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Zapis stenograficzny jest tekstem nieautoryzowanym.
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Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.
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��� /� ���������

punkcie jest rozpatrzenie ustawy o ratyfikacji Konwencji Nr��!"� #��������������
$�%��������� ������ ��
�������� ��&���	�
����� ���������� �� ��
���������� ��'�� �������o-
��������&(�������
�����)������������*+ czerwca 1983 r., druk senacki nr 534. Punkt
���%��������
���������
����������������
����,��������������������������
����,���a-
�����������
�����(���
�������������&����������&��������
������-�������������
�a-
cji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, druk
senacki nr 541. Punkt trzeci: sprawy ró�ne.
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�������� ���
�
����(��������������""� r. – przypo����,���	�������
�������
�������
���&��	�3� ���� ��
���� �� ��&���	�
����� ����������(� ���������� ����� ��
���������� ��'�
����������������&�

6	����%������� 
��� ���� �
���(�����������3� 	�
� 
�������������� ��
����������7�$
'�
%�'��������	�������
���������������������
�������
��8(����	����
�����(��
'�����
������
���'%�������������������������	�������������(�
������������������������������&��i-
	�
����� ���������� �� ��
���������� ��'�� ����������������&� ��� ��������&� ��������&

i w�������������&����������&�	��������
$���������� ���������� �����	�(� �� ������ ��������&� �����'�� ����������&

i w����������	���������������&(����	�����3��������
���������(��	����������������
� 8

�������������
�����
����������������&���������%��(���������������
��(��������"". r.
������'���������0������#���������������$�%���������������'�������������������
����� �����	�� ����
����%�� 9�������� ��&���	�
����� $�'��  ���������������&� �� ����
��	�����%��-�������������
��������%������������������������
����a������

W 1994�������������#��������������$�%���������������������czyn ���	������&
����
��������	������������������������������������	�
�����%��������
��������
������	�o-
na 200�
������� ��	��'�(� �
'��� ����	�������� ���������� ����������� ��
� 8 konwencji.
 �������� ������� ����
������ �'������ ��	����� ��
�������
��� ����� ���
�
����(� ��
����
����������������������	�����������	��������������
���&���
����'�(���
�����
� 8.

���������(� ��� *+ grudnia 1990���� ��&��	���� ���
���� ��
���� �� �������������
�������������	���'�(��
'������������������������	�����%��-�������������
�����z-
��%�� ��� ������������ ��&���	�
����� ���������(� ��������	����� ���������'�� ��%���o-
���&�
��������e���	������������������%��������
������	����

/� 	�
��&� �""!,�"""� ����� ���	�������� ������	��� ���%����� �� �������&� �����
i w�������	����� �'������ ������	���� �������
������ ��������(� ����������� %�'����� ��
obsza�����������������������������������	��������

W 1994�������� ���	�����������%������������ ��� ��������'������������������&(
�	����������������&���������
������������������������"": r., w ustawie o rehabilita-
����������������������������������
������������'������������������&��;����
�������

������� ����������������(� ������������ ���������	��� ������	���3� %����������(
���	����3� ���������� ��������� �� ����
����%��9����������&���	�
�����$�'�� �����-
����������&����������������
���������	��������������������������������������������n-
������������
�����������
'����������&��$�
�
�������������
'����������&(��
'��
�����	��������
���	������	���������
��8��������
��	����	���
������bszarów wiejskich.

/�����������
��(��������������������
��������������
��������������""8 r., no ale
�
����
��������������������(���������������������������������
�������������(���
��� kolei
����%������	���%����
��	�����������������������������������������
��������ego.

#����
�%�(����"""�����������	���������	���������
��������&���	�
acji zawodowej
����
������������'������������������&(���*+++����,���	����(�������������
��(��������

����� �����	����(� ��� �� �������� �
����� �������(� ��� ��	������ %��������� ����	������
ustawy o rehabilitacji wniosek ratyfikacyjny jest wnioskiem kompletnym i dostatecznie
������������(���������������	�����
���������(���%��izacyjny i finansowy.

