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896
USTAWA

z dnia 20 kwietnia 2004 r.

o wyrobach medycznych?

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
Art. 1. 1. Ustawa okresla:

1) wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobow
medycznych;

2) ocene kliniczng wyrobéw medycznych;
3) warunki uzywania wyrobow medycznych;

4) nadzér nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do
obrotu i do uzywania wyrobdw medycznych;

5) nadzér nad wyrobami medycznymi wprowadzony-
mi do obrotu i do uzywania;

6) zgtaszanie incydentow medycznych z wyrobami
medycznymi oraz dalsze postepowanie po ich
zgtoszeniu;

7) sposob prowadzenia Rejestru wyrobéw medycz-
nych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wpro-
wadzenie do obrotu i do uzywania;

8) zasady i tryb autoryzowania, notyfikowania, nad-
zorowania, ograniczania i cofania autoryzacji jed-
nostek notyfikowanych w zakresie wyrobow me-
dycznych oraz organy wtasciwe w tych sprawach;

9) klasyfikacje i kwalifikacje wyrobéw medycznych;
10) ocene zgodnosci wyrobéw medycznych;
11) wymagania zasadnicze wyrobéw medycznych.

2. W zakresie spraw nieuregulowanych w ustawie
stosuje sie przepisy Kodeksu postepowania admini-
stracyjnego.

) Przepisy ustawy wdrazaja postanowienia dyrektyw:

— Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odno-
szacych sie do wyrobow medycznych aktywnego osa-
dzania;

— Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca
wyrobow medycznych;

— Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia
27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycz-
nych uzywanych do diagnozy in vitro;

— Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie
ponownej klasyfikacji protez piersi w ramach dyrekty-
wy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych;

— Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowa-
dzajaca szczegotowe specyfikacje w zakresie wymagan
ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odno-
szacych sie do wyrobdw medycznych produkowanych
z tkanek pochodzenia zwierzecego.

Art. 2. Ustawy nie stosuje sie do:
1) produktéw leczniczych;
2) produktow biobdjczych;
3) kosmetykdw;
4) srodkéw ochrony indywidualnej;

5) implantéw tkanek i komérek pochodzenia ludzkie-
go oraz wyrobow medycznych do réznego prze-
znaczenia zawierajgcych takie tkanki lub komorki
badz otrzymanych z tkanek lub komoérek, poza wy-
robami medycznymi do réznego przeznaczenia za-
wierajgcymi produkty krwiopochodne;

6) implantéw tkanek i komorek pochodzenia zwierze-
cego oraz wyrobow medycznych do réznego prze-
znaczenia zawierajacych takie tkanki lub komarki,
chyba ze w wyrobie medycznym do réznego prze-
znaczenia stosuje sie tkanki lub komoérki uznane za
niezdolne do zycia lub niezdolne do zycia produk-
ty z nich otrzymane;

7) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wy-
twarzanych na wtasny uzytek przez zaktady opieki
zdrowotnej lub do uzywania w pomieszczeniach
znajdujacych sie w bezposrednim sasiedztwie za-
ktadu, pod warunkiem ze nie zostang one przeka-
zane innemu zaktadowi opieki zdrowotnej;

8) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
przeznaczonych wytacznie do badan naukowych
prowadzonych dla celédw innych niz medyczne;

9) materiatéow referencyjnych posiadajgcych miedzy-
narodowe certyfikaty i materiatéw uzywanych do
celow projektu zewnetrznej oceny jakosci.

Art. 3. 1. llekroé¢ w ustawie jest mowa o:

1) aktywnym wyrobie medycznym do implantacji —
nalezy przez to rozumieé wyréb medyczny, ktére-
go prawidtowe funkcjonowanie zalezy od Zrédta
energii elektrycznej lub jakiegokolwiek zrédta zasi-
lania innego niz energia generowana bezposred-
nio przez organizm ludzki lub przez site ciezkosci,
przeznaczony do umieszczania w ciele ludzkim
czesciowo lub w catosci, za pomoca zabiegu chi-
rurgicznego lub medycznego, lub w naturalnych
otworach ciata za pomoca zabiegu medycznego,
celem pozostawienia go w tym ciele;

2) autoryzowanym przedstawicielu — nalezy przez to
rozumieé osobe fizyczng, jednostke organizacyjnag
nieposiadajacg osobowosci prawnej albo osobe
prawng z siedzibg na terytorium panstwa czton-
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kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, wyznaczong przez
wytworce do dziatania w jego imieniu, oraz do
ktorej moga zwracaé sig, zamiast do wytwarcy,
wtadze i organy panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
w sprawach obowigzkow wytworcy okreslonych
ustawag;

3) badaczu — nalezy przez to rozumieé¢ osobe posia-

dajgca odpowiednie kwalifikacje zawodowe upo-
wazniajgce do badan klinicznych, z uwzglednie-
niem podstaw naukowych i doswiadczenia w pra-
cy z pacjentami koniecznego do takich badan, je-
zeli badanie jest prowadzone przez zespot osdb,
kierownikiem odpowiedzialnym jest lekarz lub le-
karz stomatolog;

4) ciezkim niepozadanym zdarzeniu — nalezy przez

to rozumieé kazde zdarzenie niepozadane, ktore
powoduje zgon, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej
przedtuzenie z powodu zagrozenia zycia lub po-
gorszenia stanu zdrowia lub konieczno$¢ podjecia
interwencji medycznej, trwaty lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu, $mieré ptodu, wade wro-
dzong, uszkodzenie okotoporodowe lub zmiane
nowotworowag, lub ktére w ocenie badacza zosta-
nie uznane za wazne z medycznego punktu widze-
nia;

5) dystrybutorze — nalezy przez to rozumiec¢ osobe fi-

6

)

zyczng, jednostke organizacyjng nieposiadajaca
osobowosci prawnej albo osobe prawng wprowa-
dzajgca w celu uzywania lub dystrybucji na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej wyréb medyczny
pochodzacy z terytorium panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym i niebedaca jego uzytkownikiem;

importerze — nalezy przez to rozumie¢ osobe fi-
zyczng, jednostke organizacyjng nieposiadajaca
osobowosci prawnej albo osobe prawng z siedzi-
ba na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, wprowadzajagcg w celu uzywania lub
dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskie-
go Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym wyréb medyczny pochodzacy spo-
za terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym;

7) incydencie medycznym z wyrobem medycznym —

nalezy przez to rozumiec:

x®

9)

10)

a) kazde wadliwe dziatanie, pogorszenie cech lub
dziatania wyrobu medycznego, jak rowniez kaz-
dag nieprawidtowo$¢ w oznakowaniach lub in-
strukcjach uzywania, ktére moga lub mogty
bezposrednio lub posrednio doprowadzié¢ do
Smierci lub powaznego pogorszenia stanu zdro-
wia pacjenta, uzytkownika lub osoby trzeciej,

b) techniczng lub medyczng nieprawidtowosé
zwigzang z wtasciwosciami lub dziataniem wy-
robu medycznego prowadzaca z przyczyn okre-
slonych w lit. a do systematycznego wycofywa-
nia wyrobéw tego samego typu przez wytwor-
ce;

inwazyjnym wyrobie medycznym — nalezy przez
to rozumieé¢ wyréb medyczny do réznego przezna-
czenia, ktéry jest wprowadzany w czesci lub cato-
$ci do organizmu ludzkiego przez otwory ciata lub
przez jego powierzchnieg;

niepozagdanym zdarzeniu — nalezy przez to rozu-
mie¢ kazde niepozadane zjawisko kliniczne wyste-
pujace u uczestnika badania, bez wzgledu na to,
czy uwaza sie je za zwigzane z wyrobem medycz-
nym czy nie, oraz nieprawidtowych wynikow ba-
dan laboratoryjnych;

podmiocie odpowiedzialnym za wprowadzenie do
obrotu wyrobu medycznego — nalezy przez to ro-
zumieé osobe fizyczng, jednostke organizacyjng
nieposiadajacg osobowosci prawnej albo osobe
prawng z siedzibg na terytorium panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym odpowiedzialng za
wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu,
wyznaczong przez wytworce z siedzibg poza tery-
torium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéry
to wytwdrca nie ustanowit autoryzowanego
przedstawiciela;

11) przewidzianym zastosowaniu — nalezy przez to ro-

12)

13)

zumieé przeznaczenie wyrobu medycznego we-
dtug danych zamieszczonych przez wytworce
w oznakowaniach, instrukcjach uzywania lub ma-
teriatach promocyjnych;

sponsorze — nalezy przez to rozumie¢ wytwaorce
lub jego autoryzowanego przedstawiciela odpo-
wiedzialnego za podjecie, prowadzenie i finanso-
wanie badania klinicznego;

wprowadzeniu do obrotu — nalezy przez to rozu-
mieé¢ przekazanie, nieodptatnie albo za optatg, po
raz pierwszy wyrobu medycznego nowego lub od-
tworzonego i innego niz wyréb medyczny prze-
znaczony do badan klinicznych i wyréb medyczny
do diagnostyki in vitro przeznaczony do oceny
dziatania, w celu uzywania lub dystrybucji na tery-
torium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Poro-
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zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

14) wprowadzeniu do uzywania — nalezy przez to ro-

zumieé pierwsze udostepnienie uzytkownikowi
wyrobu medycznego gotowego do uzywania
w celu uzycia zgodnie z przewidzianym zastoso-
waniem na terytorium panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym;

15) wyposazeniu wyrobu medycznego do réznego

przeznaczenia — nalezy przez to rozumie¢ przed-
mioty, ktdre, nie bedagc wyrobami medycznymi, sg
przeznaczone do stosowania z tymi wyrobami,
umozliwiajgc ich uzywanie zgodnie z zastosowa-
niem przewidzianym przez wytwdrce wyrobu me-
dycznego;

16) wyposazeniu wyrobu medycznego do diagnostyki

in vitro — nalezy przez to rozumieé przedmioty,
ktore, nie bedac wyrobami medycznymi, sg prze-
znaczone do stosowania z tymi wyrobami, umozli-
wiajac ich uzywanie zgodnie z przewidzianym za-
stosowaniem przez wytworce wyrobu medyczne-
go, z wyjatkiem inwazyjnych wyrobow medycz-
nych do pobierania prébek oraz wyrobéw me-
dycznych bezposrednio stosowanych na ludzkim
ciele w celu pobrania probek;

17) wyrobie medycznym — nalezy przez to rozumieé

narzedzie, przyrzad, aparat, sprzet, materiat lub in-
ny artykut, stosowany samodzielnie lub w pota-
czeniu, wtgczajgc oprogramowanie niezbedne do
wtasciwego stosowania wyrobu, przeznaczone
przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania,
leczenia lub tagodzenia przebiegu chorob,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tago-
dzenia lub kompensowania urazow lub uposle-
dzen,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania bu-
dowy anatomicznej lub prowadzenia procesu fi-
zjologicznego,

d) regulacji poczeé

— ktdry nie osigga swojego zasadniczego zamie-
rzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim
srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi
lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze
by¢ przez nie wspomagane;

18) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro — na-

lezy przez to rozumied:

a) wyrob medyczny bedacy odczynnikiem, pro-
duktem z odczynnikiem, kalibratorem, materia-
tem kontrolnym, zestawem, przyrzagdem, apara-
tem, sprzetem lub systemem stosowanym sa-
modzielnie lub w potaczeniu, przeznaczonym
przez wytworce do stosowania in vitro, w celu
badania prébek pobranych z organizmu ludzkie-
go, w tym probek krwi lub tkanek dawcy, wy-

tacznie lub gtéownie celem dostarczenia infor-
macji:

— o stanie fizjologicznym lub patologicznym,
— odnoszacych sie do wad wrodzonych,

— do ustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci
z potencjalnym biorca,

— umozliwiajgcych nadzorowanie dziatan tera-
peutycznych,

b) pojemniki typu prézniowego na probki i inne
przeznaczone przez wytworce do bezposrednie-
go przechowywania oraz konserwacji probek
pochodzacych z ciata ludzkiego do badania dia-
gnostycznego in vitro,

c) sprzet laboratoryjny ogélnego stosowania, jeze-
li ze wzgledu na jego wtasciwosci jest on spe-
cjalnie przeznaczony przez wytworce do badan
diagnostycznych in vitro;

19) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro do sa-
modzielnego stosowania — nalezy przez to rozu-
mie¢ wyrob medyczny do diagnostyki in vitro
przeznaczony przez wytworce do uzytku przez nie-
profesjonaliste w warunkach domowych;

20) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro prze-
znaczonym do oceny dziatania — nalezy przez to
rozumie¢ wyrdob medyczny do diagnostyki in vitro
przeznaczony do jednego lub wigkszej liczby ba-
dan oceniajgcych jego dziatanie, wykonywanych
w laboratoriach analityki medycznej lub w innych
odpowiednich miejscach poza przedsiebiorstwem
wytworey;

21) wyrobie medycznym przeznaczonym do badan kli-
nicznych — nalezy przez to rozumieé¢ wyréb me-
dyczny, wytaczajagc wyrob medyczny do diagno-
styki in vitro, przeznaczony przez wytworce do za-
stosowania przez badacza, w celu przeprowadze-
nia badan klinicznych okreslonych w ustawie;

22) wyrobie medycznym wykonywanym na zamowie-
nie — nalezy przez to rozumieé¢ wyréb medyczny
wykonywany zgodnie z pisemng instrukcja wska-
zujgca jego wtasciwosci i zastosowanie, sporza-
dzong przez lekarza lub inne osoby posiadajace
odpowiednie kwalifikacje zawodowe, i na ich od-
powiedzialnosé, przeznaczony do uzywania przez
okreslonego pacjenta z wyjatkiem wyrobu me-
dycznego wykonywanego metodami produkgji se-
ryjnej, wymagajacego odpowiedniego przystoso-
wania do specyficznych potrzeb lekarza lub inne-
go uzytkownika;

23) wyrobie nowym — nalezy przez to rozumie¢ wy-
rob do diagnostyki in vitro, ktory nie byt dostepny
w ciggu ostatnich trzech lat na terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego  Europejskiego  Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym w zastosowa-
niu do danego analitu lub innego parametru lub
gdy zastosowana procedura opiera sie na techni-
ce analitycznej nieuzywanej w ciggu ostatnich
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trzech lat na terytorium panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym w zastosowaniu do danego analitu
lub innego parametru;

24) wytworcy — nalezy przez to rozumieé¢ osobe fi-
zyczng, jednostke organizacyjng nieposiadajaca
osobowosci prawnej albo osobe prawng odpo-
wiedzialng za projektowanie, wytwarzanie, pako-
wanie, oznakowanie, montowanie, przetwarzanie,
przeprowadzenie remontu odtworzeniowego wy-
robu medycznego i nadawanie przewidzianego za-
stosowania wyrobowi medycznemu przed wpro-
wadzeniem go do obrotu pod nazwa wtasng, nie-
zaleznie od tego, czy powyzsze czynnosci wykonu-
je on sam, czy na jego rzecz osoba trzecia, z wyjat-
kiem podmiotéw, ktére montujg lub dostosowuja
wyroby medyczne juz wprowadzone do obrotu
w celu uzywania przez okreslonego pacjenta zgod-
nie z przewidzianym zastosowaniem.

2. llekroé w ustawie jest mowa o wyrobie medycz-
nym do réznego przeznaczenia bez blizszego okresle-
nia — nalezy przez to rozumieé¢ wyréb medyczny inny
niz aktywny wyréb medyczny do implantacji i inny niz
wyréb medyczny do diagnostyki in vitro.

3. llekro¢ w ustawie jest mowa o wyrobie medycz-
nym, bez blizszego okreslenia, nalezy przez to rozu-
mie¢ wyréb medyczny do réznego przeznaczenia, wy-
rob medyczny do diagnostyki in vitro, aktywny wyréb
medyczny do implantacji oraz wyposazenie wyrobu
medycznego do réznego przeznaczenia i wyposazenie
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Rozdziat 2

Wprowadzanie wyrobéw medycznych
do obrotu i do uzywania

Art. 4. 1. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wpro-
wadzane wyroby medyczne spetniajagce wymagania
okreslone w ustawie.

2. Wyréb medyczny wprowadzony do obrotu i do
uzywania powinien by¢ wtasciwie dostarczony, prawi-
dtowo zainstalowany i konserwowany oraz uzywany
zgodnie z przewidzianym przez wytworce zastosowa-
niem. Wyréb ten nie moze stwarza¢ zagrozenia dla
bezpieczehstwa i zdrowia pacjentéw, uzytkownikow
i 0sOb trzecich.

3. Podmiotami uprawnionymi do wprowadzania
do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych, zwa-
nymi dalej ,podmiotem uprawnionym”, sg wytwaorca,
jego autoryzowany przedstawiciel, importer, dystry-
butor i podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do
obrotu wyrobu medycznego.

4. Uzytkownicy wyrobow medycznych sg obowig-
zani do zachowania nalezytej starannosci w zakresie
doboru, instalowania, uruchamiania oraz przeprowa-
dzania przegladow i konserwacji, a w szczegodlnosci

do przestrzegania instrukcji uzywania dostarczonej
przez wytworce.

5. Podmiot uprawniony, ktéry wprowadza wyréb
medyczny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
jest obowigzany oznakowaé wyréb medyczny w jezy-
ku polskim oraz dostarczy¢ uzytkownikowi instrukcje
uzywania i etykiety tego wyrobu w jezyku polskim.

6. Jezeli wyréb medyczny ma byé stosowany przez
profesjonalistéw, to po uzyskaniu zgody uzytkownika,
mozna dostarczy¢ mu wymagane informacje w innym
jezyku niz jezyk polski.

Art. 5. 1. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wpro-
wadzane wyroby medyczne oznakowane znakiem CE.

2. Znak CE umieszcza sie na wyrobie medycznym
po przeprowadzeniu odpowiednich dla niego proce-
dur oceny zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi,
o ktérych mowa w rozdziale 4.

3. Znakiem CE nie oznacza sie wyrobu medyczne-
go wykonanego na zamdwienie, przeznaczonego do
badan klinicznych oraz wyrobu medycznego do dia-
gnostyki in vitro przeznaczonego do oceny dziatania.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzoér oznakowania zna-
kiem CE, biorgc pod uwage zgodnos$é tego oznakowa-
nia z przepisami Unii Europejskiej w sprawie wyro-
béw medycznych.

Art. 6. 1. Znak CE jest umieszczany w instrukcji
uzywania, na opakowaniu handlowym i, jezeli to moz-
liwe, na wyrobie medycznym lub jego opakowaniu
gwarantujgcym sterylno$é, w sposéb widoczny, czy-
telny i nieusuwalny.

2. Jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana
pod nadzorem jednostki notyfikowanej w obszarze
wyrobéw medycznych, zwanej dalej ,jednostka noty-
fikowana”, obok znaku CE jest umieszczany numer
identyfikacyjny wtasciwej jednostki notyfikowanej.

3. Zabronione jest umieszczanie na wyrobie me-
dycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji uzywania
oznaczen lub napiséw, ktére mogtyby wprowadzi¢
w bfad co do oznaczenia znakiem CE oraz co do ozna-
czenia numeru identyfikacyjnego jednostki notyfiko-
wanej.

Art. 7. Jezeli wytwodrca oznaczy znakiem CE wyrob
niebedacy wyrobem medycznym, powotujgc sie na
przepisy ustawy, jest obowigzany do usunigcia tego
znaku z wyrobu.

Art. 8. 1. Zestawienie réznych wyrobéw medycz-
nych do réznego przeznaczenia oznaczonych znakiem
CE zgodnie z przewidzianym zastosowaniem i ograni-
czeniami podanymi przez wytwérce, w celu wprowa-
dzenia ich do obrotu jako systemu lub zestawu zabie-
gowego, wymaga sporzadzenia przez osobe dokonu-
jaca tych czynnosci oswiadczenia, w ktérym potwier-
dza, ze:
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1) sprawdzono wzajemng zgodnos$é poszczegodlnych
wyrobéw medycznych wedtug instrukcji wytwor-
cow i przeprowadzono wskazane w nich czynnosci;

2) system lub zestaw zabiegowy opakowano i dota-
czono do niego odpowiednig instrukcje uzywania
wraz z instrukcjami wyrobow medycznych wcho-
dzacych w sktad tego systemu lub zestawu;

3) czynnosci, o ktédrych mowa w pkt 1 i 2, poddano
wewnetrznej kontroli.

2. W przypadku gdy nie sg spetnione warunki,
o ktérych mowa w ust. 1, a w szczegdlnosci gdy
w sktad systemu lub zestawu zabiegowego wchodzi
wyréb medyczny nieoznaczony znakiem CE lub gdy
w sktad systemu lub zestawu wtgczono wyréb me-
dyczny niezgodnie z jego przewidzianym zastosowa-
niem, system lub zestaw podlega procedurze oceny
zgodnosci.

3. Dokonanie sterylizacji systemu lub zestawu za-
biegowego lub innego wyrobu medycznego do rézne-
go przeznaczenia oznaczonego znakiem CE, przezna-
czonego przez wytworce do sterylizacji przed uzyciem,
w celu wprowadzenia do obrotu, wymaga:

1) przeprowadzenia przez dokonujacego sterylizacji
pod nadzorem jednostki notyfikowanej procedury
oceny zgodnosci ograniczonej do zagadnien zwia-
zanych ze sterylnoscia;

2) przeprowadzenia sterylizacji zgodnie z instrukcja-
mi wytworcy.

4. Dokonujacy sterylizacji sporzadza oswiadczenie,
ze sterylizacja zostata przeprowadzona zgodnie z in-
strukcjami wytworcy.

5. Oswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 1i 4, prze-
chowuje sie przez pieé lat od dnia ich sporzadzenia.

6. Systemu, zestawu zabiegowego, wyrobu me-
dycznego oznaczonego znakiem CE, przeznaczonego
przez wytworce do sterylizacji przed uzyciem, o ktérej
mowa w ust. 3, nie oznacza sie ponownie znakiem CE.

Art. 9. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia mo-
ze, w wyjatkowych przypadkach, w drodze decyzji, do-
pusci¢ do uzywania bez koniecznosci przeprowadzenia
procedur oceny zgodnosci, o ktérych mowa w rozdzia-
le 4, pojedyncze egzemplarze wyrobéw medycznych,
jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania
zycia lub zdrowia pacjenta, z zastrzezeniem ust. 3.

2. Podstawg dopuszczenia do uzywania wyrobu
medycznego, o ktérym mowa w ust. 1, jest zapotrze-
bowanie zaktadu opieki zdrowotnej albo lekarza pro-
wadzgcego leczenie poza zaktadem opieki zdrowotne;j.

3. Dopuszczenie do uzywania, o ktérym mowa
w ust. 1, nie moze dotyczy¢é wyrobu medycznego, kt6-
ry zostat wycofany z obrotu i uzywania ze wzgledu na
niespetnienie wymagan w zakresie bezpieczenstwa
lub skutecznosci jego dziatania.

Art. 10. 1. Wyréb medyczny niespetniajacy wyma-
gan ustawy moze by¢é wystawiany, w szczegdlnosci na
targach, wystawach lub pokazach, pod warunkiem
umieszczenia oznakowania wyraznie wskazujacego,
ze dany wyréb medyczny nie moze byé¢ wprowadzany
do obrotu i do uzywania przed przeprowadzeniem
procedury oceny zgodnosci.

2. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, o kto-
rym mowa w ust. 1, nie moze byé wykorzystywany do
badah prébek pobranych od ludzi podczas targdw,
wystaw lub pokazéw.

Art. 11. Do obrotu i do uzywania nie moga by¢é
wprowadzane wyroby medyczne, ktérych oznakowa-
nie lub instrukcja uzywania moze wprowadza¢ w btad
co do wtasciwosci i dziatania wyrobu medycznego,
w szczegoblnosci:

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

2) nie informujac o ryzyku zwigzanym z uzywaniem
wyrobu medycznego;

3) sugerujac przewidziane zastosowanie inne niz de-
klarowane przy wykonaniu oceny zgodnosci.

