
Rozdzia∏ 1

Przepisy ogólne

Art. 1. 1. Ustawa okreÊla:

1) wprowadzanie do obrotu i do u˝ywania wyrobów
medycznych;

2) ocen´ klinicznà wyrobów medycznych;

3) warunki u˝ywania wyrobów medycznych;

4) nadzór nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do
obrotu i do u˝ywania wyrobów medycznych;

5) nadzór nad wyrobami medycznymi wprowadzony-
mi do obrotu i do u˝ywania;

6) zg∏aszanie incydentów medycznych z wyrobami
medycznymi oraz dalsze post´powanie po ich
zg∏oszeniu;

7) sposób prowadzenia Rejestru wyrobów medycz-
nych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wpro-
wadzenie do obrotu i do u˝ywania;

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

9) klasyfikacj´ i kwalifikacj´ wyrobów medycznych;

10) ocen´ zgodnoÊci wyrobów medycznych;

11) wymagania zasadnicze wyrobów medycznych.

2. W zakresie spraw nieuregulowanych w ustawie
stosuje si´ przepisy Kodeksu post´powania admini-
stracyjnego.

Art. 2. Ustawy nie stosuje si´ do:

1) produktów leczniczych;

2) produktów biobójczych;

3) kosmetyków;

4) Êrodków ochrony indywidualnej;

5) implantów tkanek i komórek pochodzenia ludzkie-
go oraz wyrobów medycznych do ró˝nego prze-
znaczenia zawierajàcych takie tkanki lub komórki
bàdê otrzymanych z tkanek lub komórek, poza wy-
robami medycznymi do ró˝nego przeznaczenia za-
wierajàcymi produkty krwiopochodne;

6) implantów tkanek i komórek pochodzenia zwierz´-
cego oraz wyrobów medycznych do ró˝nego prze-
znaczenia zawierajàcych takie tkanki lub komórki,
chyba ˝e w wyrobie medycznym do ró˝nego prze-
znaczenia stosuje si´ tkanki lub komórki uznane za
niezdolne do ˝ycia lub niezdolne do ˝ycia produk-
ty z nich otrzymane;

7) wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro wy-
twarzanych na w∏asny u˝ytek przez zak∏ady opieki
zdrowotnej lub do u˝ywania w pomieszczeniach
znajdujàcych si´ w bezpoÊrednim sàsiedztwie za-
k∏adu, pod warunkiem ˝e nie zostanà one przeka-
zane innemu zak∏adowi opieki zdrowotnej;

8) wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro
przeznaczonych wy∏àcznie do badaƒ naukowych
prowadzonych dla celów innych ni˝ medyczne;

9) materia∏ów referencyjnych posiadajàcych mi´dzy-
narodowe certyfikaty i materia∏ów u˝ywanych do
celów projektu zewn´trznej oceny jakoÊci.

Art. 3. 1. Ilekroç w ustawie jest mowa o:

1) aktywnym wyrobie medycznym do implantacji —
nale˝y przez to rozumieç wyrób medyczny, które-
go prawid∏owe funkcjonowanie zale˝y od êród∏a
energii elektrycznej lub jakiegokolwiek êród∏a zasi-
lania innego ni˝ energia generowana bezpoÊred-
nio przez organizm ludzki lub przez si∏´ ci´˝koÊci,
przeznaczony do umieszczania w ciele ludzkim
cz´Êciowo lub w ca∏oÊci, za pomocà zabiegu chi-
rurgicznego lub medycznego, lub w naturalnych
otworach cia∏a za pomocà zabiegu medycznego,
celem pozostawienia go w tym ciele;

2) autoryzowanym przedstawicielu — nale˝y przez to
rozumieç osob´ fizycznà, jednostk´ organizacyjnà
nieposiadajàcà osobowoÊci prawnej albo osob´
prawnà z siedzibà na terytorium paƒstwa cz∏on-
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USTAWA

z dnia 20 kwietnia 2004 r.

o wyrobach medycznych1)

———————
1) Przepisy ustawy wdra˝ajà postanowienia dyrektyw:

— Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zbli˝enia ustawodawstw Paƒstw Cz∏onkowskich odno-
szàcych si´ do wyrobów medycznych aktywnego osa-
dzania;

— Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczàca
wyrobów medycznych;

— Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia
27 paêdziernika 1998 r. w sprawie wyrobów medycz-
nych u˝ywanych 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 dotyczàcej wyrobów medycznych;

— Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowa-
dzajàca szczegó∏owe specyfikacje w zakresie wymagaƒ
ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odno-
szàcych si´ do wyrobów medycznych produkowanych
z tkanek pochodzenia zwierz´cego.



kowskiego Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏on-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, wyznaczonà przez
wytwórc´ do dzia∏ania w jego imieniu, oraz do
której mogà zwracaç si´, zamiast do wytwórcy,
w∏adze i organy paƒstw cz∏onkowskich Unii Euro-
pejskiej lub paƒstw cz∏onkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
w sprawach obowiàzków wytwórcy okreÊlonych
ustawà;

3) badaczu — nale˝y przez to rozumieç osob´ posia-
dajàcà odpowiednie kwalifikacje zawodowe upo-
wa˝niajàce do badaƒ klinicznych, z uwzgl´dnie-
niem podstaw naukowych i doÊwiadczenia w pra-
cy z pacjentami koniecznego do takich badaƒ, je-
˝eli badanie jest prowadzone przez zespó∏ osób,
kierownikiem odpowiedzialnym jest lekarz lub le-
karz stomatolog;

