UCHWALA
SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 13 maja 2010 r.

w sprawie ustawy o wyrobach medycznych

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm na posiedzeniu w dniu 30 kwietnia

2010 r. ustawy o wyrobach medycznych, wprowadza do jej tekstu nastgpujace poprawki:

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

"wyrobéw medycznych";
2) w art. 2 w ust. 1 skreéla si¢ pkt 23;

3) w art. 7 wyrazy "lub zostal przekroczony termin wazno$ci," zastgpuje si¢ wyrazami

"termin wazno$ci lub zostal przekroczony";

4) w art. 11:
a) w ust. 1 wyrazy "musza by¢" zastgpuje si¢ wyrazem "sa",
b) w ust. 3:
- w zdaniu pierwszym wyrazy "musi by¢ dotaczone" zastepuje si¢ wyrazami
"dotacza sig",
- w zdaniu drugim wyrazy "musi by¢ udostepnione" zast¢puje si¢ wyrazami

"udostepnia sig";

5) w art. 13 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
"2. Nazwg i adres wytworcy podaje si¢ w oznakowaniu wyrobu i w jego instrukcji
uzywania, a nazwe¢ 1 adres autoryzowanego przedstawiciela podaje si¢

w oznakowaniu wyrobu lub w jego instrukcji uzywania.";



6)

7)

8)

9)

10)

11)

w art. 13 w ust. 3 1 w art. 18 w ust. 3 w pkt 3 wyrazy ", dystrybutoréw i importeré6w"

zastepuje si¢ wyrazami "1 dystrybutoréw";

w art. 14:

a) w ust. 1 wyrazy "musza miec¢" zastgpuje 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",

¢) w ust. 3 wyrazy "musi by¢" zastgpuje si¢ wyrazem "jest";

w art. 15 w ust. 2 wyraz "ochrona" zastepuje si¢ wyrazem "ochrony";

uzyty w czg$ciach wspolnych konczacych wyliczenia w art. 23 w ust. 2 1 4, w art. 50
oraz dwukrotnie w art. 69 w ust. 3 w réznych przypadkach wyraz "ochrona" zastepuje

si¢ uzytymi w odpowiednich przypadkach wyrazami "potrzeba ochrony";

w art. 23 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

"3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, dla
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro:
1) wymagania zasadnicze,
2) procedury oceny zgodnosci,
3) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktéore moga by¢ prowadzone przez

autoryzowanego przedstawiciela,

4) wykaz A 1 wykaz B, o ktérych mowa w art. 21
— uwzgledniajac rodzaj, przeznaczenie 1 ryzyko zwiazane ze stosowaniem
wyroboéw, w szczegdlnosci ryzyko wynikajace z mozliwej biednej diagnozy, jej
wplywu na postgpowanie medyczne i mozliwos¢ wykrycia btedow, system jakoSci
wdrozony przez wytwoércg oraz potrzebg ochrony zycia, zdrowia 1 bezpieczenstwa

pacjentow, uzytkownikoéw 1 osob trzecich.";

w art. 25 skreéla si¢ wyraz "odnosne";



12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

w art. 28 w ust. 3 wyraz "musi" zast¢puje si¢ wyrazami "jest obowigzany";

w art. 33 w ust. 1 wyraz "musi" zast¢puje si¢ wyrazami "jest obowiazana";

w art. 36 w ust. 2 wyrazy "posiada¢ umowg" zastepuje si¢ 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 o§rodki" zastgpuje si¢ wyrazami "dotyczy

wszystkich osrodkéw";

w art. 51 w ust. 2 wyrazy "i o zdarzeniu" zastgpuje si¢ wyrazami "i informacje

o zdarzeniu";

w art. 57 w ust. 3 w pkt 2, w art. 74 w ust. 6 w pkt 617, w art. 79 w ust. 5 w pkt 5 oraz

w art. 83 w ust. 4 w pkt 2 1 3 skresla si¢ wyrazy ", jezeli dotyczy";

w art. 59 w ust. 2 w pkt 10 1 w art. 79 w ust. 5 w pkt 4 1 5 wyraz "miejsce" zastgpuje si¢

wyrazami "adres miejsca;

w art. 68 w ust. 6 w pkt 3 po wyrazach "zatrzymanym przez organy celne" dodaje 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 si¢ wyrazy ", jezeli dotyczy,";

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

zamieszkania";

w art. 81 w ust. 7 wyraz "ochrona" zastepuje si¢ wyrazami "potrzeba ochrony";



25)

26)

27)

28)

w art. 87 w czgs$ci wspdlnej konczacej wyliczenie skresla si¢ wyrazy "czy nie jest

wyrobem";

w art. 98 wyrazy ", czas lub krotno$¢ bezpiecznego uzywania uplyngly lub zostaly
przekroczone" zastgpuje si¢ wyrazami "uplynat lub czas lub krotno$¢ bezpiecznego
uzywania, okre$lone przez wytworce, zostaly przekroczone";

skresla si¢ art. 124;

skresla sie art. 127.