Art. 12. Jezeli dla wyrobu medycznego zostat okre-
$lony przez wytwérce termin waznosci, zabronione
jest wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobu,
dla ktérego termin ten uptynat.

Rozdziat 3
Klasyfikacja i kwalifikacja wyrobow medycznych

Art. 13. 1. Wyroby medyczne do réznego przezna-
czenia podlegajg klasyfikacji na klasy 1, lla, Ilb i lll,
w zaleznosci od potencjalnego ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem tych wyrobdw.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, sposéb klasyfikacji wyro-
béw medycznych do réznego przeznaczenia, biorac
pod uwage przepisy Unii Europejskiej w sprawie wy-
robow medycznych i ryzyko oraz przewidziane zasto-
sowanie danego wyrobu medycznego.

Art. 14. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
kwalifikuje sie, w zaleznosci od potencjalnego ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem tych wyroboéw, na grupy:
zamieszczone w wykazie A, zamieszczone w wykazie
B, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro do samo-
dzielnego stosowania oraz pozostate wyroby medycz-
ne do diagnostyki in vitro.

Art. 15. Klasyfikacje i kwalifikacje wyrobu medycz-
nego przeprowadza wytworca. Rozbieznosci co do kla-
syfikacji i kwalifikacji wyrobu medycznego miedzy wy-
twoérca a jednostka notyfikowang autoryzowang przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia rozstrzyga
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwany
dalej ,Prezesem Urzedu”.
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Rozdziat 4

Wymagania zasadnicze i ocena zgodnosci wyrobéw
medycznych z wymaganiami zasadniczymi

Art. 16. 1. Wyréb medyczny wprowadzany do ob-
rotu i do uzywania musi spetniaé okreslone dla niego
wymagania zasadnicze.

2. Wytwodrca lub autoryzowany przedstawiciel,
przed wprowadzeniem wyrobu medycznego do obro-
tu i do uzywania, jest obowigzany do przeprowadze-
nia oceny zgodnosci z okreslonymi dla tego wyrobu
wymaganiami zasadniczymi.

Art. 17. Przyjmuje sie domniemanie zgodnosci wy-
robu medycznego z wymaganiami zasadniczymi, jeze-
li stwierdzono jego zgodnos$¢ z:

1) krajowymi normami przyjetymi na podstawie
zharmonizowanych norm europejskich dotyczacy-
mi aktywnych wyrobéw medycznych do implanta-
cji, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
i wyrobéw medycznych do réznego przeznacze-
nia;

2) monografiami Farmakopei Europejskiej dotyczg-
cymi nici chirurgicznych oraz materiatéw przezna-
czonych do przechowywania produktéw leczni-
czych dla wyrobéw medycznych do réznego prze-
znaczenia;

3) wspodlnymi specyfikacjami technicznymi dotyczacy-
mi wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Art. 18. Wytwodrca lub jego autoryzowany przed-
stawiciel, importer lub podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego jest
obowigzany do przechowywania dokumentacji oceny
zgodnosci wyrobu medycznego przez okres 5 lat od
dnia zakonczenia jego produkc;ji.

Art. 19. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre-
sli, w drodze rozporzadzenia, dla wyrobéw medycz-
nych do réznego przeznaczenia:

1) wymagania zasadnicze,
2) procedury oceny zgodnosci,

3) szczegdtowe specyfikacje techniczne dotyczace
wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzy-
staniem tkanek zwierzecych,

4) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére moga by¢
prowadzone przez autoryzowanego przedstawi-
ciela

— uwzgledniajac klasyfikacje i przeznaczenie wyro-
bu, system jakosci wytwdrcy oraz bezpieczenstwo,
a takze ochrone zycia i zdrowia pacjentow.

Art. 20. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre-
$li, w drodze rozporzadzenia, dla wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro:

1) wymagania zasadnicze,

2) wykaz A i wykaz B,
3) procedury oceny zgodnosci,

4) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére moga by¢
prowadzone przez autoryzowanego przedstawi-
ciela

— uwzgledniajac kwalifikacje i przeznaczenie wyro-
bu, system jakosci wytwdrcy oraz bezpieczenstwo,
a takze ochrone zycia i zdrowia pacjentéw.

Art. 21. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre-
sli, w drodze rozporzadzenia, dla aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji:

1) wymagania zasadnicze,
2) procedury oceny zgodnosci,

3) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére moga by¢
prowadzone przez autoryzowanego przedstawi-
ciela

— uwzgledniajgc przeznaczenie wyrobu, system ja-
kosci wytworey oraz bezpieczenstwo, a takze ochro-
ne zycia i zdrowia pacjentéw.

Art. 22. Procedure oceny zgodnosci wyrobow me-
dycznych:

1) klasy | z funkcjg pomiarowa,

2) klasy | sterylnych,

3) sterylnych zestawow i systemow zabiegowych,
4) klasy lla,

5) klasy llb,

6) klasy lIl,

7) aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
8) wyrobow do diagnostyki in vitro z wykazu A,

9) wyrobdw do diagnostyki in vitro z wykazu B,

10) wyroboéw do diagnostyki in vitro do samodzielne-
go stosowania

— wytwodrca przeprowadza przy wspoétudziale jed-
nostki notyfikowanej wtasciwej ze wzgledu na zakres
notyfikacji na podstawie zawartej umowy.

Art. 23. 1. Dokumentacje wyrobu medycznego do-
tyczaca procedur oceny zgodnosci dokonywanych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i korespondencje
wytworey lub jego autoryzowanego przedstawiciela
z jednostkg notyfikowang autoryzowang przez mini-
stra wtasciwego do spraw zdrowia prowadzi sie w je-
zyku polskim.

2. Jezeli jednostka notyfikowana wyrazi na to zgo-
de, dokumentacja i korespondencja z zakresu proce-
dur oceny zgodnosci dokonywanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moze byé przedstawiana tej
jednostce w innym jezyku niz jezyk polski.
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Art. 24. 1. Jednostka notyfikowana moze zadaé
udostepnienia przez wytwarce lub jego autoryzowane-
go przedstawiciela dokumentacji technicznej i informa-
c¢ji koniecznych do dokonania czynnosci objetych pro-
wadzonym postepowaniem z zakresu oceny zgodnosci
wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi.

2. Jednostka notyfikowana oraz podwykonawca,
dziatajacy na zlecenie tej jednostki, uczestniczacy w oce-
nie zgodnosci wyrobéw medycznych sg obowigzani do
zachowania w tajemnicy informacji otrzymanych w to-
ku prowadzonych w tym zakresie postepowan.

Art. 25. W procedurze oceny zgodnosci wyrobu
medycznego wytwaorca, autoryzowany przedstawiciel
lub jednostka notyfikowana uwzglednia wyniki oceny
i weryfikacji wyrobu medycznego otrzymane w fazie
produkgcji.

Art. 26. 1. Po przeprowadzeniu oceny zgodnosci
w zakresie okreslonym w umowie jednostka notyfiko-
wana autoryzowana przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia wydaje na okres 5 lat certyfikaty po-
twierdzajace spetnienie wymagan albo odmawia wy-
dania takich certyfikatéw.

2. W przypadku odmowy wydania certyfikatow,
o ktorych mowa w ust. 1, jednostka sporzadza uzasad-
nienie, ktére przekazuje wytworcy albo autoryzowane-
mu przedstawicielowi.

3. W przypadku gdy jednostka notyfikowana auto-
ryzowana przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia stwierdzi, ze wytwadrca przestat spetnia¢ wymaga-
nia stanowigce podstawe wydania certyfikatu unie-
waznia, zawiesza albo ogranicza zakres certyfikaciji,
odpowiednio do stopnia zagrozenia wynikajgcego
z niespetnienia wymagan.

4. W przypadku zawieszenia albo ograniczenia za-
kresu certyfikacji jednostka notyfikowana okresla wa-
runki cofniecia ograniczenia albo zawieszenia certyfi-
katu, do czasu gdy wytwodrca zapewni spetnienie tych
wymagan poprzez podjecie wtasciwych dziatan kory-
gujacych.

5. Jednostka notyfikowana, o ktérej mowa w ust. 1,
informuje:

1) ministra wtasciwego do spraw zdrowia o:

a) zawieszeniu, wycofaniu albo ograniczeniu za-
kresu certyfikac;ji,

b) wydanych certyfikatach albo o wydanych od-
mowach — na jego zadanie,

c¢) innych okolicznosciach, jezeli wymagaja one in-
terwencji organu kompetentnego;

2) inne jednostki notyfikowane o:

a) zawieszeniu, wycofaniu albo ograniczeniu za-
kresu certyfikacji,

b) wydanych certyfikatach albo o wydanych od-
mowach — na ich zgdanie.

6. Jednostka notyfikowana udostepnia ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia lub innym jednostkom
notyfikowanym na ich wniosek wszelkie dodatkowe
informacje dotyczace certyfikatéw albo odmowy wy-
dania certyfikatu.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia informuje
o zawieszeniu, wycofaniu albo ograniczeniu zakresu
certyfikacji pozostate organy kompetentne panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym wtasciwe w sprawach wyrobow medycz-
nych i Komisje Europejska.

Rozdziat 5
Jednostki notyfikowane

Art. 27. 1. Jednostka notyfikowang jest jednostka,
ktora uzyskata numer identyfikacyjny nadany przez
Komisje Europejska i zostata umieszczona w wykazie
jednostek publikowanym w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskie;j.

2. Jednostka celem uzyskania notyfikacji w zakre-
sie wyrobow medycznych musi uzyskaé¢ autoryzacje
organu kompetentnego.

3. Organem kompetentnym na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej w zakresie autoryzacji jest minister
wtasciwy do spraw zdrowia.

4. Autoryzacji udziela minister wtasciwy do spraw
zdrowia, w drodze decyzji, na wniosek jednostki, jeze-
li spetnia ona wymagania okreslone w ust. 6.

5. W decyzji w sprawie autoryzacji minister wtasci-
wy do spraw zdrowia okresla zakres autoryzacji jed-
nostki notyfikowanej dla okreslonych wyrobéw me-
dycznych.

6. Jednostka moze ubiegac sie o autoryzacje, jeze-
li spetnia nastepujagce wymagania:

1) posiada personel o odpowiedniej wiedzy w zakre-
sie wyrobow medycznych i procedur oceny zgod-
nosci dla danego wyrobu medycznego;

2) jest niezalezng i bezstronng w stosunku do pod-
miotéw bezposrednio lub posrednio zwigzanych
z procesem wytwarzania wyrobéw medycznych;

3) zapewnia przestrzeganie przepisdw o ochronie in-
formacji niejawnych i innych informacji prawnie
chronionych;

4) jest ubezpieczona od odpowiedzialnosci cywilnej
w wysokosci odpowiedniej do ryzyka zwigzanego
z prowadzong dziatalnoscia.

7. Wniosek o udzielenie autoryzacji zawiera:

1) nazwe i adres siedziby jednostki ubiegajacej sie
o autoryzacje;

2) okreslenie zakresu autoryzacji.
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8. Do wniosku o udzielenie autoryzacji dotacza sie
dokumenty potwierdzajgce spetnienie wymagan, o kto-
rych mowa w ust. 6.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze
decyzji, cofa autoryzacje albo ogranicza zakres autory-
zacji w przypadku stwierdzenia naruszenia wymagan
autoryzacji, o ktérych mowa w ust. 6.

10. Ograniczenie zakresu autoryzacji nastepuje
w czesci, w ktorej jednostka notyfikowana utracita
zdolnos$é wykonywania zadan okres$lonych w zakresie
autoryzacji.

11. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegdétowe wymagania ja-
kie powinny spetniaé¢ jednostki ubiegajace sie o auto-
ryzacje celem notyfikacji w obszarze wyrobéw me-
dycznych, bioragc pod uwage przepisy Unii Europej-
skiej w sprawie wyrobéw medycznych.

Art. 28. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
zgtasza ministrowi wtasciwemu do spraw gospodar-
ki jednostki autoryzowane w celu ich notyfikacji Ko-
misji Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii Eu-
ropejskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
nom umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym.

