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o wyrobach medycznych?

Y Ustawa wdraza postanowienia:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz.
Urz. WE L 189 z 20.7.1990, str. 17, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10,
str. 154);

dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz.
Urz. WE L 169 z 12.7.1993, str. 1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str.
82);

dyrektywy Rady 93/68/EWG z dnia 22 lipca 1993 r. zmieniajacej dyrektywy 87/404/EWG
(proste zbiorniki cisnieniowe), 83/378/EWG (bezpieczenstwo zabawek), 89/106/EWG (wyroby
budowlane), 89/336/EWG (kompatybilnos¢ elektromagnetyczna), 89/392/EWG (maszyny),
89/686/EWG ($rodki ochrony osobistej), 90/384/EWG (wagi nieautomatyczne), 90/385/EWG
(urzadzenia medyczne aktywnego osadzania), 90/396/EWG (urzadzenia spalania paliw
gazowych), 91/263/EWG (wyposazenie terminali telekomunikacyjnych), 92/42/EWG (nowe
kotty wody goracej opalane paliwem pilynnym lub gazowym) i 73/23/[EWG (wyposazenie
elektryczne przewidziane do stosowania w pewnych granicach napiecia) (Dz. Urz. WE L 220 z
30.8.1993, str. 1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 173);

dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w
sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z
7.12.1998, str. 1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319);

dyrektywy 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 listopada 2000 r.
zmieniajgcej dyrektywe 93/42/EWG w odniesieniu do wyrobéw medycznych zawierajgcych
trwate pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego (Dz. Urz. WE L 313 z 13.12.2000, str. 22,
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 72);

dyrektywy 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 grudnia 2001 r.
zmieniajacej dyrektywe 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 6 z
10.1.2002, str. 50, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 166);
dyrektywy Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez
piersi w ramach dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L 28 z
4.2.2003, str. 43, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 71);

dyrektywy Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajacej szczegotowe
specyfikacje w zakresie wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG,
odnoszacych sie do wyrobéw medycznych produkowanych 2z tkanek pochodzenia
zwierzecego (Dz. Urz. UE L 105 z 26.4.2003, str. 18, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 7, str. 453);

dyrektywy Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania protez
biodrowych, kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 210 z 12.8.2005, str. 41);

dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
zmieniajacej dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe
Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca
wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.9.2007, str. 21).

2 Niniejszg ustawg zmienia sie ustawe z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotne;j,
ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 30 marca 2001
r. o kosmetykach, ustawe z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo o miarach, ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ustawe
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakazZnych i zakazeniach, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o towarach paczkowanych, ustawe z dnia 30
sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, ustawe z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych, ustawe z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug oraz ustawe z dnia 13
kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci elektromagnetyczne;.

Strona 1/54



Projekt z dnia 2008-10-27

Rozdziat 1

Przepisy ogdlne

Art. 1. 1. Ustawe stosuje sie do:

1)
2)

3)
4)

wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych,

wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro,

aktywnych wyrobow medycznych do implantaciji,
systemoéw i zestawow zabiegowych ztozonych z wyrobéw medycznych
- zwanych dalej ,wyrobami”.

2. Ustawa okresla:

1)
2)

3)

4)

zasady wprowadzania wyrobéw do obrotu i do uzywania;

zasady dokonywania oceny klinicznej wyrobéw medycznych, wyposazenia
wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantaci;

zasady dokonywania oceny dziatania wyroboéw medycznych do diagnostyki in
vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

zasady sprawowania nadzoru nad:
a) wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobow,
b) wyrobami wprowadzonymi do obrotu i do uzywania,

c) incydentami medycznymi oraz dziataniami z zakresu bezpieczehstwa
wyrobow;

zasady zgtaszania lub powiadamiania o danych dotyczacych wyrobow,
wytwdrcow i autoryzowanych przedstawiciel;

zasady i tryb autoryzowania, notyfikowania i nadzorowania jednostek
notyfikowanych w zakresie wyrobow;

klasyfikacje wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobow medycznych;
procedury oceny zgodnosci wyrobow;
wymagania zasadnicze dotyczgce wyrobdw.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1)

2)

aktywny wyréb medyczny do implantacji - wyrob medyczny, wraz z wszelkim
wyposazeniem, ktérego funkcjonowanie zalezy od zrodta energii elektryczne;j
lub jakiegokolwiek zZrodta energii innej niz energia generowana bezposrednio
przez organizm ludzki Ilub przez site ciezkosci, przeznaczony do
wprowadzania w catosci lub w czesci, za pomocg zabiegu chirurgicznego lub
innego zabiegu medycznego, do ludzkiego ciata lub, za pomocg zabiegu
medycznego, do naturalnego otworu ciata, i ktéry jest przeznaczany do
pozostawania w ludzkim ciele po zabiegui;

autoryzowany przedstawiciel — podmiot majacy miejsce zamieszkania lub
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3)

6)

7)

8)
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siedzibe w panstwie czionkowskim, ktéry jest wyraznie wyznaczony przez
wytworce do dziatania w jego imieniu oraz do ktérego mogg zwracac sie,
zamiast do wytwércy, wtadze i instytucje panstw cztonkowskich w sprawach
obowigzkéw wytworcy okreslonych ustawa;

badacz kliniczny - osobe odpowiedzialng za prowadzenie badania
klinicznego, ktéra ponosi odpowiedzialnoS¢ za stan zdrowia uczestnikow
badania;

badanie kliniczne — zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie,
prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub
dziatania okreslonego wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji;

btad uzytkowy — dziatanie albo zaniechanie dziatania skutkujgce wynikiem
innym niz przewidziany przez wytworce lub oczekiwany przez osobe
postugujaca sie wyrobem;

catkowite odtworzenie — poddanie wyrobu wprowadzonego do obrotu
wszystkim ponizszym czynnosciom:
a) demontaz czesci sktadowych lub podzespotéw wyrobu,

b) sprawdzenie, czy czesci sktadowe Ilub podzespoty nadajg sie do
ponownego uzycia,

c) wymiana Ilub regeneracja czesci sktadowych lub podzespotow
nienadajacych sie do ponownego uzycia,

d) montaz pierwotnych, zregenerowanych i wymienionych czesci sktadowych
lub podzespotéw,

e) sprawdzenie zmontowanego wyrobu, czy spetnia pierwotne albo
zmodyfikowane kryteria przyjecia,

f) oznaczenie wyrobu jako ,catkowicie odtworzony”

- w celu wprowadzenia go do obrotu, bez zmiany jego przewidzianego
zastosowania, pod nazwg witasng podmiotu odpowiedzialnego za wykonanie
tych czynnoéci;

certyfikat zgodnosci — dokument wydany przez jednostke notyfikowang,
potwierdzajacy, ze wyrdb i proces jego wytwarzania sg zgodne z
wymaganiami zasadniczymi;

ciezkie niepozadane zdarzenie — zdarzenie medyczne u uczestnika badania
klinicznego, ktére doprowadzito do:
a) zgonu, albo
b) ciezkiego pogorszenia stanu zdrowia uczestnika badania:
- skutkujacego chorobg lub urazem, ktére zagrazajq zyciu, lub
- skutkujacego trwatym uposledzeniem struktury lub funkcji ciata, lub

- wymagajgcego hospitalizacji lub przedtuzenia hospitalizacji juz
prowadzonej, lub
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)
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- wymagajgcego interwencji medycznej w celu zapobiezenia trwatemu
uposledzeniu struktury lub funkcji ciata, albo

Cc) zagrozenia zycia lub Smierci ptodu, wrodzonej wady lub uszkodzenia
okotoporodowego;

dystrybutor — podmiot majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyrdb po jego wprowadzeniu
do obrotu; za dystrybutora uwaza sie takze $wiadczeniodawce w rozumieniu
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027),
ktory sprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium innego
panstwa cztonkowskiego wyrdob do wiasnego uzytku;

importer — podmiot majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktéry wprowadza do obrotu wyréb spoza terytorium panstw
cztonkowskich; za importera uwaza sie takze Swiadczeniodawce w rozumieniu
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych, ktory taki wyrob sprowadza na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do wiasnego uzytku;

incydent medyczny:

a) wadliwe dziatanie, defekt, pogorszenie wtasciwosci lub dziatania wyrobu,
jak rowniez nieprawidtowos¢ w oznakowaniach lub instrukcjach uzywania,
ktére mogaq lub mogty doprowadzi¢ do $Smierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika, a w przypadku wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro — posrednio takze innej osoby,

b) techniczng lub medyczng przyczyne zwigzang z wiasciwosciami lub
dziataniem wyrobu, prowadzacg z powoddéw okreslonych w lit. a do
podjecia przez wytwoérce zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa,;

inwazyjny wyrob medyczny — wyrob medyczny, ktory w catosci lub czesci jest
wprowadzany do wnetrza ludzkiego ciata przez otwory ciata albo przez jego
powierzchnig;

kalibrator — substancje, materiat lub rzecz, przeznaczone przez ich wytworce
do uzycia w celu ustalenia zaleznosci pomiarowych wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro;

materiat kontrolny — substancje, materiat lub rzecz, przeznaczone przez ich
wytworce do uzycia w celu weryfikacji charakterystyki dziatania wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro;

nieprawidtowe uzycie — dziatanie lub zaniechanie dziatania przez osobe
postugujgca sie wyrobem lub uzytkownika wyrobu, prowadzgce do skutkéw,
ktére wykraczajg poza srodki sterowania ryzykiem okreslone przez wytwérce
rozumiane jako technicznie wykonalne i ekonomicznie uzasadnione srodki,
ktére wytwdrca moze zastosowaé w celu ograniczenia dotkliwosci potencjalnej
szkody lub zmniejszenia prawdopodobienstwa jej wystgpienia;
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16)
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19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)
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notatka bezpieczenstwa - komunikat przestany przez wytworce lub
autoryzowanego przedstawiciela do odbiorcow lub uzytkownikow wyrobow
wprowadzonych do obrotu w zwigzku z zewnetrznymi dziataniami
korygujacymi dotyczacymi bezpieczenstwa;

otwor ciata — naturalny otwdér w ciele, jak rowniez zewnetrzng powierzchnie
gafki ocznej lub staty otwor sztuczny, taki jak sztuczna przetoka;

panstwo cztonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strone
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub Konfederacje
Szwajcarska;

podmiot - osobe fizyczng, osobe prawng lub jednostke organizacyjng
nieposiadajgcg osobowosci prawnej;

powazne pogorszenie stanu zdrowia:
a) chorobe zagrazajaca zyciu,
b) trwate ostabienie funkcji organizmu lub trwate uszkodzenie struktury ciata,

c) stan wymagajacy interwencji medycznej w celu zapobiezenia stanom
opisanym w lit. a i b,

d) stan zagrozenia ptodu, smier¢ ptodu, wada wrodzona lub uszkodzenie
okotoporodowe,

- w tym takze spowodowane posrednio nieprawidtowymi wynikami badan
diagnostycznych otrzymanymi za pomocg wyrobow uzytych zgodnie z
instrukcjami uzywania dostarczonymi przez wytworce;

powazne zagrozenie zdrowia publicznego — znaczne ryzyko Smierci,
powaznego pogorszenia stanu zdrowia lub powaznej choroby wielu oséb,
wymagajace podjecia natychmiastowych dziatan zaradczych;

produkt odczynnikowy — produkt, w ktorym odczynniki sg zawarte w nosniku
lub na nim osadzone, np. paski testowe lub ptytki testowe;

profesjonalny uzytkownik — uzytkownika posiadajgcego odpowiednie
wyksztatcenie, przeszkolenie lub doswiadczenie zawodowe w zakresie
uzywania wyrobu;

przewidziane zastosowanie — uzycie, do ktérego wyrdéb jest przeznaczony
zgodnie z danymi dostarczonymi przez wytworce w oznakowaniu, instrukcjach
uzywania lub materiatach promocyjnych;

sponsor — podmiot odpowiedzialny za podjecie i przeprowadzenie badania
klinicznego;

uczestnik badania — osobe, ktéra bierze udziat w badaniu klinicznym jako
odbiorca badanego wyrobu albo jako uczestniczacy w grupie kontrolnej;

wprowadzenie do obrotu — udostepnienie za optatg albo nieodptatnie, po raz
pierwszy, wyrobu fabrycznie nowego lub catkowicie odtworzonego, innego niz
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28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

Projekt z dnia 2008-10-27

wyréb do badan klinicznych i wyréb do oceny dziatania, w celu uzywania lub
dystrybucji na terytorium panstw cztonkowskich;

wprowadzenie do uzywania — etap, na ktérym po raz pierwszy na terytorium
panstw czionkowskich gotowy do wuzycia wyréb zostat udostepniony
koncowemu uzytkownikowi w celu uzycia zgodnego z przewidzianym
zastosowaniem;

wyposazenie wyrobu medycznego — rzecz, ktéra, nie bedac wyrobem
medycznym, jest specjalnie przeznaczona przez wytwdérce do stosowania
tacznie z wyrobem medycznym, w celu umozliwienia jego uzywania zgodnego
z zastosowaniem przewidzianym przez jego wytworce;

wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — rzecz, ktéra, nie
bedac wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, jest specjalnie
przeznaczona przez wytwérce do stosowania tgcznie z wyrobem medycznym
do diagnostyki in vitro, w celu umozliwienia jego uzywania zgodnego z
przewidzianym zastosowaniem, przy czym wyposazeniem  wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro nie sg inwazyjne przyrzady do pobierania
prébek oraz przyrzady stosowane bezposrednio na ludzkim ciele w celu
uzyskania probek, ale sg one uznawane za wyroby medyczne;

wyrob do badan klinicznych — wyréb medyczny lub aktywny wyréb medyczny
do implantacji, przeznaczony do stosowania przez majgcego prawo
wykonywania zawodu lekarza o odpowiednich kwalifikacjach podczas
prowadzenia badan klinicznych w odpowiednich dla cztowieka warunkach
klinicznych, przy czym kazda inna osoba, ktéra na mocy swoich kwalifikaciji
zawodowych jest upowazniona do wykonywania takich badan, jest traktowana
jak lekarz o odpowiednich kwalifikacjach;

wyrob do oceny dziatania — wyrdob medyczny do diagnostyki in vitro,
przeznaczony do jednego lub wiekszej liczby badan oceniajgcych jego
dziatanie w medycznych laboratoriach diagnostycznych Ilub w innych
odpowiednich miejscach poza przedsiebiorstwem wytwércy;

wyrob do samodzielnego diagnozowania — wyrdob do diagnostyki in vitro
przeznaczony przez wytworce do uzytku przez nieprofesjonalnego
uzytkownika w warunkach domowych;

wyrob medyczny - narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie,
materiat lub inng rzecz, stosowane samodzielnie lub w potaczeniu, w tym z
oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwoérce do uzywania
specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jej
wiasciwego stosowania, przeznaczone przez wytworce do stosowania u ludzi
w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia
przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania
skutkow urazu lub uposledzenia,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej Iub
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36)

37)

38)
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procesu fizjologicznego,
d) regulacji poczec

- ktére nie osiagajg swojego zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub
na ciele ludzkim srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi Iub
metabolicznymi, lecz ktdérych dziatanie moze by¢é wspomagane takimi
srodkami;

wyréb medyczny do diagnostyki in vitro:

a) wyréb medyczny bedacy odczynnikiem, produktem odczynnikowym,
kalibratorem, materiatem kontrolnym, zestawem, przyrzadem, aparatem,
sprzetem lub systemem, stosowanym samodzielnie lub w potgczeniu,
przeznaczonym przez wytworce do stosowania in vitro, do badania prébek
pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek, wytacznie lub
gtébwnie w celu dostarczenia informacji:

- o stanie fizjologicznym lub patologicznym,
- 0 wadach wrodzonych,

- do ustalenia bezpieczenstwa dla potencjalnego biorcy i zgodnosci z
potencjalnym biorca, lub

- do monitorowania dziatan terapeutycznych,

b) pojemnik na probki specjalnie przeznaczony przez jego wytworce do
bezposredniego przechowywania oraz zabezpieczenia probek pobranych z
ciata ludzkiego do badania diagnostycznego in vitro,

c) sprzet laboratoryjny ogolnego zastosowania, jezeli ze wzgledu na jego
wiasciwosci jest specjalnie przeznaczony przez wytwoérce do uzycia w
badaniach diagnostycznych in vitro;

wyréb medyczny do implantacji — wyrdob medyczny przeznaczony do
wprowadzania w catosci do ciata ludzkiego albo zastepowania powierzchni
nabtonka lub powierzchni oka, drogq interwencji chirurgicznej, i przeznaczony
do pozostawania na miejscu po zakonczeniu zabiegu; kazdy wyrob medyczny
przeznaczony do wprowadzania w catosci lub w czesci do ludzkiego ciata
drogg interwenciji chirurgicznej i przeznaczony do pozostawania na miejscu po
zakonczeniu zabiegu przez co najmniej 30 dni rowniez uwazany jest za wyrob
medyczny do implantacj;

wyréb na zamowienie — wyrob medyczny lub aktywny wyréb medyczny do
implantacji, wykonany specjalnie zgodnie z pisemnymi zaleceniami majgcego
prawo wykonywania zawodu lekarza o odpowiednich kwalifikacjach, a w
przypadku wyrobu medycznego takze innej osoby upowaznionej do tego na
mocy jej kwalifikacji zawodowych, w ktérym podano na odpowiedzialnos¢
lekarza lub osoby upowaznionej szczegolne wtasciwosci projektu wyrobu, i
ktory jest przeznaczony do wytgcznego stosowania u okreslonego pacjenta,
przy czym wyroby produkowane seryjnie, ktére wymagajg dostosowania do
szczegolnych wymagan lekarza lub osoby upowaznionej, nie sg uwazane za
wyroby na zamdwienie;

wyrob wykonany przez uzytkownika — wyréb wytworzony i uzywany przez
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Swiadczeniodawce, w miejscu wytworzenia lub w jego bliskim sagsiedztwie,
ktory nie zostat przekazany innej osobie lub podmiotowi i ktory nie jest
wyrobem na zaméwienie;

wyréb z funkcjag pomiarowg — wyrdb medyczny, ktéry spetnia tacznie
nastepujace kryteria:

a) jest przeznaczony przez wytworce do pomiaru ilosciowego parametru
fizjologicznego Ilub anatomicznego albo ilosci Iub charakterystyki
jakosciowej energii lub substancji dostarczanej do ludzkiego ciata lub
odbieranej z niego,

b) wynik pomiaru wyrazony jest w legalnej lub dopuszczalnej jednostce miary
albo jest poréwnywany z co najmniej jednym punktem odniesienia
wskazujgcym wartos¢ wyrazong w legalnej lub dopuszczalnej jednostce
miary,

c) przewidziane zastosowanie implikuje doktadnos¢, deklarowang jawnie lub
domniemang, niezgodnos¢ z ktérg moze powodowacé znaczace dziatanie
niepozadane dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjenta;

wytwdrca — podmiot:

a) odpowiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i oznakowanie
wyrobu przed wprowadzeniem go do obrotu pod swojg nazwg wtasna,
niezaleznie od tego, czy te czynnosci wykonuje on sam, czy w jego imieniu
inny podmiot,

b) ktéry montuje, pakuje, przetwarza, catkowicie odtwarza lub oznakowuje
gotowy produkt lub nadaje mu przewidziane zastosowanie, w celu
wprowadzenia do obrotu jako wyrobu pod jego nazwg wtasng, z wyjatkiem
podmiotu, ktory nie bedgc wytworcg w rozumieniu lit. a, montuje lub
dostosowuje dla indywidualnego pacjenta wyroby juz wprowadzone do
obrotu, w celu ich przewidzianego zastosowania;

zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa - dziatania
korygujace podjete przez wytwérce w celu zmniejszenia, zwigzanego z
uzywaniem wyrobu wprowadzonego do obrotu, ryzyka smierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia, obejmujgce zwracanie dostawcy, modyfikowanie,
wymiane lub niszczenie wyrobu, wykonywang przez nabywce modernizacje
wprowadzajgcq okreslong przez wytworce modyfikacje lub zmiane konstrukcji,
rade wytworcy dotyczacg uzywania wyrobu.