�����	�� ������ 
�	���������3� ������(� ��� ��	�������'�� ����������������� ������
����'�(��
'�����
���������� 
������������ ���
��&�����������������'�� 	����������%�
o-
�����&����������
���	�������	�������� �����
����������
�������������
���������
��(����
������������

�����������������6�������(������������������ca.
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�3(��������������
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�������%�a-

�������&� 	��� ���� �����
��� 0�%��������� �� ����
������ 2��������� ������ �&���	���� ��

����
����������3�%���7

(�����
��	���������	��
���������	������ �	�����	�	!" ����	#��
���������

Pracy Józef Boguszewski��=������������ ����������%����������
����
awy.)
6���������������

��������� �	���
	�� ���	���������	���
!"	�����
���


w Ministerstwie Spraw Zagranicznych Piotr Ogonowski:
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��������������
����(�
����������������������

����������	
��
����
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6���������������
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��(����������
����7�<������
����������
�������
��������&�
��������������

%������������������%	�������%���������������'�7
/� 
����� ������ ,� �����������(���� ������ ���������� ��	�����3� ,� 
����� ��������

��������������1��%�������������������������3�
�����������(������������(��������
��
������&�����

#����������$�%������
���	���&����%��$�

��'��	
��&����%���$�����������%�	����������'
�����&�����	�

6��������
 ������������&����
�������	�%��	�������&����
�����
����

����������	
��
����
����
��	�����������������
�

6���������������
<�����
��(�����������������
���
������(����&������������3��'������������
�(

��������������&��	������������	�
����
����������������������������������/�������

2���������������
���
�������
�%������������ 534 bez poprawek?
(!"��	�	��$�: Tak.)
Czy jest zgoda na taki wniosek?
4���
��(��
��������
������
���������������
����%���������7�>!?
6����������������<��	��������	������������������%�������
<����
���������
������
��&�
����������������������������
�������������wcy?
Pani se��
���
�������(�
��7�6���������������
<������
��%�������
�(�������������
���
�������������������������7
A za
������������������������������������������������
�����������
/�������	��������%���������i���������
������������������������������
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6��������������(������#����
��(�����������������@
(��"��������	%��
�	
�	�
���	&� '	(��
�"���
������)	*�$����	Banach: Dzi�-

���������
���?
4����
�
�������������(������������������������������������wnych…
(��"��������	%��
�	
�	�
���	&� '	(��
�"���
������)	*�$����	Banach: Roku

��'������������������&����������������	�
��&@�6������������
�����rdzo.)
6�����������������
���
��������
�(���(����3�����
��	���'���%�����&����(������
������������
�����

cz�����������������

(Przerwa w obradach)

����������	
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����
����
��	�����������������
�

6���������������
���
����������������%������3�����������������������	�
����
�������������������(

���������
'������������������
����	�����������
����,��������������������������
a-
���,���������������
�����(���
�������������&����������&��������
������-�������
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.
�����#����
�'�������	�������(�������
����
�������
������������	�������
�������
��
do prawa Unii Europejskiej.

 ����������������������������
���������6���
��6�	����(�%�'���%��������
���
��������
�����%�(������� 2���������,�������� ���
������������� ���������� ����
�
	��o-
�����,���2����)������������A9����������	���B(����������	����
���������(���������
u-
����� ��	������(� ������#��%����
��/��&�������(� ��������
������ Polmed, pana Wal-
demara – nie doczytam nazwiska…

(!"��	�	��$�: Wierzba.)
;��(������������(���������(���#����
���
�����������
=��
� �������� ���� ������
��� =��� �� -������ �����
������ ������
'�� 1���������&(

Wyrobów Medycznych i Produktów 0���'�����&(�������='����=�������(���������
�����
2������������
'����6��
����
��'��6��%���
����1��oratoryjnej.