2. W przypadku ograniczenia albo cofnigcia auto-
ryzacji przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
zgtasza on to ministrowi wtasciwemu do spraw go-
spodarki, ktory informuje o podjetych decyzjach Ko-
misje Europejskg i panstwa cztonkowskie Unii Euro-
pejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Minister wtasciwy do spraw gospodarki ogta-
sza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzedo-
wym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski” infor-
macje o notyfikowanych jednostkach autoryzowanych
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia w obsza-
rze wyrobow medycznych, a takze o zmianie zakresu
autoryzacji i jej cofnieciu.

Art. 29. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
sprawuje nadzér nad jednostkami notyfikowanymi
w zakresie spetniania wymagan okreslonych w art. 27.

2. Czynnosci kontrolne w zakresie nadzoru, o kté-
rym mowa w ust. 1, sg przeprowadzane na podstawie
pisemnego upowaznienia wydanego przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, ktére zawiera:

1) oznaczenie osoby dokonujacej kontroli;
2) nazwe kontrolowanej jednostki notyfikowanej;

3) zakres kontroli i przewidywany czas jej trwania.

3. Osoby upowaznione przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia do przeprowadzenia kontroli sg
uprawnione do:

1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektu i lokalu
jednostki notyfikowanej w dniach i godzinach ich

pracy,

2) zadania ustnych i pisemnych wyjasnien oraz oka-
zania dokumentéw zwigzanych z dziatalnoscig ob-
jeta zakresem notyfikacji;

3) zadania udzielenia, w wyznaczonym terminie, pi-
semnych i ustnych wyjasnien w sprawach obje-
tych zakresem kontroli.

4. Czynnosci kontrolne sg dokonywane w obecno-
sci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznio-
nej.

5. Z przeprowadzonej kontroli sporzgdza sie proto-
két i przedstawia kontrolowanej jednostce notyfiko-
wane;j.

Rozdziat 6

Ocena kliniczna wyrobéw medycznych do réznego
przeznaczenia i aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji

Art. 30. 1. Wytwdrca lub jego autoryzowany przed-
stawiciel dokonuje oceny klinicznej wyrobu medycz-
nego do réznego przeznaczenia i aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, w celu potwierdzenia,
w normalnych warunkach uzywania wyrobu, ze spet-
nia on odnoszace sie do niego wymagania zasadnicze
oraz w celu oceny niepozadanych dziatan ubocznych.

2. Ocena kliniczna wyrobu medycznego do rézne-
go przeznaczenia i aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji jest wykonywana na podstawie:

1) zestawionych danych uzyskanych z wtasciwego,
aktualnie dostepnego pismiennictwa naukowego,
dotyczacego przewidzianego wykorzystania wyro-
bu i zastosowanych technik lub

2) pisemnego opracowania zawierajgcego krytyczna
ocene tych zestawionych danych lub

3) wynikdéw badan klinicznych wykonywanych zgod-
nie z przepisami ustawy.

3. Badania kliniczne przeprowadza sie dla wyro-
béw medycznych réznego przeznaczenia i aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji jezeli dane,
o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 2, nie sg wystarczaja-
ce do dokonywania oceny klinicznej.

4. Badanie kliniczne wyrobu medycznego do roz-
nego przeznaczenia i aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji jest eksperymentem medycznym z uzy-
ciem wyrobu medycznego przeprowadzanym na lu-
dziach w rozumieniu przepisdow rozdziatu 4 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.

Art. 31. Badanie kliniczne wyrobu medycznego do
roznego przeznaczenia lub aktywnego wyrobu me-
dycznego do implantacji, zwane dalej ,badaniem kli-
nicznym” przeprowadza sie w celu:
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1) sprawdzenia, ze w normalnych warunkach uzytko-
wania parametry dziatania wyrobu medycznego
przewidziane przez wytworce sa zgodne z wyma-
ganiami zasadniczymi;

2) ustalenia w normalnych warunkach uzytkowania
wszelkiego niepozadanego dziatania wyrobu
i oceny czy spodziewany efekt dziatania wyrobu
przewaza nad ryzykiem zwigzanym z tym dziata-
niem.

Art. 32. Warunkiem rozpoczecia badania kliniczne-
go jest uzyskanie pozytywnej opinii komisji bioetycz-
nej, o ktérej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21,
poz. 204, z pézn. zm.?)), oraz pozwolenia Prezesa
Urzedu, z zastrzezeniem art. 38.

Art. 33. 1. Badanie kliniczne powinno:

1) by¢é prowadzone w taki sposob, aby potwierdzié
lub zanegowaé wtasciwosci wyrobu zadeklarowa-
ne przez wytworce;

2) zawiera¢ odpowiednig liczbe obserwacji, gwaran-
tujgcych naukowa istotno$é wynikow;

3) byé przeprowadzone w warunkach podobnych do
normalnych warunkéw stosowania wyrobu;

4) dotyczy¢ wszystkich odpowiednich wtasciwosci,
w tym zwigzanych z bezpieczenstwem i funkcjono-
waniem wyrobu, oraz jego oddziatywaniem na
uczestnikéw badania;

5) zapewnié, aby procedury uzyte do przeprowadza-
nia badania klinicznego byty odpowiednio dobra-
ne dla wyrobu medycznego poddanego tym bada-
niom;

6) umozliwié badaczowi dostep do danych technicz-
nych i klinicznych dotyczacych wyrobu;

7) by¢ poprzedzone wykonaniem wtasciwej procedu-
ry oceny zgodnosci dotyczacej wyrobow medycz-
nych przekazanych do badan klinicznych.

2. Sposbéb planowania, prowadzenia, monitorowa-
nia, dokumentowania i raportowania wynikéw badan
klinicznych oraz obowigzki stron uczestniczacych
w badaniu lub ubiegajgcych sie o przeprowadzenie
badania klinicznego powinny by¢ zgodne z europejski-
mi normami zharmonizowanymi, o ktérych mowa
w art. 17, lub normami krajowymi przenoszacymi te
europejskie normy zharmonizowane.

Art. 34. Do badan klinicznych w zakresie nieuregu-
lowanym w ustawie stosuje sie przepisy rozdziatu 4
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.

Art. 35. 1. W celu uzyskania pozwolenia, o ktérym
mowa w art. 32, sponsor przedktada Prezesowi Urze-

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 76, poz. 691, Nr 152,
poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271 oraz z 2003 r. Nr 90, poz. 845.

du wniosek o wydanie pozwolenia na rozpoczecie ba-
dania klinicznego.

2. Rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na
rozpoczecie badania klinicznego podlega optacie.

3. Uznaje sig, ze wniosek, o ktdrym mowa w ust. 1,
zostat ztozony w dniu jego doreczenia.

4. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotagcza
sie w szczegolnosci:

1) dane dotyczgce wyrobu medycznego przeznaczo-
nego do badania klinicznego;

2) protokét badania klinicznego, ktéry jest dokumen-
tem opisujgcym cele, plan, metodologie, zagad-
nienia statystyczne i organizacje badania klinicz-
nego;

3) informacje dla pacjenta i formularz $wiadomej
zgody;

4) zasady ubezpieczenia badania klinicznego;
5) karte obserwacji klinicznej;

6) dane dotyczgce badaczy i osrodkow uczestniczg-
cych w badaniu klinicznym;

7) pozytywna opinie komisji bioetycznej;

8) oswiadczenie o zgodnos$ci wyrobu medycznego
przeznaczonego do badania klinicznego z wyma-
ganiami w zakresie bezpieczehnstwa, potwierdzaja-
ce, ze wyréb odpowiada wymaganiom zasadni-
czym poza zagadnieniami objetymi zakresem ba-
dania klinicznego;

9) potwierdzenie uiszczenia optaty za rozpatrzenie
whniosku.

5. Prezes Urzedu, w drodze decyzji, wydaje pozwo-
lenie na rozpoczecie badania klinicznego, ktérego
dziatanie opiera sie na nowych zjawiskach fizycznych
lub chemicznych, po zasiggnieciu opinii Komisji do
Spraw Wyrobow Medycznych, o ktérej mowa w usta-
wie z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobodjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1397 oraz
z 2002 r. Nr 152, poz. 1263).

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

1) wzér wniosku o wydanie pozwolenia na rozpocze-
cie badania klinicznego i wykaz dokumentoéw, kto-
re nalezy do niego dotaczyé,

2) wzor oswiadczenia o zgodnosci wyrobu medycz-
nego przeznaczonego do badania klinicznego
z wymaganiami w zakresie bezpieczehnstwa,

3) wysokos¢ optaty za rozpatrzenie wniosku, o kto-
rym mowa w pkt 1,

4) dane, ktére powinno zawiera¢ sprawozdanie kon-
cowe z wykonania badania klinicznego
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— biorgc pod uwage przepisy Unii Europejskiej
w sprawie wyrobéw medycznych i wysokos$é odptat-
nosci w innych panstwach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej o zblizonym dochodzie narodowym brutto
na jednego mieszkanca, a takze naktad pracy zwigza-
ny z wykonaniem danej czynnosci i poziom kosztéw
ponoszonych przez Prezesa Urzedu.

Art. 36. Jezeli badanie kliniczne wyrobu medycz-
nego nie odpowiada wymaganiom okreslonym
w art. 31—34, Prezes Urzedu wydaje decyzje o odmo-
wie wydania pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego.

Art. 37. Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania kli-
nicznego, na rozpoczecie ktérego wydat pozwolenie,
a takze badan klinicznych, wymienionych w art. 38, do
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, o ktérej mowa
w przepisach ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, Nr 69,
poz. 625, Nr 91, poz. 877 i Nr 92, poz. 822).

Art. 38. 1. W przypadku wyrobow medycznych réz-
nego przeznaczenia zaliczanych do klasy lll, implanto-
wanych wyrobéw medycznych do réznego przezna-
czenia, inwazyjnych wyrobow medycznych zalicza-
nych do klas lla i llb, ktérych czas ciggtego uzywania
przekracza 30 dni i aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji brak odmowy wydania pozwolenia na
rozpoczecie badania klinicznego w ciggu 60 dni od
dnia ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 35
ust. 1, jest réwnoznaczny z udzieleniem pozwolenia
na rozpoczecie badan klinicznych, pod warunkiem ze
komisja bioetyczna wydata pozytywna opinie o bada-
niu klinicznym.

2. W przypadku wyrobow medycznych innych niz
wymienione w ust. 1, brak odmowy wydania pozwo-
lenia na rozpoczecie badan klinicznych w ciggu 14 dni
od dnia ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 35
ust. 1, jest réwnoznaczny z udzieleniem pozwolenia,
pod warunkiem ze komisja bioetyczna wydata pozy-
tywna opinie o badaniu klinicznym.

Art. 39. 1. Badanie kliniczne jest prowadzone na
podstawie umow zawieranych przez sponsora z pod-
miotami prowadzacymi badania kliniczne.

2. Podmioty prowadzace badania kliniczne sg obo-
wigzane umozliwié kontrolowanie badania klinicznego
przez sponsora.

3. Kontroli badania dokonuje sponsor, na warunkach
okreslonych w umowach, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 40. Badania klinicznego nie stanowig badania
medyczne prowadzone za pomoca wyrobéw medycz-
nych, ktére zostaty oznakowane znakiem CE na pod-
stawie odpowiednich procedur oceny zgodnosci, o ile
przedmiotem tych badanh nie jest zastosowanie wyro-
bu medycznego inne niz przewidziane przez wytworce
i przedstawione w procedurze oceny zgodnosci.

Art. 41. 1. Komisja bioetyczna w terminie nie dtuz-
szym niz 60 dni przedstawia swojg opinie wniosko-
dawcy.

2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczy sie od
dnia ztozenia kompletnej dokumentacji i moze zostaé
przedtuzony nie wiecej niz o 30 dni, w przypadku ba-
dania klinicznego wyrobu medycznego, ktérego dzia-
tanie opiera sie na nowych zjawiskach fizycznych lub
chemicznych.

