77
USTAWA

z dnia 18 grudnia 2003 r.

o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prze-
pisy wprowadzajgce ustawe — Prawo farmaceutycz-
ne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-

béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U.
Nr 126, poz. 1382 i Nr 154, poz. 1801 oraz z 2002 r.
Nr 32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266) wprowadza sie na-
stepujgce zmiany:
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1) w art. 4 w ust. 1 na kohcu zdania dodaje sie wyra-
zy . , z zastrzezeniem art. 4b”;

2) po art. 4a dodaje sie art. 4b w brzmieniu:

JArt. 4b. Swiadectwa jakosci, $wiadectwa reje-
stracji, swiadectwa dopuszczenia do ob-
rotu, Swiadectwa dopuszczania do stoso-
wania oraz pozytywne opinie o wyrobie
medycznym wydane przed dniem 1 paz-
dziernika 2002 r. zachowujg waznos$é
w terminach w nich okreslonych, nie dtu-
zej jednak niz do dnia 31 grudnia
2005 r.”;

3) po art. 24 dodaje sie art. 24a w brzmieniu:

LArt. 24a. 1. Wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, bedace w obrocie w dniu 1 paz-

dziernika 2002 r., wytworca jest obo-
wigzany zgtosié¢ do Rejestru Wytwor-
cow i Wyrobdw Medycznych nie p6z-
niej niz w terminie do dnia 29 lutego
2004 r.

2. Dopuszcza sie wprowadzanie do uzy-
wania wyrobéw medycznych do dia-
gnostyki in vitro nieoznaczonych zna-
kiem zgodnosci CE do dnia 7 grudnia
2005 r.”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie z dniem ogtosze-
nia.
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