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SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia

w sprawie ustawy o wyrobach medycznych

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm na posiedzeniu w dniu 2 kwietnia 2004 r.
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1) w art. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

%�&	�����'�	��"��� 	��� ���
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2) w art. 2 w pkt 5 i 6 po wyrazie "�������'�%	������	���	���������(

3) w art. 2 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

%)&	��������'�	 ��*����� �� �"	 ���������� �"	����� ��������	 ���� *���� 	 �	 ��������'�
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4) w art. 3 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
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Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronie umowy
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6) �	 ����	 +	 �	 
���	 2	 �	 ���	 )	 � ��� 	 %�����������	 ���������%	 ������
��	 ���	 � ������

%���������� �	��������
%(

7) �	 ����	 +	 �	 
���	 2	 �	 ���	 2�	 � ��� 	 %��	 � �'!	 ��� ��� %	 ������
��	 ���	 � ������

"za wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego";

8) w art. 4 w ust. 2 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

%3 �'!	 ���	 �
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9) w art. 4 w ust. 3, w art. 18, w art. 52 w ust. 1 i 2, w art. 54 w ust. 1 oraz w art. 75 w ust. 1

� ��� 	%�������	������������� 	��	� �'!	��� ��� %	������
��	���	� ������	%�������

odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego";

10) �	����	24	�	�����
	��
���	�������	���	� ��� 	%�	�����*������%(

11) �	����	�5	�	
���	�	�	���	2	� ���	%������
� %	������
��	���	� �����	%������
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12) w art. 30:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie::

%��	0����	���������	� ��!
	��� ������	��	�'�����	�������������	�	��� �����	�yrobu

medycznego do implantacji jest wykonywana na podstawie:
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i zastosowanych technik lub

2) pisemnego opracowania zawieraj�����	�� � ����	�����	� �"	��������� �"	��� �"

lub

3) � ���'�	!����	�������� �"	� ��� ��� �"	�������	�	����������	
���� �%#

b) �	
���	+	� ��� 	%
���	�	���	2%	������
��	���	� ������	%
���	�	���	2	�	�%(

13) w art. 51 w ust. 3 w pkt 2 lit. a otrzymuje brzmienie:
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� �����	 ��	 ��� �orium Rzeczypospolitej Polskiej, inne nazwy handlowe, pod

którymi wy�'!	 ��� ��� 	 ����	 ���������� 	 ��	 ��� ����
�	 ������	 ������������"

.���	/
����������	�
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��enia o Wolnym

Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz numer

identyfikacyjny nadany w Rejestrze wyrobowi medycznemu,";

14) �	����	4�	�	
���	�	� ��� 	%�
!	�������	������������� 	��	� �'!	��� ��� %	������
��

���	� ������	%�
!	��������%(

15) �	����	4+	� ��� 	%����	42	
���	+%	������
��	���	� ������	%����	42	
���	+	���	2%(

16) w art. 55:

a) �	
���	2	�	���	�	� ���	%���������
%	������
��	���	� �����	%� ��!
%#

b) �	
���	�	� ��� 	%�����"	���%	������
��	���	� ������	%�������#	���%#

c) �	 
���	 +	 ��
�������	 
� ��	� ��� 	 %� ��!'�	��� ��� �"%	 ������
��	 ���	 � ������

"wyrobu medycznego",

d) w ust. 4 wyrazy "wyrobów nowych oraz wyrobów medycznych do diagnostyki in

6����	 ����������� �"%	 ������
��	 ���	 � ������	 %� ��!
	 ������	 ����	 � ��!


medycznego do diagnostyki in vitro przeznaczonego";

17) ��	����	4�	������	���	����	4��	�	!�������
$

%7���	 4���	 ����������#	 �	 ��'� �	 ����	 �	 ����	 4�	 
���	 �	 �	 �	 ����	 4�	 
���	 2#	 ���	 ����

�������-	 ���������	 ���
��
	 ���	 ������������	 ��	 �!���
	 �
!	 ��	 
� �����

� ��!'�	����� �"	�	
������%(

18) �	����	�2	�	
���	2	����	�	����	��	�	
���	2	
� ��	�	�'�� �"	��� ������"	�	����!��	� ��� 

%�������	 ������������� 	 ��	� �'!	��� ��� %	 ������
��	 ���	 
� � ��	 �	 �����������"

przypadkach i liczbie wyrazami "podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu

wyrobu medycznego";

19) �	����	�)	�	
���	�	�������	���	���	�(

20) �	����	5�	�	
���	�	� ��� 	%���!�	��������������	��	���	� �'!%	������
��	���	� ������

"podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie tego wyrobu do obrotu";
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21) �	����	5+	� ��� 	%� � ��	����������	� ���%	������
��	���	� ������	%� � ��	���	� ���%(

22) �	����	58	� ��� 	%�!���
	�	
� �����%	������
��	���	� ������	%�!���
	�
!	��	
� �����%(

23) �	 ����	 82	 � ��� 	 %�
!	 �����
����	 
� �����	 �	 ��� �
	 �������#	 �	 ��'� �%	 ������
��	 ���

� ������	%#	�����
����	
� �����	�
!	�� ���� 	�	��� �
	�������#	�	��'� �"%(

24) �	 ����	 )2	�	 ���	 2#	�	 ���	 �)	� ��� 	 %�	 ��������	� ��!'�	��� ��� �"%	 ������
��	 ���

wyrazami "o wyrobach medycznych";

25) �	 ����	 )�	 ��� �"�������	 !��������	 �������	 ���	 ����	 
���	 2	 ����	 ������	 ���	 
���	 �

w brzmieniu:

"2. Wyroby medyczne ��������������	 � �����	 
���� #	 �����������	 ����������	 �
!

������#	�	��'� �"	����	�	
���	2#	����	! -	�����������	��	
� �����	��	��� ����
�

9���� ����������	��������	��	����
	��"	� ���������#	���	��
���	������	���	��	����	+2

grudnia 2005 r."
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