4) ci´˝kim niepo˝àdanym zdarzeniu — nale˝y przez
to rozumieç ka˝de zdarzenie niepo˝àdane, które
powoduje zgon, koniecznoÊç hospitalizacji lub jej
przed∏u˝enie z powodu zagro˝enia ˝ycia lub po-
gorszenia stanu zdrowia lub koniecznoÊç podj´cia
interwencji medycznej, trwa∏y lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu, Êmierç p∏odu, wad´ wro-
dzonà, uszkodzenie oko∏oporodowe lub zmian´
nowotworowà, lub które w ocenie badacza zosta-
nie uznane za wa˝ne z medycznego punktu widze-
nia;

5) dystrybutorze — nale˝y przez to rozumieç osob´ fi-
zycznà, jednostk´ organizacyjnà nieposiadajàcà
osobowoÊci prawnej albo osob´ prawnà wprowa-
dzajàcà w celu u˝ywania lub dystrybucji na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej wyrób medyczny
pochodzàcy z terytorium paƒstwa cz∏onkowskiego
Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym i nieb´dàcà jego u˝ytkownikiem;

6) importerze — nale˝y przez to rozumieç osob´ fi-
zycznà, jednostk´ organizacyjnà nieposiadajàcà
osobowoÊci prawnej albo osob´ prawnà z siedzi-
bà na terytorium paƒstwa cz∏onkowskiego Unii
Europejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, wprowadzajàcà w celu u˝ywania lub
dystrybucji na terytorium paƒstwa cz∏onkowskie-
go Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym wyrób medyczny pochodzàcy spo-
za terytorium paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Euro-
pejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym;

7) incydencie medycznym z wyrobem medycznym —
nale˝y przez to rozumieç:

a) ka˝de wadliwe dzia∏anie, pogorszenie cech lub
dzia∏ania wyrobu medycznego, jak równie˝ ka˝-
dà nieprawid∏owoÊç w oznakowaniach lub in-
strukcjach u˝ywania, które mogà lub mog∏y
bezpoÊrednio lub poÊrednio doprowadziç do
Êmierci lub powa˝nego pogorszenia stanu zdro-
wia pacjenta, u˝ytkownika lub osoby trzeciej,

b) technicznà lub medycznà nieprawid∏owoÊç
zwiàzanà z w∏aÊciwoÊciami lub dzia∏aniem wy-
robu medycznego prowadzàcà z przyczyn okre-
Êlonych w lit. a do systematycznego wycofywa-
nia wyrobów tego samego typu przez wytwór-
c´;

8) inwazyjnym wyrobie medycznym — nale˝y przez
to rozumieç wyrób medyczny do ró˝nego przezna-
czenia, który jest wprowadzany w cz´Êci lub ca∏o-
Êci do organizmu ludzkiego przez otwory cia∏a lub
przez jego powierzchni´; 

9) niepo˝àdanym zdarzeniu — nale˝y przez to rozu-
mieç ka˝de niepo˝àdane zjawisko kliniczne wyst´-
pujàce u uczestnika badania, bez wzgl´du na to,
czy uwa˝a si´ je za zwiàzane z wyrobem medycz-
nym czy nie, oraz nieprawid∏owych wyników ba-
daƒ laboratoryjnych;

10) podmiocie odpowiedzialnym za wprowadzenie do
obrotu wyrobu medycznego — nale˝y przez to ro-
zumieç osob´ fizycznà, jednostk´ organizacyjnà
nieposiadajàcà osobowoÊci prawnej albo osob´
prawnà z siedzibà na terytorium paƒstwa cz∏on-
kowskiego Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏on-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym odpowiedzialnà za
wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu,
wyznaczonà przez wytwórc´ z siedzibà poza tery-
torium paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Europejskiej
lub paƒstwa cz∏onkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, który
to wytwórca nie ustanowi∏ autoryzowanego
przedstawiciela;

11) przewidzianym zastosowaniu — nale˝y przez to ro-
zumieç przeznaczenie wyrobu medycznego we-
d∏ug danych zamieszczonych przez wytwórc´
w oznakowaniach, instrukcjach u˝ywania lub ma-
teria∏ach promocyjnych;

12) sponsorze — nale˝y przez to rozumieç wytwórc´
lub jego autoryzowanego przedstawiciela odpo-
wiedzialnego za podj´cie, prowadzenie i finanso-
wanie badania klinicznego;

13) wprowadzeniu do obrotu — nale˝y przez to rozu-
mieç przekazanie, nieodp∏atnie albo za op∏atà, po
raz pierwszy wyrobu medycznego nowego lub od-
tworzonego i innego ni˝ wyrób medyczny prze-
znaczony do badaƒ klinicznych i wyrób medyczny
do diagnostyki in vitro przeznaczony do oceny
dzia∏ania, w celu u˝ywania lub dystrybucji na tery-
torium paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Europejskiej
lub paƒstwa cz∏onkowskiego Europejskiego Poro-
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zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

14) wprowadzeniu do u˝ywania — nale˝y przez to ro-
zumieç pierwsze udost´pnienie u˝ytkownikowi
wyrobu medycznego gotowego do u˝ywania
w celu u˝ycia zgodnie z przewidzianym zastoso-
waniem na terytorium paƒstwa cz∏onkowskiego
Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym; 

15) wyposa˝eniu wyrobu medycznego do ró˝nego
przeznaczenia — nale˝y przez to rozumieç przed-
mioty, które, nie b´dàc wyrobami medycznymi, sà
przeznaczone do stosowania z tymi wyrobami,
umo˝liwiajàc ich u˝ywanie zgodnie z zastosowa-
niem przewidzianym przez wytwórc´ wyrobu me-
dycznego;

