK OW

do ustawy o wyrobach medycznych

w art. 1w pkt 1 w lit. b wyrazy "wyrobu medycznego" zastepuje si¢
wyrazami "wyrobdw medycznych";

w art. 2 skreslasig pkt 23;

Uwaga:
Poprawki nr 31 27 nalezy glosowac {gcznie.
w art. 7 wyrazy "lub zostal przekroczony termin waznosci,”

zastepuje si¢ wyrazami "termin waznosci lub zostal przekroczony";

Uwaga:
Poprawki nr 4, 5, 7, 13 i 14 nalezy gfosowac {gcznie.
w art. 11:
a) w ud. 1 wyrazy "musza by¢" zastepuje Si¢ wyrazem "sa”,
b) w ust. 3:
- w zdaniu pierwszym wyrazy "musi by¢ dotaczone" zastepuje
si¢ wyrazami "dotaczasi¢”,
- w zdaniu drugim wyrazy "musi by¢ udostepnione” zastepuje
Si¢ wyrazami "udostepnia si¢”;

w art. 13 udt. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Nazwe i adres wytworcy podaje sic w oznakowaniu wyrobu i w
jego instrukcji uzywania, a nazwe 1 adres autoryzowanego
przedstawiciela podaje si¢ w oznakowaniu wyrobu lub w jego

instrukcji uzywania.";
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w at. 13 w ust. 31 w at. 18 w ust. 3 w pkt 3 wyrazy

", dystrybutoréw i importeréw"  zastepuje Sie  wyrazami

"I dystrybutorow";

w art. 14:

a) w ud. 1 wyrazy "musza mie¢" zastepuje si¢ wyrazem "maja”,

b) w ust. 2 wyrazy "musza by¢ podane w jezyku polskim lub
wyrazone" zastepuje si¢ wyrazami "podaje si¢ w jezyku polskim
lub wyraza',

c) w ug. 3wyrazy "musi by¢" zastepuje si¢ wyrazem "jest";

w at. 15 w ust. 2 wyraz "ochrong” zastepuje Si¢ wyrazem
"ochrony";

Uwaga:
Poprawki nr 9, 11 i 25 nalezy gfosowac {gcznie.

Przyjecie tych poprawek wyklucza gfosowanie poprawki nr 10.
uzyty w czesciach wspdélnych konczacych wyliczenia w art. 23 w
ust. 2i 4, w art. 50 oraz w art. 69 w ugt. 3 w réznych przypadkach
wyraz "ochrona’

zastepuje sSie  uzytymi  w odpowiednich

przypadkach wyrazami "potrzeba ochrony";

uzyty w czesciach wspolnych konczacych wyliczenia w art. 23
w ust. 2, dwukrotnie wust. 3 i w ust. 4, w art. 50 oraz w art. 69
wust. 3 w roznych przypadkach wyraz "ochrona' zastepuje si¢
uzytymi "potrzeba
ochrony”;

w odpowiednich przypadkach wyrazami

w art. 23 udt. 3 otrzymuje brzmienie:
"3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, dla wyrobow medycznych do diagnostyki

in vitro:
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14)
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1) wymagania zasadnicze;
2) procedury oceny zgodnosci;
3) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktore moga by¢
prowadzone przez autoryzowanego przedstawiciel g

4) wykaz A i wykaz B, o ktorych mowaw art. 21

— uwzglednigjac rodzaj, przeznaczenie i ryzyko zwiazane ze
stosowaniem wyrobOw, w szczegolnosci ryzyko wynikajace z
mozliwe] blednej diagnozy, jej wplywu na postgpowanie
medyczne i mozliwos¢ wykrycia btedow, system jakosci
wdrozony przez wytworcg oraz potrzebe ochrony zycia, zdrowia i
bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw i osdb trzecich.";

w art. 25 skresla si¢ wyraz "odnosne”;

w at. 28 w ud. 3 wyraz "mus" zastepuje Sig¢ wyrazami

"jest obowiazany";

w at. 33 w ud. 1 wyraz "mus" zastepuje Sie¢ wyrazami

"jest obowigzana';

w art. 36 w ust. 2 wyrazy "posiada¢ umowe" zastepuje Sie¢ wyrazami

"zawrze¢ umowe",;

w art. 40 w ust. 11 w pkt 2 skresla si¢ wyraz "swiadoma”;

w art. 49 w ust. 7 wyrazy "wiaze wszystkie osrodki" zastepuje si¢

wyrazami "dotyczy wszystkich osrodkéw";

w art. 51 w ust. 2 wyrazy "i 0 zdarzeniu" zastepuje si¢ wyrazami "i

informacje 0 zdarzeniu";
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Uwaga:

Poprawki nr 19 i 23 nalezy gfosowac fgcznie.

w art. 57 w ust. 3w pkt 2, w art. 74w ust. 6w pkt 61 7, w art. 79 w
ust. 5w pkt 5 oraz w art. 83 w ust. 4 w pkt 2 i 3 skresla sig wyrazy ",
jezeli dotyczy";

Uwaga:
Poprawki nr 20 i 24 nalezy gfosowac fgcznie.
w art. 59 w ust. 2 w pkt 101 w art. 79 w ust. 5w pkt 4 i 5 wyraz

"migjsce” zast¢puje si¢ wyrazami "adres miejsca’;

w art. 68 w ust. 6 w pkt 3 po wyrazach "zatrzymanym przez organy
celne" dodgje si¢ wyrazy "lub w systemie teleinformatycznym®;

w art. 74 w ust. 4 wyrazy "medyczne laboratoria diagnostyczne'
zastepuje si¢ wyrazami "laboratoria badawcze';

w art. 74 w ust. 6 w pkt 2 skresla sie wyrazy ", jezeli dotyczy,";

w art. 79 w ust. 5 w pkt 6 po wyrazie "adres’ dodaje si¢ wyrazy

"miejsca zamieszkania';

w art. 81 w ugt. 7 wyraz "ochrong" zastepuje si¢ wyrazami "potrzeba
ochrony”;

w art. 87 w czesci wspolnej konczace] wyliczenie skresla sig wyrazy
"czy nie jest wyrobem";
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27)

28)

29)

w art. 98 wyrazy ", czas lub krotnos¢ bezpiecznego uzywania
uptynety lub zostaty przekroczone" zastepuje si¢ wyrazami "uptynat
lub czas lub krotnos¢ bezpiecznego uzywania, okreslone przez
wytworce, zostaty przekroczone";

skreslasie art. 124;

skreslasie art. 127.
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Ttoczono z polecenia Marszatka Senatu