3. W okresie rozpatrywania wniosku komisja bio-
etyczna moze wystgpié¢ z jednorazowym zgdaniem do
whnioskodawcy o dostarczenie informacji uzupetniaja-
cych do dostarczonej dokumentacji. Bieg terminu
okreslonego w art. 38 ust. 1 zawiesza sie do czasu
otrzymania informacji uzupetniajacych.

Art. 42. Od opinii komisji bioetycznej przystuguje
odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej,
o ktérej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodzie lekarza.

Art. 43. 1. Po rozpoczeciu badania klinicznego
sponsor moze dokonywacé zmian w protokole, a jeze-
li zmiany te sg znaczne i mogg mie¢ wptyw na bez-
pieczenstwo uczestnikow badania, ma obowigzek
uzyskaé pozwolenie Prezesa Urzedu i opinie komisji
bioetycznej, ktéra uprzednio opiniowata badanie kli-
niczne.

2. Do pozwolenia Prezesa Urzedu i wyrazenia opi-
nii przez komisje bioetyczng, o ktérej mowa w ust. 1,
stosuje sie odpowiednio przepisy dotyczace wydania
opinii i pozwolenia na prowadzenie badania kliniczne-
go, przy czym termin na wyrazenie opinii i wydanie
pozwolenia wynosi 30 dni.

Art. 44. 1. W przypadku wystgpienia jakiegokol-
wiek nowego zdarzenia, ktére mogtoby wptyngé na
bezpieczenstwo uczestnikdw badania, sponsor lub ba-
dacz odstepujg od prowadzenia badania klinicznego
zgodnie z obowigzujgcym protokotem. W takim przy-
padku sponsor i badacz stosujg odpowiednie srodki
w celu zapewnienia bezpieczehnstwa uczestnikom ba-
dania.

2. O zaistniatej sytuaciji i o zastosowanych srodkach
sponsor niezwtocznie informuje Prezesa Urzedu i ko-
misje bioetyczng, ktéra opiniowata badania kliniczne.

Art. 45. 1. Badacz jest odpowiedzialny za przepro-
wadzenie badania klinicznego w danym osrodku,
a takze zapewnia opieke medyczng uczestnikom bada-
nia klinicznego.

2. Badacz niezwtocznie zgtasza sponsorowi cigzkie
zdarzenie niepozadane.

3. Zgtaszanie sponsorowi innych niz okreslone
w ust. 2 zdarzen niepozadanych odbywa sie w sposob
okreslony w protokole badania klinicznego.
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4. Sponsor niezwtocznie, nie podzniej jednak niz
w ciggu 7 dni od dnia wystapienia ciezkiego zdarzenia
niepozadanego przekazuje informacje Prezesowi
Urzedu i komisji bioetycznej, ktéra opiniowata bada-
nie kliniczne.

5. W przypadku zgtoszenia ciezkiego zdarzenia nie-
pozadanego, badacz na wniosek sponsora, Prezesa
Urzedu lub komisji bioetycznej przedstawia wszelkie
dostepne informacje nieujete we wczesniejszej infor-
macji dotyczacej zdarzenia niepozadanego.

6. Sponsor przechowuje dokumentacje zdarzen,
o ktérych mowa w ust. 2 i 3, i udostepnia jg na wnio-
sek Prezesa Urzedu.

7. Sponsor informuje o ciezkich zdarzeniach niepo-
zadanych wszystkich badaczy prowadzacych dane ba-
danie kliniczne.

8. Prezes Urzedu gromadzi dane dotyczace zda-
rzen niepozadanych, ktére wystapity w zwigzku z pro-
wadzeniem badan klinicznych na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej.

Art. 46. 1. W terminie 90 dni od dnia zakonhczenia
badania klinicznego sponsor jest obowigzany prze-
sta¢ Prezesowi Urzedu i komisji bioetycznej, ktora
opiniowata badanie kliniczne, sprawozdanie konco-
we z wykonania badania klinicznego, zwane dalej
~Sprawozdaniem”, ktére jest wszechstronnym opi-
sem badania klinicznego wykonanym po jego zakoh-
czeniu.

2. Sprawozdanie powinno obejmowac¢ opis meto-
dologii i projektu, analize danych wraz z ich krytycznag
oceng i ewentualng analizg statystyczng oraz ocene
kliniczna.

3. Sprawozdanie podpisuja wszyscy badacze,
a w przypadku odmowy podpisania, badacz jest obo-
wigzany do podania przyczyn tej odmowy.

4, Sprawozdanie powinno uwzglednia¢ wszystkie
dane z kazdego osrodka i dotyczyé wszystkich pacjen-
tow.

5. Sprawozdanie nie moze umozliwiaé identyfika-
c¢ji danych osobowych uczestnikéw badania.

6. W przypadku zakonczenia badania przed upty-
wem zadeklarowanego terminu, sponsor jest obowig-
zany w ciggu 15 dni poinformowaé¢ o tym Prezesa
Urzedu oraz komisje bioetyczng, ktdra opiniowata ba-
danie kliniczne, z podaniem przyczyny wcze$niejszego
zakonczenia badania.

7. Prezes Urzedu, na wniosek sponsora, wydaje de-
cyzje o wstrzymaniu badania klinicznego albo o prze-
rwaniu badania klinicznego.

Art. 47. 1. Wszelkie dane dotyczace uczestnika ba-
dania, zebrane w czasie badania klinicznego, oznacza
sie klauzulg , poufne”.

2. Wszelkie dokumenty i zapisy dotyczace badania
klinicznego:

1) przechowuje sie co najmniej przez 20 lat od zakon-
czenia badania klinicznego;

2) udostepnia do wgladu Prezesowi Urzedu lub wta-
$ciwej komisji bioetycznej na ich zadanie.

Art. 48. 1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze
warunki okreslone w pozwoleniu na prowadzenie ba-
dania klinicznego przestaty by¢ spetniane, lub po uzy-
skaniu informacji poddajacych w watpliwo$¢ bezpie-
czenstwo lub naukowg zasadnos$¢ badania kliniczne-
go, Prezes Urzedu moze, w drodze decyzji, wstrzymac
prowadzenie badania klinicznego, cofngé pozwolenie
na jego prowadzenie albo wskaza¢ dziatania, jakie ma-
ja by¢ podjete, aby badanie kliniczne mogto by¢ kon-
tynuowane.

2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie zagrozenie
bezpieczehstwa uczestnikdw badania klinicznego,
przed wydaniem decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, Pre-
zes Urzedu zwraca sie do sponsora i badacza o usto-
sunkowanie sig, w ciggu 7 dni, do przedstawionych
zarzutow.

3. O podjeciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, Pre-
zes Urzedu powiadamia sponsora, komisje bioetycz-
ng, ktéra opiniowata badanie kliniczne, oraz, jezeli ba-
danie byto prowadzone takze na terytorium innych
panstw, organy kompetentne tych panstw.

Art. 49. Przywdz spoza terytorium panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej lub pahstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym wyrobow medycznych przeznaczonych
do badan klinicznych wymaga uzyskania zaswiadcze-
nia, ktére Prezes Urzedu wydaje badaczowi w drodze
decyzji, po uzyskaniu pozwolenia na prowadzenie ba-
dania klinicznego.

Art. 50. 1. Kontrole badan klinicznych przeprowa-
dza Inspekcja Badan Klinicznych, o ktérej mowa
w ustawie — Prawo farmaceutyczne.

2. Kontrole, o ktérej mowa w ust. 1, przeprowadza
osoba upowazniona przez Prezesa Urzedu, zwana da-
lej ,przeprowadzajgcym kontrole”.

3. Przeprowadzajacy kontrole moze w szczegolno-
Sci:

1) kontrolowaé osrodki przeprowadzajgce badanie
kliniczne, siedzibe sponsora, siedzibe organizacji
prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie lub in-
ne miejsca uznane za istotne z punktu widzenia
prowadzenia badania klinicznego;

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji zwigzanej

z prowadzonym badaniem;

3) zadaé¢ wyjasnien dotyczacych przeprowadzonego
badania oraz ztozonej dokumentac;ji.
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Rozdziat 7

Rejestr wyrobéw medycznych i podmiotow
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu
i do uzywania

Art. 51. 1. Prezes Urzedu prowadzi Rejestr wyro-
béw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za
ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania, zwany da-
lej ,Rejestrem”.

2. Rejestr jest prowadzony w formie elektronicz-
nych nosnikéw informacji i zabezpiecza sie go przed
dostepem o0sdb nieupowaznionych.

3. Rejestr sktada sie z dwdch czesci:

1) cze$ci | — zawierajgcej nazwe i adres podmiotu
uprawnionego do wprowadzania do obrotu i do
uzywania wyrobéw medycznych, numer identyfi-
kacyjny zgtoszenia i numer identyfikacyjny nada-
ny w Rejestrze podmiotowi na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, sktadajacy sie z symboli
PL/CA01/ kolejny numer wpisu podmiotu upraw-
nionego do Rejestru;

2) czesci |l — zawierajacej:

a) nazwe handlowa, pod ktéra wyréb medyczny
jest wprowadzony do obrotu lub do uzywania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, inne
nazwy handlowe, pod ktérymi wyrob medyczny
jest sprzedawany na terytorium panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej lub panstw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym oraz numer iden-
tyfikacyjny nadany w Rejestrze wyrobowi me-
dycznemu,

b) nazwe techniczno-medyczng wyrobu medycz-
nego,

c) klase, rodzaj lub typ wyrobu medycznego,
d) przeznaczenie wyrobu medycznego,

e) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej,
ktora brata udziat w przeprowadzeniu oceny
zgodnosci wyrobu medycznego.

Art. 52. 1. Wytwoérca, autoryzowany przedstawi-
ciel, importer, podmiot odpowiedzialny za wprowa-
dzenie do obrotu wyrobu medycznego, podmiot ze-
stawiajgcy wyroby medyczne lub podmiot dokonujacy
sterylizacji, o ktérych mowa w art. 8, majacy siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dokonuje
zgtoszenia do Rejestru wyrobu medycznego do rézne-
go przeznaczenia lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji przed pierwszym wprowadzeniem go
do obrotu lub do uzywania.

2. Wytwdrca, autoryzowany przedstawiciel lub im-
porter majacy siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, dokonuje zgtoszenia do Rejestru wyrobu me-
dycznego do diagnostyki in vitro przed pierwszym
wprowadzeniem go do obrotu lub do uzywania.

Art. 53. Wytworca wykonujgcy wyroby medyczne
na zamowienie, majacy siedzibe na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, zgtasza do Rejestru wytacznie
dane okreslone w czesci |, o ktérej mowa w art. 51
ust. 3 pkt 1, oraz informacje o rodzaju wykonywanych
wyrobow medycznych.

Art. 54. 1. Wytwoérca, autoryzowany przedstawi-
ciel, importer lub podmiot odpowiedzialny za wpro-
wadzenie do obrotu wyrobu medycznego, ktéry wpro-
wadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej aktyw-
ny wyrob medyczny do implantacji, wyréb medyczny
klasy llb lub klasy Ill, wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro z wykazu A i z wykazu B lub wyréb medyczny
do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania
dokonuje zgtoszenia do Rejestru niezwtocznie po
pierwszym wprowadzeniu do uzywania tego wyrobu
medycznego.

2. Obowiagzek zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 1,
nie dotyczy podmiotu uprawnionego, ktéry dokonat
zgtoszenia do Rejestru na podstawie art. 52.

Art. 55. 1. W przypadku wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, zgtoszenie do Rejestru zawiera:

1) nazwe i adres podmiotu uprawnionego do wpro-
wadzania do obrotu i do uzywania wyrobdw me-
dycznych;

2) opis wyrobu.

2. W przypadku wyrobu medycznego do diagno-
styki in vitro takiego, jak odczynniki, produkty z od-
czynnikiem, materiaty kontrolne i kalibratory zgtosze-
nie do Rejestru zawiera dane, o ktorych mowa

w ust. 1, oraz odpowiedni kod wspodlnej charakterysty-
ki technologicznej lub nazwe analitu.