16) wyposa˝eniu wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro — nale˝y przez to rozumieç przedmioty,
które, nie b´dàc wyrobami medycznymi, sà prze-
znaczone do stosowania z tymi wyrobami, umo˝li-
wiajàc ich u˝ywanie zgodnie z przewidzianym za-
stosowaniem przez wytwórc´ wyrobu medyczne-
go, z wyjàtkiem inwazyjnych wyrobów medycz-
nych do pobierania próbek oraz wyrobów me-
dycznych bezpoÊrednio stosowanych na ludzkim
ciele w celu pobrania próbek;

17) wyrobie medycznym — nale˝y przez to rozumieç
narz´dzie, przyrzàd, aparat, sprz´t, materia∏ lub in-
ny artyku∏, stosowany samodzielnie lub w po∏à-
czeniu, w∏àczajàc oprogramowanie niezb´dne do
w∏aÊciwego stosowania wyrobu, przeznaczone
przez wytwórc´ do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania,
leczenia lub ∏agodzenia przebiegu chorób,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, ∏ago-
dzenia lub kompensowania urazów lub upoÊle-
dzeƒ,

c) badania, zast´powania lub modyfikowania bu-
dowy anatomicznej lub prowadzenia procesu fi-
zjologicznego,

d) regulacji pocz´ç

— który nie osiàga swojego zasadniczego zamie-
rzonego dzia∏ania w ciele lub na ciele ludzkim
Êrodkami farmakologicznymi, immunologicznymi
lub metabolicznymi, lecz którego dzia∏anie mo˝e
byç przez nie wspomagane;

18) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro — na-
le˝y przez to rozumieç:

a) wyrób medyczny b´dàcy odczynnikiem, pro-
duktem z odczynnikiem, kalibratorem, materia-
∏em kontrolnym, zestawem, przyrzàdem, apara-
tem, sprz´tem lub systemem stosowanym sa-
modzielnie lub w po∏àczeniu, przeznaczonym
przez wytwórc´ do stosowania in vitro, w celu
badania próbek pobranych z organizmu ludzkie-
go, w tym próbek krwi lub tkanek dawcy, wy-

∏àcznie lub g∏ównie celem dostarczenia infor-
macji:

— o stanie fizjologicznym lub patologicznym,

— odnoszàcych si´ do wad wrodzonych, 

— do ustalenia bezpieczeƒstwa i zgodnoÊci
z potencjalnym biorcà,

— umo˝liwiajàcych nadzorowanie dzia∏aƒ tera-
peutycznych,

b) pojemniki typu pró˝niowego na próbki i inne
przeznaczone przez wytwórc´ do bezpoÊrednie-
go przechowywania oraz konserwacji próbek
pochodzàcych z cia∏a ludzkiego do badania dia-
gnostycznego in vitro,

c) sprz´t laboratoryjny ogólnego stosowania, je˝e-
li ze wzgl´du na jego w∏aÊciwoÊci jest on spe-
cjalnie przeznaczony przez wytwórc´ do badaƒ
diagnostycznych in vitro;

19) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro do sa-
modzielnego stosowania — nale˝y przez to rozu-
mieç wyrób medyczny do diagnostyki in vitro
przeznaczony przez wytwórc´ do u˝ytku przez nie-
profesjonalist´ w warunkach domowych;

20) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro prze-
znaczonym do oceny dzia∏ania — nale˝y przez to
rozumieç wyrób medyczny do diagnostyki in vitro
przeznaczony do jednego lub wi´kszej liczby ba-
daƒ oceniajàcych jego dzia∏anie, wykonywanych
w laboratoriach analityki medycznej lub w innych
odpowiednich miejscach poza przedsi´biorstwem
wytwórcy;

21) wyrobie medycznym przeznaczonym do badaƒ kli-
nicznych — nale˝y przez to rozumieç wyrób me-
dyczny, wy∏àczajàc wyrób medyczny do diagno-
styki in vitro, przeznaczony przez wytwórc´ do za-
stosowania przez badacza, w celu przeprowadze-
nia badaƒ klinicznych okreÊlonych w ustawie;

22) wyrobie medycznym wykonywanym na zamówie-
nie — nale˝y przez to rozumieç wyrób medyczny
wykonywany zgodnie z pisemnà instrukcjà wska-
zujàcà jego w∏aÊciwoÊci i zastosowanie, sporzà-
dzonà przez lekarza lub inne osoby posiadajàce
odpowiednie kwalifikacje zawodowe, i na ich od-
powiedzialnoÊç, przeznaczony do u˝ywania przez
okreÊlonego pacjenta z wyjàtkiem wyrobu me-
dycznego wykonywanego metodami produkcji se-
ryjnej, wymagajàcego odpowiedniego przystoso-
wania do specyficznych potrzeb lekarza lub inne-
go u˝ytkownika;

23) wyrobie nowym — nale˝y przez to rozumieç wy-
rób do diagnostyki in vitro, który nie by∏ dost´pny
w ciàgu ostatnich trzech lat na terytorium paƒstwa
cz∏onkowskiego Unii Europejskiej lub paƒstwa
cz∏onkowskiego 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 si´ na techni-
ce analitycznej nieu˝ywanej w ciàgu ostatnich

Dziennik Ustaw Nr 93 — 6235 — Poz. 896



trzech lat na terytorium paƒstwa cz∏onkowskiego
Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym w zastosowaniu do danego analitu
lub innego parametru;

24) wytwórcy — nale˝y przez to rozumieç osob´ fi-
zycznà, jednostk´ organizacyjnà nieposiadajàcà
osobowoÊci prawnej albo osob´ prawnà odpo-
wiedzialnà 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 nazwà w∏asnà, nie-
zale˝nie od tego, czy powy˝sze czynnoÊci wykonu-
je on sam, czy na jego rzecz osoba trzecia, z wyjàt-
kiem podmiotów, które montujà lub dostosowujà
wyroby medyczne ju˝ wprowadzone do obrotu
w celu u˝ywania przez okreÊlonego pacjenta zgod-
nie z przewidzianym zastosowaniem.