/�����������
��������	��
�
��������(����
���������(��������
�	�������(�������
������)�������<�������(��
'���������������������������� �������%��������
����
a-
��(������������������	���������6�������������������������������	��������C����������
i�
��� ������ ���� ����� �����
�����3� �� ����� �� �����������(� �	�� 
�� ����������3
w�����'�(� ��� ������ ��� ��������� ������	��
��(� �������� ����� �����
��� 6�	����(� �o-
������(����������'�����(����
�
����o���
���������

�������������%�����������������������������
�3�����������������������0o-
�����1�n%���(���������
�������0�����1�%��	��������������	�����
���
��

4���
���
�������������������������
���6�	�������������������������
awy.

#������(������
	�)�	��������
��� 
	
��� �%�����

�������������������(�������������������	�����%���������������
������/���z-
���(��
'��� ���
�������������������������������������������������%�������������
��
���������������	���������
����,��������������������������
����,��������������u-



w dniu 4 grudnia 2003 r.

1036/V 5


�����(���
�������������&����������&��������
������-�������������
������������
'�
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

����������	
��
����
����
��	�����������������
�

$����������
0�������������

#����������$�%�������*��
��%��*�	
����+����
����

w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdrowia
Waldemar Wierzba:

�������������������5�
������������
��5
������������ ������������ �&����
��� ��������������/������������ ��� ��
���

art.�D�� ��� ��� ��	�� ���
��������� ��	����%�� ��
�������
��� ��� ���
�������� 
���
�
�
���������%���4�
�����
�������������������
�������(������������������������
���
����

����������(� �
'������������� ������ ������������ �	�������'�����������&� �����z-
������&� ��� ����
�� ��� ����
������������
�� ���������&� ������ �����
�������� ���� 2n-
stytut Leków.

Wprowadzenie art.�*D�� ��� ��� ��	�� ������������� 
������� �����
������ �����'�
medycznych do diagnostyki in E�
����=��
�
���%������������
������������� 98/79, która
�������� ���������� �����������������������&� ��� ����
�� �����'�� ��� ���%���
���
znakiem CE od 7 grudnia 2003����6��
�%��������
����%������������������������������
��
��&����������%�	����(����	�������������������������
�������������&����������&
������������������������(���������������������
������(�����������3������������������
po 1�������������� *++.���(� 
�� ���&������ ���������� ������������� ��	����&���
�'r-
ców, proponujemy ten termin prze����3�

Dodatkowo proponujemy wprowadzenie ust. 2 do art.�*D�(�����������%�����y-
���
����������������(��
'�����������	����3�������������@���������	����3����	�
��e-
%��������������������%�����������������(���������������������������
�(����������a-
nia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

/����
���������������������� ��������������������������
��������%������n-
��	
����(�������������������������������������������� ����������C��������������
�j-
���(���������������������������������������&������'����
�����6��������

����������	
��
����
����
��	�����������������
�

6���������������
�����������������������1��%�������������0�����1�%��	������%��

#����������$�%������
���	���&����%��$�

��'��	
��&����%���$�����������%�	����������'
�����&�����	�

=��������������%���$��������&������������������3(���������
�������������a-
%��������������
����%���%'	��(�����������&����������������&��	�����'��3����%�����-
�
��������	������������������������
� 4b a art. 23, który nie jest zmieniany, ustawy –
��������� �������������� ��
���� ,� ������ ��������
�����(� ��
���� �� �������&� �e-
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�������&��������
������-�������������
������������
'��1���������&(�/����'��#e-
dycznych i Produktów 0���'�����&(��	�
�%������������
����
�����������
������������
�������������	��������

Art.�*.��'������������
��&(��
'���������������������
��������������&��e-
�������&�� ;�� ��� �������
�(� �
'���&� ������� ���
� �������� ���� 
��&� �����������&
w art.�D�(� ��� ��� 
�� �������
��� �����
�����(��������
��� ������������� ��� ����
�(����a-
���
����������(��������
��������������������
���������������
���������������������
medycznym. Art.�*.��
��������
��(�������&����������������3�������������&������&

�������&(� �	�� ��%�� ��3� �����������(� ����� ����� ���� ������� ���� ��� ����� ���������
��������
�����-������������	���(� ������� ���
������	���� 
�����(���� ���
����� �������
���%	������
������������������������������
���

Tutaj art.�D�����������
�	����������
��������������������
������������������
����
�� �����'�� ���������&� ������� 
�	��� ������ 2��
�
�
� 1��'�(� ���
� 
�� ��������
������������ $���������� �&����� 
�
��� �� �������
��� ������� ������ ��������������
2002���(� ������� ������ ���������������������� ������ ��������
�����%�� �� �'������ �a-
�&����������������3���
�������&������	����&(����������������������������.� grudnia
2005���(������������������(���� ���������	������������ 
������
�������������
���� ���y-
���������������
���������(��	�
�%�����
�������u���

����
��(� ���� 
����� ����	�� 	�%��	������� �� ������(� �� �
'���&� ��	���� ��������3(
��
�������
��*D����
��������	��������(����������
� 1 pkt�.���
��������	����������;�
��
�&����� �� ������� ��������� ��� ���%���
���� ��� E�
��(� �
'��� ����� �� �������� �� ����

1��������������*++* r.
2� 
����� ���
� 
��(� ��� ��������� �������������� ��� ������ ��������
�����%�

w art.�*D���
��������������������%������������������������%����������
���/�
�'r-
�'�� ��/����'��#��������&��� 
��������������
������������ �(� ����
�
�(� �� 
����%�
������(�����������	�%��	�������
���(�
���
���������������������������
�%��������;����
�����%�������(���������
�������������������(��������������������
���������
������
a-
nie, co z tymi wyrobami od 2��������������� )����� 
�� ��
���� ���
���� ������
�� �����
1�������������(�
�������
��������������(�������	������
���
�	����
�
��(������
� 38 ustawy
o��������&����������&��������������������������������%�����������������
���/y-

�'��'����/����'��#��������&(� �� 
������ ���
������
���
���
�	��������������(�����
������� ������� ��� ������ ��%��� 6	�
�%�� ��
���� �������� ����3� �� ������ �� ����
��
�����(���
�����
���������
�
�������������(��&�3�
��&�����	�%��	����������
����������
������������
����������
��������4	��
�
���������������������3�������
��������
dnia 2�������������(�����	�������3�������������	���
���(���������(�����������������e-
����3�
������(��
'�����
����&��	�(�
�����
�D�%������(����������o�
����������

2� ������ ��� 
��� ���� ������(� ���	�� ��
������ ��� ���
��� ������(� ��������� ��
2�������������� ��� �������@� 
���
� ������� �����
������ 
�� ��
���� �+� ���� �� grudnia,
a�������������������	�%��	�������������������(�
����������
���&��
����
����� ��������
��������	����3�
��������
�����(��������������
����������������������3�������
�(���z-
��	����������������(��������
����������
�(� �	�
�%�� 
��� �������������������� �'�����
w�
���������������
���
��������6���������������

����������	
��
����
����
��	�����������������
�

6���������������
������������
���������������
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#����������$�%�������*��
��%��*�	
����+����
����

w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdrowia
Waldemar Wierzba:

<���������������%����������������������������%����=��
������������������	e-
��� �� 
��&� �����'��� =��	�� �&����� �� ����
� ��������� ������(� %����� �������3� �����(� ���
w art. 4b czy w art.�*.(���� ���� ���� 
������	����
���� ���
������	������������������
���������
��� ���
(� �	�� ��� 
��� ������ �'������ ������� ��
� 4 a art. 23. Art. 4 mówi
o��������
���&���������������������
�����������
�
����(��
'�������������
�����(����'��
tylko o dopuszczeniu do obrotu, art.�*.��'�����������������������������
��������a-
���(���
�	��������������������6	�
�%������������������(�����������������������������
w art.�D�(������	������%����������(�������
������(�����
���������������
��(�������

������
���������6���������������

���������������������������%������
����������������������3(��	������������
�%�����������������
������%����������

����������	
��
����
����
��	�����������������
�

6���������������
<����
��� �� ����
��� ����
��'�����&��� ��
�������3�����%�
������ ������0����

Legislacyjne poprawki? Pan senator 1���������6���������������
;��������������������3���������
��(����	��
��������
�������������(�
e��
������(������������)�����@
)����� ���� ����� ��
��(� 
�	��� ��
������ ����������� ����� �������� �� ��������(

�'���������������������=�������3(����
�
�����3�������	����������������������(���
���
���� ���
� ���
����������(� ���
� 
�� ��
���� ���
���������(� ������������� ��������(� ��
��
���������������
��������%	����������
�����
�����3�����������
��&������(������������
pytania, potem dyskusja itd.