3. W przypadku wyrobu medycznego do diagno-
styki in vitro z wykazu A i z wykazu B oraz wyrobu me-
dycznego do diagnostyki in vitro do samodzielnego
stosowania, zgtoszenie do Rejestru zawiera:

1) dane, o ktéorych mowa w ust. 1;

2) parametry analityczne i parametry diagnostyczne:
a) czutosé analityczna,
b) czutosé diagnostyczna,
c) specyficznos$é analityczna,
d) specyficznosé diagnostyczna,
e) doktadnosg,
f) powtarzalnosé,
g) odtwarzalnosé

— witaczajgc uwzglednienie znanych zaktécen
i granic wykrywalnosci metody;

3) wyniki oceny dziatania wyrobu medycznego;

4) numer jednostki notyfikowanej jezeli brata udziat
w ocenie zgodnosci i kopie certyfikatu wydanego
przez te jednostke;
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5) wzor etykiety i instrukcje uzywania, z ktorymi wy-
rob medyczny bedzie wprowadzany do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wzoér
etykiety i instrukcje uzywania przedstawione jed-
nostce notyfikowane;j.

4. W przypadku wyrobu nowego oraz wyrobu me-
dycznego do diagnostyki in vitro przeznaczonego do
oceny dziatania zgtoszenie do Rejestru zawiera dane,
o ktérych mowa w ust. 1, oraz odpowiednio dane,
o ktérych mowa w ust. 2 albo 3.

Art. 56. W przypadku wyrobu medycznego, innego
niz wyréb medyczny do diagnostyki in vitro i innego
niz wyréb medyczny wykonywany na zamowienie,
zgtoszenie do Rejestru zawiera:

1) nazwe i adres podmiotu uprawnionego do wpro-
wadzania do obrotu i do uzywania wyrobow me-
dycznych;

2) opis i zastosowanie wyrobu medycznego;

3) numer jednostki notyfikowanej jezeli brata udziat
w ocenie zgodnosci i kopie certyfikatu wydanego
przez te jednostke;

4) wzor etykiety i instrukcje uzywania, z ktorymi wy-
rob medyczny wprowadzany bedzie do obrotu
i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz wzor etykiety i instrukcje uzywania przedsta-
wione jednostce notyfikowane;j.

Art. 57. Podmioty, o ktérych mowa w art. 52
i w art. 54, obowigzane sg zgtosié Prezesowi Urzedu
wszelkie zmiany danych objetych wpisem do Rejestru
oraz fakt zaprzestania wprowadzania wyrobu medycz-
nego do obrotu lub do uzywania.

Art. 58. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre-
s$li, w drodze rozporzadzenia, wzory formularzy zgto-
szeniowych do Rejestru oraz sposéb przekazywania
danych objetych formularzami zgtoszeniowymi, bio-
ragc pod uwage zakres danych, o ktéorych mowa
w art. b5 i w art. 56, oraz przepisy Unii Europejskiej
w sprawie wyrobéw medycznych.

Art. 59. 1. Za zgtoszenie do Rejestru oraz za zmia-
ne danych zawartych w Rejestrze pobiera sie optaty.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wysokos$é optaty za zgtosze-
nie do Rejestru oraz za zmiane danych zawartych
w Rejestrze, uwzgledniajac rodzaj wyrobu medyczne-
go objetego zgtoszeniem oraz wysokosé odptatnosci
w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
o zblizonym dochodzie narodowym brutto na jednego
mieszkanca, a takze naktad pracy zwigzany z wykona-
niem danej czynnosci i poziom kosztow ponoszonych
przez Prezesa Urzedu.

Art. 60. Rejestr jest udostepniany na wniosek, z za-
chowaniem przepisdw o ochronie danych osobowych
oraz tajemnicy przedsiebiorstwa.

Rozdziat 8
Incydenty medyczne

Art. 61. 1. Incydent medyczny z wyrobami medycz-
nymi, zwany dalej ,incydentem medycznym”, ktory
miat miejsce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
zgtasza sie Prezesowi Urzedu i jezeli to mozliwe wytwor-
cy, autoryzowanemu przedstawicielowi, importerowi,
dystrybutorowi albo podmiotowi odpowiedzialnemu za
wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego.

2. Prezes Urzedu prowadzi Rejestr Incydentow Me-
dycznych.

3. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera
w szczegolnosci:

1) date i miejsce oraz opis incydentu medycznego;

2) nazwe, siedzibe i numer identyfikacyjny wytworcy
lub autoryzowanego przedstawiciela;

3) nazwe handlowg i techniczno-medyczng wyrobu
medycznego, jego przeznaczenie, klasyfikacje;

4) numer seryjny lub numer partii wyrobu medycz-
nego;

5) numer jednostki notyfikowane;.

Art. 62. 1. Obowigzek zgtaszania incydentow me-
dycznych dotyczy wytworcow, autoryzowanych przed-
stawicieli, dystrybutorow, importeréow, podmiotéw
odpowiedzialnych za wprowadzenie do obrotu wyro-
bu medycznego, zaktadéw opieki zdrowotnej, perso-
nelu medycznego, organdw inspekcji oraz osrodkow
prowadzacych systemy zewnetrznej kontroli jakosci
laboratoriow diagnostycznych, ktérzy podczas wyko-
nywania swojej dziatalnosci stwierdzili zaistnienie in-
cydentu medycznego.

2. Zgtoszenie incydentu medycznego zawiera da-
ne, o ktérych mowa w art. 61 ust. 3, oraz w szczegol-
nosci rodzaj, rozmiar, skutki incydentu, imig, nazwisko
i zawod osoby zgtaszajgcej incydent medyczny.

3. Incydent medyczny moze by¢ zgtoszony réwniez
przez kazdego, kto powziat informacje o incydencie
medycznym.

Art. 63. O zgtoszeniu incydentu medycznego Pre-
zes Urzedu powiadamia wytworce lub autoryzowane-
go przedstawiciela, jezeli nie byli oni podmiotami
zgtaszajgcymi incydent.

Art. 64. 1. Wytwodrca albo autoryzowany przedsta-
wiciel po uzyskaniu informacji o incydencie medycz-
nym sporzgdza Raport Wstepny obejmujgcy w szcze-
golnosci dane podmiotu zgtaszajgcego incydent me-
dyczny, dane wytwoérey, informacje o wyrobie me-
dycznym, opis incydentu medycznego, date i miejsce
jego zaistnienia oraz skutki, przewidziane dziatania ko-
rygujace i zapobiegawecze i ich harmonogram.

2. Raport Wstepny podlega weryfikacji przez Pre-
zesa Urzedu.
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Art. 65. 1. Prezes Urzedu wspodlnie z wytworea al-
bo z autoryzowanym przedstawicielem, przeprowadza
oceng incydentu medycznego.

2. Prezes Urzedu dokonuje oceny podjetych przez
wytwodrce albo autoryzowanego przedstawiciela dzia-
tan. Jezeli stwierdzi, ze nie sg one wystarczajace po-
dejmuje czynnos$ci majgce na celu wyjasnienie incy-
dentu medycznego.

3. Prezes Urzedu moze, w drodze decyzji, wstrzy-
macé uzytkowanie lub wprowadzanie do obrotu i do
uzywania wyrobu medycznego ze wzgledu na istotne
zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjenta, uzytkowni-
ka lub osoby trzecie;j.

Art. 66. 1. Po zakonczeniu czynnosci majacych na
celu wyjasnienie przyczyn incydentu medycznego wy-
tworca albo autoryzowany przedstawiciel opracowuje
Raport Ostateczny wraz z dokumentacjg wyjasniajaca
przyczyne incydentu medycznego.

2. Jezeli Raport Ostateczny nie zostat sporzagdzony
przez wytworce albo autoryzowanego przedstawiciela
Raport ten sporzadza Prezes Urzedu uzasadniajgc
szczegotowo przyczyne jego sporzadzenia oraz prze-
kazuje go wytwarcey.

Art. 67. 1. Prezes Urzedu sporzadza Raport Organu
Kompetentnego w przypadku stwierdzenia, ze wyréb
medyczny stwarza zagrozenie dla zdrowia lub zycia
pacjenta, uzytkownika lub osoby trzecie;j.

2. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera
w szczegolnosci informacje o:

1) wycofaniu z obrotu wyrobu medycznego;

2) wycofaniu z obrotu i z uzywania wyrobu medycz-
nego;

3) wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do uzywa-
nia wyrobu medycznego;

4) ograniczeniu w obrocie lub uzywaniu wyrobu me-
dycznego.

3. Prezes Urzedu niezwtocznie powiadamia Preze-
sa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw o wy-
daniu decyzji, o ktérych mowa w ust. 2, w celu udo-
stepnienia informacji o ograniczeniu w obrocie
i w uzywaniu okreslonymi wyrobami medycznymi
w krajowym systemie informacji o produktach niebez-
piecznych.

4. Raport, o ktérym mowa w ust. 2, sporzadzany
jest w jezyku polskim i angielskim.

5. Prezes Urzedu powiadamia organy kompetent-
ne panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym wiasciwych w spra-
wach wyrobéw medycznych, o zaistnieniu incydentu
medycznego, przesytajgc Raport Organu Kompetent-
nego.

Art. 68. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre-
s$li, w drodze rozporzadzenia:

1) sposbb zgtaszania incydentéw medycznych przez
podmioty obowiagzane do ich zgtaszania,

2) szczegotowy tryb postepowania podmiotéw pro-
wadzacych czynnos$ci majgce na celu wyjasnienie
incydentu medycznego,

3) wzor formularza zgtoszenia incydentu medycznego,

4) wzér formularza Raportu Wstepnego,

5) wzér formularza Raportu Ostatecznego,

6) wzér formularza Raportu Organu Kompetentnego

— biorgc pod uwage zakres informacji okreslonych
w art. 61 ust. 3 oraz przepisy Unii Europejskiej w spra-
wie wyrobéw medycznych oraz przepisy Komisji Eu-
ropejskiej w czesci dotyczacej incydentdow medycz-
nych.

Rozdziat 9

Nadzér nad wyrobami medycznymi wprowadzonymi
do obrotu i do uzywania

Art. 69. 1. Nadzdr nad wyrobami medycznymi wy-
twarzanymi lub wprowadzonymi do obrotu i uzywania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sprawuje Pre-
zes Urzedu.

2. Prezes Urzedu przy wykonywaniu swoich zadah
wspotpracuje z:

1) Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym,
2) Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym,

3) Gtéwnym Lekarzem Weterynarii,

4) Gtéwnym Inspektorem Inspekcji Handlowej,
5) Szefem Stuzby Celnej,

6) Prezesem Urzedu Dozoru Technicznego,

7) Gtéwnym Inspektorem Pracy,

8) Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki

— w zakresie wtasciwym dla tych organdw.

3. Organy, o ktérych mowa w ust. 2, w przypadku
stwierdzenia nieprawidtowosci w zakresie wyrobéw
medycznych powiadamiajg Prezesa Urzedu.

4. Nadzor, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje prze-
prowadzanie kontroli w zakresie projektowania, wy-
twarzania, pakowania, oznakowywania, przechowy-
wania, montazu, rozprowadzania, przetwarzania, prze-
prowadzania remontu odtworzeniowego, wystawia-
nia wyrobdw medycznych, nadawania im przewidzia-
nego zastosowania, sterylizacji przed wprowadzeniem
do obrotu i do uzywania, zestawiania wyrobéw me-
dycznych w systemy lub zestawy zabiegowe oraz
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wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobéw me-
dycznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 70. 1. Kontrola prowadzona przez Prezesa
Urzedu wykonywana jest przez osoby przez niego
upowaznione.

2. Kontrola prowadzona jest w godzinach pracy
podmiotu kontrolowanego oraz w obecnosci upowaz-
nionej przez niego osoby.

3. W ramach prowadzonej kontroli osoba kontrolu-
jaca w szczegolnosci moze:

1) zapozna¢ sie z dokumentacjg dotyczacg oceny
zgodnosci wyrobu medycznego;

2) badaé czynnosci dotyczgce wyrobu medycznego,
w tym projektowania, wytwarzania, pakowania,
znakowania, kontroli i badan kohcowych, przecho-
wywania i dystrybucji.

Art. 71. 1. Z przeprowadzonej kontroli sporzadzany
jest protokét, ktéry moze zawieraé zalecenia pokon-
trolne oraz uwagi upowaznionego przedstawiciela
podmiotu kontrolowanego.