2. Ilekroç w ustawie jest mowa o wyrobie medycz-
nym do ró˝nego przeznaczenia bez bli˝szego okreÊle-
nia — nale˝y przez to rozumieç wyrób medyczny inny
ni˝ aktywny wyrób medyczny do implantacji i inny ni˝
wyrób medyczny do diagnostyki in vitro.

3. Ilekroç w ustawie jest mowa o wyrobie medycz-
nym, bez bli˝szego okreÊlenia, nale˝y przez to rozu-
mieç wyrób medyczny do ró˝nego przeznaczenia, wy-
rób medyczny do diagnostyki in vitro, aktywny wyrób
medyczny do implantacji oraz wyposa˝enie wyrobu
medycznego do ró˝nego przeznaczenia i wyposa˝enie
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Rozdzia∏ 2

Wprowadzanie wyrobów medycznych
do obrotu i do u˝ywania

Art. 4. 1. Do obrotu i do u˝ywania mogà byç wpro-
wadzane wyroby medyczne spe∏niajàce wymagania
okreÊlone w ustawie.

2. Wyrób medyczny wprowadzony do obrotu i do
u˝ywania powinien byç w∏aÊciwie dostarczony, prawi-
d∏owo zainstalowany i konserwowany oraz u˝ywany
zgodnie z przewidzianym przez wytwórc´ zastosowa-
niem. Wyrób ten nie mo˝e stwarzaç zagro˝enia dla
bezpieczeƒstwa i zdrowia pacjentów, u˝ytkowników
i osób trzecich. 

3. Podmiotami uprawnionymi do wprowadzania
do obrotu i do u˝ywania wyrobów medycznych, zwa-
nymi dalej „podmiotem uprawnionym”, sà wytwórca,
jego autoryzowany przedstawiciel, importer, dystry-
butor i podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do
obrotu wyrobu medycznego.

4. U˝ytkownicy wyrobów medycznych sà obowià-
zani do zachowania nale˝ytej starannoÊci w zakresie
doboru, instalowania, uruchamiania oraz przeprowa-
dzania przeglàdów i konserwacji, a w szczególnoÊci

do przestrzegania instrukcji u˝ywania dostarczonej
przez wytwórc´.

5. Podmiot uprawniony, który wprowadza wyrób
medyczny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
jest obowiàzany oznakowaç wyrób medyczny w j´zy-
ku polskim oraz dostarczyç u˝ytkownikowi instrukcje
u˝ywania i etykiety tego wyrobu w j´zyku polskim. 

6. Je˝eli wyrób medyczny ma byç stosowany przez
profesjonalistów, to po uzyskaniu zgody u˝ytkownika,
mo˝na dostarczyç mu wymagane informacje w innym
j´zyku ni˝ j´zyk polski.

Art. 5. 1. Do obrotu i do u˝ywania mogà byç wpro-
wadzane wyroby medyczne oznakowane znakiem CE. 

2. Znak CE umieszcza si´ na wyrobie medycznym
po przeprowadzeniu odpowiednich dla niego proce-
dur oceny zgodnoÊci z wymaganiami zasadniczymi,
o których mowa w rozdziale 4.

3. Znakiem CE nie oznacza si´ wyrobu medyczne-
go wykonanego na zamówienie, przeznaczonego do
badaƒ klinicznych oraz wyrobu medycznego do dia-
gnostyki in vitro przeznaczonego do oceny dzia∏ania.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wzór oznakowania zna-
kiem CE, bioràc pod uwag´ zgodnoÊç tego oznakowa-
nia z przepisami Unii Europejskiej w sprawie wyro-
bów medycznych.

Art. 6. 1. Znak CE jest umieszczany w instrukcji
u˝ywania, na opakowaniu handlowym i, je˝eli to mo˝-
liwe, na wyrobie medycznym lub jego opakowaniu
gwarantujàcym sterylnoÊç, w sposób widoczny, czy-
telny i nieusuwalny. 

2. Je˝eli ocena zgodnoÊci by∏a przeprowadzana
pod nadzorem jednostki notyfikowanej w obszarze
wyrobów medycznych, zwanej dalej „jednostkà noty-
fikowanà”, obok znaku CE jest umieszczany numer
identyfikacyjny w∏aÊciwej jednostki notyfikowanej. 

3. Zabronione jest umieszczanie na wyrobie me-
dycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji u˝ywania
oznaczeƒ lub napisów, które mog∏yby wprowadziç
w b∏àd co do oznaczenia znakiem CE oraz co do ozna-
czenia numeru identyfikacyjnego jednostki notyfiko-
wanej.

Art. 7. Je˝eli wytwórca oznaczy znakiem CE wyrób
nieb´dàcy wyrobem medycznym, powo∏ujàc si´ na
przepisy ustawy, jest obowiàzany do usuni´cia tego
znaku z wyrobu.

Art. 8. 1. Zestawienie ró˝nych wyrobów medycz-
nych do ró˝nego przeznaczenia oznaczonych znakiem
CE zgodnie z przewidzianym zastosowaniem i ograni-
czeniami podanymi przez wytwórc´, w celu wprowa-
dzenia ich do obrotu jako systemu lub zestawu zabie-
gowego, wymaga sporzàdzenia przez osob´ dokonu-
jàcà tych czynnoÊci oÊwiadczenia, w którym potwier-
dza, ˝e:

Dziennik Ustaw Nr 93 — 6236 — Poz. 896



1) sprawdzono wzajemnà zgodnoÊç poszczególnych
wyrobów medycznych wed∏ug instrukcji wytwór-
ców i przeprowadzono wskazane w nich czynnoÊci;

2) system lub zestaw zabiegowy opakowano i do∏à-
czono do niego odpowiednià instrukcj´ u˝ywania
wraz z instrukcjami wyrobów medycznych wcho-
dzàcych w sk∏ad tego systemu lub zestawu;

3) czynnoÊci, o których mowa w pkt 1 i 2, poddano
wewn´trznej kontroli.