�������������(��
��������
����&������������3�%����������%����3���������	�%��	a-
cyjny?

�����������������������������������
���3�

���	
�����*��
������	�����


��,	
��
�����$���	��$���	
�������&��
���
���-�*�	
����+����
����

i Produktów Biobójczych Krzysztof Jop:

�������������������(�������������������
���=��(���������
����-����������
�a-
cji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

<&�������� ���'��3� ���%��/���������������� ���������� ��� ������ �����
����i-
������� �� �����������%�� ������� ��
� 1 ust. 2, który dodaje art. 4b do przedmiotowej
��
�����$
'���
��������(�����������
��������������������
�����������������������
�
wyrobów medycznych wydane przez Instytut Leków przed dniem 1�������������
2002�������&������������3���
�������&������&������	����&(�������������������������
31 grudnia 2005 r.

2��&�����������'��3����%�����
�(����
�������������������������������
���&��o-
�����
'�(��������
������
'���&���'������������������������������������������y-
�������������@������������(���
���������������(��
'����
������������������������
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������������0���������������������
�
����������
�(��
'���������������A�������
��
rejestracji” i na podstawie tych dokumentów gros obecnych wyrobów medycznych,
a�'��������&���
�����'�����������&(�������������������������� ������������������
do obrotu. Ten przepis nie zawiera w sobie tych dokumentów, powoduje to konse-
��������
���(����
��������
�������������
��������������������������.� grudnia 2005 r.

=�� ���� ������� �������/������ �������(� ����� �������� ���
�����3� ���� ���� 
��
����	�����������
��(����������������������������������������
��������������'�����
�������
'�(� �
'��� �
������� �������
��� �����
������� 0������ 
�� ������� ������
��� �	�
��	����%�� ���������(� �	�� ��	����&� ������
'�(� ��������� 
��� ������ ��� .� grudnia
2005�����'%������3���������
����������
����������������%��� ��
���������obach
���������&���������������
��(�
������������������������������������	�
�����	�����
���-����C����������������������������������(�
�����������
���
����(�����	��
������������o-
�
�����������
����
������������(���������
�
������
�������
�������

$���������(����
���
����(�����
�����
��%�������
���
�
��(�����
���������
��%�����
/������������������
���
�
����
����
�	���	��
�����(����������������3���%����
����(���
�������
��������
�����(��
'������
�������������������������%����������
�������������&
��������
������&�����
�������&����������&����""����(� �'���������	�%���� 
�������e-
��������������������;�����
����������
�
�������	����$�������������������
�������w-
��(��
'�����
�����������@�#�����������lex retro non agit�������������������
�����a-
��� �� 
��� �����������4	�� �� ;������������
�
��������� ������ ���������
���� �
��� ��
�
���������
����(��������	��
�����
����������3(�
���������lex retro non agit��������
�
���
��
�����������(���
�����
����������3���
�'��'���-����������(��������������������
�
��
��
�������������������������������������������3�
�(������������������������������
���������
�������2�
����������(���
�(�����������
���/�������������
�����(��'�������o-
������(������������(�����/����������������������
�����������������3��6����������r-
���������������������%��

����������	
��
����
����
��	�����������������
�

6���������������
��������� 
��������(��
'����������������(����	����������������������
���������(

�������
������������������������
��������
�����(� ���
������������
�������(���
����a-
��������������%���������3���
�(���������
������������%��������
��&����� 	�%��	������4	�
�������������3����
��������������(���������������'���(����
�
�������������
oryczna.