Art. 3. 1. Ustawy nie stosuje sie do:

1) produktow leczniczych;

2) kosmetykow;

3) krwi ludzkiej, produktéw krwiopochodnych, osocza ludzkiego, komorek krwi

ludzkiej oraz do wyrobow, ktére w chwili wprowadzania do obrotu zawierajg

tego rodzaju produkty krwiopochodne, osocze lub komorki, z zastrzezeniem art.
4 ust. 1;

4) przeszczepow, tkanek i komoérek pochodzenia ludzkiego oraz wyrobdéw

medycznych i aktywnych wyrobow medycznych do implantacji zawierajacych
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takie tkanki lub komorki, z zastrzezeniem art. 4 ust. 1;

5) przeszczepdw, tkanek i komorek pochodzenia zwierzecego oraz wyrobow
medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawierajgcych
takie tkanki lub komorki, z wyjatkiem wyrobéw medycznych lub aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji wytworzonych 2z uzyciem tkanek
zwierzecych pozbawionych zdolnosci do Zzycia lub niezdolnych do Zzycia
produktéow otrzymanych z tkanek zwierzecych,;

6) wyrobdw wytwarzanych specjalnie na potrzeby Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej
Polskiej i okreslonych w przepisach odrebnych;

7) wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wytworzonych i uzywanych przez
Swiadczeniodawcow w miejscu wytworzenia, o ile nie zostaty przekazane
innemu podmiotowi, z tym, ze wymagania zasadnicze okreslone w ustawie majg
zastosowanie w zakresie bezpieczenstwa tych wyrobow;

8) materiatow referencyjnych posiadajgcych miedzynarodowe certyfikaty oraz
materiatdbw uzywanych do celéw zewnetrznej oceny jakosci pracy medycznych
laboratoriow diagnostycznych, o ile nie sg one kalibratorami lub materiatami
kontrolnymi;

9) pomocy dla niepetnosprawnych przeznaczonych do fagodzenia lub
kompensowania skutkbw uposledzen, jezeli nie istnieje bezposrednie
powigzanie pomiedzy funkcjg tych pomocy a osobg niepetnosprawna.

2. Czesci zamienne, zapasowe i zuzywalne przeznaczone do zastgpienia czesci i
elementéw gotowego wyrobu nie sg uznawane za wyrob, o ile zostaty uwzglednione
w ocenie zgodnosci gotowego wyrobu. Jednak, gdy znaczgco zmieniajg one
wiasciwosci i dziatanie wyrobu w stosunku do zatwierdzonej oceny zgodnosci tego
wyrobu, to uwaza sie je za wyroby.

Art. 4. 1. Ustawe stosuje sie w przypadku, gdy wyréb medyczny lub aktywny wyrob
medyczny do implantacji zawiera, jako integralng czes¢, substancje, ktdéra stosowana
oddzielnie moze by¢ uznana za produkt krwiopochodny w rozumieniu art. 2 pkt 31
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271), i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacii.

2. Ustawe stosuje sie w przypadku, gdy wyrob medyczny lub aktywny wyrdb
medyczny do implantacji zawiera, jako integralng czes¢, substancje, ktdéra stosowana
oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, i ktéra moze dziata¢ na organizm
ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu medycznego Iub aktywnego wyrobu
medycznego do implantaciji.

3. Ustawe stosuje sie w przypadku, gdy wyrob medyczny jest przeznaczony do
podawania produktu leczniczego. Jednakze, gdy wyréb medyczny jest wprowadzany
do obrotu w taki sposéb, ze wyrob medyczny i produkt leczniczy tworzg pojedynczy
nierozdzielny produkt, przeznaczony do stosowania wytgcznie w danym potgczeniu i
ktory nie nadaje sie do ponownego uzycia, to pojedynczy nierozdzielny produkt
podlega przepisom ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
natomiast odpowiednie wymagania =zasadnicze okreslone w ustawie majgq
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zastosowanie w takim zakresie, w jakim dotyczg cech danego wyrobu medycznego
zwigzanych z jego bezpieczenstwem i dziataniem.

4. W przypadku, gdy aktywny wyréb medyczny do implantacji jest przeznaczony do
podawania produktu leczniczego, do aktywnego wyrobu medycznego do implantaciji
majq zastosowanie przepisy ustawy, natomiast do produktu leczniczego majgq
zastosowanie przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

5. Przy rozstrzyganiu, czy dany produkt nalezy uwaza¢ za wyrdb medyczny, czy
produkt leczniczy, decydujgce znaczenie ma zasadniczy sposob dziatania produktu.

Art. 5. Ustawe stosuje sie takze do wyrobow, ktére nie sg dostarczane uzytkownikom
w stanie gotowym do uzycia, ale ktore przed uzyciem mogg byC przetwarzane,
przygotowywane, sterylizowane, konfigurowane, instalowane, montowane,
adaptowane lub dopasowywane przez uzytkownika. Czynnosci takich nie uznaje sie
za czesc procesu wytwarzania, sterylizacje albo zestawianie w system lub zestaw
zabiegowy, o ile wykonywane sg przez koncowego uzytkownika, personel medyczny
lub $wiadczeniodawce.

Art. 6. Komponent lub potprodukt przeznaczony przez jego wytwoérce specjalnie do
wytwarzania wyrobu na zamowienie uznaje sie za wyrob.

Rozdziat 2
Wprowadzanie wyrobéw do obrotu i do uzywania

Art. 7. Wprowadzane do obrotu, wprowadzane do uzywania, dystrybuowane,
dostarczane, udostepniane, instalowane, uruchamiane i uzywane mogg byc¢ jedynie
wyroby, ktére nie stwarzajg zagrozenia dla bezpieczenstwa, zycia lub zdrowia
pacjentow, uzytkownikdéw lub innych osob, przekraczajacego dopuszczalne granice
okreslone na podstawie wiedzy medycznej, kiedy sg prawidtowo dostarczone,
zainstalowane, utrzymywane oraz uzywane zgodnie z ich przewidzianym
zastosowaniem.

Art. 8. Wprowadzane do obrotu, wprowadzane do uzywania, dystrybuowane,
dostarczane, udostepniane, instalowane, uruchamiane i uzywane mogg byc¢ jedynie
wyroby, ktorych termin waznosci, czas lub krotnos¢ bezpiecznego uzywania,
okreslone przez wytwaorce, nie uptynety lub nie zostaty przekroczone.

Art. 9. Wprowadzane do obrotu, wprowadzane do uzywania, dystrybuowane,
dostarczane i udostepniane mogq byc¢ jedynie wyroby, ktérych nazwy, oznakowania,
instrukcje uzywania, materiaty promocyjne i prezentacje nie wprowadzajg w btad co
do wtasciwosci i dziatania wyrobu, w szczegolnosci:

1) przypisujac wyrobowi wtasciwosci, funkcje i dziatanie, ktérych nie posiada;

2) stwarzajgc fatszywe wrazenie, ze leczenie lub diagnozowanie z pomocg wyrobu
na pewno powiedzie sie, lub nie informujac o spodziewanym ryzyku zwigzanym
Z uzywaniem wyrobu zgodnie z przewidzianym zastosowaniem lub w okresie
dtuzszym niz przewidziany;

3) falszywie sugerujgc zastosowanie i wiasciwosci inne niz deklarowane przy
wykonaniu oceny zgodnosci.
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Art. 10. Zabrania sie uruchamiania i uzywania wyrobéw majacych wady mogace
stwarzac ryzyko dla pacjentow, uzytkownikow lub innych osoéb.

Art. 11. 1. Zabrania sie wprowadzania do obrotu wyrobow, jezeli dotyczgce ich
certyfikaty zgodnosci wydane przez jednostki notyfikowane utracity waznosc¢, zostaty
wycofane lub zawieszone.

2. Zabrania sie dostarczania i udostepniania nieprofesjonalnym uzytkownikom
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro innych niz wyroby do samodzielnego
diagnozowania.

Art. 12. 1. Do obrotu i do uzywania mogq by¢ wprowadzane wyroby oznakowane
znakiem CE.

2. Znakiem CE nie oznakowuje sie wyrobu na zamdéwienie, wyrobu do badan
klinicznych, wyrobu do oceny dziatania, wyrobu wykonanego przez uzytkownika oraz
zestawu i systemu zabiegowego, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1.

3. Znak CE umieszcza sie na wyrobie po przeprowadzeniu odpowiednich dla niego
procedur oceny zgodnosci, potwierdzajgcych, ze wyréb spetnia odnoszace sie do
niego wymagania zasadnicze.

4. Jezeli wyrdb podlega réowniez innym przepisom, w ktérych takze wymaga sie
oznakowania wyrobu znakiem CE, znak CE umieszcza sie na wyrobie po spetnieniu
wymagan takze tych przepisow.

Art. 13. Wytworca niemajacy siedziby w panstwie cztonkowskim, ktéry pod nazwg
wilasng wprowadza wyrdb do obrotu, wyznacza dla wyrobu autoryzowanego
przedstawiciela.

Art. 14. 1. Za wyréb, za wprowadzenie wyrobu do obrotu i za wykonanie procedur
oceny zgodnosci wyrobu odpowiada jego wytworca. Jezeli wytwdérca nie ma siedziby
w panstwie cztonkowskim, odpowiedzialnos¢ te ponosi autoryzowany przedstawiciel.
Jezeli wytworca nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela, albo jezeli wyrdb nie
jest importowany na terytorium panstw czionkowskich na odpowiedzialnos¢
autoryzowanego przedstawiciela, odpowiedzialnosc¢ te ponosi jego importer.

2. Nazwa i adres wytworcy, a takze nazwa i adres autoryzowanego przedstawiciela
wytworcy niemajgcego siedziby w panstwie cztonkowskim, muszg by¢ podane w
oznakowaniu wyrobu lub w jego instrukcji uzywania.

3. Wytworca jest obowigzany przechowywac przez przewidziany przez niego okres
uzywania wyrobu i niezwtocznie udostepnia¢ na zadanie Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanego
dalej ,Prezesem Urzedu”, wykaz wszystkich odbiorcow, ktérym dostarczyt wyroby, z
wytaczeniem odbiorcéw indywidualnych — pacjentow.

Art. 15. 1. Wyroby przeznaczone do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej majg oznakowanie i instrukcje uzywania w jezyku polskim.

2. Dopuszcza sie, aby wyroby przeznaczone do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym uzytkownikom miaty
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oznakowanie lub instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji
przeznaczonych dla pacjenta, ktére muszg by¢ podane w jezyku polskim.

3. Jezeli oznakowanie wyrobu jest w jezyku polskim, to réwniez instrukcja uzywania
wyrobu musi by¢ w jezyku polskim.

Art. 16. Na uzasadniony wniosek, Prezes Urzedu moze zezwoli¢, w drodze decyzji,
na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
bez koniecznosci przeprowadzenia procedur oceny zgodnosci, pojedynczych
wyrobow, ktérych zastosowanie jest niezbedne do ratowania zycia lub zdrowia
pacjenta lub lezy w interesie ochrony zdrowia publicznego.

Art. 17. Wyrob niezgodny z wymaganiami ustawy moze byC prezentowany na
targach, wystawach, pokazach, prezentacjach oraz sympozjach naukowych lub
technicznych, pod warunkiem, ze wyréb ten nie bedzie uzywany do pobierania i
badania prébek pobranych od uczestnikbw oraz pod warunkiem wyraznego
oznakowania wskazujacego, ze wyrob ten nie moze by¢ wprowadzony do obrotu i do
uzywania dopodki nie bedzie spetniat wymagan ustawy.

Rozdziat 3
Obowiazki importeréw i dystrybutoréw

Art. 18. 1. Importer i dystrybutor sg obowigzani dziata¢ z nalezytg starannoscig w
celu zapewnienia bezpieczehnstwa wyrobdw, w szczegolnosci nie dostarczajgc i nie
udostepniajgc wyrobow, o ktérych wiedzg lub o ktérych, zgodnie z posiadanymi
informacjami i doswiadczeniem zawodowym, powinni wiedzie¢, ze nie spetniajg one
wymagan okreslonych w ustawie.

2. Importer i dystrybutor sg obowigzani upewnic sie, czy wyroby, ktére wprowadzajq
do obrotu, wprowadzajg do uzywania, dostarczajg lub udostepniajg, sgq wtasciwie
oznakowane i majg odpowiednie instrukcje uzywania.

3. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu importer jest obowigzany sprawdzié, czy:

1) wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadzili wiasciwg procedure
oceny zgodnosci;

2) sporzadzono dokumentacje techniczng;
3) wyréb jest oznakowany znakiem CE, jezeli to stosowne z numerem

identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, ktéra brata udziat w procedurze oceny
zgodnosci wyrobu;

4) spetnia wymagania zasadnicze dotyczace informacji dostarczanych przez
wytworce.

4. Importer jest obowigzany posiadac i przechowywac co najmniej przez 5 lat od dnia
wprowadzenia wyrobu do obrotu, do dyspozycji Prezesa Urzedu, kopie deklaracji
zgodnosci, a takze, jezeli dotyczy, kopie certyfikatu zgodnosci lub certyfikatow
zgodnosci wystawionych przez jednostke notyfikowang, ktoéra brata udziat w
procedurze oceny zgodnosci wyrobu.

5. Za deklaracje zgodnosci, o ktérej mowa w ust. 4, uwaza sie oswiadczenie
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wytwérey lub jego autoryzowanego przedstawiciela, stwierdzajgce na jego wytaczng
odpowiedzialnosc¢, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi.

6. Podczas odprawy celnej wyrobu, importer jest zobowigzany do przedktadania kopii
deklaraciji i certyfikatow zgodnosci, o ktérych mowa w ust. 4.

Art. 19. 1. Importer i dystrybutor, w zakresie prowadzonej dziatalnosci, sg obowigzani
wspotpracowac z Prezesem Urzedu i z wytwdrcg, autoryzowanym przedstawicielem
albo podmiotem lub osobg, upowaznionymi przez wytworce do dziatania w jego
imieniu, w sprawach incydentdw medycznych i w sprawach dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobow, w celu unikniecia lub wyeliminowania ryzyka stwarzanego
przez wyroby, ktére wprowadzajg do obrotu, wprowadzajg do uzywania, dostarczajg
lub udostepniaja.

2. Importer i dystrybutor, ktérzy uzyskali informacje, ze wprowadzony do obrotu
wyrob nie jest bezpieczny, sg obowigzani powiadomié o tym niezwiocznie Prezesa
Urzedu.

3. Importer i dystrybutor sg zobowigzani uczestniczy¢é w dziataniach dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobdw, ktére wprowadzajg do obrotu, wprowadzajg do uzywania,
dostarczajg lub udostepniaja, a w szczegdlnosci:

1) zbiera¢ od uzytkownikdéw i pacjentdéw informacje o zagrozeniach powodowanych
przez wyroby i przekazywac je niezwiocznie wytworcy lub autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzedu;

2) przechowywa¢ co najmniej przez 5 lat, od dnia dostarczenia przez niego
ostatniego wyrobu, i niezwtocznie udostepnia¢ na zgdanie Prezesa Urzedu
dokumentacje niezbedng do ustalenia pochodzenia i identyfikacji wyrobow;

3) przechowywaé przez przewidziany przez wytworce, albo gdy wytworca nie
okreslit takiego okresu, przewidywany przez importera lub dystrybutora okres
uzywania wyrobu i niezwtocznie udostepnia¢ na zadanie Prezesa Urzedu wykaz
wszystkich odbiorcow, ktorym dostarczyt wyroby, z wytgczeniem odbiorcéw
indywidualnych — pacjentow;

4) realizowa¢ dziatania dotyczace bezpieczenstwa przewidziane przez wytwoérce.
Art. 20. Importer i dystrybutor sg obowigzani zapewni¢, aby w czasie, gdy ponoszg

odpowiedzialno$¢ za wyréb, warunki jego przechowywania i przewozenia nie
wptywaty ujemnie na jego zgodnos$¢ z wymaganiami okreslonymi w ustawie.

Rozdziat 4

Klasyfikacja wyrobéw medycznych i kwalifikacja wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro

Art. 21. 1. Wyroby medyczne klasyfikuje sie do klasy I, lla, IIb albo Ill, uwzgledniajgc
ryzyko zwigzane ze stosowaniem wyrobdéw, w szczegolnosci ryzyko wynikajace z
czasu trwania kontaktu z organizmem, miejsca kontaktu, stopnia inwazyjnosci,
dziatania miejscowego albo ogdlnoustrojowego i zastosowanych technologii.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
klasyfikowania wyroboéw medycznych, biorgc pod uwage przepisy Unii Europejskiej.
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Art. 22. 1. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mogg by¢ zakwalifikowane do
wykazu A albo do wykazu B, uwzgledniajac ryzyko zwigzane ze stosowaniem
wyrobdéw, w szczegodlnosci ryzyko wynikajgce z mozliwej btednej diagnozy, jej udziatu
w decyzji medycznej i mozliwosci wykrycia btedow.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro zaliczane do wykazu A i do wykazu B, biorgc pod
uwage przepisy Unii Europejskiej.

Art. 23. 1. Rozbieznosci dotyczace zastosowania regut klasyfikacyjnych powstate
pomiedzy wytworcg a jednostkg notyfikowang autoryzowang przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, podlegajg rozstrzygnieciu, w drodze decyzji, przez
Prezesa Urzedu.