2. W przypadku gdy nie sà spe∏nione warunki,
o których mowa w ust. 1, a w szczególnoÊci gdy
w sk∏ad systemu lub zestawu zabiegowego wchodzi
wyrób medyczny nieoznaczony znakiem CE lub gdy
w sk∏ad systemu lub zestawu w∏àczono wyrób me-
dyczny niezgodnie z jego przewidzianym zastosowa-
niem, system lub zestaw podlega procedurze oceny
zgodnoÊci.

3. Dokonanie sterylizacji systemu lub zestawu za-
biegowego lub innego wyrobu medycznego do ró˝ne-
go przeznaczenia oznaczonego znakiem CE, przezna-
czonego przez wytwórc´ do sterylizacji przed u˝yciem,
w celu wprowadzenia do obrotu, wymaga:

1) przeprowadzenia przez dokonujàcego sterylizacji
pod nadzorem jednostki notyfikowanej procedury
oceny zgodnoÊci ograniczonej do zagadnieƒ zwià-
zanych ze sterylnoÊcià;

2) przeprowadzenia sterylizacji zgodnie z instrukcja-
mi wytwórcy.

4. Dokonujàcy sterylizacji sporzàdza oÊwiadczenie,
˝e sterylizacja zosta∏a przeprowadzona zgodnie z in-
strukcjami wytwórcy. 

5. OÊwiadczenia, o których mowa w ust. 1 i 4, prze-
chowuje si´ przez pi´ç lat od dnia ich sporzàdzenia.

6. Systemu, zestawu zabiegowego, wyrobu me-
dycznego oznaczonego znakiem CE, przeznaczonego
przez wytwórc´ do sterylizacji przed u˝yciem, o której
mowa w ust. 3, nie oznacza si´ ponownie znakiem CE.

Art. 9. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo-
˝e, w wyjàtkowych przypadkach, w drodze decyzji, do-
puÊciç do u˝ywania bez koniecznoÊci przeprowadzenia
procedur oceny zgodnoÊci, o których mowa w rozdzia-
le 4, pojedyncze egzemplarze wyrobów medycznych,
je˝eli ich zastosowanie jest niezb´dne dla ratowania
˝ycia lub zdrowia pacjenta, z zastrze˝eniem ust. 3.

2. Podstawà dopuszczenia do u˝ywania wyrobu
medycznego, o którym mowa w ust. 1, jest zapotrze-
bowanie zak∏adu opieki zdrowotnej albo lekarza pro-
wadzàcego leczenie poza zak∏adem opieki zdrowotnej.

3. Dopuszczenie do u˝ywania, o którym mowa
w ust. 1, nie mo˝e dotyczyç wyrobu medycznego, któ-
ry zosta∏ wycofany z obrotu i u˝ywania ze wzgl´du na
niespe∏nienie wymagaƒ w zakresie bezpieczeƒstwa
lub skutecznoÊci jego dzia∏ania.

Art. 10. 1. Wyrób medyczny niespe∏niajàcy wyma-
gaƒ ustawy mo˝e byç wystawiany, w szczególnoÊci na
targach, wystawach lub pokazach, pod warunkiem
umieszczenia oznakowania wyraênie wskazujàcego,
˝e dany wyrób medyczny nie mo˝e byç wprowadzany
do obrotu i do u˝ywania przed przeprowadzeniem
procedury oceny zgodnoÊci.

2. Wyrób medyczny do diagnostyki in vitro, o któ-
rym mowa w ust. 1, nie mo˝e byç wykorzystywany do
badaƒ próbek pobranych od ludzi podczas targów,
wystaw lub pokazów.

Art. 11. Do obrotu i do u˝ywania nie mogà byç
wprowadzane wyroby medyczne, których oznakowa-
nie lub instrukcja u˝ywania mo˝e wprowadzaç w b∏àd
co do w∏aÊciwoÊci i dzia∏ania wyrobu medycznego,
w szczególnoÊci: 

1) przypisujàc wyrobowi medycznemu w∏aÊciwoÊci,
funkcje i dzia∏anie, których nie posiada;

2) nie informujàc o ryzyku zwiàzanym z u˝ywaniem
wyrobu medycznego;

3) sugerujàc przewidziane zastosowanie inne ni˝ de-
klarowane przy wykonaniu oceny zgodnoÊci.

Art. 12. Je˝eli dla wyrobu medycznego zosta∏ okre-
Êlony przez wytwórc´ termin wa˝noÊci, zabronione
jest wprowadzanie do obrotu i do u˝ywania wyrobu,
dla którego termin ten up∏ynà∏.

Rozdzia∏ 3

Klasyfikacja i kwalifikacja wyrobów medycznych

Art. 13. 1. Wyroby medyczne do ró˝nego przezna-
czenia podlegajà klasyfikacji na klasy I, IIa, IIb i III,
w zale˝noÊci od potencjalnego ryzyka zwiàzanego ze
stosowaniem tych wyrobów.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, sposób klasyfikacji wyro-
bów medycznych do ró˝nego przeznaczenia, bioràc
pod uwag´ przepisy Unii Europejskiej w sprawie wy-
robów medycznych i ryzyko oraz przewidziane zasto-
sowanie danego wyrobu medycznego.

Art. 14. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
kwalifikuje si´, w zale˝noÊci od potencjalnego ryzyka
zwiàzanego ze stosowaniem tych wyrobów, na grupy:
zamieszczone w wykazie A, zamieszczone w wykazie
B, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro do samo-
dzielnego stosowania oraz pozosta∏e wyroby medycz-
ne do diagnostyki in vitro.