2. Protokoét, o ktérym mowa w ust. 1, podpisuje
osoba kontrolujgca i upowazniony przedstawiciel pod-
miotu kontrolowanego.

3. Kontrolowany jest obowigzany w terminie okre-
slonym w protokole do realizacji zalecen pokontrol-
nych.

Art. 72. 1. W przypadku otrzymania informacji, ze
wyréb medyczny nie spetnia okreslonych dla niego
wymagan, Prezes Urzedu moze:

1) zazadaé od wytwadrcy, autoryzowanego przedsta-
wiciela, dystrybutora lub importera udostepnienia
probek wyrobu medycznego niezbednych do prze-
prowadzenia badan i weryfikacji tego wyrobu;

2) zlecié¢ badania préobek, o ktérych mowa w pkt 1,
jednostkom badawczo-rozwojowym, instytutom
naukowym, szkotom wyzszym, jednostkom certy-
fikujgcym wyroby lub laboratoriom.

2. W przypadku gdy wyniki badan i weryfikacji,
o ktérych mowa w ust. 1, potwierdza, ze wyrédb me-
dyczny nie spetnia okreslonych dla niego wymagan,
koszty tych badan i weryfikacji pokrywa wytworca, au-
toryzowany przedstawiciel, dystrybutor, importer lub
podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie tego wyro-
bu do obrotu.

Art. 73. W przypadkach gdy wyniki badan i weryfi-
kacji, o ktérych mowa w art. 72 ust. 1, lub wyniki kon-
troli, o ktérej mowa w art. 70, potwierdza, ze wyrob
medyczny nie spetnia okreslonych dla niego wyma-
gan, albo nie wykonano zalecen pokontrolnych, o kt6-
rych mowa w art. 71 ust. 1, Prezes Urzedu, biorac pod
uwage potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia
pacjentéw, uzytkownikoéw i oséb trzecich, wydaje od-
powiednig decyzje w sprawie:

1) zobowigzania podmiotu uprawnionego do wyda-
nia notatki doradczej, zawierajacej ostrzezenie wy-
dane w celu dostarczenia informacji lub zalecen
o tym, jakie dziatania powinny zostaé podjete pod-
czas uzytkowania, modyfikacji, zniszczenia albo
zwrotu wyrobu medycznego;

2) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do uzywa-
nia wyrobu medycznego;

3) ograniczenia w obrocie lub w uzywaniu wyrobu
medycznego;

4) wycofania z obrotu wyrobu medycznego;

5) wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu medycz-
nego.

Art. 74. 1. W przypadku zaistnienia uzasadnionego
podejrzenia, ze wyréb medyczny, po prawidtowym za-
instalowaniu, podczas prawidtowej obstugi lub zgod-
nego z przeznaczeniem uzywania, stwarza zagrozenie
dla zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzyt-
kownikow lub oso6b trzecich, Prezes Urzedu bezzwtocz-
nie podejmuje dziatania majace na celu ustalenie:

1) przyczyn powstatego zagrozenia zycia lub zdrowia;

2) os6b odpowiedzialnych za powstate nieprawidto-
WOSCi.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, Prezes
Urzedu wydaje decyzje w sprawie:

1) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do uzywa-
nia wyrobu medycznego;

2) ograniczenia w obrocie lub w uzywaniu wyrobu
medycznego.

3. W przypadku ustalenia, ze wyréb medyczny po
prawidtowym zainstalowaniu, podczas prawidtowej
obstugi lub zgodnego z przeznaczeniem uzywania
stwarza zagrozenie dla zycia, zdrowia lub bezpieczen-
stwa pacjentéw, uzytkownikéw lub osdb trzecich, Pre-
zes Urzedu wydaje decyzje w sprawie:

1) zobowigzania podmiotu uprawnionego do wyda-
nia notatki doradczej, zawierajacej ostrzezenie wy-
dane w celu dostarczenia informacji lub zalecen
o tym, jakie dziatania powinny zosta¢ podjete pod-
czas uzytkowania, modyfikacji, zniszczenia albo
zwrotu wyrobu medycznego;

2) wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu medycz-
nego.

4. Wytwarca lub autoryzowany przedstawiciel ma-
ja prawo przedstawié stosowne wyjasnienia Prezeso-
wi Urzedu, ktére bierze sie pod uwage przed podje-
ciem decyzji, o ktérej mowa w ust. 2, chyba ze unie-
mozliwia to pilna koniecznos$¢ podjecia stosownych
dziatah z uwagi na zagrozenie zdrowia lub zycia pa-
cjentow, uzytkownikéw lub osdb trzecich.

Art. 75. 1. Powiadomienia o wstrzymaniu wprowa-
dzenia do obrotu i do uzywania, wycofaniu z obrotu
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i z uzywania oraz o ograniczeniu uzywania wyrobu
medycznego dokonuje Prezes Urzedu lub wytworca,
autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor, importer,
podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu
wyrobu medycznego.

2. Koszty powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1,
ponosi podmiot powiadamiajacy.

Art. 76. Czynnosci zwigzane z wycofaniem wyrobu
medycznego z obrotu i z uzywania oraz z ogranicze-
niem w obrocie i w uzywaniu wyrobu medycznego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje i pono-
si koszty tych czynnosci wytwodrca, autoryzowany
przedstawiciel, importer lub dystrybutor posiadajgcy
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 77. O podjeciu decyzji, o ktérych mowa
w art. 73 iw art. 74, Prezes Urzedu powiadamia Komi-
sje Europejska i organy kompetentne innych panhstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym wtasciwe w sprawach wyrobéw medycz-
nych, wskazujagc w powiadomieniu uzasadnienie de-
cyzji, w szczegdlnosci dotyczace:

1) niespetnienia wymagan zasadniczych;

2) nieprawidtowego stosowania norm zharmonizo-
wanych;

3) btedéw w normach zharmonizowanych.
Rozdziat 10
Przepisy karne

Art. 78. Kto wprowadza do obrotu lub do uzywania
wyrob medyczny bez przeprowadzenia oceny jego
zgodnosci, podlega grzywnie, karze ograniczenia wol-
nosci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 79. Kto wbrew warunkom okreslonym w usta-
wie wprowadza do obrotu lub do uzywania systemy
i zestawy zabiegowe, albo sterylizuje takie systemy
i zestawy zabiegowe lub inne wyroby medyczne do
réoznego przeznaczenia oznaczone znakiem CE, podle-
ga grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2,
albo obu tym karom tacznie.

Art. 80. Kto bez wymaganego pozwolenia lub
wbrew warunkom okreslonym w ustawie prowadzi
badanie kliniczne wyrobu medycznego, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze po-
zbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 81. Kto wprowadza na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej wyréb medyczny bez oznakowania,
instrukcji uzywania lub etykiety w jezyku polskim,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 5, podlega grzywnie.

Art. 82. 1. Kto wbrew warunkom okre$lonym
w ustawie stosuje oznaczenie wyrobu znakiem CE lub
oznaczenie wyrobu numerem identyfikacyjnym jed-
nostki notyfikowanej, podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto stosuje oznaczenia
lub napisy, ktére moga wprowadzi¢ w btad co do
oznaczenia znakiem CE lub oznaczenia numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej.

Art. 83. 1. Kto wprowadza do obrotu lub do uzywa-
nia wyrob medyczny, ktérego termin waznosci upty-
nat, podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto wprowadza do obro-
tu lub do uzywania wyréb medyczny, ktérego oznakowa-
nie lub instrukcja uzywania moze wprowadzaé w btad co
do wtasciwosci lub dziatania wyrobu medycznego.

Art. 84. Kto nie dokonuje zgtoszenia do Rejestru al-
bo nie zgtasza zmian, o ktérych mowa w art. 57, pod-
lega grzywnie.

Art. 85. Kto nie dokonuje zgtoszenia incydentu
z wyrobem medycznym, o ktérym mowa w art. 62,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do 1 roku.

Art. 86. Kto uniemozliwia lub utrudnia osobie upo-
waznionej przez Prezesa Urzedu przeprowadzenie
kontroli, o ktérej mowa w art. 70, podlega grzywnie,
karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia
wolnosci do lat 2.

Rozdziat 11

Zmiany w przepisach obowiazujacych,
przepisy przejsciowe i przepisy koncowe

Art. 87. W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo
o miarach (Dz. U. Nr 63, poz. 636, z pézn. zm.%)
w art. 2 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

»3. Przepisdw ustawy nie stosuje sie do wyrobow be-
dacych wyrobami medycznymi w rozumieniu
ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896).".

Art. 88. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o Urze-
dzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1397 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1263) wprowadza
sie nastepujace zmiany:

1) w art. 1 w ust. 2 uchyla sie pkt 2;

2) po art. 5 dodaje sie art. 5a i 5b w brzmieniu:

»Art. ba. 1. Prezes Urzedu wydaje decyzje w spra-
wach dotyczgcych wyrobéw medycz-
nych okreslone w ustawie z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896).

2. Organem wyzszego stopnia w spra-
wach, w ktérych decyzje wydaje Pre-

3) Zmiany wymienione]j ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 154, poz. 1800, z 2002 r. Nr 155, poz. 1286
i Nr 166, poz. 1360, z 2003 r. Nr 170, poz. 1652 oraz z 2004 r.
Nr 49, poz. 465.
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zes Urzedu jako organ pierwszej in-
stancji, jest minister wfasciwy do
spraw zdrowia.

3. Prezes Urzedu wykonuje zadania z za-
kresu wyrobéw medycznych przy po-
mocy Urzedu.

Art. 5b. Do zakresu dziatania Prezesa Urzedu
w zakresie wyrobéw medycznych nalezy,
w szczegolnosci:

1) prowadzenie Rejestru wyrobdw me-
dycznych i podmiotéw odpowiedzial-
nych za ich wprowadzenie do obrotu
i do uzywania,

2) prowadzenie
Medycznych,

Rejestru Incydentéw

3) dokonywanie wpisu badania klinicz-
nego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych,

4) sprawowanie nadzoru nad wyrobami
medycznymi  wytwarzanymi lub
wprowadzonymi do obrotu i uzywa-
nia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

5) prowadzenie kontroli badan klinicz-
nych,

6) przeprowadzanie oceny incydentow
medycznych,

7) powiadamianie o decyzjach w spra-
wie zawieszenia uzytkowania lub
wprowadzania do obrotu i do uzywa-
nia wyrobu medycznego stwarzajace-
go zagrozenie bezpieczenstwa stoso-
wania Komisji Europejskiej oraz orga-
néw kompetentnych innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym wtasci-
wych w sprawach wyrobow medycz-
nych,

8) powiadamianie o wycofaniu z obrotu
i z uzywania wyrobu medycznego Ko-
misji Europejskiej i organéw kompe-
tentnych innych panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym wtasciwych w spra-
wach wyrobéw medycznych.”;

3) w art. 6 w ust. 1 uchyla sie pkt 2.

