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Warszawa, 24 marca 2022 r.

SEIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IX kadencja

Marszatek Senatu
BPS.DPS.030.4.2022

Szanowna Pani

Elzbicta Witek
Marszalek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszatek,

mam zaszczyt przekaza¢ Pani Marszatek podjete przez Senat na 39. posiedzeniu w dniu

24 marca 2022 r. uchwaty:

— w sprawie ustawy o zmianie ustawy o pracowniczych programach emerytalnych oraz
ustawy o indywidualnych kontach emerytalnych oraz indywidualnych kontach
zabezpieczenia emerytalnego,

— w sprawie ustawy o zmianie ustawy — Prawo wodne,

— w sprawie ustawy o utworzeniu Politechniki Morskiej w Szczecinie,

- w sprawie ustawy o wyrobach medycznych.

Przyjecie poprawek Senatu moze spowodowaé konieczno$¢ zmiany oznaczen
jednostek systematyzacyjnych, redakcyjnych lub ich fragmentéw, w celu zachowania
cigglo$ci numeracji albo ciggloéci alfabetycznej, oraz w konsekwencji koniecznos¢

odpowiedniej korekty odestan.

Z powazaniem

(-) Tomasz Grodzki

‘Ttoczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej l




UCHWALA
SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
z dnia 24 marca 2022 r.

W sprawie ustawy o wyrobach medycznych

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm na posiedzeniu w dniu 9 marca 2022 r.

ustawy o wyrobach medycznych, wprowadza do jej tekstu nastepujace poprawki:

1)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

w art. 1 wust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1)  zasady uzywania i utrzymywania wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych i produktéw wymienionych w zataczniku XVI, o ktérych mowa
wart. 1 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745, oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, zwanych dalej

199,99,

L»Wyrobami”;”;

w art. 48 w ust. 11 wyrazy ,,nie jest w stanie” zastepuje si¢ wyrazami ,,nie moze™;

w art. 56 w ust. 1 skreéla si¢ wyraz ,,wylacznie”;

w art. 60 w ust. 4 skre$la si¢ pkt 1;

w art. 60 w ust. 4 w pkt 2 po wyrazie ,reklama,” dodaje si¢ wyrazy ,,inne niz

okreslone w ust. 3,”;

w art. 99 oraz w art. 100 w ust. 1 i 2 wyraz ,,zobowiazanym” zastepuje si¢ wyrazem

,obowiazanym”;

skresla si¢ art. 107;

dodaje sig art. 136a w brzmieniu:



»Art. 136a. W ustawie z dnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojczyzny (Dz. U. poz.

655) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 203 w ust. 7 w pkt 2 wyrazy ,,i wyroby medyczne, oraz wyposazenie
wyrobdw medycznych, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z2021 r. poz. 1565)” zastepuje si¢ wyrazami
» Wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych, systemy i zestawy
zabiegowe w rozumieniu przepiséw o wyrobach medycznych”;

2) w art. 288 w ust. 2 wyrazy ,,i wyroby medyczne, oraz wyposazenie wyrobow
medycznych, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych” zastepuje si¢ wyrazami ,,, wyroby medyczne, wyposaZenie
wyroboéw medycznych, systemy i zestawy zabiegowe w rozumieniu przepiséw
o wyrobach medycznych”;

3) wart. 326:

a) wust. 1 wyrazy ,,wyroby medyczne i wyposazenie wyrobéw medycznych,
W rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych” zast¢puje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie
wyrobéw medycznych, systemy 1 zestawy zabiegowe w rozumieniu
przepisoéw o wyrobach medycznych”,

b) w ust. 2 wyrazy ,i wyrobOw” zastepuje si¢ wyrazami ,,0raz Wyroboéw
medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych, systeméw i zestawow

zabiegowych”.”;

9) w art. 146 skresla sie pkt 5.
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