Art. 15. Klasyfikacj´ i kwalifikacj´ wyrobu medycz-
nego przeprowadza wytwórca. Rozbie˝noÊci co do kla-
syfikacji i kwalifikacji wyrobu medycznego mi´dzy wy-
twórcà a jednostkà notyfikowanà autoryzowanà przez
ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia rozstrzyga
Prezes Urz´du Rejestracji Produktów Leczniczych, Wy-
robów Medycznych i Produktów Biobójczych, zwany
dalej „Prezesem Urz´du”.
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Rozdzia∏ 4

Wymagania zasadnicze i ocena zgodnoÊci wyrobów
medycznych z wymaganiami zasadniczymi

Art. 16. 1. Wyrób medyczny wprowadzany do ob-
rotu i do u˝ywania musi spe∏niaç okreÊlone dla niego
wymagania zasadnicze.

2. Wytwórca lub autoryzowany przedstawiciel,
przed wprowadzeniem wyrobu medycznego do obro-
tu i do u˝ywania, jest obowiàzany do przeprowadze-
nia oceny zgodnoÊci z okreÊlonymi dla tego wyrobu
wymaganiami zasadniczymi.

Art. 17. Przyjmuje si´ domniemanie zgodnoÊci wy-
robu medycznego z wymaganiami zasadniczymi, je˝e-
li stwierdzono jego zgodnoÊç z:

1) krajowymi normami przyj´tymi na podstawie
zharmonizowanych norm europejskich dotyczàcy-
mi aktywnych wyrobów medycznych do implanta-
cji, wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro
i wyrobów medycznych do ró˝nego przeznacze-
nia;

2) monografiami Farmakopei Europejskiej dotyczà-
cymi nici chirurgicznych oraz materia∏ów przezna-
czonych do przechowywania produktów leczni-
czych dla wyrobów medycznych do ró˝nego prze-
znaczenia;

3) wspólnymi specyfikacjami technicznymi dotyczàcy-
mi wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro.

Art. 18. Wytwórca lub jego autoryzowany przed-
stawiciel, importer lub podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego jest
obowiàzany do przechowywania dokumentacji oceny
zgodnoÊci wyrobu medycznego przez okres 5 lat od
dnia zakoƒczenia jego produkcji. 

Art. 19. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okre-
Êli, w drodze rozporzàdzenia, dla wyrobów medycz-
nych do ró˝nego przeznaczenia: 

1) wymagania zasadnicze,

2) procedury oceny zgodnoÊci, 

3) szczegó∏owe specyfikacje techniczne dotyczàce
wyrobów medycznych produkowanych z wykorzy-
staniem tkanek zwierz´cych,

4) wykaz procedur oceny zgodnoÊci, które mogà byç
prowadzone przez autoryzowanego przedstawi-
ciela

— uwzgl´dniajàc klasyfikacj´ i przeznaczenie wyro-
bu, system jakoÊci wytwórcy oraz bezpieczeƒstwo,
a tak˝e ochron´ ˝ycia i zdrowia pacjentów.

Art. 20. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okre-
Êli, w drodze rozporzàdzenia, dla wyrobów medycz-
nych do diagnostyki in vitro:

1) wymagania zasadnicze,

2) wykaz A i wykaz B,

3) procedury oceny zgodnoÊci,

4) wykaz procedur oceny zgodnoÊci, które mogà byç
prowadzone przez autoryzowanego przedstawi-
ciela 

— uwzgl´dniajàc kwalifikacj´ i przeznaczenie wyro-
bu, system jakoÊci wytwórcy oraz bezpieczeƒstwo,
a tak˝e ochron´ ˝ycia i zdrowia pacjentów.

Art. 21. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okre-
Êli, w drodze rozporzàdzenia, dla aktywnych wyrobów
medycznych do implantacji:

1) wymagania zasadnicze,

2) procedury oceny zgodnoÊci,

3) wykaz procedur oceny zgodnoÊci, które mogà byç
prowadzone przez autoryzowanego przedstawi-
ciela

— uwzgl´dniajàc przeznaczenie wyrobu, system ja-
koÊci wytwórcy oraz bezpieczeƒstwo, a tak˝e ochro-
n´ ˝ycia i zdrowia pacjentów.

Art. 22. Procedur´ oceny zgodnoÊci wyrobów me-
dycznych:

1) klasy I z funkcjà pomiarowà,

2) klasy I sterylnych,

3) sterylnych zestawów i systemów zabiegowych,

4) klasy IIa,

5) klasy IIb,

6) klasy III,

7) aktywnych wyrobów medycznych do implantacji,

8) wyrobów do diagnostyki in vitro z wykazu A,

9) wyrobów do diagnostyki in vitro z wykazu B,

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

— wytwórca przeprowadza przy wspó∏udziale jed-
nostki notyfikowanej w∏aÊciwej ze wzgl´du na zakres
notyfikacji na podstawie zawartej umowy.

Art. 23. 1. Dokumentacj´ wyrobu medycznego do-
tyczàcà procedur oceny zgodnoÊci dokonywanych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i korespondencj´
wytwórcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela
z jednostkà notyfikowanà autoryzowanà przez mini-
stra w∏aÊciwego do spraw zdrowia prowadzi si´ w j´-
zyku polskim.

2. Je˝eli jednostka notyfikowana wyrazi na to zgo-
d´, dokumentacja i korespondencja z zakresu proce-
dur oceny zgodnoÊci dokonywanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej mo˝e byç przedstawiana tej
jednostce w innym j´zyku ni˝ j´zyk polski. 
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Art. 24. 1. Jednostka notyfikowana mo˝e ˝àdaç
udost´pnienia przez wytwórc´ lub jego autoryzowane-
go przedstawiciela dokumentacji technicznej i informa-
cji koniecznych do dokonania czynnoÊci obj´tych pro-
wadzonym post´powaniem z zakresu oceny zgodnoÊci
wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi.

