
Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Prze-
pisy wprowadzajàce ustaw´ — Prawo farmaceutycz-
ne, ustaw´ o wyrobach medycznych oraz ustaw´
o Urz´dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyro-

bów Medycznych i Produktów Biobójczych (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 si´ na-
st´pujàce zmiany:
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USTAWA

z dnia 18 grudnia 2003 r.

o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajàce ustaw´ — Prawo farmaceutyczne, ustaw´ 
o wyrobach medycznych oraz ustaw´ o Urz´dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych

i Produktów Biobójczych 
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1) w art. 4 w ust. 1 na koƒcu zdania dodaje si´ wyra-
zy „ , z zastrze˝eniem art. 4b”;

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

„Art. 4b. Âwiadectwa jakoÊci, Êwiadectwa reje-
stracji, Êwiadectwa dopuszczenia do ob-
rotu, Êwiadectwa dopuszczania do stoso-
wania oraz pozytywne opinie o wyrobie
medycznym wydane przed dniem 1 paê-
dziernika 2002 r. zachowujà wa˝noÊç
w terminach w nich okreÊlonych, nie d∏u-
˝ej jednak ni˝ do dnia 31 grudnia
2005 r.”; 

3) po art. 24 dodaje si´ art. 24a w brzmieniu:

„Art. 24a. 1. Wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, b´dàce w obrocie w dniu 1 paê-

dziernika 2002 r., wytwórca jest obo-
wiàzany zg∏osiç do Rejestru Wytwór-
ców i Wyrobów Medycznych nie póê-
niej ni˝ w terminie do dnia 29 lutego
2004 r.

2. Dopuszcza si´ wprowadzanie do u˝y-
wania wyrobów medycznych do dia-
gnostyki in vitro nieoznaczonych zna-
kiem zgodnoÊci CE do dnia 7 grudnia
2005 r.”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem og∏osze-
nia.
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