2. Jezeli btednie zostata wskazana klasa wyrobu medycznego Iub btednie
zakwalifikowano wyréb medyczny do diagnostyki in vitro:

1) ktory jest wprowadzany do obrotu Ilub do wuzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

2) ktorego wytwodrca, jego autoryzowany przedstawiciel Ilub  importer
odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu produktu ma siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub

3) w ktorego ocenie zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana autoryzowana
przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia

- Prezes Urzedu, w drodze decyzji, ustala prawidtowg klasyfikacje lub kwalifikacje.
Rozdziat 5

Wymagania zasadnicze i ocena zgodnosci wyrobow z wymaganiami
zasadniczymi

Art. 24. 1. Wyroby muszg spetnia¢ odnoszace sie do nich wymagania zasadnicze, z
uwzglednieniem przewidzianego zastosowania.

2. Wytworca moze powierzy¢ przeprowadzenie niektérych procedur oceny zgodnosSci
autoryzowanemu przedstawicielowi.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, dla
wyrobow medycznych:

1) wymagania zasadnicze,

2) procedury oceny zgodnosci,

3) szczegotowe specyfikacje techniczne dotyczgce wyrobodw medycznych
produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego,

4) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére moga by¢ prowadzone przez
autoryzowanego przedstawiciela

- uwzgledniajac w szczegolnosci rodzaj, klasyfikacje i przeznaczenie wyrobu,
system jakosci wdrozony przez wytwérce oraz ochrone zycia, zdrowia i

Strona 14/54



Projekt z dnia 2008-10-27

bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikdédw i osob trzecich, a takze biorgc pod
uwage przepisy Unii Europejskiej.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, dla
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro:

1) wymagania zasadnicze,
2) procedury oceny zgodnosci,

3) wykaz procedur oceny zgodnoéci, ktére moggq by¢ prowadzone przez
autoryzowanego przedstawiciela

- uwzgledniajac w szczegdélnosci rodzaj, kwalifikacje i przeznaczenie wyrobu,
system jakosci wdrozony przez wytworce oraz ochrone zycia, zdrowia i
bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikdédw i osob trzecich, a takze biorgc pod
uwage przepisy Unii Europejskiej.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, dla
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji:

1) wymagania zasadnicze,
2) procedury oceny zgodnosci,

3) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére moggq by¢é prowadzone przez
autoryzowanego przedstawiciela

- uwzgledniajgc w szczegdlnosci rodzaj i przeznaczenie wyrobu, system jakosci
wdrozony przez wytworce oraz ochrone zycia, zdrowia i bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikéw i oséb trzecich, a takze biorgc pod uwage przepisy Unii
Europejskiej.

Art. 25. Wyréb medyczny przeznaczony przez jego wytworce do uzycia rowniez jako
srodek ochrony indywidualnej musi spetnia¢ takze zasadnicze wymagania dla
Ssrodkdéw ochrony indywidualnej, okreslone w przepisach odrebnych.

Art. 26. W przypadku, gdy istnieje zagrozenie, ktdrego nie dotyczg wymagania
zasadnicze, o ktérych mowa w ustawie, wyroby medyczne bedace jednoczesnie
maszynami muszg takze spetniaé zasadnicze wymagania dla maszyn i elementéw
bezpieczenstwa, okreslone w przepisach odrebnych.

Art. 27. Domniemywa sie, ze wyrdb, na ktérym umieszczono oznakowanie znakiem
CE lub dla ktérego sporzadzono dokumentacje potwierdzajaca spetnienie wymagan
zasadniczych, jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi okreslonymi w ustawie.

Art. 28. 1. Domniemywa sie, ze wyrob jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi, o
ktorych mowa w art. 24 ust. 1, jezeli stwierdzono zgodnos¢ wyrobu z odpowiednimi
krajowymi normami przyjetymi na podstawie norm ogtoszonych w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej seria C, jako normy zharmonizowane z dotyczaca
wyrobu dyrektywg 90/385/EWG, 93/42/EWG lub 98/79/WE. Domniemanie zgodnosci
przyjmuje sie w zakresie okreslonym w normach.

2. W odniesieniu do wyrobéw medycznych za normy zharmonizowane uwaza sie
réwniez monografie Farmakopei Europejskiej.
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Art. 29. 1. Domniemywa sie, ze wyréb medyczny do diagnostyki in vitro jest zgodny z
wymaganiami zasadniczymi, jezeli zostat on zaprojektowany i wytworzony zgodnie
ze wspolnymi specyfikacjami technicznymi, w szczegolnosci okreslonymi w decyzji
Komisji Europejskiej z dnia 7 maja 2002r. w sprawie wspolnych specyfikaciji
technicznych dla wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro (Dz. Urz.
WE L 131 z 16.05.2002, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t.
29, str. 459).

2. W odniesieniu do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro za normy
zharmonizowane uwaza sie rowniez wspolne specyfikacje techniczne.

3. Jezeli z nalezycie uzasadnionych powodow nie sg spetnione wymagania
wspolnych specyfikacji technicznych, wéwczas wytworca musi przyjgé rozwigzania o
CO najmniej rownowaznym poziomie bezpieczenstwa.

Art. 30. 1. Wytwédrca lub autoryzowany przedstawiciel przed wprowadzeniem do
obrotu wyrobu jest obowigzany do przeprowadzenia procedury oceny zgodnosci.

2. Ocene zgodnosci wyrobu wykonanego przez uzytkownika jest obowigzany
przeprowadzi¢ uzytkownik przed pierwszym uzyciem wyrobu.

3. Procedury oceny zgodnosci przeprowadza wytwérca Ilub autoryzowany
przedstawiciel, samodzielnie lub pod nadzorem jednostki notyfikowane;.
4. Procedury oceny zgodnoSci:

1) wyrobéw medycznych klasy | z funkcjg pomiarowa,

2) wyrobéw medycznych klasy | sterylnych,

3) wyrobéw medycznych klasy lla,

4) wyroboéw medycznych klasy llb,

5) wyrobéw medycznych klasy llI,

6) aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,

7) wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu A,

8) wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu B,

9) wyrobdéw do samodzielnego diagnozowania,

- wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadza przy wspétudziale
jednostki notyfikowanej wtasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji, na
podstawie zawartej umowy.

Art. 31. 1. Podmiot, ktéry w celu wprowadzenia do obrotu jako systemu lub zestawu
zabiegowego zestawia razem wyroby medyczne oznakowane znakiem CE, nie
przekraczajac ich przewidzianego zastosowania i ograniczen w uzywaniu
okreslonych przez ich wytwoércéw, sporzadza oswiadczenie, w ktérym potwierdza, ze:

1) zweryfikowano wzajemng kompatybilnos¢ wyrobéw medycznych zgodnie z
instrukcjami wytworcow i przeprowadzono wskazane w nich dziatania zgodnie z
tymi instrukcjami;

2) opakowano system lub zestaw zabiegowy i dotgczono stosowne informacje dla
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uzytkownikow, w tym stosowne oryginalne instrukcje wyrobéw medycznych
wchodzgcych w jego sktad;

3) wszystkie czynnosci poddano wtasciwym procedurom wewnetrznego nadzoru i
kontroli.

2. System lub zestaw zabiegowy, spetniajgcy warunki, o ktérych mowa w ust. 1, nie
podlega procedurom oceny zgodnosci i oznakowaniu znakiem CE.

3. Jezeli nie sg spetnione warunki, o ktéorych mowa w ust. 1, w szczegdlnosci gdy
system lub zestaw zabiegowy zawiera wyroéb medyczny nieoznakowany znakiem CE
lub gdy wybrana kombinacja wyrobéw medycznych nie jest kompatybilna, biorgc pod
uwage ich pierwotne przewidziane zastosowanie, taki system lub zestaw zabiegowy
uznaje sie za samodzielny wyrob medyczny, ktéry podlega procedurom oceny
zgodnosci.

4. Podmiot, ktéry w celu wprowadzenia do obrotu sterylizuje systemy lub zestawy
zabiegowe, o ktorych mowa w ust. 1, lub wyroby medyczne oznakowane znakiem
CE, przeznaczone przez ich wytwércow do sterylizacji przed uzyciem, przeprowadza
jedng z odpowiednich procedur oceny zgodnosci, o ktorych mowa w art. 30, oraz
sporzadza osSwiadczenie, w ktorym potwierdza, ze sterylizacja zostata
przeprowadzona zgodnie z instrukcjami wytworcy. Stosowanie tej procedury oraz
udziat w niej jednostki notyfikowanej ograniczone sg do zagadnieh dotyczacych
zapewnienia sterylnosci do chwili otwarcia lub uszkodzenia sterylnego opakowania.

5. System lub zestaw zabiegowy i wyréb medyczny, o ktérych mowa w ust. 4, nie
podlegajg dodatkowym procedurom oceny zgodnosci i oznakowaniu znakiem CE.

6. Do systemu lub zestawu zabiegowego i wyrobu medycznego, o ktérych mowa w
ust. 1 i 4, dotgcza sie informacje okreslone w wymaganiach zasadniczych dla
wyroboéw medycznych, w czesci dotyczacej informacji dostarczanych przez
wytwérce, w tym, jezeli to uzasadnione, informacje dostarczone przez wytwércow
wyrobéw medycznych wchodzacych w sktad systemu lub zestawu zabiegowego.

Art. 32. Oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1 i 4, podmiot z siedzibg na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przechowuje do dyspozycji Prezesa Urzedu
przez 5 lat od dnia wprowadzenia do obrotu ostatniego systemu, zestawu
zabiegowego lub wyrobu medycznego.

Art. 33. 1. Wytwoérca Iub autoryzowany przedstawiciel jest obowigzany
przechowywaé¢ dokumentacje oceny zgodnosci wyrobu przez okres 5 lat od dnia
zakonczenia jego produkcji.

2. Okres przechowywania dokumentacji oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do
implantacji i aktywnych wyrobow medycznych do implantacji wynosi 15 lat od dnia
zakonczenia produkcji.

Rozdziat 6
Jednostki notyfikowane

Art. 34. 1. Jednostkg notyfikowang jest jednostka, ktéra:
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1) zostata notyfikowana Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim;
2) uzyskata numer identyfikacyjny nadany przez Komisje Europejska;

3) zostata umieszczona w wykazie jednostek notyfikowanych publikowanym w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

2. Notyfikacji, o ktérej mowa w ust. 1, dokonuje minister wtasciwy do spraw
gospodarki, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Minister wiasciwy do spraw gospodarki ogtasza, w drodze obwieszczenia, w
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”, informacje o
jednostkach notyfikowanych w zakresie wyrobow, w szczegdélnosci tych, ktére
uzyskaty autoryzacje ministra wtasciwego do spraw zdrowia, a takze o zmianie
zakresu albo uchyleniu autoryzacji.

Art. 35. 1. Jednostka ubiegajgca sie o notyfikacje w zakresie wyrobéw musi uzyskaé
autoryzacje.

2. Autoryzacji, o ktérej mowa w ust. 1, dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia,
w drodze decyzji, na wniosek jednostki.

3. Wniosek o autoryzacje zawiera:
1) nazwe i adres siedziby jednostki ubiegajacej sie o autoryzacje;
2) okreslenie zakresu autoryzaciji.
4. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, jednostka ubiegajgca sie o autoryzacje

dotgcza w szczegdlnosci dokumenty potwierdzajgce, ze spetnia nastepujgce kryteria
notyfikacji:

1) posiada personel o odpowiedniej wiedzy w zakresie wyrobdéw i procedur oceny
ich zgodnosci;

2) jest niezalezng i bezstronng w stosunku do podmiotéw bezposrednio lub
posrednio zwigzanych z procesem wytwarzania wyrobow;

3) zapewnia przestrzeganie przepiséw o ochronie informacji niejawnych i innych
informacji prawnie chronionych;

4) posiada ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej w wysokosci odpowiedniej
do ryzyka zwigzanego z prowadzong dziatalnoscia.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowe wymagania, jakie powinny spetniaé jednostki ubiegajace sie o
autoryzacje celem notyfikacji w zakresie wyrobéw, w tym zakres ubezpieczenia
obowigzkowego, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 4, termin powstania obowigzku
ubezpieczenia oraz minimalng sume gwarancyjng, biorgc pod uwage przepisy i
zalecenia Unii Europejskie;.

Art. 36. 1. W decyzji o udzieleniu autoryzacji minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresla zakres autoryzacji jednostki ubiegajacej sie o notyfikacje.

2. W zakresie autoryzacji jednostka notyfikowana moze dokonywacé certyfikaciji.
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3. Przez certyfikacje, o ktérej mowa w ust. 2, nalezy rozumiec¢ dziatanie jednostki
notyfikowanej wskazujace, ze nalezycie zidentyfikowany wyrob lub proces jego
wytwarzania sg zgodne z wymaganiami zasadniczymi, zakonczone wydaniem
certyfikatu zgodnosci.

Art. 37. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji, uchyla autoryzacje
albo ogranicza jej zakres w przypadku stwierdzenia naruszenia wymagan autoryzacji,
o ktérych mowa w art. 35 ust. 4 lub 5, w zaleznosci od charakteru i znaczenia
naruszenia.

2. Ograniczenie zakresu autoryzacji nastepuje w czesci, w ktorej jednostka
notyfikowana utracita zdolnos¢ wykonywania zadan okreslonych w zakresie
autoryzaciji.

3. Uchylenie autoryzacji albo ograniczenie jej zakresu moze nastgpi¢ w kazdym
czasie, na wniosek jednostki notyfikowanej.

4. O podjeciu decyzji, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, minister wtasciwy do spraw
zdrowia niezwtocznie informuje ministra wtasciwego do spraw gospodarki. Przepis
art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z
2004 r. Nr 204, poz. 2087, z p6zn. zm.>) stosuje sie odpowiednio.

Art. 38. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad jednostkami
notyfikowanymi w zakresie spetniania przez nie kryteriéw, o ktorych mowa w art. 35
ust. 4.

2. W zakresie nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1, przeprowadza sie czynno$ci
kontrolne na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, ktore zawiera:

1) oznaczenie osoby dokonujacej kontroli;

2) nazwe kontrolowanej jednostki notyfikowane;;

3) zakres kontroli i przewidywany czas jej trwania.
3. Osoby upowaznione przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia do
przeprowadzenia kontroli sg uprawnione do:

1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektu i lokalu jednostki notyfikowanej w
dniach i godzinach jej pracy;

2) badania dokumentacji zwigzanej z dziatalnoscig objetg zakresem autoryzaciji
oraz zadania informaciji i wyjasnien w tym zakresie;

3) zadania udzielenia ustnych wyjasnien oraz uzgodnienia terminu ztozenia
pisemnych dokumentdéw dotyczacych spraw objetych zakresem kontroli.

4. Czynnosci kontrolne sg dokonywane w obecnosci przedstawiciela jednostki
notyfikowanej lub osoby przez niego upowaznione;.

3 Zmiany tekstu jednolitego ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 64, poz. 565, Nr 267, poz.
2258, 22006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 235, poz. 1700, Nr 249, poz. 1832 i 1834, z 2007 r. Nr 21, poz.
124 i Nr 192, poz. 1381.
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5. Z przeprowadzonej kontroli sporzadza sie protokét i przedstawia kontrolowanej
jednostce notyfikowane;j.

6. Jednostka notyfikowana, w terminie 7 dni od otrzymania protokotu, moze wnies¢
pisemne zastrzezenia do ustalen, zalecen pokontrolnych lub odmowi¢ podpisania
protokotu, podajgc przyczyne zajetego stanowiska.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia rozpatruje zastrzezenia jednostki
notyfikowanej w terminie 14 dni od dnia ich zgtoszenia.

8. Jezeli uchybienia zostang potwierdzone, jednostka notyfikowana jest obowigzana
do ich usuniecia, w wyznaczonym terminie, pod rygorem ograniczenia zakresu lub
cofniecia autoryzacji.

Art. 39. 1. Jednostki notyfikowane sg wtasciwe do wydania albo odmowy wydania,
zmieniania, uzupetniania, zawieszania, przywracania i wycofywania certyfikatow
zgodnos&ci.

2. Jednostki notyfikowane, sg obowigzane niezwitocznie informowaé ministra
wiasciwego do spraw zdrowia oraz Prezesa Urzedu o dokonaniu wszystkich
czynnosci dotyczacych certyfikatbw zgodnosci, o ktorych mowa w ust. 1, a na
zgdanie - rowniez podawac dodatkowe informacje zwigzane z tymi certyfikatami.

3. Jezeli wytworca nie spetnia wymagan zwigzanych z wydanym certyfikatem
zgodnosci, jednostka notyfikowana, stosujac zasade proporcjonalnoéci, zawiesza lub
wycofuje wydany przez nig certyfikat zgodnosci lub naktada na niego ograniczenia,
dopdty, dopoki wytworca nie uzyska zgodnosci z wymaganiami.

4. Jezeli w zwigzku z niezgodnosciami wystepuje zagrozenie zycia lub zdrowia, to
jednostka notyfikowana informuje o tym niezwiocznie Prezesa Urzedu.

Rozdziat 7
Badania kliniczne i ocena kliniczna wyrobéw

Art. 40. 1. Wytwédrca lub autoryzowany przedstawiciel dokonuje oceny klinicznej
wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w celu
potwierdzenia zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi wiasciwosci i dziatania w
normalnych warunkach jego uzywania oraz w celu oceny niepozgadanych dziatan
ubocznych i akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z jego
dziataniem.

2. Ocene kliniczna, o ktérej mowa w ust. 1, dokonuje sie na podstawie danych
klinicznych, ktoére oznaczajg informacje dotyczgce bezpieczenstwa lub dziatania
uzyskane w wyniku uzywania wyrobu medycznego Ilub aktywnego wyrobu
medycznego do implantaciji.

3. Dane kliniczne pochodzg z:

1) badania klinicznego danego wyrobu, lub
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2) badania klinicznego lub innych badan opublikowanych w literaturze naukowej,
dotyczacych podobnego wyrobu, w ktérego przypadku mozna wykazaé
réwnowaznos¢ z danym wyrobem, lub

3) opublikowanych Iub niepublikowanych sprawozdah z innych doswiadczen
klinicznych dotyczacych danego wyrobu albo wyrobu podobnego, w ktérego
przypadku mozna wykazac¢ rownowaznos¢ z danym wyrobem.

4. Ocena kliniczna danych, o ktérych mowa w ust. 3, zwana dalej ,oceng kliniczng”,
powinna uwzglednia¢ wszelkie normy zharmonizowane zwigzane z wyrobem, i jest
prowadzona wedtug okreslonej i metodologicznie wiarygodnej procedury
uwzgledniajace;j:

1) krytyczng ocene aktualnie dostepnej literatury naukowej z zakresu
bezpieczenstwa, dziatania, wlasciwosci projektu i przewidzianego zastosowania
wyrobu, a dla wyrobéw podobnych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2 i 3:

a) wykazano rownowaznos¢, w zakresie objetym badaniem klinicznym,
ocenianego wyrobu z wyrobem, do ktérego odnoszg sie dane i

b) dane dowodzg zgodnosci z odnosnymi wymaganiami zasadniczymi;

2) krytyczng ocene wynikdbw wszystkich wykonanych badan Kklinicznych
odnoszacych sie do wyrobu lub

3) krytyczng ocene opartg na danych, o ktérych mowa w pkt 1 2.