2. Jednostka notyfikowana oraz podwykonawca,
dzia∏ajàcy na zlecenie tej jednostki, uczestniczàcy w oce-
nie zgodnoÊci wyrobów medycznych sà obowiàzani do
zachowania w tajemnicy informacji otrzymanych w to-
ku prowadzonych w tym zakresie post´powaƒ.

Art. 25. W procedurze oceny zgodnoÊci wyrobu
medycznego wytwórca, autoryzowany przedstawiciel
lub jednostka notyfikowana uwzgl´dnia wyniki oceny
i weryfikacji wyrobu medycznego otrzymane w fazie
produkcji.

Art. 26. 1. Po przeprowadzeniu oceny zgodnoÊci
w zakresie okreÊlonym w umowie jednostka notyfiko-
wana autoryzowana przez ministra w∏aÊciwego do
spraw zdrowia wydaje na okres 5 lat certyfikaty po-
twierdzajàce spe∏nienie wymagaƒ albo odmawia wy-
dania takich certyfikatów.

2. W przypadku odmowy wydania certyfikatów,
o których mowa w ust. 1, jednostka sporzàdza uzasad-
nienie, które przekazuje wytwórcy albo autoryzowane-
mu przedstawicielowi.

3. W przypadku gdy jednostka notyfikowana auto-
ryzowana przez ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia stwierdzi, ˝e wytwórca przesta∏ spe∏niaç wymaga-
nia stanowiàce podstaw´ wydania certyfikatu unie-
wa˝nia, zawiesza albo ogranicza zakres certyfikacji,
odpowiednio do stopnia zagro˝enia wynikajàcego
z niespe∏nienia wymagaƒ.

4. W przypadku zawieszenia albo ograniczenia za-
kresu certyfikacji jednostka notyfikowana okreÊla wa-
runki cofni´cia ograniczenia albo zawieszenia certyfi-
katu, do czasu gdy wytwórca zapewni spe∏nienie tych
wymagaƒ poprzez podj´cie w∏aÊciwych dzia∏aƒ kory-
gujàcych. 

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

1) ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia o:

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

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

c) innych okolicznoÊciach, je˝eli wymagajà 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 ˝àdanie.

6. Jednostka notyfikowana udost´pnia ministrowi
w∏aÊciwemu do spraw zdrowia lub innym jednostkom
notyfikowanym na ich wniosek wszelkie dodatkowe
informacje dotyczàce certyfikatów albo odmowy wy-
dania certyfikatu. 

7. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia informuje
o zawieszeniu, wycofaniu albo ograniczeniu zakresu
certyfikacji pozosta∏e organy kompetentne paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej lub paƒstw cz∏onkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym w∏aÊciwe w sprawach wyrobów medycz-
nych i Komisj´ Europejskà.

Rozdzia∏ 5

Jednostki notyfikowane

Art. 27. 1. Jednostkà notyfikowanà jest jednostka,
która uzyska∏a numer identyfikacyjny nadany przez
Komisj´ Europejskà i zosta∏a umieszczona w wykazie
jednostek publikowanym w Dzienniku Urz´dowym
Unii Europejskiej.

2. Jednostka celem uzyskania notyfikacji w zakre-
sie wyrobów medycznych musi uzyskaç autoryzacj´
organu kompetentnego.

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

4. Autoryzacji udziela minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia, w drodze decyzji, na wniosek jednostki, je˝e-
li spe∏nia ona wymagania okreÊlone w ust. 6.

5. W decyzji w sprawie autoryzacji minister w∏aÊci-
wy do spraw zdrowia okreÊla zakres autoryzacji jed-
nostki notyfikowanej dla okreÊlonych wyrobów me-
dycznych.

6. Jednostka mo˝e ubiegaç si´ o autoryzacj´, je˝e-
li spe∏nia nast´pujàce wymagania:

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

2) jest niezale˝nà i bezstronnà w stosunku do pod-
miotów bezpoÊrednio lub poÊrednio zwiàzanych
z procesem wytwarzania wyrobów medycznych;

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

4) jest ubezpieczona od odpowiedzialnoÊci cywilnej
w wysokoÊci odpowiedniej do ryzyka zwiàzanego
z prowadzonà dzia∏alnoÊcià.

7. Wniosek o udzielenie autoryzacji zawiera:

1) nazw´ i adres siedziby jednostki ubiegajàcej si´
o autoryzacj´;

2) okreÊlenie zakresu autoryzacji.

Dziennik Ustaw Nr 93 — 6239 — Poz. 896



8. Do wniosku o udzielenie autoryzacji do∏àcza si´
dokumenty potwierdzajàce spe∏nienie wymagaƒ, o któ-
rych mowa w ust. 6.

9. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, w drodze
decyzji, cofa autoryzacj´ albo ogranicza zakres autory-
zacji w przypadku stwierdzenia naruszenia wymagaƒ
autoryzacji, o których mowa w ust. 6.

10. Ograniczenie zakresu autoryzacji nast´puje
w cz´Êci, w której jednostka notyfikowana utraci∏a
zdolnoÊç wykonywania zadaƒ okreÊlonych w zakresie
autoryzacji.

11. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, szczegó∏owe wymagania ja-
kie powinny spe∏niaç jednostki ubiegajàce si´ o auto-
ryzacj´ celem notyfikacji w obszarze wyrobów me-
dycznych, bioràc pod uwag´ przepisy Unii Europej-
skiej w sprawie wyrobów medycznych.

