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SENAT
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SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o uchwalong przez Sggm w dniu 30 kwietnia 2010 .

ustawie o wyrobach medycznych

Marszatek Senatu dnia 1 maja 2010 r. skierowat ustawg do Komigji.

Po rozpatrzeniu ustawy na posiedzeniu w dniu 6 maja 2010 .
- Komigawnosi:

Wysoki Senat uchwalié raczy zataczony projekt uchwaly.

Zastepca Przewodniczacego Komisji
Zdrowia
(-) Michat Okta
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UCHWALA

SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

zdnia

w sprawie ustawy o wyrobach medycznych

Senat, po rozpatrzeniu uchwalongj przez Sejm na posiedzeniu w dniu 30 kwietnia
2010 r. ustawy o wyrobach medycznych, wprowadza do je tekstu nastgpujace poprawki:

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

medycznych";

2) w art. 7 wyrazy "lub zostat przekroczony termin waznosci,” zastepuje Si¢ wyrazami

"termin waznosci lub zostat przekroczony";

3) w art. 11:
a) w ud. 1 wyrazy "musza by¢" zastepuje Si¢ wyrazem "sa”,
b) w ust. 3:
- w zdaniu pierwszym wyrazy "musi by¢ dolaczone' zastepuje si¢ wyrazami
"dolacza sie",
- w zdaniu drugim wyrazy "musi by¢ udostepnione” zastgpuje Si¢ wyrazami

"udostepniasi¢”;



4)

5)
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w art. 13 udt. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Nazwe i adres wytworcy podaje sie¢ w oznakowaniu wyrobu i w jego instrukcji
uzywania, a nazwe | adres autoryzowanego przedstawiciela podaje sie w
oznakowaniu wyrobu lub w jego instrukcji uzywania.";

wart. 13w ugt. 3i w art. 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 [ub wyraza",

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

uzyty w czesciach wspolnych konczacych wyliczenia w art. 23 w ust. 2, dwukrotnie
wust. 3w ust. 4, w art. 50 oraz w art. 69 w ust. 3 w réznych przypadkach wyraz
"ochrona" zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiednich przypadkach wyrazami "potrzeba
ochrony”;

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

w art. 28 w ust. 3wyraz "musi” zastepuje si¢ wyrazami "jest obowiazany";

w art. 33 w ust. 1 wyraz "musi” zastepuje Si¢ wyrazami "jest obowiazana’;

w art. 36 w ust. 2 wyrazy "posiada¢ umowg" zastepuje si¢ wyrazami “zawrze¢ umowe";

w art. 68 w ugt. 6 w pkt 3 po wyrazach "zatrzymanym przez organy celne" dodaje si¢
wyrazy "lub w systemie teleinformatycznym”;

w art. 74 w us. 4 wyrazy "medyczne laboratoria diagnostyczne" zastepuje Si¢ wyrazami
"|laboratoria badawcze";
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14) w art. 87 w zdaniu koncowym skresla si¢ wyrazy "czy nie jest wyrobem";
15) 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";

16) skreslasig art. 127.
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