0�������������

#������(������
	�)�	��������
��� 
	
��� �%�����

�������������������5�
������������
��5

�
������ ���
� ����
����� 
�����(� �	�
�%�� ��� ������
����� ������� �� ��
� 4b,

���%	����	���������������	�
���	��������������������
���
�
�(��
'�������������
�����(
�����
�����
���������
���������&�������2��
�
�
�1��'�(��������������
���������
�
���������������������'�����(����	����
�����
����
�������������&���������
������&
������������%�������������������
��������������"". r.

/�����������
��(���������������(���
�
���������
���%�������������
���
��������
-����������
�
��2�
�%������C�����������(�������������
�
�������������
��������,�
��
���������������������������������,��	��������������(��������������������������
��k-
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�
���=��	�����
����	����3�������������������
���������
��������
�����
����(����������d-
�
����� ������������ =��� �� ������� �����
�����(� �� 
������ �� ������ ������
'�� �� �� 
�����
o���������
�'��'�������'�����������&(� ����������&�	����� ���� ��� �
�����������e-
���
�����%�������������������
�����(��	����������������(����
�%����
����������
�����o-
������������
���%�������
���������-����������
�
��2�
�%������C�������������������n-
terpretacji zapisu traktatu akcesyjnego.

(��
����
�	
���	�����+����)

����������	
��
����
����
��	�����������������
�

4	��
�������������
������	��������@
(!"��	�	��$�: Tak.)
=�� �����������(���� ����
� ����� ���� ������
����(� ��� ����
�� �������
����� 	��
�

���������(�������������������������
���6�	����(����������������������������������w-
������������������������

��������� ����� ������������ �� 
��� �������(� ���� �'������ �� ����������(� ���� ��
�
������������
�������'��������������������,��������������������	�����(�������������
�����
������,�������������������������
�%����
� 4b?

0�������������

Radca Ministra w Departamencie Prawa Europejskiego
��,	
��
����
�������(����	��$��.�	
��$����$�"
���
�Krawczyk:

6���������������
#���� ���� ������
������ ;������ Krawczyk, radca ministra w Departamencie

������C����������%����-������������
�
��2�
�%������C������������

���������������������������5�
������������
��5
�����	�������������3����
������%��������
��(�����������������
�%�(���������	��


���������������������������������
����������	�%��	�������&��������	����(����
'���

����(�-���������
�
��2�
�%������C��������������
��������(���������������������
���
a-
���
���������
������0��������%��	���������������������������'�(������������������

pisma kierowane do pani minister FG�������
����������(�����
'���-���������
�
��2n-

�%������C��������������������������/�
�����������������	����(�����������
���
�
���k-
�������%���������������(����
'�����'�����
���(� 
�����������������������
�����%�
art.�D�(�������������� ����������'��	��������%�(� ��� ��
���������	����3� 
������ ��
erpre-

����(��������������������������
�� �����
�������������
����������������������	���(

��������
����������
��&���o���
'�(��
'������������
����������������
����

�� ���%�� ������� 
�%�� 
���� ��
�����
����7�  ����	������ ��� ���������� #����
�r-
�
����������(� �
'��� ���
� 
�
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���� 
���������
��������
������������ �����%��� 
������(���� ����������
�����
������(����
����������
������%����������������������(�����
���
������������@�<����������i-
��������
�
�����������(��������
��D��������������
�������������������
��������������
���	���������
���������
��������
�����7

0������������(�������������������������
���

#������(������
	�)�	��������
��� 
	
��� �%�����

����� ��������������5� 
�������� ����
��5�  ��� �������(���� ���
��� �� ������

���������
�����(��	�
�%��������
��	��������������������������
�(����
����
���
��������
�������������(�%�����������
�
���������(����
'�������
����������������
�������
���3
��������
�%�(�������������(�����-���������
�
��2�
�%������C������������
��������
����(�
�
�����������������
������

=��������������� ��������(�������� ���
�������������(����� ���
��������� ����e-

��
��������
�����
������������'��
���
�
�����������%��������	��������������
����i-
����������
������	��-����������
�
��2�
�%������C������������ ��������������������o-
����� ,� ���	�� ���
� ���	���� 
���� ���������(� ����� ��������������(� ������� ���%	����3
��������������������������������,������
������
��� ������������������
���%���������
minister Hübner.



w dniu 4 grudnia 2003 r.