5. Badania kliniczne przeprowadza sie dla wyrobow medycznych do implantacji oraz
wyrobéw medycznych klasy lll, chyba, Zze oparcie sie na juz istniejacych danych
klinicznych jest nalezycie uzasadnione.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania,
jakie powinna spetniaC¢ ocena kliniczna wyrobow medycznych i aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, uwzgledniajaca cel, zakres i zrédta danych okreslone w
ust. 1-4, w szczegdlnosci w zakresie planowania, prowadzania i dokumentowania
oceny, biorgc pod uwage przepisy i wytyczne Unii Europejskie;j.

Art. 41. Badanie kliniczne, prowadzone w normalnych warunkach uzytkowania
wyrobu, ma na celu:

1) weryfikacje, czy wtasciwosci i dziatanie wyrobu sg zgodne z wymaganiami
zasadniczymi oraz

2) ustalenie wszelkich dziatan niepozadanych i ocene, czy ich ryzyko jest
dopuszczalne, biorgc pod uwage przewidziane dziatanie wyrobu.
Art. 42. 1. Badanie kliniczne powinno:

1) by¢ prowadzone na podstawie planu badan, odzwierciedlajgcego najnowszg
wiedze naukowg, medyczng i techniczng, w taki sposob, aby potwierdzi¢ albo
zanegowac wtasciwosci wyrobu deklarowane przez wytwérce;

2) obejmowac adekwatng liczbe obserwacji w celu zagwarantowania naukowej
waznosci wnioskow;

3) dotyczy¢ wszystkich istotnych wifasciwosci, w tym zwigzanych z
bezpieczenstwem i dziataniem wyrobu oraz jego oddziatywaniem na pacjentéw;
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4) byc¢ prowadzone w warunkach podobnych do warunkéw stosowania wyrobu;
5) by¢ prowadzone wedtug procedur odpowiednio dobranych do wyrobu.

2. Domniemywa sie zgodnos$¢ badania klinicznego z wymaganiami okreslonymi w
ust. 1, jezeli jest ono zgodne z normami zharmonizowanymi, o ktéorych mowa w art.
28.

3. Spetnienie wymagan okreslonych w ust. 1, nie moze narusza¢ zasad etycznych
gwarantujgcych poszanowanie praw cztowieka, godnosci jednostki ludzkiej i ochrony
zdrowia.

Art. 43. Rozpoczecie badania klinicznego wymaga uzyskania pozytywnej opinii
komisji bioetycznej, o ktoérej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857) i zgody
Prezesa Urzedu.

Art. 44. 1. Komisja bioetyczna wydaje opinie o badaniu, na wniosek sponsora, w
terminie nie dtuzszym niz 60 dni od dnia ztozenia kompletnej dokumentaciji.

2. W okresie rozpatrywania wniosku komisja bioetyczna moze wystgpi¢ do sponsora
z zgdaniem dostarczenia informacji uzupetniajgcych. Bieg terminu okreslonego w ust.
1 zawiesza sie do czasu otrzymania informacji uzupetniajacych.

3. Od opinii komisji bioetycznej przystuguje odwotanie do Odwotawczej Komisji
Bioetycznej, o ktérej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty.

Art. 45. 1. Sponsor przedktada Prezesowi Urzedu wniosek o wydanie pozwolenia na
rozpoczecie badania klinicznego.
2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotgcza sie w szczegdlnosci:

1) dane dotyczace wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego, pozwalajace
na jego identyfikacje;

2) protokdét badania klinicznego;
3) broszure badacza;
4) informacje dla pacjenta i formularz Swiadomej zgody;

5) dokument potwierdzajgcy zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej;

6) dane dotyczace badaczy i osrodkéw uczestniczgacych w badaniu klinicznym;

7) pozytywng opinie komisji bioetycznej wiasciwej ze wzgledu na miejsce
przeprowadzania badania, a w przypadku badania wieloosrodkowego
prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie tego
samego protokotu — opinie komisji bioetycznej wtasciwej ze wzgledu na miejsce
prowadzenia badania przez koordynatora badania klinicznego, wybranego
przez sponsora sposrod wszystkich badaczy prowadzacych badanie kliniczne;

8) oswiadczenie o zgodnosci wyrobu medycznego przeznaczonego do badania
klinicznego z wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa, potwierdzajgce, ze
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wyréb odpowiada wymaganiom zasadniczym poza zagadnieniami objetymi
zakresem badania klinicznego.

3. Za zlozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, pobiera sie optate, ktérej wysokos¢
nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotnos¢ minimalnego wynagrodzenia za prace
okreslonego na podstawie przepisow o minimalnym wynagrodzeniu za prace.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzér wniosku o wydanie pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego i
wykaz dokumentéw, ktore nalezy do niego dotaczy¢,

2) wzér oswiadczenia o zgodnosci wyrobu przeznaczonego do badan klinicznych z
wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa,

3) wysokosC¢ optaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na rozpoczecie
badania klinicznego,

4) wysokos¢ optaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie
zmian w badaniu klinicznym,

5) informacje, ktére powinno zawiera¢ sprawozdanie koncowe z wykonania
badania klinicznego- biorgc pod uwage zakres badania klinicznego, przepisy Unii
Europejskiej w sprawie wyrobow, wysokos¢ odptatnosci w innych panstwach
cztonkowskich o zblizonym dochodzie narodowym brutto na jednego mieszkanca, a
takze naktad pracy zwigzany z wykonaniem danej czynno$ci i poziom kosztéw
ponoszonych przez Prezesa Urzedu.

Art. 46. Prezes Urzedu, w drodze decyzji, w terminie nie dtuzszym niz 60 dni od dnia
ztozenia wniosku, wydaje pozwolenie albo odmowe wydania pozwolenia na
rozpoczecie badania klinicznego.

Art. 47. 1. Jezeli wniosek Ilub dotgczone do niego dokumenty wymagajg
uzupetnienia, Prezes Urzedu wyznacza sponsorowi odpowiedni termin na jej
uzupetnienie, z pouczeniem, ze brak uzupetnienia w terminie spowoduje
pozostawienie wniosku bez rozpoznania.

2. Prezes Urzedu, w trakcie postepowania, moze zgda¢ od sponsora dostarczenia
dodatkowych informaciji, niezbednych do wydania decyzji. Termin, o ktérym mowa w
art. 46, ulega zawieszeniu do czasu uzyskania informaciji.

Art. 48. Prezes Urzedu powiadamia organy kompetentne wszystkich panstw
cztonkowskich i Komisje Europejskg o odmowie wydania pozwolenia na rozpoczecie
badania klinicznego i przyczynach odmowy.

Art. 49. 1. Prezes Urzedu dokonuje wpisu informacji o badaniach klinicznych, na
rozpoczecie ktorych wydat pozwolenie oraz na rozpoczecie ktérych odmowit wydania
pozwolenia, do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, o ktérej mowa w przepisach
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

2. Prezes Urzedu przekazuje informacje o badaniach klinicznych, o ktérych mowa w

ust. 1, do Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych, zwanej dalej ,Bazag
EUDAMED”.
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Art. 50. Badania klinicznego nie stanowig badania medyczne prowadzone za
pomocg wyrobéw medycznych, ktore zostaty oznakowane znakiem CE na podstawie
odpowiednich procedur oceny zgodnosci, o ile przedmiotem tych badan nie jest
zastosowanie wyrobu inne niz przewidziane przez wytworce i przedstawione w
procedurze oceny zgodnosSci.

Art. 51. 1. Po rozpoczeciu badania klinicznego sponsor moze dokona¢ zmian w
badaniu klinicznym, a jezeli zmiany te sg istotne i mogg mie¢ wpltyw na
bezpieczenstwo uczestnikbw badania lub na sposdb prowadzenia badania, to na ich
wprowadzenie wymagane jest pozwolenie Prezesa Urzedu i pozytywna opinia
komisji bioetycznej, ktdra uprzednio opiniowata badanie kliniczne.

2. Do pozwolenia Prezesa Urzedu i wyrazenia opinii przez komisje bioetyczng, o
ktorej mowa w ust. 1, stosuje sie odpowiednio przepisy dotyczace wydawania opinii i
pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego.

3. Za ziozenie wniosku o wydanie pozwolenia wprowadzenia zmian w badaniu
klinicznym, o ktérym mowa w ust. 1, pobiera sie optate nie wyzszg od potowy kwoty
okreslonej za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na rozpoczecie badania
klinicznego.

Art. 52. 1. Informacje o ciezkim niepozgdanym zdarzeniu sponsor niezwtocznie, nie
pdzniej jednak niz w ciggu 7 dni od dnia wystgpienia tego zdarzenia, przekazuje
Prezesowi Urzedu i komisji bioetycznej, ktéra opiniowata badanie kliniczne.

2. Prezes Urzedu powiadamia o ciezkim niepozgdanym zdarzeniu wiasciwe organy
pozostatych panstw czionkowskich, na terytorium ktorych prowadzone jest badanie
kliniczne.

Art. 53. 1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze warunki okreslone w pozwoleniu
na prowadzenie badania klinicznego przestaty by¢ spetniane, lub po uzyskaniu
informacji poddajgcych w watpliwos¢ bezpieczenstwo lub naukowg zasadnosé
badania klinicznego, Prezes Urzedu moze, w drodze decyzji, wstrzymaé
prowadzenie badania klinicznego, uchyli¢ pozwolenie na jego prowadzenie albo
wskazaé dziatania, jakie majg by¢ podjete, aby badanie kliniczne mogto byc¢
kontynuowane.

2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie zagrozenie bezpieczenstwa uczestnikdéw
badania klinicznego, przed wydaniem decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, Prezes Urzedu
zwraca sie do sponsora i badacza klinicznego o ustosunkowanie sie, w terminie 7
dni, do przedstawionych zarzutéw.

3. O podjeciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, i jej przyczynach, Prezes Urzedu
powiadamia sponsora, komisje bioetyczng, ktdra opiniowata badanie kliniczne oraz,
jezeli badanie kliniczne byto prowadzone takze na terytorium innych panstw
cztonkowskich, wtasciwe organy pozostatych panstw cztonkowskich.

Art. 54. 1. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mogg by¢ wprowadzane wyroby
do badan klinicznych, przeznaczone do przeprowadzenia badan klinicznych, na
ktorych rozpoczecie Prezes Urzedu wydat zgode.
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2. Przywéz wyrobow do badan klinicznych spoza terytorium panstw cztonkowskich
moze nastgpi¢ po uzyskaniu zaswiadczenia potwierdzajgcego wydanie zgody przez
Prezesa Urzedu na prowadzenie badania klinicznego.

3. Prezes Urzedu wydaje zaswiadczenie na wniosek sponsora lub badacza. Wydanie
zaswiadczenia nie podlega opfacie.

Art. 55. 1. O zakonczeniu badania klinicznego sponsor informuje Prezesa Urzedu, a
jezeli badanie kliniczne bylo prowadzone takze na terytorium innych panstw
cztonkowskich, wtasciwe organy pozostatych panstw cztonkowskich.

2. Sponsor jest obowigzany w ciggu 15 dni poinformowaé¢ Prezesa Urzedu oraz
komisje bioetyczna, ktéra opiniowata badanie kliniczne, o zakorczeniu badania przed
uptywem zadeklarowanego terminu, z podaniem przyczyny wczesniejszego
zakonczenia badania.

3. Sponsor powiadamia o wczesniejszym zakonczeniu badania klinicznego i jego
przyczynach wtasciwe organy panstw cztonkowskich i Komisje Europejska, jezeli
wczesniejsze zakonhczenie badania klinicznego spowodowane byto wzgledami
bezpieczenstwa.

4. W terminie 90 dni od dnia zakonczenia badania klinicznego sponsor jest
obowigzany przesta¢ Prezesowi Urzedu i komisji bioetycznej, ktéra opiniowata
badanie kliniczne, sprawozdanie kohcowe z wykonania badania klinicznego, bedace
wszechstronnym opisem badania wykonanym po jego zakonhczeniu.

Art. 56. 1. Dane dotyczace uczestnika badania, zebrane w czasie badania
klinicznego, podlegajg ochronie na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 29
sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z
pozn. zm.").

2. Dokumentacje dotyczacag badania klinicznego sponsor:

1) przechowuje co najmniej przez 5 lat od dnia zakohczenia badania klinicznego, a
w przypadku badan klinicznych wyrobéw medycznych do implantacji - nie krocej
niz przez 15 lat;

2) udostepnia do wgladu Prezesowi Urzedu lub wtasciwej komisji bioetycznej na
ich zadanie.
Art. 57. 1. Prezes Urzedu jest uprawniony do kontroli badan klinicznych.

2. Kontrole, o ktérej mowa w ust. 1, przeprowadza osoba upowazniona przez
Prezesa Urzedu.
3. Osoba upowazniona w ramach kontroli moze w szczegoélnosci:

1) kontrolowa¢ warunki stworzone przez osrodki przeprowadzajgce badanie
kliniczne;

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz.
1271, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 33, poz. 285, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711 oraz z 2007 r. Nr
165, poz. 1170 Nr 176, poz. 1238.
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2) zadac przedstawienia dokumentacji zwigzanej z prowadzeniem badania;

3) zadaC wyjasnien dotyczacych przeprowadzanego badania oraz ztozonej
dokumentacji;

4) kontrolowa¢ zgodnos¢ prowadzonego badania klinicznego z protokotem
badania klinicznego i z zaakceptowanymi zmianami tego protokotu.

4. Z przeprowadzonej kontroli sporzadza sie sprawozdanie. Jezeli kontrola wykazata
uchybienia w prowadzonym badaniu klinicznym, Prezes Urzedu wydaje zalecenia
pokontrolne albo jedng z decyzji okreslonych w art. 53 ust. 1.

Art. 58. Do badan klinicznych w zakresie nieuregulowanym w ustawie stosuje sie
przepisy rozdziatu 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty.

Rozdziat 8
Rejestracja

Art. 59. 1. Wytwoérca i autoryzowany przedstawiciel, majacy siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, dokonujg zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu co
najmniej na 45 dni przed jego pierwszym wprowadzeniem do obrotu.

2. Podmiot majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktory prowadzi dziatalnos¢, o ktérej mowa w art. 31 ust. 1 lub ust. 4,
dokonuje zgtoszenia do Prezesa Urzedu informacji o prowadzonej dziatalnosci co
najmniej na 30 dni przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu systeméw lub
zestawow zabiegowych, wysterylizowanych systemoéw lub zestawow zabiegowych
lub innych wysterylizowanych wyrobéw oznakowanych znakiem CE.

3. Dystrybutor i importer, majacy siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
ktory wprowadzit po raz pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyroby,
niezwtocznie dokonuje powiadomienia o tym fakcie Prezesa Urzedu, jednak nie
pozniej niz w terminie 15 dni od daty wprowadzenia ich na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.
Art. 60. 1. Zgtoszenie, o ktérym mowa w art. 59 ust. 1 i 2, zawiera w szczegoInosci:

1) nazwe i adres podmiotu dokonujgcego zgtoszenia;

2) nazwe handlowg wyrobu;

3) nazwe rodzajowg wyrobu;

4) nazwe i adres wytworcy;

5) krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie, oraz, jezeli dotyczy;

6) klase wyrobu medycznego i zastosowane reguty klasyfikacij;

7) informacje, czy wyréb medyczny do diagnostyki in vitro jest wyrobem z wykazu
A, z wykazu B albo wyrobem do samodzielnego diagnozowania albo wyrobem
nowym okreslonym w art. 74 ust. 2;

8) informacje czy wyrob jest wyrobem na zamowienie;
9) numer jednostki notyfikowanej, ktéra uczestniczyta w ocenie zgodnosci.
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2. Do zgtoszenia dotgcza sie:

1) wzory oznakowania oraz, o ile sgq dostarczane z wyrobem, instrukcji uzywania i
materiatéw promocyjnych;

2) deklaracje zgodnosci;
3) dokument potwierdzajgcy uiszczenie optaty, o ktérej mowa w art. 67 ust. 1;

4) odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego w przypadku spotki jawnej, partnerskiej,
komandytowej, komandytowo-akcyjnej, z ograniczong odpowiedzialnoscig i
akcyjnej;

5) wypis z ewidencji dziatalnosci gospodarczej w przypadku osoby fizycznej
prowadzacej dziatalno$¢ gospodarczg;

6) kserokopie dowodu osobistego w przypadku osoby fizycznej nieprowadzacej
dziatalnosci gospodarczej;

7) kopie certyfikatow zgodnosci, jezeli ma to zastosowanie.

Art. 61. 1. Powiadomienie, o ktérym mowa w art. 59 ust. 3, zawiera w szczegolnosci:
1) nazwe i adres podmiotu dokonujgcego powiadomienia;
2) nazwe handlowg wyrobu;
3) nazwe rodzajowg wyrobu;
4) nazwe i adres wytworcy.

2. Do powiadomienia dotacza sie:

1) wzory oznakowania oraz, o ile sg dostarczane z wyrobem, instrukcji uzywania i
materiatébw promocyjnych;

2) dokument potwierdzajgcy uiszczenie optaty, o ktérej mowa w art. 67 ust. 1;

3) odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego w przypadku spofki jawnej, partnerskiej,
komandytowej, komandytowo-akcyjnej, z ograniczong odpowiedzialnoscig i
akcyjnej;

4) wypis z ewidencji dziatalnosci gospodarczej w przypadku osoby fizycznej
prowadzacej dziatalno$¢ gospodarczg;

5) kserokopie dowodu osobistego w przypadku osoby fizycznej nieprowadzacej
dziatalnosci gospodarcze;.

Art. 62. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 59, sg obowigzane zgtosi¢ Prezesowi
Urzedu wszelkie zmiany danych objetych zgtoszeniem lub powiadomieniem
niezwtocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od daty zmiany.

2. Za zmiane uwaza sie réwniez przekazanie obowigzkow na inny podmiot, w
szczegolnosci ze wzgledu na przeksztatcenie, ogtoszenie upadtosci albo przejecie
praw i obowigzkow wynikajacych z ustawy przez nastepce prawnego.

Art. 63. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 59 ust. 1 i 2, sg obowigzane
niezwtocznie zgtosi¢ Prezesowi Urzedu fakt zaprzestania wprowadzania do obrotu
wyrobu.
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2. Autoryzowany przedstawiciel, o ktérym mowa w art. 59 ust. 1, jest obowigzany
niezwtocznie zgtosi¢ Prezesowi Urzedu fakt zaprzestania petnienia funkciji
autoryzowanego przedstawiciela w odniesieniu do danego wyrobu.

