Druk nr 2866-A

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

VI kadencja

DODATKOWE SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o rzadowym projekcie ustawy o wyrobach
medycznych (druk nr 2668).

Sejm na 64. posiedzeniu w dniu 7 kwietnia 2010 r. — zgodnie z art. 47 ust. 1
regulaminu Sejmu — skierowat ponownie projekt ustawy zawarty w druku nr 2866 do

Komisji Zdrowia w celu rozpatrzenia poprawek zgloszonych w drugim czytaniu.

Komisja Zdrowia po rozpatrzeniu poprawek na posiedzeniu w dniu 7 kwietnia
2010 r.

Wnosi:
Wysoki Sejm raczy nastgpujace poprawki:

1) w art. 1 pkt 6 nada¢ brzmienie:

,0) zasady 1 sposob autoryzowania jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacje,
notyfikowania jednostek ubiegajacych si¢ o notyfikacje w zakresie wyrobow i
nadzorowania jednostek notyfikowanych, autoryzowanych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia;”;

- KP PO
- przyjaé
Uwaga: poprawki nr 1, 2 i 5 majq charakter redakcyjny i komisja rekomenduje je do
lqcznego glosowania.
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2) w art. 33 w ust. 2 pkt 4 nada¢ brzmienie:

,»4) personel jednostki bioracy udziat w ocenie zgodnosci 1 weryfikacjach wykazuje
najwyzszy stopien rzetelnosci zawodowej i kompetencji, oraz nie zachodza wobec
niego przestanki wskazujace na brak jego bezstronno$ci przy wykonywaniu tych
czynnosci;”;

- KP PO

- przyjaé
3) wart. 119 w pkt 2 art. 3a nada¢ brzmienie:

»Art. 3a. Do produktu speiniajacego jednocze$nie kryteria produktu leczniczego oraz
kryteria innego rodzaju produktu, w szczegdlnosci suplementu diety,
kosmetyku lub wyrobu medycznego, okreslone odrgbnymi przepisami, stosuje
si¢ przepisy niniejszej ustawy.”;

- KP PO

- przyjaé

4) art. 123 nada¢ brzmienie:
»Art. 123. W ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw 1 ushug (Dz. U.
Nr 54, poz. 535, z p6zn. zm.) w zalaczniku nr 3 pozycja 106 otrzymuje

brzmienie:

»106 - bez wzglgdu na symbol PKWiU - Wyroby medyczne,
wyposazenie wyrobow medycznych, wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji
W rozumieniu przepiséw ustawy z dnia ... o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr .., poz. ..), inne niz wymienione w pozostatych
pozycjach zatacznika”;

-KP PO

- przyjaé
5) w art. 135 ust. 10 nada¢ brzmienie:

,»10. Obowiazek wynikajacy z art. 58 nie dotyczy wyrobu, ktérego dane przeniesiono do
bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1.”;

- KP PO
- przyjaé
Warszawa, dnia 7 kwietnia 2010 r.
Sprawozdawca Przewodniczacy Komisji

/-/ Czestaw Czechyra /-/ Bolestaw Piecha



Minister Spraw Zagranicznych Warszawa, 9 kwietnia 2010 .
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Pan Boleslaw Piecha
Przewodniczacy
Komisji Zdrowia
Sejm RP

opinia o zgodno$ci z prawem Unii Europejskiej poprawek ujetych w dodatkowym
sprawozdaniu Komisji Zdrowia o rzqdowym projekcie ustawy o wyrobach medycznych
(druk nr 2866-A) wyrazona na podstawie art. 13 ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 4 wrze§nia
1997 r. o dzialach administracji rzadowej (Dz. U. z 2007 r. Nr 65, poz. 437 z p6Zn. zm.) w
zwigzKku z art. 42 ust. 4 i art. 54 ust. 1 Regulaminu Sejmu przez ministra wlasciwego do
spraw czlonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Przewodniczqcy,

w zwigzku z przedtozonym dodatkowym sprawozdaniem Komisji Zdrowia (druk nr 2866-A)
pozwalam sobie wyrazi¢ ponizsza opinig.

Poprawki zawarte w dodatkowym sprawozdaniu s3 zgodne z prawem Unii Europejskiej.
Z powazaniem

Z upovyfaimienia
Minisffa Spraw %a anicznych

Do wiadomosci:
Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia

PodsekretarzjStanu
Muaciej