1036/V 11

����������	
��
����
����
��	�����������������
�

#����������� 
�	�� �����(� ��������������%������������������
���
�� ��� �����
10�%����������
�
�������������(���������	�%��������������������������
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i Produktów Biobójczych Krzysztof Jop:
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�������&����������&����""����������
�����������
��������
�a-
����������������������������������������������������	�
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dopuszczenia do obrotu wyrobów medycznych wydane przed dniem 1�������������
2002�������&������������3���
�������&������&������	����&(�������������������������
dnia 31 grudnia 2005 r.

(Wypowiedzi w tle nagrania)
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Prezes Izby Gospodarczej „Farmacja Polska” Irena Rej:

Irena Rej, Izba Gospodarcza „Farmacja Polska”.
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Dyrektor Generalny Izby Gospodarczej Wyrobów Medycznych „Polmed”
+���
	
����Wychowaniec:

#��%����
��/��&�������(� ��������
���� 2����)�����������/����'��#��������&(
�
'��� �������������������� �
�������������� ������� 
��� ������(� ���	�� ��������������������
���%���
� �����(� ���������� ������ 8+I� ����
'��� =�� �'������ ������� ����������� ����
��
o������&�	������������
��������������������
������������������������
�a�����6���������������

����������	
��
����
����
��	�����������������
�

6���������������
<����������������%���������������7

<��������������������%�
����
�@

#����������$�%������
���	���&����%��$�

��'��	
��&����%���$�����������%�	����������'
�����Langner:

#��	�(������	������������
����3������������������
��D���=��	������
��������	�(

�� ��� �������
���� A�������
��� �������(� �������
��� �����
������ ���������
��� �����z-
czenia do obrotu wyrobów medycznych wydane przed dniem 1�������������� *++* r.
���&������ ������3��� 
�������&��� ���&� �����	����&(� ���� ������� ������� ���� ��� ����
31 grudnia 2005 r.”.

(Wypowiedzi w tle nagrania)
;�	������������
���������
��������������3@

����������	
��
����
����
��	�����������������
�

;������������
���1����������
�������������
����
�������������
(�������	,����"��	-�'�������#���
�	�����
����(������������
�%�(�������������

�&��	���ó������������������?
0�������������

�����
	�+�	
�����&��������

��������(���� �������
��� �����
������ ���������������'������ �� �����������
�����
�����'�����������&(�������7�<���
���������������	����7�0����
���������������

mowa o wyrobach medycznych. To takie pytanie.

(Wypowiedzi w tle nagrania)
 ��(�����������
���&����(���������
�����'�����������&(������������(�
�
��(���
��

��������(� ���
� ������������ 
�	��� �� �������&����������&�� <��	�� ����� ��3� 
��(� ��
�������
��������
��������
���������
���������������%�(�
��7

(!"��	�	��$���#�
�����'�(�����������������?
 ����������
(!"��	 �	 ��$���  �(� ��� ���� �'����� �� �������
���&(� 
�	��� �� �������� �� �����

��
���(�%���������������������	�
������@?
 ����������
(Wypowiedzi w tle nagrania)
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/�������� <&����� ��� �� 
�(���� ���
� �����'����3� ������	�
���(� ��� ������������
����������(��������� 
����������������
���������������(� �� 
�
��� ���
�����������o-
���&����������&��<�����������������������������3�
�
��@

(Wypowiedzi w tle nagrania)
 �����������(����
�	����%���������
�	����3���
����������������������������n-

klatury.

#����������$�%������
���	���&����%��$�

��'��	
��&����%���$�����������%�	����������'
�����Langner:

=��	�������@�6������������������������%�� ���
��� ��
����� ���������&��e-
�������&��<���
���������������
������������7�0������	�����(�
�@

(!"��	�	��$�: Nie.)