3. Jezeli zaprzestano prowadzenia dziatalnosci, z ktérg ustawa wigze obowigzek
dokonania zgtoszenia lub powiadomienia, w tym z powodu postawienia w stan
likwidacji albo ogtoszenia upadtosci, dokumentacja oceny zgodnosci, w tym badan
klinicznych, zwigzana z wyrobami staje sie niepanstwowym zasobem archiwalnym w
rozumieniu ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i
archiwach (Dz. U. z 2006 r. Nr 97, poz. 673, z p6zn. zm.%).

4. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 3, przechowuje sie w terminach okreslonych
w ustawie.

5. Do wykazu odbiorcow, o ktérym mowa w art. 14 ust. 3 i art. 19 ust. 3 pkt 3,
przepisy ust. 3 i 4 stosuje sie odpowiednio.

Art. 64. 1. Po otrzymaniu zgtoszenia lub powiadomienia, o ktéorych mowa w art. 59
ust. 1-3, Prezes Urzedu dokonuje ich weryfikaciji.

2. Jezeli zgtoszenie lub powiadomienie jest niekompletne lub zawiera btedy, Prezes
Urzedu wzywa jednokrotnie podmioty do uzupetnienia lub poprawienia, w okreslonym
terminie, zgtoszenia lub powiadomienia.

3. Nieuzupetnienie lub niepoprawienie dokumentacji w terminie, o ktérym mowa w
ust. 2, jest rbwnoznaczne z niedokonaniem zgtoszenia lub powiadomienia.

Art. 65. 1. Prezes Urzedu gromadzi dane pochodzace ze zgtoszen i powiadomien w
bazie danych, na elektronicznych nosnikach informacji zabezpieczonych przed
dostepem oséb trzecich.

2. Dane pozyskane w zwigzku z funkcjonowaniem ustawy, w szczegdlnosci
pochodzace ze zgtoszen zwigzanych z rejestracjg i okreslone w art. 60 ust. 1,
dotyczgce pozwolen na rozpoczecie badan klinicznych o ktérych mowa w art. 49 ust.
1 oraz dotyczace incydentdw medycznych w zakresie okreslonym w art. 84 ust. 1,
Prezes Urzedu przekazuje do Bazy EUDAMED.

Art. 66. 1. Zgtoszenia i powiadomienia, o ktérych mowa w art. 59 i 62 dokonuje sie
na formularzach.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory
formularzy, o ktéorych mowa w ust. 1, sposdb przekazywania Prezesowi Urzedu
formularzy oraz dokumentéw dotaczanych do zgtoszenia lub powiadomienia, biorgc
pod uwage dane niezbedne do sprawowania nadzoru, o ktérym mowa w art. 69, oraz
przepisy Unii Europejskie;.

Art. 67. 1. Za zgloszenie i powiadomienie oraz za zmiane danych objetych
zgtoszeniem i powiadomieniem pobiera sie opfaty.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz.
708, Nr 170, poz. 1217, Nr 220, poz. 1600 oraz z 2007 r. Nr 64, poz. 426.
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2. Zgtoszenia dotyczace zaprzestan, o ktérych mowa w art. 63 ust. 1i 2, zwolnione
sq z optaty.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, wysokosc¢
opfaty za zgtoszenie i powiadomienie oraz za zmiane danych objetych zgtoszeniem
lub powiadomieniem, uwzgledniajac rodzaj przekazywanej informacji oraz naktad
pracy i poziom kosztow ponoszonych przez Prezesa Urzedu, przy czym wysokos$¢
optaty za:
1)zgtoszenie lub powiadomienie nie moze by¢é wyzsza niz minimalne
wynagrodzenie za prace okreslone na podstawie przepisow o minimalnym
wynagrodzeniu za prace,

2)zmiane danych jest rowna potowie kwoty ustalonej dla czynnoéci okreslonych w
pkt 1.

Art. 68. 1. Prezes Urzedu wydaje swiadectwo objecia nadzorem wytwércy, zwane
dalej swiadectwem wolnej sprzedazy, na wniosek wytworcy lub autoryzowanego
przedstawiciela, majgcego siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktory
przeprowadzit ocene zgodnosci z okreslonymi dla wyrobu wymaganiami
zasadniczymi.

2. Prezes Urzedu wydaje swiadectwo wolnej sprzedazy w terminie 15 dni od dnia
ztozenia wniosku.

3. Swiadectwo wolnej sprzedazy sporzadzane jest w jezyku polskim i w jezyku
angielskim.

4. Ztozenie wniosku o wydanie swiadectwa wolnej sprzedazy podlega optacie, ktora
stanowi dochdd budzetu panstwa.
5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) tryb wydawania swiadectwa wolnej sprzedazy,

2) wzér wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy,

3) wykaz zatgczanych dokumentéw, w szczegolnosci potwierdzajgcych, ze dany
wyréb spetnia okreslone dla niego wymagania zasadnicze, oraz

4) wysokos$¢ optaty za ztozenie wniosku o wydanie swiadectwa wolnej sprzedazy,
uwzgledniajgc naktad pracy zwigzany z wykonaniem czynnosci i poziom
kosztow ponoszonych przez Prezesa Urzedu, przy czym wysokosc¢ optaty nie
moze byC wyzsza niz minimalne wynagrodzenie za prace okreslone na
podstawie przepisdw o minimalnym wynagrodzeniu za prace.

Rozdziat 9
Nadzoér rynku

Art. 69. 1. Nadzor nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzonymi do obrotu lub
wprowadzonymi do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sprawuje
Prezes Urzedu.

2. Prezes Urzedu sprawujgc nadzor, o ktérym mowa w ust. 1, wspotpracuje z:
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1) Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym,

2) Gtébwnym Inspektorem Sanitarnym,

3) Gtownym Lekarzem Weterynarii,

4) Prezesem Urzedu Ochrony Konkurenciji i Konsumentow,
5) ministrem wtasciwym do spraw finanséw publicznych,

6) Prezesem Urzedu Dozoru Technicznego,

7) Gtéwnym Inspektorem Pracy,

8) Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki,

9) szefem jednostki wtasciwej do spraw zdrowia, podlegtej Ministrowi Obrony
Narodowej,

10)Komendantem Gtéwnym Policji
— w zakresie wtasciwym dla tych organdw.

3. Organy, o ktérych mowa w ust. 2, powiadamiajg Prezesa Urzedu o stwierdzonych
nieprawidtowosciach w zakresie wyrobow.

4. Konsultanci krajowi i konsultanci wojewddzcy, o ktérych mowa w ustawie z dnia 30
sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, z
pozn. zm.?)), powiadamiajg Prezesa Urzedu o stwierdzonych nieprawidiowosciach w
zakresie wyrobow.

5. Prezes Urzedu wydaje na wniosek organdéw celnych opinie w sprawie spetniania
przez wyrob okreslonych dla niego wymagan.

6. Organy celne informujg Prezesa Urzedu o dziataniach podjetych w odniesieniu do
zatrzymanych wyrobdw.

7. Minister wiasciwy do spraw finanséw publicznych w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdtowy tryb postepowania organdéw celnych w przypadku, gdy podczas
kontroli celnej wyrobdw, ktére majg by¢ wprowadzone do obrotu, organ
stwierdzi, ze istniejg uzasadnione okolicznosci wskazujgce, ze wyréb nie
spetnia okreslonych dla niego wymagan,

2) tryb wydawania i postepowania z opinig wydang przez Prezesa Urzedu,

3) szczego6towy sposOb umieszczania przez organy celne adnotacji na
dokumentach towarzyszacych wyrobom zatrzymanym przez organy celne

— majac na uwadze w szczegolnosci koniecznos¢ zapobiegania przywozowi na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobdw, ktére nie spetniajg okreslonych dla
nich wymagan, oraz biorgc pod uwage obowigzujgce w tym zakresie przepisy Unii
Europejskiej.

Art. 70. 1. Nadzér, o ktérym mowa w art. 69 ust. 1, polega na:

®) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz.
849, Nr 166, poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290.
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1) zbieraniu i analizowaniu informaciji dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow,

2) kontroli  wytworcow, autoryzowanych przedstawicieli, importerow,
dystrybutoréw, podmiotéw zestawiajgcych wyroby medyczne w systemy lub
zestawy zabiegowe w celu wprowadzenia ich do obrotu, a takze ich
podwykonawcow, z siedzibg na terytorium Rzeczpospolitej Polskie;j.

2. Zakres kontroli podmiotéw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, obejmuje:

1) projektowanie, wytwarzanie, pakowanie, oznakowywanie, przechowywanie,
rozprowadzanie, montaz, przetwarzanie i catkowite odtwarzanie wyrobow,

2) prezentowanie wyroboéw na targach, wystawach, pokazach, prezentacjach
oraz sympozjach naukowych i technicznych,

nadawanie wyrobom przewidzianego zastosowania,
sterylizacje przed wprowadzeniem do obrotu lub do uzywania,

)
)
5) zestawianie wyrobéw medycznych w systemy lub zestawy zabiegowe,
) badania i kontrole wyrobow oraz

)

kontrole spetniania wymagan dotyczacych wprowadzenia wyrobéw do obrotu i
do uzywania.

3. Prezes Urzedu, w uzasadnionych przypadkach, moze dokonywac kontroli wyrobu,
jego dokumentacji i warunkow jego uzywania przez swiadczeniodawce, w miejscu
uzywania, a takze kontroli podmiotéw wykonujgcych czynnos$ci zwigzane z instalacja,
konserwacjg, utrzymaniem, serwisem, regulacjg, kalibracja, wzorcowaniem,
przegladem, naprawg, okresowym sprawdzaniem bezpieczenstwa i regeneracjg
wyrobow, w miejscu wykonywania tych czynnosci oraz w siedzibie wykonujacych je
podmiotow.

Art. 71. 1. Kontrola, o ktérej mowa w art. 70, jest wykonywana przez osoby
upowaznione przez Prezesa Urzedu, ktére nie byty karane za umysine przestepstwo
lub umysine przestepstwo skarbowe i posiadajg petng zdolnoS¢ do czynnosci
prawnych.

2. Kontrola jest prowadzona w godzinach pracy podmiotu kontrolowanego oraz w
obecnos$ci upowaznionego przedstawiciela podmiotu kontrolowanego.
3. W ramach prowadzonej kontroli osoba kontrolujgca w szczegolnosci moze:

1) zapoznac sie z dokumentacjg dotyczacqg wyrobu;

2) badac czynnosci dotyczgce wyrobu;

3) zada¢ udzielenia informacji i wyjasnien od pracownikow podmiotu
kontrolowanego.

4. W przypadku kontroli, o ktérej mowa w art. 70 ust. 2, osoba kontrolujgca, poza
czynnosciami, o ktorych mowa w ust. 3, moze:

1) sprawdzac¢ pomieszczenia produkcyjne i magazynowe oraz ich wyposazenie;

2) zadac¢ udostepnienia prébek niezbednych do przeprowadzenia badan i
weryfikacji wyrobu.

Strona 31/54



Projekt z dnia 2008-10-27

5. Prezes Urzedu moze zleci¢ badania lub weryfikacje probek, o ktérych mowa w ust.
4 pkt 2, jednostkom badawczo-rozwojowym, instytutom naukowym, szkotom
wyzszym, jednostkom certyfikujacym wyroby lub laboratoriom.

6. Jezeli wyniki badan lub weryfikacji, o ktorych mowa w ust. 5, potwierdzg, ze wyrob
nie spetnia okreslonych dla niego wymagan, koszty tych badan i weryfikacji pokrywa
wytwdrca, autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor lub importer.

Art. 72. 1. Kontrola, o ktérej mowa w art. 70, moze polegaé na ocenie dokumentacji
dotyczacej wyrobu, przestanej na zgdanie Prezesa Urzedu.

2. Dokumentacje dostarczang na zadanie Prezesa Urzedu sporzadza sie w jezyku
polskim lub angielskim. Prezes Urzedu moze ZzadacC ttumaczenia dostarczonej
dokumentacji na jezyk polski dokonanego Ilub zleconego przez podmiot
kontrolowany.

Art. 73. 1. Z przeprowadzonej kontroli sporzadzany jest protokét w dwoch
egzemplarzach, z ktérych jeden otrzymuje kontrolowany.

2. Protokot kontroli moze zawiera¢ zalecenia pokontrolne.

3. Kontrolowany w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokotu kontroli moze wnies¢
umotywowane zastrzezenia do protokotu kontroli.

4. Prezes Urzedu rozpatruje zastrzezenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania i
zajmuje stanowisko w tej sprawie, ktore jest ostateczne i wraz z uzasadnieniem jest
doreczane kontrolowanemu.

5. Kontrolowany jest obowigzany w terminie okreslonym w protokole kontroli do
realizacji zalecen pokontrolnych.

6. Wytwodrca i autoryzowany przedstawiciel obowigzany jest do niezwlocznego
przestania jednostce notyfikowanej, ktora brata udziat w ocenie zgodnosci wyrobu,
informacji o niezgodnosciach i uchybieniach stwierdzonych podczas kontroli oraz o
zaleceniach pokontrolnych i terminach ich wykonania.

Art. 74. 1. Prezes Urzedu moze zgdaé, w terminie 2 lat od dnia zgtoszenia wyrobu
nowego, przedstawienia przez wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela,
majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, raportu dotyczacego
doswiadczen zebranych po wprowadzeniu wyrobu nowego do obrotu.

2. Przez wyrob nowy rozumie sie wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, ktory nie
byt stale dostepny w okresie trzech ostatnich lat na terytorium panstw cztonkowskich
w zastosowaniu do danego analitu lub innego parametru lub w przypadku ktérego
zastosowana procedura opiera sie na technice analitycznej, ktora nie byfa stale
uzywana w ciggu trzech ostatnich lat na terytorium panstw cztonkowskich w
zastosowaniu do danego analitu lub innego parametru.

Rozdziat 10

Incydenty medyczne i dziatania dotyczace bezpieczenstwa wyrobéw
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Art. 75. 1. Incydent medyczny zgtasza Prezesowi Urzedu kazdy, kto powzigt
informacje o incydencie medycznym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Swiadczeniodawca, ktéry podczas udzielania $wiadczen zdrowotnych stwierdzit
incydent medyczny, jest obowigzany zgtosi¢ go niezwtocznie wytworcy lub
autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopie zgtoszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu.

3. Organy nadzoru, o ktérych mowa w art. 69 ust. 2, konsultanci krajowi i konsultanci
wojewddzcy, o ktérych mowa w art. 69 ust. 4, oraz instytucje prowadzgce zewnetrzng
ocene jakosci pracy medycznych laboratoriow diagnostycznych, ktérzy podczas
wykonywania swojej dziatalnosci powzieli podejrzenie, ze wystgpit incydent
medyczny, sg obowigzani zgtosi¢ go niezwtocznie Prezesowi Urzedu.

4. Importerzy i dystrybutorzy wyrobow, a takze podmioty i osoby swiadczace ustugi w
zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobow, ktérzy podczas
wykonywania swojej dziatalnosci stwierdzili incydent medyczny, ktéry zdarzyt sie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sga obowigzani zgtosi¢ go niezwtocznie
wytwércy lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopie zgtoszenia przestac
Prezesowi Urzedu, o ile nie powzieli informaciji, ze incydent ten zostat juz zgtoszony
wytwérey lub autoryzowanemu przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzedu.

5. Jezeli nie mozna ustali¢ adresu wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela,
incydent medyczny zgtasza sie dostawcy wyrobu, a kopie zgtoszenia przesyta
Prezesowi Urzedu.

6. Zgtoszenia incydentu medycznego dokonuje sie na formularzu Zgtoszenia
incydentu medycznego, w ktdérym okresla sie w szczegolnosci:

1) date i miejsce oraz opis incydentu medycznego i jego skutkow,

2) nazwe i adres wytworcey i, jezeli dotyczy, autoryzowanego przedstawiciela,

3) nazwe handlowg wyrobu,

4) nazwe rodzajowg wyrobu,

5) numer seryjny lub fabryczny lub numer partii lub serii wyrobu medycznego,
jezeli dotyczy,

6) numer jednostki notyfikowanej, ktéra wydata certyfikat zgodnosci, jezeli dotyczy,

7) imie i nazwisko osoby zgtaszajgcej incydent albo nazwe podmiotu
zgtaszajacego incydent oraz imie i nazwisko osoby dokonujacej zgtoszenia w
imieniu tego podmiotu,

8) dane adresowe umozliwiajgce kontakt z podmiotami i osobami, o ktérych mowa
w pkt 7, w tym numer telefonu i, jezeli to mozliwe, numer faksu i adres poczty
elektroniczne;j.

7. O zgtoszeniu incydentu medycznego, o ktérym mowa w ust. 1 i 3, oraz ktory
spetnia  kryteria raportowania, Prezes Urzedu powiadamia wytworce Ilub
autoryzowanego przedstawiciela, przesylajac kopie formularza zgtoszenia incydentu
medycznego, jezeli z tresci zgtoszenia wynika, ze zgtaszajgcy nie poinformowat o
incydencie medycznym wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela.

8. Prezes Urzedu prowadzi ewidencje zgtoszen incydentow medycznych i
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otrzymanych informacji dotyczacych bezpieczenstwa wyrobéw wprowadzonych do
obrotu oraz gromadzi informacje dotyczace postepowania po stwierdzeniu incydentu
medycznego.

Art. 76. 1. Wytworca jest obowigzany zapewnic, aby autoryzowany przedstawiciel
oraz kazdy inny podmiot lub osoba, upowaznieni przez wytworce do dziatania w jego
imieniu w sprawach incydentdw medycznych i w sprawach dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobu, realizowali zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace
bezpieczenstwa, zwane dalej ,FSCA”.

2. Podmioty i osoby upowaznione przez wytworce do dziatania w jego imieniu w
sprawach incydentdow medycznych i w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa
wyrobu, informujg Prezesa Urzedu o realizacji FSCA.

3. Importerzy i dystrybutorzy wyrobow, podmioty Swiadczace ustugi w zakresie
napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobdéw, personel swiadczeniodawcéw, w
tym personel medyczny, personel odpowiedzialny za utrzymanie i bezpieczenstwo
wyrobéw oraz administracja, zobowigzani sg do wspotpracy z Prezesem Urzedu,
wytwdreg i z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 1, w zakresie realizacji FSCA.

Art. 77. 1. Wytwérca podejmuje postepowanie wyjasniajgce dotyczace incydentu
medycznego, ktory zostat mu zgtoszony. Wytworca ocenia, czy zgtoszony mu
incydent medyczny, ktory wystgpit na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest
zdarzeniem spetniajgcym kryteria raportowania go Prezesowi Urzedu.

2. Jezeli wytworca oceni, ze incydent medyczny jest zdarzeniem, ktére nie spetnia
kryteriow raportowania, to dokumentuje uzasadnienie swojej decyzji i przesyta je
Prezesowi Urzedu.