Art. 89. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533,
Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz. 877 i Nr 92, poz. 882) wpro-
wadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 67 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 1,
podlegaja zniszczeniu, z zastrzezeniem art. 122
ust. 1 pkt 2.”;

2) w art. 70 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»5. W zakresie przechowywania i prowadzenia do-
kumentacji zakupywanych i sprzedawanych
produktéw leczniczych oraz sposobu i trybu
przeprowadzania kontroli przyjmowania pro-
duktéw leczniczych oraz warunkéw i trybu
przekazywania informacji o obrocie i stanie po-
siadania okreslonych produktéw leczniczych
stosuje sie odpowiednio przepisy dotyczace
aptek.”;

3) w art. 78 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) zakup produktéw leczniczych wytacznie od
przedsiebiorcy zajmujacego sie wytwarzaniem
lub prowadzacego obrdét hurtowy;”;

4) w art. 88 w ust. 5 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

D) zakup produktéw leczniczych, wytacznie od
podmiotéw posiadajacych zezwolenie na pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich
wydawanie zgodnie z art. 96;";

5) w art. 108 w ust. 4:

a) pkt 1i 2 otrzymuja brzmienie:

»1) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub sto-
sowania w zaktadach opieki zdrowotnej pro-
duktéw leczniczych w przypadku podejrze-
nia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie
jest dopuszczony do obrotu w Polsce;

2) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub
stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej
produktow leczniczych w przypadku podej-
rzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaga-
niom jakos$ciowym;”,

b) pkt 4 i 5 otrzymujag brzmienie:

»4) udzielenia, zmiany, cofniecia lub odmowy
udzielenia zezwolenia:

a) na prowadzenie apteki,
b) na wytwarzanie produktéw leczniczych,
c¢) na obrét hurtowy produktami leczniczymi,

5) skierowania produktu leczniczego dopuszczo-
nego do obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej do badan jakosciowych.”,

¢) uchyla sie pkt 6;

6) w art. 109 pkt 2 i 3 otrzymujag brzmienie:

»2) sprawowanie nadzoru nad jakoscig produktéw
leczniczych bedacych przedmiotem obrotu;

3) kontrolowanie aptek i innych jednostek pro-
wadzgcych obrét detaliczny i hurtowy produk-
tami leczniczymi i wyrobami medycznymi,
o ktérych mowa w art. 108 ust. 1;”;
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7) w art. 121 ust. 1—3 otrzymujg brzmienie: 1) za odptatnoscig ryczattowg — za leki
i wyroby medyczne podstawowe i recep-

»1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze pro-

dukt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom, wojewoddzki inspektor
farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzyma-
niu na terenie swojego dziatania obrotu okre-
$lonych serii produktu leczniczego. O podjetej
decyzji wojewddzki inspektor farmaceutyczny
powiadamia niezwtocznie Gtéwnego Inspekto-
ra Farmaceutycznego.

. Decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na
obszarze catego kraju podejmuje Gtéwny In-
spektor Farmaceutyczny.

. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze wyrob
medyczny nie odpowiada ustalonym dla nie-
go wymaganiom, wojewodzki inspektor far-
maceutyczny niezwtocznie powiadamia o tym
Prezesa Urzedu i Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego oraz dokonuje zabezpiecze-
nia wyrobu medycznego przed dalszym
wprowadzaniem do obrotu i do uzywania na
zasadach okreslonych dla produktéow leczni-

czych.”.

Art. 90. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o sys-
temie oceny zgodnosci (Dz. U. Nr 166, poz. 1360,

z pozn. zm.*) w art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przepisow ustawy nie stosuje sie do wyrobow be-
dacych wyrobami medycznymi w rozumieniu
ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach me-

dycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896).".

Art. 91. W ustawie z dnia 23 stycznia 2003 r. o po-
wszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu
Zdrowia (Dz. U. Nr 45, poz. 391, z p6zn. zm.?®)) wprowa-

dza sie nastepujagce zmiany:

1) w art. 5 pkt 29 otrzymuje brzmienie:

»29) wyrobach medycznych — rozumie sie przez
to wyroby, o ktérych mowa w przepisach

o wyrobach medycznych;”;

2) w art. 57:

a) ust. 1—3 otrzymuja brzmienie:

» 1. Leki podstawowe, leki uzupetniajace, leki re-
cepturowe i wyroby medyczne sg wydawa-
ne ubezpieczonemu na podstawie recepty
w aptekach ogdélnodostepnych lub aptekach
zaktadowych podlegtych Ministrowi Obrony
Narodowej lub ministrowi wtasciwemu do

spraw wewnetrznych:

4 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2003 r. Nr 80, poz. 718, Nr 130, poz. 1188, Nr 170,
poz. 1652 i Nr 229, poz. 2275 oraz z 2004 r. Nr 70, poz. 631

i Nr 92, poz. 881.

5 Zmiany wymienione]j ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.

22003 r. Nr 73, poz. 660, Nr 96, poz. 874, Nr 122, poz. 1143,
Nr 128, poz. 1176, Nr 135, poz. 1268, Nr 166, poz. 1609,
Nr 190, poz. 1864, Nr 202, poz. 1956, Nr 210, poz. 2037,
Nr 223, poz. 2217 i Nr 228, poz. 2255 oraz z 2004 r. Nr 5,
poz. 37, Nr 19, poz. 177, Nr 64, poz. 593 i Nr 93, poz. 892.

turowe;

2) za odptatnoscig w wysokosci 30 % albo
50 % ceny leku — za leki i wyroby me-
dyczne uzupetniajace.

2. Opfata ryczattowa oraz czesciowa odpfat-
nos$¢ dotyczy jednostkowego opakowania
leku lub wyrobu medycznego okreslonego
w wykazach, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1.

3. Optata ryczattowa nie moze przekraczaé
0,5 % najnizszego wynagrodzenia w przy-
padku leku lub wyrobu medycznego pod-
stawowego oraz 1,5 % najnizszego wyna-
grodzenia w przypadku leku recepturowe-
go.”,

b) ust. 5 i 6 otrzymuja brzmienie:

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po za-
siegnieciu opinii Prezesa Funduszu, Naczel-
nej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Apte-
karskiej, okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz lekéw i wyrobéw medycznych
podstawowych i uzupetniajacych,

2) wysokosé optaty ryczattowej za leki i wy-
roby medyczne podstawowe i recepturo-
we,

3) wysokos$é odptatnosci za leki i wyroby
medyczne uzupetniajgce,

4) wykaz lekow, ktére mogag by¢ traktowane
jako surowce farmaceutyczne przy spo-
rzadzaniu lekow recepturowych,

5) ilosé leku recepturowego, ktérego doty-
czy optata ryczattowa, oraz sposob obli-
czania kosztu sporzadzania leku receptu-
rowego

— uwazgledniajac w szczegodlnosci koniecz-
nos$¢ zapewnienia ochrony zdrowia spote-
czenstwa, dostepnos$é do lekéw oraz bez-
pieczenstwo ich stosowania, a takze mozli-
wosci ptatnicze Funduszu.

6. Wykazy lekéw i wyrobow medycznych pod-
stawowych i uzupetniajgcych, o ktérych mo-
wa w ust. 5 pkt 1, aktualizowane sg co naj-
mniej dwa razy w roku.”;

3) w art. 62:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Podmiot odpowiedzialny lub wytwdrca,
zwany dalej ,wnioskodawcg”, moze sktadaé
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
whnioski o ich umieszczenie w wykazach,
o ktérych mowa w art. 57 ust. 5 pkt 1i art. 58
ust. 2 pkt 2.7,

b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

»1a. Wytwodrca, autoryzowany przedstawiciel,
dystrybutor lub importer wyrobéw me-
dycznych, zwany dalej ,wnioskodawcg”,
moze sktada¢ do ministra wtasciwego do
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spraw zdrowia wnioski o ich umieszczenie
w wykazach, o ktérych mowa w art. 57
ust. 5 pkt 1i art. 58 ust. 2 pkt 2.”.

Art. 92. Swiadectwa jakosci, $wiadectwa rejestra-
cji, Swiadectwa dopuszczenia do obrotu, $wiadectwa
dopuszczenia do stosowania oraz pozytywne opinie
o wyrobie medycznym wydane przed dniem 1 paz-
dziernika 2002 r. zachowuja waznos$é w terminach
w nich okreslonych, nie dtuzej jednak niz do dnia
31 grudnia 2005 r.

Art. 93. Zezwala sie na wprowadzanie do uzywa-
nia wyrobéw pochodzacych z rezerw panstwowych,
w rozumieniu ustawy z dnia 30 maja 1996 r. o rezer-
wach panstwowych oraz zapasach obowigzkowych
paliw (Dz. U. z 2003 r. Nr 24, poz. 197 oraz z 2004 r.
Nr 42, poz. 386), niespetniajagcych wymagan ustawy
na zasadach okreslonych w art. 92.

Art. 94. Do dnia 30 czerwca 2004 r. zezwala sie na
wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobéw me-
dycznych, ktérych model zostat zatwierdzony Dyrekty-
wa 76/764/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. o zblizeniu prze-
piséw prawnych Panstw Cztonkowskich w zakresie kli-
nicznych termometréow rteciowych o maksymalnym
odczycie.

Art. 95. Do dnia 30 wrze$nia 2004 r. zezwala sie na
wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobéw me-
dycznych produkowanych z tkanek zwierzecych lub
z produktéw z nich otrzymanych, ktére nie posiadaja
certyfikatu oceny projektu WE lub certyfikatu oceny
typu WE.

Art. 96. Do dnia 7 grudnia 2005 r. zezwala sie na
wprowadzanie do uzywania wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro niespetniajagcych wymagan zasad-
niczych i nieoznakowanych znakiem CE.

Art. 97. 1. Do dnia 13 grudnia 2005 r. zezwala sie
na wprowadzanie do obrotu wyrobow medycznych
zawierajacych stabilne produkty krwiopochodne nie-
spetniajgcych wymagan ustawy.

2. Do dnia 13 grudnia 2007 r. zezwala sie na wpro-
wadzanie do uzywania wyrobow, o ktérych mowa
w ust. 1.

Art. 98. 1. Rejestr Wytworcow i Wyrobow Medycz-
nych prowadzony na podstawie dotychczasowych
przepisow staje sie Rejestrem wyrobow medycznych
i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie
do obrotu i do uzywania.

2. Kto na mocy ustawy jest obowigzany do zgtosze-
nia wyrobu do Rejestru wyrobéw medycznych i pod-
miotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do ob-
rotu i do uzywania i posiada wpis tego wyrobu na pod-
stawie dotychczasowych przepisow do Rejestru Wy-
tworcow i Wyrobéw Medycznych dokona uzupetnienia
tego zgtoszenia w terminie do dnia 30 czerwca 2005 r.

3. Zgtoszenie, o ktorym mowa w ust. 2, nie podle-
ga optacie.

Art. 99. Jezeli wyréb wprowadzony do obrotu
przed dniem wejscia w zycie ustawy nie spetnia wy-
magan zasadniczych, o ktéorych mowa w rozdziale 4,
i jest oznaczony znakiem CE na podstawie innych
przepisOw, wytworca jest obowigzany w dokumentacji
dotaczonej do tego wyrobu wskazac te przepisy.

Art. 100. Nie oznacza sie znakiem CE wyrobow
medycznych niespetniajgcych wymaganh okreslonych
w ustawie i produkowanych z przeznaczeniem na eks-
port poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Wyroby te
nalezy oznakowaé w taki sposdb, aby odrozniaty sie
od wyrobdéw przeznaczonych na rynek panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym.

Art. 101. W sprawach wszczetych i niezakonczo-
nych przed dniem wejscia w zycie ustawy stosuje sie
przepisy dotychczasowe.

Art. 102. Dotychczasowe przepisy wykonawcze
wydane na podstawie art. 12 ust. 2, art. 27 ust. 4
i art. 30 ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyro-
bach medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380 oraz
z 2002 r. Nr 152, poz. 1264) zachowujg moc do czasu
wydania nowych przepiséw wykonawczych na pod-
stawie art. 19—21, art. 58 i art. 68 w brzmieniu nada-
nym niniejszg ustawa, jednak nie dtuzej niz do dnia
31 grudnia 2004 r.

Art. 103. llekroé w obowigzujacych aktach praw-
nych jest mowa o sprzecie medycznym, aparaturze
medycznej, materiale medycznym, wyrobie medycz-
nym rozumie sie przez to wyroby medyczne w rozu-
mieniu ustawy.

Art. 104. Traci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380 oraz
z 2002 r. Nr 152, poz. 1264) oraz art. 4, art. 4a, 4b
i art. 24a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urze-
dzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1382 i Nr 154, poz. 1801, z 2002 r. Nr 32, poz. 300
i Nr 152, poz. 1266 oraz z 2004 r. Nr 10, poz. 77).

Art. 105. Do dnia powstania Europejskiej Bazy Da-
nych wytwodrca, wprowadzajacy do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej wyrob medyczny do
diagnostyki in vitro, powiadamia Prezesa Urzedu
o wprowadzeniu do obrotu tego wyrobu.

Art. 106. Ustawa wchodzi w zycie z dniem uzyska-

nia przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii
Europejskie;.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski



