NOTATKA

z posiedzenia Komisji Zdrowia
Data posiedzenia: 7 listopada 2012 r.

Nr posiedzenia: 29

Posiedzeniu przewodniczyl: przewodniczacy komisji senator Rafat Muchacki.

Porzadek posiedzenia: 1. Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

W posiedzeniu uczestniczyli:

Ad 1.

w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro — COM(2012) 541.

2. Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wyrobow medycznych, zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE,
rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 —
COM(2012) 542.

senatorowie czlonkowie komisji: Alicja Chybicka, Stanistaw Gogacz, Helena
Hatka, Waldemar Kraska, Rafal Muchacki, Leszek Piechota, Bogustaw
Smigielski,

— zaproszeni goscie, mi.in.:
— Ministerstwo Zdrowia:
— sekretarz stanu Stawomir Neumann,
— naczelnik Wydzialu w Departamencie Wspdlpracy Migdzynarodowej
Ewa Scislewska-Jakubiak,

— pracownik Kancelarii Senatu, analityk w Dziale Spraw Unii Europejskiej
w Biurze Spraw Migdzynarodowych Irena Szymanowska.

Przebieg posiedzenia:

Stanowisko rzadu w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro COM(2012) 541 przedstawit
sekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Stawomir Neumann. Wyjasnil, Zze projekt rozporzadzenia
szczegdtowo reguluje procedury zwiazane z wprowadzeniem na rynek wewngtrzny wyrobow do
diagnostyki in vitro i obrotem nimi. Dodal, Zze zgodnie z zapewnieniami Komisji Europejskie;j
procedury te sa tak wywazone, zeby zapewnic¢ bezpieczenstwo pacjentow. Podkreslit, ze projekt
rozporzadzenia jest z zalozenia wynikiem kompromisu mig¢dzy rozwiazaniami poprawiajacymi
efektywno$¢ rynku wewngtrznego a ostroznoscia, jaka jest konieczna przy produktach, ktorych
stosowanie ma bezposredni zwigzek z ludzkim zdrowiem i zyciem. Wiceminister zdrowia
zaznaczyl, ze rzad popiera projekt jako spetniajacy oczekiwania w zakresie zharmonizowanej
regulacji sektorowej, niemniej zastrzega sobie prawo do prowadzenia negocjacji w ciagu dalszych
prac, poniewaz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro sa specyficznym rodzajem wyrobow
medycznych.

Przewodniczacy komisji zgtosit wniosek o poparcie projektu rozporzadzenia.

W wyniku glosowania wniosek przyjeto (5 gloséw za, 2 wstrzymujace sig).

Opini¢ komisji na posiedzeniu Komisji Spraw Unii Europejskiej przedstawi senator Rafat
Muchacki.

Konkluzja Komisja poparta projekt rozporzadzenia.



Ad 2. Stanowisko rzadu w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie wyrobéw medycznych, zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 — COM(2012) 542 przedstawit sekretarz
stanu w ministerstwie zdrowia Stawomir Neumann. Podkreslit, ze rozporzadzenie zapewnia
funkcjonowanie rynku wewngtrznego w obszarze wyrobdw medycznych, uwzgledniajac jako
podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia. Jednocze$nie rozporzadzeniem ustanawia si¢ wysokie
normy jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy
dotyczace bezpieczenstwa tych produktow. Rzad w stosunku do wielu przepisow szczegotowych
wyraza opini¢ o zbyt glebokiej ingerencji w sprawy nalezace do kompetencji organdéw
poszczegblnych panstw cztonkowskich. Wiceminister zdrowia zapewnil, ze rzad popiera projekt
rozporzadzenia jako spetniajacy oczekiwania w zakresie zharmonizowanej regulacji sektorowe;j,
jednak zastrzega sobie prawo do prowadzenia negocjacji w ciagu dalszych prac.

Przewodniczacy komisji zglosit wniosek o poparcie projektu rozporzadzenia.

W wyniku glosowania wniosek przyjeto 5 gtosami, przy 2 wstrzymujacych sig.

Opini¢ komisji na posiedzeniu Komisji Spraw Unii Europejskiej przedstawi senator Rafat
Muchacki.

Konkluzja Komisja przyjeta projekt rozporzadzenia.

W posiedzeniu komisji nie uczestniczyty osoby wykonujace dziatalno$¢ lobbingowa.

Opracowano w BPS, BKS