3. Jezeli wytwodrca oceni, ze incydent medyczny jest zdarzeniem, ktore spetnia
kryteria raportowania, albo gdy Prezes Urzedu poinformuje wytworce Ilub
autoryzowanego przedstawiciela, ze nie zgadza sie z decyzjg wytworcy, o ktorej
mowa w ust. 2, i Ze incydent wymaga raportowania, to wytwérca lub autoryzowany
przedstawiciel przesyta Prezesowi Urzedu Raport Wstepny dotyczacy tego
incydentu, sporzadzony na formularzu Raportu Wytworcy o Incydencie. Raport
Wstepny zawiera w szczegolnosci wstepng analize incydentu, informacje o
wstepnych dziataniach korygujacych lub zapobiegawczych wdrozonych przez
wytworce, w tym o podjetych lub przewidywanych badaniach, oraz o przewidywanym
terminie przestania nastepnego raportu.

4. Raport Wstepny przesyta sie Prezesowi Urzedu w nastepujacych terminach:

1) w przypadku powaznego zagrozenia zdrowia publicznego - niezwtocznie, ale
nie pézniej niz w terminie 2 dni kalendarzowych po otrzymaniu przez wytworce
lub autoryzowanego przedstawiciela informacji o zagrozeniu;

2) w przypadku $mierci lub nieprzewidywanego, nieuwzglednionego w analizie
ryzyka powaznego pogorszenia stanu zdrowia - niezwtocznie po ustaleniu przez
wytworce zwigzku przyczynowego pomiedzy wyrobem a zdarzeniem, ale nie
pbzniej niz w terminie 10 dni kalendarzowych po otrzymaniu przez wytworce lub
autoryzowanego przedstawiciela informacji o zdarzeniu;

3) w pozostatych przypadkach - niezwtocznie po ustaleniu przez wytworce zwigzku
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przyczynowego pomiedzy wyrobem a zdarzeniem, ale nie pdzniej niz w terminie
30 dni kalendarzowych po otrzymaniu przez wytwoérce lub autoryzowanego
przedstawiciela informacji o zdarzeniu.

Art. 78. 1. Wytworca ocenia wszystkie zgtaszane reklamacje dotyczace wyrobu oraz
przypadki potencjalnych btedéw uzytkowych i nieprawidtowego uzycia. Ocena ta
zalezy od =zarzadzania ryzykiem, ergonomii, walidacji projektu oraz dziatan
korygujacych i zapobiegawczych. Wyniki oceny, wytwérca lub jego autoryzowany
przedstawiciel z siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany
udostepnic, na zadanie, Prezesowi Urzedu i jednostce notyfikowanej biorgcej udziat
w procedurze oceny zgodnosci wyrobu.

2. Btad uzytkowy, ktéry doprowadzit do Smierci, powaznego pogorszenia stanu
zdrowia lub powaznego =zagrozenia zdrowia publicznego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wytwodrca lub jego autoryzowany przedstawiciel zgtasza
Prezesowi Urzedu w terminach okreslonych w art. 77 ust. 4.

Art. 79. 1. Jezeli wytworca nie jest w stanie podjg¢ postepowania wyjasniajgcego
dotyczacego zgtoszonego incydentu medycznego, reklamacji, btedu uzytkowego lub
nieprawidtowego uzycia, ktére miaty miejsce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
niezwtocznie informuje o tym Prezesa Urzedu.

2. Po uptywie terminu zakonczenia badan okreslonym w Raporcie Wstepnym,
wytwoérca przesyta Prezesowi Urzedu Raport Kolejny, sporzadzony na formularzu
Raportu Wytworcy o Incydencie.

3. Prezes Urzedu monitoruje postepowanie wyjasniajgce wytworcy dotyczace
incydentu medycznego, reklamaciji, btedu uzytkowego lub nieprawidtowego uzycia,
ktore miaty miejsce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i moze ingerowac¢ w to
postepowanie lub podjaé niezalezne postepowanie wyjasniajgce, po konsultacji z
wytworcg lub autoryzowanym przedstawicielem, jezeli to mozliwe. Prezes Urzedu
informuje wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela o postepie i wynikach
prowadzonego przez siebie postepowania wyjasniajgcego.

4. Zgtaszajacy incydent medyczny jest obowigzany udzieli¢ wytworcy i podmiotom, o
ktorych mowa w art. 76 ust. 1, niezbednej pomocy w postepowaniu wyjasniajgcym w
celu ustalenia zwigzku przyczynowego pomiedzy wyrobem a zgtoszonym incydentem
medycznym, w szczegolnosci jest obowigzany udzieli¢ niezbednych informacji i
udostepni¢ wyréb do badan i oceny.

5. Jezeli dziatania wytwoércy zwigzane ze wstepng oceng, czyszczeniem lub
odkazaniem wyrobu, ktérego dotyczy postepowanie wyjasniajgce, mogtyby zmienié
wyréb w taki sposob, ze miatoby to wptyw na nastepne badania, to wytwdérca lub
autoryzowany przedstawiciel informuje o tym Prezesa Urzedu przed rozpoczeciem
takich dziatan. Prezes Urzedu moze rozwazyc¢ ingerencje w te dziatania.

6. Przepisy ust. 4 i 5 stosuje sie odpowiednio do prébek, wyposazenia i innych
wyrobow zwigzanych z incydentem medycznym.

7. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przesyta Prezesowi Urzedu nastepny
raport w terminie okreslonym w Raporcie Wstepnym.
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8. Wytwdrca lub autoryzowany przedstawiciel przesyta Prezesowi Urzedu Raport
Koncowy, sporzadzony na formularzu Raportu Wytworcy o Incydencie i zawierajacy
wyniki postepowania wyjasniajgcego oraz informacje o przewidywanych Ilub
podjetych dziataniach, takich jak dodatkowy nadz6r nad wyrobami bedacymi w
uzyciu, dziatania zapobiegawcze w stosunku do przysziej produkcji i FSCA albo
informacje o braku takich dziatan.

9. Po otrzymaniu Raportu Koncowego Prezes Urzedu moze uzna¢ postepowanie za
zakonczone, o czym informuje wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela.

Art. 80. 1. Wytwérca podejmuje FSCA w celu zmniejszenia, zwigzanego z
uzywaniem wyrobu wprowadzonego do obrotu, ryzyka Smierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia.

2. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, ktory ma siedzibe lub ktéry podejmuje
FSCA na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sporzadza Raport o FSCA na
formularzu Raportu o FSCA oraz sporzadza Notatke bezpieczenstwa informujgcq
odbiorcow lub uzytkownikéw o FSCA.

3. Notatke bezpieczenstwa, przeznaczong dla odbiorcéw lub uzytkownikow na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sporzadza sie w jezyku polskim.

Art. 81. 1. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, z siedzibg na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, przed rozestaniem Notatki bezpieczenstwa do odbiorcow
lub uzytkownikow, przesyta jg Prezesowi Urzedu zatgczajgc Raport o FSCA.

2. Prezes Urzedu moze wnie$¢ uwagi do Notatki bezpieczenstwa w ciggu 48 godzin
od jej otrzymania, albo w ciggu 24 godzin w przypadku powaznego zagrozenia
zdrowia publicznego.

3. Jezeli Prezes Urzedu nie przekaze wytworcy Iub autoryzowanemu
przedstawicielowi swoich uwag w terminach, o ktéorych mowa w ust. 2, to Notatka
bezpieczenstwa moze byc¢ rozestana do odbiorcow lub uzytkownikdéw.

Art. 82. 1. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, z siedzibg na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, informuje o FSCA jednostke notyfikowang, ktdra brata
udziat w procedurze oceny zgodnos$ci wyrobu, i przesyta jej Notatke bezpieczenstwa.

2. Przed Ilub réwnoczesnie z podjeciem FSCA, wytworca lub autoryzowany
przedstawiciel, z siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesyta Raport o
FSCA wraz z Notatkg bezpieczenstwa do wiasciwych organéw panstw
cztonkowskich, w ktérych wyroby znajdujg sie lub znajdowaty sie w obrocie lub
uzywaniu.

3. Przed Ilub rownoczesnie z podjeciem FSCA, wytwoérca lub autoryzowany
przedstawiciel, ktéry podejmuje FSCA na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
przesyta Prezesowi Urzedu Raport o FSCA wraz z Notatkg bezpieczenstwa.

4. Jezeli FSCA podejmowane sg w zwigzku z incydentem medycznym, ktéry wystagpit
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub gdy dotyczg wyrobow, ktérych wiekszosé
znajduje sie Ilub znajdowata sie w obrocie lub uzywaniu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, przepisy art. 81 stosuje sie odpowiednio.
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5. Wytwoérca Iub autoryzowany przedstawiciel, z siedzibg na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, informuje Prezesa Urzedu oraz organy, o ktérych mowa w
ust. 2, 0 zakonczeniu FSCA i o ich skutecznosci w danym panstwie.

6. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, ktory podejmuje FSCA na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, informuje Prezesa Urzedu o ich zakonczeniu i
skutecznosci.

7. Informacje dotyczgce FSCA oraz Notatke bezpieczenstwa Prezes Urzedu moze
poda¢ do publicznej wiadomosci, w tym opublikowa¢ na stronach internetowych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych.

Art. 83. 1. Wytworca ocenia ryzyko zwigzane z wyrobami, ktérych dotyczy incydent
medyczny lub inne zdarzenie spetniajgce kryteria raportowania, i na podstawie
wynikdéw oceny ryzyka podejmuje decyzje o koniecznosci dziatan korygujacych oraz
o ich zakresie.

2. Prezes Urzedu ocenia adekwatnos$¢ przewidzianych i podjetych przez wytworce
dziatah na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz ocenia raporty wytwoércy i moze
udzieli¢ mu wytycznych w tym zakresie, w szczegdlnosci wskazujac:

1) zakres badan, analiz i weryfikacji wyrobu;

2) niezalezne laboratoria i jednostki badawcze, ktére powinny wykonac¢ badania,
analizy i weryfikacje wyrobu;

3) terminy wykonania poszczegdlnych dziatan korygujacych i zapobiegawczych;
4) niezbedne zmiany projektu, konstrukcji lub sposobu wytwarzania wyrobu;

5) koniecznos¢ uzupetnienia informacji, ktére bedg dostarczane wraz z wyrobem,
w tym o niezbedne ostrzezenia i zalecenia;

6) koniecznoS¢ przeszkolenia lub uzupetnienia przeszkolenia uzytkownikow
wyrobow.
3. Prezes Urzedu moze w kazdej chwili, o ile to mozliwe konsultujac sie z wytworcg
lub autoryzowanym przedstawicielem, podjg¢ stosowne dziatania, w szczegolnosci:

1) gromadzi¢ dodatkowe informacje i opinie dotyczgce incydentu medycznego lub
wyrobu;

2) zleci¢ opracowanie niezaleznych raportéw dotyczacych incydentu medycznego
lub wyrobu;

3) konsultowa¢ sie z jednostkg notyfikowang, ktora brata udziat w ocenie
zgodnosci wyrobu;

4) wydac odpowiednie zalecenia i ostrzezenia dla uzytkownikéw wyrobdw;
5) wystgpi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o zmiane klasyfikacji lub
kwalifikacji wyrobu.

4. Prezes Urzedu moze nakazac¢ wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi
podjecie FSCA lub zmiane juz realizowanych FSCA.
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5. W celu ochrony zycia, zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw i innych
os6b, Prezes Urzedu moze takze podja¢ wszelkie dziatania i srodki, ktére uzna za
stosowne, po konsultacji z wytwdércg lub autoryzowanym przedstawicielem, jezeli to
mozliwe.

Art. 84. 1. Prezes Urzedu rozsyta Raport Organu Kompetentnego, sporzadzony w
jezyku angielskim na Formularzu Raportu Organu Kompetentnego, do Komisji
Europejskiej i wiasciwych organéw panstw czionkowskich, a takze przekazuje
niezbedne dane do Bazy EUDAMED, w przypadkach gdy:

1) podjeto lub planuje sie podjecie jakichkolwiek dziatan lub srodkéw w zwigzku z
incydentem, ktory miat miejsce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) wytwoérca podjat FSCA, ktére sg istotne dla ochrony bezpieczenstwa pacjentow
lub uzytkownikdw wyrobow, a Prezes Urzedu nadzoruje postepowanie wytworcy
zwigzane z incydentem albo wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel ma
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

3) Prezes Urzedu wymaga od wytworcy podjecia FSCA lub zmiany realizowanych
juz FSCA;

4) Prezes Urzedu stwierdzi, ze Iistnieje powazne ryzyko zagrozenia
bezpieczenstwa pacjentow lub uzytkownikédw wyrobow, a nie zostaty jeszcze
okreslone dziatania korygujgce, chociaz takie srodki sg rozwazane;

5) wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel nie dostarczyt w terminie Raportu
Koncowego Prezesowi Urzedu.

2. Prezes Urzedu przygotowujgc raport, o ktorym mowa w ust. 1, moze konsultowac
sie z wytworcg lub jego autoryzowanym przedstawicielem i powinien zawiadomi¢ ich
0 sporzadzeniu raportu.

3. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, Prezes Urzedu moze, o ile to uzasadnione,
przesta¢ do wiadomosci wytwoércy lub autoryzowanego przedstawiciela.

Art. 85. Korespondencja w sprawach zwigzanych z incydentami medycznymi oraz
dziataniami z zakresu bezpieczenstwa, o ile ustawa nie stanowi inaczej, prowadzona
jest w jezyku polskim lub angielskim. Prezes Urzedu moze Zzgda¢ od nadawcy
dostarczenia ttumaczenia na jezyk polski przestanego dokumentu.
Art. 86. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria raportowania zdarzen z wyrobami i incydentéw medycznych,

2) wzér formularza Zgtoszenia incydentu medycznego,

3) wzér formularza Raportu Wytwércy o Incydencie,

4) wzor formularza Raportu o FSCA,

5) wzér Notatki bezpieczenstwa,

6) wzér Raportu Organu Kompetentnego,

7) sposob przesytania zgtoszen, raportow i notatek, o ktérych mowa w pkt 2—6,

8) szczegotowy tryb postepowania podmiotéw biorgcych udziat w dziataniach
dotyczacych incydentu medycznego, FSCA i innych dziataniach dotyczacych
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bezpieczenstwa wyrobdéw

- uwzgledniajgc potrzebe ochrony Zzycia, zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikow i oséb trzecich oraz biorgc pod uwage przepisy i wytyczne Komisiji
Europejskiej.

Rozdziat 11
Decyzje Prezesa Urzedu

Art. 87. 1. Prezes Urzedu, w celu ochrony zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb albo przeciwdziatania zagrozeniu zdrowia,
bezpieczenstwa lub porzadku publicznego, jesli uzna to za konieczne i uzasadnione
w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobow, moze podjg¢ decyzje w sprawie
poddania szczegdélnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub ograniczenia
wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub uzywania
tych wyrobow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowigzania do podjecia
FSCA lub wydania notatki bezpieczenstwa.

2. O podjeciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, oraz o powodach jej podjecia Prezes
Urzedu powiadamia Komisje i wlasciwe organy pozostatych panstw cztonkowskich,
przesytajac pocztg elektroniczng sporzadzony w jezyku angielskim Raport Organu
Kompetentnego.

3. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze wyroby oznakowane znakiem CE lub wyroby na
zamoOwienie, prawidtowo zainstalowane, utrzymywane i uzywane zgodnie z ich
przewidzianym zastosowaniem, mogq zagrazac zyciu, zdrowiu lub bezpieczenhstwu
pacjentéw, uzytkownikdéw lub innych oséb albo mieniu, podejmuje decyzje w sprawie
wycofania z obrotu i z uzywania albo zakazania lub ograniczenia wprowadzania do
obrotu lub wprowadzania do uzywania tych wyrobow.

4. Jezeli zagrozenie, o ktorym mowa w ust. 3, moze dotyczy¢ takze terytorium innych
panstw cztonkowskich, o podjeciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, oraz o jej
uzasadnieniu Prezes Urzedu niezwtocznie powiadamia Komisje, przesytajac pocztg
elektroniczng sporzadzony w jezyku angielskim Raport Organu Kompetentnego,
podajgc w uzasadnieniu, czy niezgodnosc¢ z ustawg jest wynikiem:

1) niespetnienia wymagan zasadniczych;

2) nieprawidtowego zastosowania, w zadeklarowanym zakresie, norm

zharmonizowanych;

3) brakéw w samych normach, o ktérych mowa w pkt 2.
5. Prezes Urzedu moze powiadamia¢ o zagrozeniach, o ktérych mowa w ust. 1i 3, w
sposob adekwatny do zagrozenia, w tym za pomocg srodkdw masowego przekazu.
Koszty powiadomienia ponosi wytworca, autoryzowany przedstawiciel, importer lub
dystrybutor wyrobu.
Art. 88. Prezes Urzedu rozstrzyga, w drodze decyzji, czy produkt:

1) ktory jest wprowadzany do obrotu Ilub do wuzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

2) ktérego wytworca, jego autoryzowany przedstawiciel lub  importer
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odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu produktu ma siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub

3) w ktérego ocenie zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana autoryzowana
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

- jest wyrobem medycznym, aktywnym wyrobem medycznym do implantacji lub
wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro.

Art. 89. 1. Prezes Urzedu nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie znaku CE z
produktu, jego opakowania oraz instrukcji uzywania, jezeli produkt niebedacy
wyrobem oznakowano znakiem CE, powotujgc sie na przepisy ustawy.

2. Prezes Urzedu nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie oznakowan lub napisdw,
ktére mogtyby wprowadzi¢ w btad co do oznakowania znakiem CE lub co do
oznakowania numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, z produktu lub
wyrobu, jego opakowania oraz instrukcji uzywania.

Art. 90. 1. Decyzjom Prezesa Urzedu, o ktérych mowa w art. 87 ust. 13 oraz w art.
88, nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

2. Decyzje Prezesa Urzedu, o ktorych mowa w ust. 1, sg publikowane na stronach
internetowych Urzedu oraz przesytane do wiadomosci ministra wiasciwego do spraw
zdrowia i do organow, o ktérych mowa w art. 69 ust. 2, odpowiednio do ich
wiasciwosci.

Rozdziat 12
Uzywanie i utrzymywanie wyrobéw

Art. 91. 1. Wyréb powinien by¢ wtasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i
utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik
wyrobu jest obowigzany do przestrzegania jego instrukcji uzywania.

2. Wytworca, importer i dystrybutor, wprowadzajacy do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub sprowadzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
w celu uzywania na tym terytorium, wyréb, ktory dla prawidtowego i bezpiecznego
dziatania wymaga specjalnych czesci zamiennych, czesci zuzywalnych lub
materiatdbw eksploatacyjnych okreslonych przez wytwoérce wyrobu, wskazuje w
dokumentacji zatgczonej do wyrobu dostawcéw takich czesci i materiatow.