#����������$�%�������*��
��%��*�	
����+����
����

w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdrowia
Waldemar Wierzba:


�
���������
�
���(�����������������	�����A���������������
�����B���A��
������
medyczne”. Obecna ustawa wprowadza „wyroby medyczne” i „produkty lecznicze”.
I�����
���������������������
��������
���������(�����������������������
��������3
������&���
�����'�����������&����	�������������������
'��	���������&(�������o-
��
����������3���������'�����������&�

(Wypowiedzi w tle nagrania)

����������	
��
����
����
��	�����������������
�

<������������
��@�;�����
�����	��(��
'����������������
���������������e-
���(����
�
�����������������������������������������
�����

=���	��������������&�%���'������������(� ����	�����������
���������
�������y-
������������ ���(� ������� �&���� �����
���3� ��� %���������� ���� ����������(� ����a-
������(�������	���&������������������
���������
��D��,���������
���%��(�������������a-
�����(�����������	��������������&�����
��'�(������������� ���������	���(� �������o-
����� �������%�����(� 
��� ����������������,�#����
���
�����������������������������
minister Hübner.

<�����������&���������
���3���������(�
������������%	�������
���3����%���owania?

#����������$�%������
���	���&����%��$�

��'��	
��&����%���$�����������%�	����������'
�����Langner:

6������ ���� ��
����� �� ����������� A���
��������� ������ ������
�� ��� ����
����
art. 38 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych w zakresie, o którym
mowa w art. 24a ust. 1 w brzmieniu���������������������
��������������B�
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<�������
���%���������7
4���������
���%������(�
��7

(Wypowiedzi w tle nagrania)
Kto jest za? (5)
6����������������������	�������������%�������

#����������$�%������
���	���&����%��$�

��'��	
��&����%���$�����������%�	����������'
�����Langner:

Art.�*� �
�������� ����������� A-�
���� ��&����� �������� ��� �������� ��
�����
�
�������������%���������������
�������
� 1 pkt�.(��
'�����&����������������������%�o-
����������������������*��������������*++. r.”.

����������	
��
����
����
��	�����������������
�

6���������������
�
�����
���(�����������������������������>!?
6�����������������'������������	�������������%�������
2�
�������������(��
'������������������������������(����
��
��������������e-

�������������'��������������
�������%���������&���2�
�%������C�����jskiej.

#����������$�%������
���	���&����%��$�

��'��	
��&����%���$�����������%�	����������'
�����Langner:

W art. 1 w pkcie 2 art.�D���
�������������������A�������
����������(�������c-

��� �����
������ �� �������
��� ������������� ��� ����
�� �����'�� ���������&� ������
przed dniem 1��������������*++*�������&������������3��� 
�������&������&������	o-
���&(�������������������������������.� grudnia 2005 r.”.

����������	
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��	�����������������
�

�
��������
������
���(�����������������������������>!?
6���������������	�������������%�������
4	�����������������
���������
������
���������(��������������
���������#i-

nisterstwa Zdrowia skonsultowane z ministrem integracji europejskiej.
�
��������
������
���������������������
����
�������������(�������������(��
ó-

���������	�	�������������(�����������������������������>!?
6���������<����3�������	����������%�������
<&��������� ������� ���������� �������3� ����� ����
���� 1��������%�(� ��� �������

�����������������������
(�������	,����"��	-�'�������6������������������������@?
<������������������
���7� ������
��
��������������������������������osimy o reprezentowanie nas.
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2� �� 
��� �������� �&��� 
�	��� ����������3� �� ������������ " grudnia o godzinie
15.30…

(Wypowiedzi w tle nagrania)
;��(����D�.+��0������
������������������������������
����������(�����
'������-

����������3������&�%o����
6���������������
=���	�����
�������
������������������%������������������&��'����&(�
����@

Senator Janusz Bielawski:

/� �������� ������������ ��%��(� �
�� ��� ��������
����(� ���������� 	������� �o-
�������&��=����������������������������%���������3�����������(�����������������(�����
����
��	������������������������

����������	
��
����
����
��	�����������������
�

0��������������$����������
6���������������
Zatem zamykam posiedzenie komisji do…

(Koniec posiedzenia o godzinie 14 minut 02)
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