NOTATKA

z posiedzenia Komisji Zdrowia

Data posiedzenia: 6 maja 2010 r.

Nr posiedzenia: 94

Posiedzeniu przewodniczyl: senator Michat Okla — zastgpca przewodniczacego komisji

Porzadek posiedzenia: 1. Rozpatrzenie ustawy o wyrobach medycznych (druk senacki nr 867, druki
sejmowe nr 2668, 2866, 2866-A4 ).
W posiedzeniu uczestniczyli: — senatorowie cztonkowie komisji: Jarostaw Duda, Ryszard Goérecki, Stanistaw
Karczewski, Waldemar Kraska, Michat Okta, Henryk Wozniak,

— zaproszeni goscie m.in:
— Ministerstwo Zdrowia:
— podsekretarz stanu Adam Fronczak,

— Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych:
— wiceprezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Mmedycznych i Produktéw Biobdjczych Joanna Kilkowska
— kierownik Wydziatu Nadzoru Rynku w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Andrzej
Karczewicz

— Narodowy Fundusz Zdrowia:

— gléwny specjalista w Departamencie Swiadczen Opieki Zdrowotnej
Elzbieta Kozak,

— Konfederacja Pracodawcow Polskich:
— ekspert Marek Swierczynski,

— przedstawicielka Biura Legislacyjnego w Kancelarii Senatu: Bozena Langner.

Przebieg posiedzenia:

Ad. 1 Ustawe przedstawil podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak.

Ustawa ma na celu wykonanie prawa obowiazujacego na terenie Unii Europejskiej. Zmienia
jednoczes$nie 29 ustaw polskiego prawa i wdraza postanowienia dziewigciu dyrektyw Komisji
Wspdlnoty Europejskiej. Zawarte w niej nowe zapisy pozwalaja uregulowac trzy rodzaje wyrobow
medycznych: wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i wyroby medyczne do
implantacji. Uwzgledniaja wymagania dotyczace wywiazania si¢ Polski z obowiazku przekazywania
do Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych informacji dotyczacych wyrobow
medycznych, ich wyposazenia, badan klinicznych wyrobéw medycznych oraz aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji. Obowiazek ten stanie si¢ obligatoryjny od 1 maja 2011 r. Prezes urzedu
rejestracji produktow leczniczych bedzie dysponowat danymi dotyczacymi wyrobow uzywanych w
obrocie krajowym, co jest niezbedne do skutecznego sprawowania nadzoru, a takze wlasciwego
postepowania w przypadku incydentow medycznych. Prezes urzedu bedzie wydawal $wiadectwa
wolnej sprzedazy wyrobow, ktorych wytworcy maja miejsce zamieszkania lub siedzibg w Polsce.

W ustawie okre$lono rowniez tryb udzielania pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych, reguty
ich prowadzenia, odpowiedzialno$¢ za badania, sposob ich dokumentowania, rejestrowania danych
i prowadzenia kontroli. Przyjete w ustawie rozwiazania poprawiaja bezpieczenstwo i sytuacje



zdrowotna §wiadczeniobiorcéw korzystajacych z wyrobow medycznych.

Przedstawicielka Biura Legislacyjnego zwrocita uwage na szereg niescistosci w sformutowaniu
niektorych przepisoOw ustawy i przedstawita uwagi o charakterze legislacyjnym majace na celu
doprecyzowanie i poprawienie zapisOw ustawy.

W trakcie dyskusji senator Michat Okta zaproponowal wprowadzenie zmian doprecyzowujacych
i porzadkujacych ustawg.

W glosowaniu uzyskaly one akceptacjg komisji.

Cato$¢ ustawy wraz z poprawkami przyjeto jednogltosnie.

Na sprawozdawce komisji na posiedzenie Senatu wybrano senatora Waldemara Kraske.

Konkluzja: Komisja wnosi o wprowadzenie 16 poprawek do tekstu ustawy (druk senacki nr 867A4).

Sporzqdzono w Biurze Prac Senackich