3. Wytworca, importer i dystrybutor, wprowadzajacy do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub sprowadzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
w celu uzywania na tym terytorium, wyréb, ktory dla prawidtowego i bezpiecznego
dziatania wymaga fachowej instalacji, okresowej konserwaciji, okresowej lub dorazne;j
obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych Ilub doraznych
przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa,
ktore zgodnie z instrukcjg uzywania wyrobu nie moga by¢ wykonane przez
uzytkownika, ale powinny by¢ wykonywane przez profesjonalny podmiot, wskazuje
podmiot upowazniony przez wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela do
wykonywania tych czynnosci.
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4. Wskazany podmiot, o ktérym mowa w ust. 3, powinien posiada¢ odpowiednie
zaplecze techniczne, dostep do czesci zamiennych, czesci zuzywalnych i materiatéw
eksploatacyjnych  okreslonych  przez  wytwdérce  wyrobu, personel o
udokumentowanych kwalifikacjach i doswiadczeniu, przeszkolony, o ile to wtasciwe
przez wytwérce wyrobu, instrukcje serwisowe wyrobu napisane w jezyku
zrozumiatym dla personelu oraz odpowiednie procedury i instrukcje dotyczace
wykonywania czynnosci, o ktérych mowa w ust. 3.

5. Swiadczeniodawca jest obowigzany posiadaé dokumentacje wykonanych
instalacji, napraw, konserwacji, dziatah serwisowych, aktualizacji oprogramowania,
przegladoéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa
wyrobu uzywanego do udzielania $wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci
zawierajgca daty wykonania tych czynnosci, nazwisko lub nazwe (firme) podmiotu,
ktory wykonat te czynnosci, ich opis, wynik i stosowne uwagi.

6. Swiadczeniodawca jest obowigzany posiadaé dokumentacje okreslajaca terminy
nastepnych konserwacji, dziatan serwisowych, przegladdéw, regulacji, kalibraciji,
wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu uzywanego do udzielania
Swiadczen zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotéw,
ktore wykonaty czynnosci, o ktorych mowa w ust. 5.

7. Swiadczeniodawca jest obowigzany udostepnia¢ dokumentacje, o ktérej mowa w
ust. 5 i 6, organom, podmiotom i osobom sprawujgcym nadzér nad
Swiadczeniodawcg lub upowaznionym do jego kontroli.

8. Zasady kontrolowania swiadczeniodawcow przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, wojewoddéw, podmioty zobowigzane do finansowania Swiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicznych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych,
oraz podmioty sprawujgce nadzér, o ktorych mowa w ustawie z dnia 30 sierpnia
1991 r. o0 zakfadach opieki zdrowotnej, w zakresie przestrzegania przepiséw ust. 2, 5
| 6, okreslajg przepisy odrebne.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzgdzenia,
warunki uzywania wyrobow przez swiadczeniodawcéw, w tym wymagania dotyczace
kwalifikacji uzytkownikéw, oraz warunki wykonywania czynnosci, o ktéorych mowa w
ust. 3, w szczegdlnosci wymagania dotyczace kwalifikacji personelu oraz
wyposazenia technicznego podmiotéw wykonujacych te czynnosci, biorgc pod uwage
bezpieczenstwo, stan zdrowia i wygode pacjentdw, przewidziane zastosowanie
wyrobow i ryzyko zwigzane z ich uzywaniem.

Rozdziat 13
Poufnosé informaciji

Art. 92. Do informacji uzyskanych w zwigzku ze stosowaniem ustawy nie stosuje sie
przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.
U. Nr 112, poz. 1198, z pézn. zm.”), z wytaczeniem informacji:

N Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr
240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565 i Nr 132, poz. 1110.
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1) zawartych w bazie danych, o ktérej mowa w art. 65 ust. 1;

2) przekazywanych odbiorcom lub uzytkownikom wyrobow dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobdéw;

3) zawartych w certyfikatach zgodnosci.
Rozdziatl 14
Przepisy karne

Art. 93. 1. Kto wprowadza do obrotu wyroby, ktérych nazwy, oznakowania, instrukcje
uzywania, materiaty promocyjne lub prezentacje wprowadzajg w btad, o ktorym
mowa w art. 9,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia
wolnosci do lat 2.

2. Kto wprowadza do uzywania, dystrybuuje, dostarcza i udostepnia wyroby, o
ktérych mowa w ust. 1,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia
wolnosci do 1 roku.

Art. 94, Kito jest odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu wyrobu bez
przeprowadzenia oceny jego zgodnosci,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia
wolnosci do lat 3.

Art. 95. 1. Kto wprowadza do obrotu wyroby, ktérych certyfikaty zgodnosci wydane
przez jednostki notyfikowane utracity waznos¢, zostaty zawieszone lub wycofane,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia
wolnosci do 1 roku.

2. Tej samej karze podlega ten, kto dostarcza lub udostepnia nieprofesjonalnym
uzytkownikom wyroby do diagnostyki in vitro inne niz wyroby do samodzielnego
diagnozowania.

Art. 96. Kto niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 31 wprowadza do obrotu
systemy lub zestawy zabiegowe albo sterylizuje i wprowadza do obrotu systemy lub
zestawy zabiegowe lub wyroby medyczne oznakowane znakiem CE,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia
wolnosci do 1 roku.

Art. 97. 1. Kto z winy umysinej dostarcza, udostepnia lub dystrybuuje wyroby
niespetniajgce wymagan okreslonych w ustawie,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia
wolnosci do 1 roku.

2. Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisom art. 19 nie wspotpracuje w
sprawach incydentéw medycznych lub w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa
wyrobow albo nie powiadamia Prezesa Urzedu o wyrobach niebezpiecznych.
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3. Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisom art. 76 ust. 3 nie wspétpracuje
w zakresie realizacji FSCA, narazajgc zycie lub zdrowie pacjentéw, uzytkownikow
wyrobéw lub oséb trzecich.

Art. 98. Kto na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wprowadza do obrotu, dostarcza
lub udostepnia wyrdb niezgodnie z przepisami art. 15,

podlega karze grzywny.

Art. 99. Kto nie zgtasza incydentu medycznego, bedac do tego zobowigzanym
zgodnie z przepisami art. 75 ust. 2—4,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia
wolnosci do 1 roku.

Art. 100. Kto nie dokonuje zgtoszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa w art. 59,
albo nie zgtasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 62,

podlega karze grzywny.

Art. 101. Kto bez wymaganego pozwolenia lub wbrew warunkom okreslonym w
ustawie prowadzi badanie kliniczne wyrobu,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia
wolnosci do lat 2.

Art. 102. Kto wprowadza do obrotu, wprowadza do uzywania, dystrybuuje, dostarcza
lub udostepnia wyrdb, ktérego termin waznosci uptynat,

podlega karze grzywny.

Art. 103. Kto uniemozliwia lub utrudnia osobie upowaznionej przez Prezesa Urzedu
przeprowadzenie kontroli, o ktérej mowa w art. 70-72,

podlega karze grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia
wolnosci do lat 2.

Art. 104. Kto utrudnia postepowanie wyjasniajgce incydent medyczny, nie udzielajac
niezbednych informacji lub nie udostepniajgc wyrobu do badan i oceny,

podlega karze grzywny.

Rozdziat 15
Zmiany w przepisach obowiazujacych, przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 105. W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U.
z 2007 r. Nr 14, poz. 89, z pdzn. zm.8)):
1) w art. 9 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

.4. Zaktady opieki zdrowotnej nabywajg i stosujg wyroby, ktére odpowiadajg
wymaganiom ustawy z dnia ... o wyrobach medycznych (Dz. U. ... Nr ..., poz. ...).”;

8 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz.
849, Nr 166, poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290.
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2) w art. 20 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) produkty lecznicze i wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji;”;

3) art. 32c otrzymuje brzmienie:

JArt. 32c. 1. Zaktad  opiekunczo-leczniczy udziela catodobowych $wiadczen
zdrowotnych, ktoére obejmujg swoim zakresem pielegnacje i rehabilitacje oséb
niewymagajacych hospitalizacji, oraz zapewnia im produkty lecznicze oraz wyroby
medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, pomieszczenie i wyzywienie
odpowiednie do stanu zdrowia, a takze opieke w czasie organizowanych zajec
kulturalno-rekreacyjnych.

2. Osobom ubezpieczonym i innym osobom uprawnionym do bezptatnych swiadczen
zdrowotnych na podstawie odrebnych przepisow, przebywajgcym w zakfadzie
opiekunczo-leczniczym bedacym publicznym zaktadem opieki zdrowotnej, zaktad ten
zapewnia produkty lecznicze oraz wyroby medyczne i wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro na zlecenie lekarza zaktadu.”.

Art. 106. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 45:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Lekarz moze ordynowac¢ produkty lecznicze, ktdére sg dopuszczone do obrotu w
Rzeczypospolitej Polskiej na zasadach okreslonych w odrebnych przepisach, oraz
wyroby, o ktérych mowa w ustawie z dnia ... o wyrobach medycznych (Dz. U. ... Nr
..., poz. ...).”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W uzasadnionych przypadkach lekarz moze ordynowac¢ produkty lecznicze
dopuszczone w innych krajach, z jednoczesnym szczegdtowym uzasadnieniem w
dokumentacji medycznej.”;

2) art. 45b uchyla sie;

3) art. 46 otrzymuje brzmienie:

JArt. 46. 1. Lekarz nie moze sprzedawa¢ produktow leczniczych, wyrobow
medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, przedmiotow ortopedycznych ani  srodkéw
pomocniczych.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie, jezeli lekarz doraznie dostarczy pacjentowi produkt
leczniczy, wyréb medyczny, wyrob medyczny do diagnostyki in vitro lub aktywny
wyréb medyczny do implantacji, w zwigzku z udzieleniem pomocy w nagtym
przypadku.

3. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie do wyrobow na zamdwienie w rozumieniu ustawy z
dnia ... o wyrobach medycznych (Dz. U. ... Nr ..., poz. ...).".
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Art. 107. W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473,
z pézn. zm.2) w art. 1:

1) w ust. 2 uchyla sie pkt 2;

2) dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:
»3. Ustawy nie stosuje sie do:

1) produktow leczniczych w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271);

2) wyrobow w rozumieniu ustawy z dnia ... o wyrobach medycznych (Dz. U. ... Nr

..., poz. ...).".

Art. 108. W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. - Prawo o miarach (Dz. U. z 2004 r. Nr
243, poz. 2441, z p6zn. zm.'”) w art. 2 uchyla sie ust. 3.

Art. 109. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz.
1379, z 2002 r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr 93, poz. 896, z 2006 r. Nr 170, poz.
1217 oraz z 2007 r. Nr 75, poz. 492):

1) art. 5a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Prezes Urzedu wydaje decyzje w sprawach dotyczacych wyrobow okreslone w
ustawie z dnia ... o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).”;

2) Art. 5b otrzymuje brzmienie:

JArt. 5b. Do zakresu dziatania Prezesa Urzedu w zakresie wyrobéw medycznych,
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji nalezy, w szczegolnosci:

1) prowadzenie bazy danych zgtoszen i powiadomien o wyrobach medycznych,
wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobach
medycznych do implantacij;

2) dokonywanie wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych;

3) prowadzenie kontroli badan klinicznych;

4) sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi, wyrobami medycznymi do
diagnostyki in vitro oraz aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji
wytwarzanymi lub wprowadzonymi do obrotu i uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

5) sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi oraz dziataniami z
zakresu bezpieczenstwa wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji;

6) rozstrzyganie sporéw dotyczacych zastosowania regut klasyfikaciji;

9 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz.
1852, Nr 208, poz. 2019 i Nr 213, poz. 2158.

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 163, poz.
1362, Nr 180, poz. 1494, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 249, poz. 1834 i z 2007 r. Nr 176, poz. 1238.
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7) ustalanie klasyfikacji wyrobéw medycznych oraz kwalifikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro;

8) wydawanie swiadectw wolnej sprzedazy;

9) wspotpraca z organami kompetentnymi panstw cztonkowskich  Unii
Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 110. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach
(Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z pozn. zm."”) w art. 10 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje
brzmienie:

»,1) zapewnienie warunkow skutecznej sterylizacji wyrobow medycznych, wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobéw medycznych do implantaciji i
innego sprzetu medycznego oraz prowadzenia prawidtowych proceséw dezynfekcji,”.

Art. 111. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o towarach paczkowanych (Dz. U. Nr
128, poz. 1409, z p6zn. zm."®) w art. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Towary paczkowane znajdujgce sie w obrocie Ilub przeznaczone do
wprowadzenia do obrotu podlegajg kontroli Inspekcji Handlowej, Inspekcji Jakosci
Handlowej Artykutdw Rolno-Spozywczych, Inspekcji Farmaceutycznej i Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w zakresie przewidzianym w ustawie oraz w zakresie ich wtasciwos$ci, w
trybie i na warunkach okreslonych w przepisach odrebnych.”.

Art. 112. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) art. 3a otrzymuje brzmienie:

LArt. 3a. Do produktu spetniajgcego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz
kryteria innego rodzaju produktu, w szczegdlnosci suplementu diety, kosmetyku,
wyrobu medycznego, okreslone odrebnymi przepisami, stosuje sie przepisy ustawy.”;

2) w art. 121 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze wyrob medyczny nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny
niezwtocznie powiadamia o tym Prezesa Urzedu i Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, dokonuje zabezpieczenia wyrobu medycznego przed dalszym
wprowadzaniem do obrotu i do uzywania na zasadach okreslonych dla produktow
leczniczych i udostepnia wyrdob medyczny do badan i oceny wytwdrcey,
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz innym podmiotom Iub osobom
upowaznionym przez wytwérce do dziatania w jego imieniu w sprawach incydentow
medycznych i w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa wyrobu medycznego.”.

") Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 45, poz. 391, Nr 199, poz.
1938, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i z 2006 r. Nr 220, poz. 1600.

'2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 49, poz. 465, Nr 96, poz. 959 i
Nr 173, poz. 1808.
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Art. 113. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z
2004 r. Nr 204, poz. 2087, z p6zn. zm.") w art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przepisow ustawy nie stosuje sie do wyrobéw w rozumieniu ustawy z dnia ... 0
wyrobach medycznych (Dz. U. ... Nr ..., poz. ...).".

Art. 114. W ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug (Dz. U. z
2004 r. Nr 54, poz. 535, z po6zn. zm.") w zataczniku 3 pozycja 106 otrzymuje
brzmienie:

,106 — bez wzgledu na symbol PKWiU - wyroby w rozumieniu ustawy z dnia ... 0
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), inne niz wymienione w pozostatych
pozycjach zatgcznika”.

Art. 115. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci
elektromagnetycznej (Dz. U. Nr 82, poz. 556) w art. 5 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»9) Wyrobdw w rozumieniu ustawy z dnia ... o wyrobach medycznych (Dz. U. ... Nr
..., pOz. ...),"%

Art. 116. 1. llekro¢ w przepisach odrebnych jest mowa o wyrobach medycznych
nalezy przez to rozumie¢ wyroby medyczne, aktywne wyroby medyczne do
implantacji, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow
medycznych i wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
systemy i zestawy zabiegowe ztoZzone z wyrobéw medycznych.

2. llekro¢ w przepisach odrebnych jest mowa o ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z pézn. zm."), nalezy przez to
rozumiec niniejszg ustawe.

Art. 117. 1. Dane o wyrobach znajdujace sie w Rejestrze wyrobow medycznych i
podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania,
prowadzonym na podstawie dotychczasowych przepisoéw, mogaq by¢ przeniesione do
bazy danych, o ktorej mowa w art. 65 ust. 1, na wniosek podmiotu, o ktérym mowa w
art. 59.

2. Wniosek o przeniesienie danych nie podlega opfacie.

3. Wyroby wpisane do bazy danych na mocy ust. 1 nie podlegajg obowigzkowi
wynikajgcemu z art. 59.

Art. 118. 1.Prezes Urzedu moze wezwaC wytworcow, autoryzowanych
przedstawicieli i importerbw majgcych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej do uzupetnienia danych koniecznych do umieszczenia w krajowej bazie
danych oraz w Bazie EUDAMED.

19 Zmiany tekstu jednolitego ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 64, poz. 565, Nr 267,
poz. 2258, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 235, poz. 1700, Nr 249, poz. 1832 i 1834, z 2007 r. Nr 21,
poz. 124 i Nr 192, poz. 1381.

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 14, poz.113, Nr 90, poz.756,
Nr 143, poz. 1199, Nr 179, poz. 1484, z 2006 r. Nr 143, poz. 1028 i 1029 oraz z 2007 r. Nr 168, poz.
1187 i Nr 192, poz. 1382.

19) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2007 r. Nr 176,
poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.
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2. Zgtoszenia uzupetnienia danych, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje sie na
formularzach, o ktorych mowa w art. 66.

3. Zgtoszenie uzupetnienia danych nie podlega optacie.

Art. 119. 1. Wytworca wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji, nie majacy siedziby w panstwie cztonkowskim, ktéry pod nazwag wiasng
wprowadza wyrob do obrotu, moze nie wyznacza¢ dla wyrobu autoryzowanego
przedstawiciela do dnia 20 marca 2010 r.

2. Za wyroby wprowadzone do obrotu przed dniem 21 marca 2010 r. na
odpowiedzialnos¢ importeréw lub podmiotéw odpowiedzialnych za wprowadzenie
wyrobu medycznego do obrotu, odpowiadajg ci importerzy i te podmioty, ktérych w
szczegolnosci dotyczy obowigzek przechowywania dokumentacji okreslonej w
ustawie.

3. Podmiotem odpowiedzialnym za wprowadzenie wyrobu do obrotu jest podmiot, z
siedzibg na terytorium panstwa czionkowskiego, wyznaczony przez wytworce z
siedzibg poza terytorium panstw cztonkowskich, ktéry nie ustanowit autoryzowanego
przedstawiciela, odpowiedzialny za wprowadzenie wyrobu do obrotu.

4. Do dnia 5 wrzesnia 2012 r. wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel,
majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
przekazuje informacje o wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro, dostarczajac
kopie formularza zgtoszenia, o ktérym mowa w art. 66 ust. 1, organom
kompetentnym panstw cztonkowskich, na terytoria ktérych wprowadza ten wyréb do
obrotu.

Art. 120. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 13 ust. 2,
art. 19-21, art. 27 ust. 11, art. 35 ust. 6, art. 58, art. 59 ust. 2, art. 68, art. 69 ust. 3d
ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z
pdzn. zm.) zachowujg moc do czasu wejscia w zycie przepisow wykonawczych na
podstawie art. 21 ust. 2, art. 22 ust. 2, art. 24 ust.3-5, art. 35 ust. 5, art. 45 ust. 4, art.
66 ust. 2, art. 67 ust. 3, art. 69 ust. 7 i art. 86.

Art. 121. Traci moc ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. Nr 93, poz. 896, z pézn. zm. '9).