MARSZALEK SENATU

Bogdan BORUSEWICZ



Uzasadnienie

Celem przyjetych przez Senat poprawek do ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o wyrobach medycznych nie bylo dokonanie zmian merytorycznych, lecz wprowadzenie
uzupelnien, uscislen utatwiajacych stosowanie ustawy w praktyce lub korekt porzadkujacych
niektore uregulowania (pod wzgledem jezykowym lub techniczno-legislacyjnym). Analizujac
przyjgte przez Sejm przepisy, uznano jednak jeden z nich — nowelizacj¢ ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow za
przedwczesna ze wzgledu na zakres zmian (szersze zadania banku tkanek i komorek) oraz
wymagajaca dalszych prac i dodatkowych konsultacji (poprawka nr 28).

Pozostate poprawki maja charakter gtownie porzadkujacy (pod wzgledem
terminologicznym, techniki prawodawczej, a takze jezykowym) i daza do poprawienia
jasnosci 1 jednoznacznosci uregulowan ustawy,

Tym samym uznano, stosownie do definicji importera, ze nalezy skresli¢ to pojecie
w art. 13 w ust. 3 1 w art. 18 w ust. 3 w pkt 3 ustawy, poniewaz wytwodrca krajowy nie
dostarcza wyrobow importerom majacym siedzib¢ na terytorium Polski, lecz eksporterom
sprzedajacym wyroby medyczne do innych panstw (poprawka nr 6).

Dostosowujac terminologi¢ ustawy do terminologii systemu prawnego, wniesiono
poprawke nr 16, ktora dotyczy opinii komisji bioetycznej - niezbgdnej, aby moc
przeprowadzi¢ badanie kliniczne. Niezasadne jest jednak okreslanie jej jako wigzqcej osrodki
(wszystkie) prowadzace badanie.

Poprawka nr 10 eliminuje wprowadzajace niejasno$¢ i utrudniajace zrealizowanie
delegacji do wydania przepisow wykonawczych, a przy tym nieprawidlowe, z punktu
widzenia techniki prawodawczej, dwukrotne zastosowanie w jednym ustgpie czesci wspodlnej
konczacej wyliczenie. Przyjeto rowniez skreslenie pkt 23 w art. 2 w ust. 1 ustawy, poniewaz
nie spelnia on wymogdéw przewidzianych dla definicji okreslonych przez Zasady techniki
prawodawczej (nie tylko nie usuwa wieloznacznos$ci, nie wprowadza lepszego zrozumienia
pojecia, ani tez nie ustala nowego znaczenia, lecz przeciwnie — ma tak szeroki zakres, ze
obejmuje nim kazdego (poprawka nr 2).

Sp6jnos¢ ustawy z systemem prawnym przywraca poprawka nr 27, uwzgledniajaca
zmiany w stanie prawnym, ktore nastapity w toku prac nad ustawa (uchwalenie, podpisanie
i opublikowanie ustawy z dnia 9 kwietnia 2010 r. o uchyleniu ustawy o wyrobach

stosowanych w medycynie weterynaryjnej oraz o zmianie innych ustaw).



Poprawka nr 15 uscisla przepis dotyczacy obowiazku wydawania przez sad
opiekunczy zgody na udziat w badaniu klinicznym osoby nie bgdacej w stanie wyrazi¢ opinii
co do jej uczestnictwa w badaniu. Sad powszechny — konstytucyjny organ wymiaru
sprawiedliwos$ci, wydajac w takiej sytuacji orzeczenie wyrazajace zgodeg, czyni to w Sposob
gwarantujacy zabezpieczenie praw osoby badanej. Pojgcie swiadomej zgody jest wlasciwe,
jezeli dotyczy wyrazenia jej przez osobe fizyczna, jednak w odniesieniu do podmiotu jakim
jest sad uderza niezamierzong semantyka (sugerujac, jakoby sad mogt wyrazaé co$
nieswiadomego).

Usci$lenia o charakterze jezykowym, a jednoczesnie formy wiasciwe dla jezyka
aktow normatywnych zawieraja poprawki nr 4, 5, 7, 12, 13, 14, a takze poprawka nr 25
(o charakterze logiczno-jezykowym). Poprawka nr 14 doprecyzowuje przepis art. 36 ust. 3
pod wzgledem zarowno prawnym, jak i jezykowym (posiadanie umowy z punktu widzenia
prawnego jest nieprecyzyjne, dla powstania skutkéw prawnych istotne jest bycie stronag
umowy, a samo posiadanie umowy oznacza posiadanie egzemplarza umowy, ktorej strong
moze by¢ kto inny).

Wprowadzono ponadto poprawne formy gramatyczne (poprawka nr 1, 9, 24) oraz

skreslono zbedne 1 nienormatywne okreslenia (poprawka nr 11, 18 1 22).