Art. 122. 1. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia, z
wyjatkiem:

1) art. 91, ktéry wchodzi w zycie po uptywie 12 miesiecy od dnia ogtoszenia;

2) art. 25 i 26, ktére wchodzg w zycie z dniem 21 marca 2010 r;

3) art. 49 ust. 2, art. 65 ust. 2i 3 i art. 84 ust. 1, ktére wchodzg w zycie z dniem 6
wrzesnia 2012 r.

'%) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2007 r. Nr 176,
poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.
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UZASADNIENIE

Koniecznos¢ nowelizacji ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z p6zn. zm.) w formie stworzenia nowego aktu
prawnego wynika z potrzeby uregulowania obszaru wyrobéw medycznych, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobéw medycznych do implantac;ji
w takim zakresie i formie, ktére umozliwityby jasne i przejrzyste stosowanie prawa w
przedmiotowym zakresie, z uwzglednieniem zarowno wspolnych witasciwosci jak i
réznic w wyrobach, a takze konsekwencji wynikajgcych z uptywu czasu od wejscia w
zycie dotyczacych ich regulacji prawnych.

Wiasciwa identyfikacja wymagan dotyczacych wyzej wymienionych wyrobéw
wynika z dyrektywy 90/385/EWG — w sprawie aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji, dyrektywy 93/42/EWG — dotyczacej wyrobow medycznych i dyrektywy
98/79/WE — w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Istotnym
czynnikiem byto takze uwzglednienie licznych zmian wprowadzonych dyrektywag
2007/47/WE z dnia 5 wrzesnia 2007 roku, ktore dotyczyly dwdch pierwszych
dyrektyw ,medycznych”. W tym miejscu nalezy podkresli¢ odmienny charakter ww.
dyrektyw medycznych od innych ,technicznych” dyrektyw nowego podejscia, w tym
odmienno$¢ niektérych regulacji i roznice w nazewnictwie w stosunku do termindéw
stosowanych w ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci.

Zaproponowane zmiany wynikajg réwniez z sytuaciji, ktére nalezy uregulowac
w zwigzku z brakiem jednoznacznych interpretacji obecnie obowigzujacego prawa w
tym zakresie. Szczegdlnie istotnym jest konieczno$¢ znowelizowania i gruntownego
uregulowania przepisow odnoszacych sie do zagadnien zgftaszania wyrobéw
medycznych do rejestru jak réwniez przepiséw dotyczgcych badan klinicznych.
Czteroletni okres funkcjonowania aktualnie obowigzujgcej ustawy o wyrobach
medycznych pozwolit na wprowadzenie korekt, ktore doprecyzujg odpowiedzialnos¢ i
uprawnienia w zakresie wyrobéw medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji. Proponowane zmiany majg
réowniez charakter porzadkujacy.

Zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w Unii Europejskiej w opracowanym
projekcie ustawy rozdzielone zostaly i odmiennie uregulowane zagadnienia
obowigzujace dla wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro i aktywnych wyrobow medycznych do implantacji. Rozdzielenie i odmiennie
uregulowanie zagadnien dotyczacych trzech rodzajow wyrobow medycznych utatwi
wytworcom i autoryzowanym przedstawicielom przeprowadzenie wiasciwej dla
danego wyrobu procedury oceny zgodnosci. Rozwigzanie to utatwi wprowadzanie
wyrobow medycznych, wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych
wyrobéw do implantacji do obrotu i do uzywania na zasadach zgodnych z tymi, ktére
obowigzujg podmioty dziatajgce w innych krajach Unii Europejskie;.

Dodatkowo, w zwigzku z trwajgcym postepowaniem przeciw Rzeczpospolitej
Polskiej w odniesieniu do btednego implementowania zasad zgtaszania wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, nalezato dopracowac system notyfikacji tej grupy
wyrobow. W projektowanej regulacji uwzgledniono takze wstepne wymagania
przygotowujace Rzeczpospolita Polskg do wywigzywania sie z obowigzku
przekazywania danych dotyczacych wyrobéw medycznych do Europejskiej Bazy
Danych o Wyrobach Medycznych — EUDAMED, ktora stanie sie obligatoryjna dla
polskiego organu kompetentnego od roku 2010.

Celem ogdélnym przygotowanego projektu ustawy o wyrobach medycznych
jest dostosowanie prawa krajowego do tzw. standardéw Unii Europejskiej.
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Zapewnienie  wifasciwego funkcjonowania prawa wewnetrznego wymaga
wprowadzenia do niego takich zmian, ktore spowodujg, ze dyrektywy Unii
Europejskiej obowigzywa¢ beda w otoczeniu odpowiadajgcym standardom
europejskim, wyznaczanym rozwigzaniami prawnymi przyjmowanymi powszechnie w
narodowych systemach prawnych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.

Nowelizacja przepisow dotychczasowej ustawy w formie nowej ustawy o
wyrobach medycznych jest aktem prawnym regulujgcym rynek wyrobdw
medycznych, spojnym z uregulowaniami prawnymi przyjetymi w tym zakresie w
innych krajach cztonkowskich Unii Europejskiej. Wprowadzenie ustawy w zycie
oznacza¢ bedzie podwyzszenie bezpieczenstwa pacjentow oraz personelu
medycznego, zwiekszenie nadzoru nad rynkiem wyrobéw medycznych oraz
faktyczne zniesienie barier formalnych w obrocie wyrobami medycznymi pomiedzy
Polskg a innymi krajami cztonkowskimi Unii Europejskiej.

Stosowane i zdefiniowane w art. 2 ustawy terminy zostaty uzupetnione o
nowe, zmienione lub poprawnie zdefiniowane pojecia: np. btad uzytkowy, certyfikat
zgodnosci, notatka bezpieczenstwa, profesjonalny uzytkownik i wyrob medyczny,
zmieniono takze nazwy niektérych funkcjonujgcych dotad poje¢ — w szczegdlnosci
»WYyrob medyczny do ré6znego przeznaczenia” zastgpiono przez ,wyrob medyczny” a
termin ,wyrob medyczny do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania”
zmieniono na ,wyréb do samodzielnego diagnozowania”.

W art. 4, 5 i 6 wskazano rozszerzenia stosowania ustawy, w szczegdlnosci
gdy wyréb medyczny zawiera, jako integralng czesc, substancje, ktora stosowana
oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy lub krwiopochodny. W rozdziale 2
dokfadnie sprecyzowano wymagania zwigzane z wprowadzaniem wyrobéw do obrotu
i uzywania oraz wprowadzono zmiane kompetencyjng — art. 16 zezwala, w drodze
decyzji Prezesa Urzedu, w indywidualnych przypadkach, na wprowadzenie do obrotu
lub uzywania wyrobow bez koniecznos$ci przeprowadzenia procedur oceny zgodnosci
- dotychczas uprawnienie to posiadat minister wtasciwy do spraw zdrowia.

W rozdziale 3 okreslono i zestawiono obowigzki importerow i dystrybutorow.
Art. 23 rozszerza uprawnienia Prezesa Urzedu o ustalenie prawidiowej klasyfikacji
wyrobow medycznych i kwalifikacji wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w
przypadkach stwierdzenia btedu lub rozbieznosci miedzy wytworcg a jednostkg
notyfikowang. Rozdziat 5 precyzuje role oznakowania CE, wymagan zasadniczych i
sposoby oceny zgodnosci wyrobu z nimi. Uzupetnia tez wymagania dotyczgce
systemow i zestawdw zabiegowych oraz sterylizaciji ich i indywidualnych wyrobow. W
art. 33 i w innych przepisach ustawy, zmieniono czas przechowywania dokumentac;ji
wyrobow do implantacji z 5 na 15 lat, zgodnie z przepisami dyrektywy 2007/47/WE.

Rozdziat 6 zawiera przepisy dotyczace powotywania, obowigzkoéw i uprawnien
jednostek notyfikowanych oraz sprawowania nadzoru nad nimi. W rozdziale 7
okreslono tryb udzielania pozwolenia i sposob prowadzenia badan klinicznych,
odpowiedzialno$ci za i dokumentowanie badah oraz rejestrowanie danych i
sprawowanie kontroli w tym zakresie. W rozdziale 8 okreslono sposoby i wymagania
dotyczace rejestracji wyrobow prowadzonej przez Prezesa Urzedu oraz
przekazywania pozyskanych informacji do europejskiej bazy danych EUDAMED.
Zakres regulacji uzupetniono o wydawanie tzw. swiadectw wolnej sprzedazy.

W rozdziale 9 okreslono sposoby sprawowania nadzoru rynku wyrobdow przez
Prezesa Urzedu oraz organy wspoétpracujace, w tym jednostki podlegte Ministrowi
Obrony Narodowej, Komendantowi Gtéwnemu Policji oraz organy celne.

W rozdziale 10 uregulowano tryb postepowania po stwierdzeniu incydentu
medycznego i dziatania dotyczgce bezpieczehstwa wyrobow. Przepisy te stanowig
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znaczace rozszerzenie i doprecyzowanie obowigzkoéw stron w tym zakresie. Biorg
pod uwage zarowno nowe zalecenia Unii Europejskiej jak i krajowe doswiadczenia z
ostatnich lat. W rozdziale 11 wyodrebniono decyzje Prezesa Urzedu dotyczace
wyrobow — w sprawie zakazu, wstrzymania lub ograniczenia wprowadzania do obrotu
lub uzywania, uruchamiania lub uzywania wyrobow, ich wycofywania z obrotu lub
uzywania albo zobowigzania do prowadzenia dziatan korygujacych lub naprawczych
a takze inne, dotyczace oznakowania CE i rozstrzygnie¢, czy produkt spetnia
definicje wyrobow okreslone w ustawie.

Rozdziat 12 okresla ogdlne warunki uzywania i utrzymywania wyrobow, a
rozdziat 13 precyzuje wymagania poufnosci informacji zebranych w zwigzku z
funkcjonowaniem ustawy — sg to w wiekszosci nowe regulacje. W rozdziale 14 —
Przepisy karne — uzupetniono dotychczas obowigzujace przepisy.

W rozdziale 15 okreslono zmiany w przepisach obowigzujgcych, przepisy
przejsciowe i koncowe. Mozna wskaza¢ tu przepis art. 115, ktory precyzuje
rozumienie pojecia wyroby medyczne w innych przepisach niz ustawa, a takze
terminy wejscia w zycie ustawy i odstepstwa wynikajace z:

- zobowigzania wprowadzenia w zycie ustawy od dnia 21 marca 2010 r.,
- petnego uruchomienia bazy EUDAMED do dnia 5 wrzesnia 2012 r.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja prawna:

Przepisy projektowanej ustawy bedg miaty wptyw na podmioty wykonujgce czynnosci
z zakresu wytwarzania, importu i dystrybucji wyrobéw jak réwniez posrednio na
pacjentéw i personel medyczny, ktéry bedzie uzywat przedmiotowych wyrobdw.
Projekt ustawy rozszerza zadania, obowigzki i kompetencje Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
zadania jednostek notyfikowanych w zakresie wyrobow a takze zwieksza mozliwosci
osrodkéw Kklinicznych prowadzenia badan klinicznych z wykorzystaniem wyrobow
medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantaciji.

2. Konsultacje spoteczne:

Réwnolegle z uzgodnieniami miedzyresortowymi projekt ustawy zostanie przestany
do zaopiniowania izbom zrzeszajacych przedsiebiorcow, jednostkom notyfikowanym,
organizacjom samorzgdowym oraz podmiotom zwigzanym z nadzorem technicznym,
miernictwem i normalizacjg, wymienionym nizej:

- Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych "POLMED”

- Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych "POLFARMED"
- Izba Producentéw i Dystrybutorow Diagnostyki Laboratoryjne;j

- Izba Gospodarcza "Farmacja Polska"

- Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

- Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych LEWIATAN

- Konfederacja Pracodawcow Polskich

- Fundacja Batorego

- Naczelna Rada Lekarska

- Naczelna Rada Aptekarska

- Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych

-Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie”
- Agencja Oceny Technologii Medycznych
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- Gtéwny Lekarz Weterynarii

- Urzad Dozoru Technicznego

- Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych

- NSZZ ,Solidarnos¢”

- Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia

- Polskie Centrum Badan i Certyfikacji (PCBC)

- Biuro Badawcze ds. Jakosci Stowarzyszenia Elektrykéw Polskich (BBJ SEP)
- Osrodek Badawczo-Rozwojowy PREDOM-OBR

- Instytut Widkiennictwa

- Instytut Nafty i Gazu.

Projekt zostanie takze ogtoszony do publicznej wiadomosci stosownie do
postanowien ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) oraz przestany do konsultantéw
krajowych i wojewodzkich.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego:
Projektowana ustawa o wyrobach medycznych nie bedzie miata wptywu na wydatki
sektora finanséw publicznych. WejScie w Zzycie przepiséw ustawy, ktdra zastgpi
przepisy ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896, z pdzn. zm.) bedzie miato dodatni wptyw na budzet panstwa w zwigzku z:

1. rozszerzeniem grona podmiotéw zobowigzanych do dokonania powiadomienia
o wprowadzeniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobdow, tj. wyrobow
medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow
medycznych do implantaciji.

W dotychczas obowigzujgcych przepisach dystrybutorzy majacy swojg
siedzibe w Polsce byli wylaczeni z obowigzku dokonywania zgtoszeh o
wprowadzeniu wyrobow na terytorium Polski, natomiast importerzy majacy swojq
siedzibe w Polsce najczesciej nie dokonywali zgtoszenia, gdyz fakt pierwszego
wprowadzenia do obrotu wyrobu miat miejsce w innym kraju UE, tym samym nie
dotyczyt ich obowigzek wynikajgcy z art. 52 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o
wyrobach medycznych. Dodatkowo, wedtug przepiséw art. 54 dotychczas
obowigzujacej regulacji, importerzy byli wytgczeni z obowigzku zgtoszenia wyrobow
medycznych do roznego przeznaczenia, ktore przez ich wytwércéw zostaty
sklasyfikowane do klasy | lub lla. W art. 59 proponowanej regulacji wprowadzono
obowigzek dokonania powiadomienia przez kazdego importera i dystrybutora
wyrobow majgcego swojg siedzibe w Polsce, jezeli jest on pierwszym
wprowadzajgcym dany wyrob na terytorium Rzeczypospolitej, zatem powinny
zwiekszy¢ sie dochody budzetu panstwa z tego tytutu. Nie mniej z powodu braku
danych o liczbie podmiotow zobowigzanych do takiego powiadomienia nie jest
mozliwe doktadne podanie kwoty wptywu, a jedynie szacowanie wzrostu. Co wiecej
dystrybutorzy i importerzy na mocy art. 67 proponowanej regulacji sg takze
zobowigzani do dokonywania powiadomienia o kazdej zmianie danych co takze
bedzie miato przetozenie na wzrost dochoddw. Analizujgc dochody budzetu
zamieszczone w tabeli 1 wynikajgce z procesu zgtaszania do pierwszej rejestracji
wyrobow medycznych i zgtaszania zmian danych za lata 20062007 oraz za okres
styczen—maj 2008 r., przy zatozeniu wzrostu liczby powiadomien o 20% w stosunku
rocznym, wptywy z tytutu zgtoszen i powiadomien oraz zmian danych powinny
wynies¢ 562 536,00 PLN, tj. by¢ wieksze o okoto 100 000 PLN.
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Tabela 1: Wptywy z tytutu zgtoszen rejestrowych wyrobéw medycznych

Lp. | Okres rozliczeniowy Wplywy z tytutu rejestracji w PLN

1 Rok 2006 425 830,00

2 | Rok 2007 480 510,00

3 | styczen — maj 2008 r. 246 610,00

4 | prognoza wptywow w roku 2008 500 000,00

5 | $rednia roczna 468 780,00

2. wprowadzeniem optat za wydawanie przez Prezesa Urzedu tzw. Swiadectw

wolnej sprzedazy dla wyrobow, ktorych wytworcy majg siedzibe w Polsce.

W art. 68 proponowanej regulacji wprowadzono dla Prezesa Urzedu zadanie
dotyczace wydawania swiadectw wolnej sprzedazy. W innych krajach Unii
Europejskiej dokumenty te funkcjonujg pod nazwami — ,free sales certificate” lub
.export certificates”. Dokumenty te najczesciej sg wymagane przy eksporcie wyrobéw
medycznych do krajow nie bedacych cztonkami Wspdlnoty i potwierdzajg objecie
nadzorem wytworce. Zaktada sie, ze wplywy z tytutu wydawania swiadectw wolnej
sprzedazy powinny wynies¢ 100 000,00 PLN, przy zatozeniu optaty za jeden
certyfikat 500 PLN i wydawania 200 certyfikatow w roku.

3. rozszerzeniem zakresu badan klinicznych dotyczacych wyrobéw medycznych

Dyrektywa 2007/47/WE byta podstawg wprowadzenia zmian dotyczgacych badan
klinicznych i licznych nowych zadan, ktére wymagaty wdrozenia do prawa krajowego,
w tym np. przekazywanie danych o badaniach do Bazy EUDAMED, wzajemne
informowanie panstw czionkowskich o zawieszonych lub wczesniej zakonczonych
badaniach klinicznych i o dziataniach niepozadanych stwierdzonych w trakcie badan.
Dotychczas Prezes Urzedu Rejestracji pobierat optate za rozpatrzenie wniosku o
wydanie pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego; wprowadzanie zmian w
prowadzonym badaniu byto zwolnione z optat. Wzrost przychodéw Urzedu bedzie
pochodzit z dwoch Zrodet: optat za wprowadzanie zmian w badaniu i spodziewanego
zwiekszenia liczby badan klinicznych i wyniesie okoto 50 000 PLN rocznie.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie ustawy nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki:

Ustawa nie wptynie na konkurencyjnos¢ zarowno na rynku zewnetrznym jak i
wewnetrznym. Jednoczesnie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie miec
negatywnych skutkoéw finansowych dla przedsiebiorcow wytwarzajgcych wyroby
medyczne, zwieksza jedynie wymagania dotyczace przechowywania dokumentacji
oceny zgodno$ci oraz badan klinicznych wyrobow przeznaczonych do implantacji.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow:
Projektowana ustawa nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwéj regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi:

Przyjecie projektowanego rozwigzania prawnego poprawi bezpieczenstwo i sytuacje
zdrowotng swiadczeniobiorcéw korzystajgcych z réznych wyrobow medycznych, w
sposob posredni, wynikajagcy ze zwiekszenia wymagan w zakresie wyrobow, z
poprawienia skutecznosci nadzoru nad projektowaniem, wytwarzaniem i
towarzyszacymi mu procesami (np. sterylizacja), dystrybucjg i uzywaniem wyrobdow.
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8. Zgodnosé regulacji z prawem Unii Europejskiej:

Projektowana regulacja jest objeta przepisami prawa Unii Europejskiej. W celu
zapewnienia petnej transpozycji dyrektyw unijnych sporzadzono i zweryfikowano
tabele zbieznosci, ktére potwierdzity kompletnos¢ transpozyciji.
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