Art. 28. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
zg∏asza ministrowi w∏aÊciwemu do spraw gospodar-
ki jednostki autoryzowane w celu ich notyfikacji Ko-
misji Europejskiej i paƒstwom cz∏onkowskim Unii Eu-
ropejskiej lub paƒstwom cz∏onkowskim Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
nom umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym. 

2. W przypadku ograniczenia albo cofni´cia auto-
ryzacji przez ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia,
zg∏asza on to ministrowi w∏aÊciwemu do spraw go-
spodarki, który informuje o podj´tych decyzjach Ko-
misj´ Europejskà i paƒstwa cz∏onkowskie Unii Euro-
pejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskie Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. 

3. Minister w∏aÊciwy do spraw gospodarki og∏a-
sza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urz´do-
wym Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski” infor-
macje o notyfikowanych jednostkach autoryzowanych
przez ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia w obsza-
rze wyrobów medycznych, a tak˝e o zmianie zakresu
autoryzacji i jej cofni´ciu.

Art. 29. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
sprawuje nadzór nad jednostkami notyfikowanymi
w zakresie spe∏niania wymagaƒ okreÊlonych w art. 27.

2. CzynnoÊci kontrolne w zakresie nadzoru, o któ-
rym mowa w ust. 1, sà przeprowadzane na podstawie
pisemnego upowa˝nienia wydanego przez ministra
w∏aÊciwego do spraw zdrowia, które zawiera:

1) oznaczenie osoby dokonujàcej kontroli;

2) nazw´ kontrolowanej jednostki notyfikowanej;

3) zakres kontroli i przewidywany czas jej trwania.

3. Osoby upowa˝nione przez ministra w∏aÊciwego
do spraw zdrowia do przeprowadzenia kontroli sà
uprawnione do:

1) wst´pu na teren nieruchomoÊci, obiektu i lokalu
jednostki notyfikowanej w dniach i godzinach ich
pracy;

2) ˝àdania ustnych i pisemnych wyjaÊnieƒ oraz oka-
zania dokumentów zwiàzanych z dzia∏alnoÊcià ob-
j´tà zakresem notyfikacji;

3) ˝àdania udzielenia, w wyznaczonym terminie, pi-
semnych i ustnych wyjaÊnieƒ w sprawach obj´-
tych zakresem kontroli.

4. CzynnoÊci kontrolne sà dokonywane w obecno-
Êci kontrolowanego lub osoby przez niego upowa˝nio-
nej.

5. Z przeprowadzonej kontroli sporzàdza si´ proto-
kó∏ i przedstawia kontrolowanej jednostce notyfiko-
wanej.

Rozdzia∏ 6

Ocena kliniczna wyrobów medycznych do ró˝nego
przeznaczenia i aktywnych wyrobów medycznych

do implantacji

Art. 30. 1. Wytwórca lub jego autoryzowany przed-
stawiciel dokonuje oceny klinicznej wyrobu medycz-
nego do ró˝nego przeznaczenia i aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, w celu potwierdzenia,
w normalnych warunkach u˝ywania wyrobu, ˝e spe∏-
nia on odnoszàce si´ do niego wymagania zasadnicze
oraz w celu oceny niepo˝àdanych dzia∏aƒ ubocznych.

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

1) zestawionych danych uzyskanych z w∏aÊciwego,
aktualnie dost´pnego piÊmiennictwa naukowego,
dotyczàcego przewidzianego wykorzystania wyro-
bu i zastosowanych technik lub

2) pisemnego opracowania zawierajàcego krytycznà
ocen´ tych zestawionych danych lub

3) wyników badaƒ klinicznych wykonywanych zgod-
nie z przepisami ustawy.

3. Badania kliniczne przeprowadza si´ dla wyro-
bów medycznych ró˝nego przeznaczenia i aktywnych
wyrobów medycznych do implantacji je˝eli dane,
o których mowa w ust. 2 pkt 1 i 2, nie sà wystarczajà-
ce do dokonywania oceny klinicznej.

4. Badanie kliniczne wyrobu medycznego do ró˝-
nego przeznaczenia i aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji jest eksperymentem medycznym z u˝y-
ciem wyrobu medycznego przeprowadzanym na lu-
dziach w rozumieniu przepisów rozdzia∏u 4 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.

Art. 31. Badanie kliniczne wyrobu medycznego do
ró˝nego przeznaczenia lub aktywnego wyrobu me-
dycznego do implantacji, zwane dalej „badaniem kli-
nicznym” przeprowadza si´ w celu:
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1) sprawdzenia, ˝e w normalnych warunkach u˝ytko-
wania parametry dzia∏ania wyrobu medycznego
przewidziane przez wytwórc´ sà zgodne z wyma-
ganiami zasadniczymi;

2) ustalenia w normalnych warunkach u˝ytkowania
wszelkiego niepo˝àdanego dzia∏ania wyrobu
i oceny czy spodziewany efekt dzia∏ania wyrobu
przewa˝a nad ryzykiem zwiàzanym z tym dzia∏a-
niem.

Art. 32. Warunkiem rozpocz´cia badania kliniczne-
go jest uzyskanie pozytywnej opinii komisji bioetycz-
nej, o której mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21,
poz. 204, z póên. zm.2)), oraz pozwolenia Prezesa
Urz´du, z zastrze˝eniem art. 38.

Art. 33. 1. Badanie kliniczne powinno:

1) byç prowadzone w taki sposób, aby potwierdziç
lub zanegowaç w∏aÊciwoÊci wyrobu zadeklarowa-
ne przez wytwórc´;

2) zawieraç odpowiednià liczb´ obserwacji, gwaran-
tujàcych naukowà istotnoÊç wyników;

3) byç przeprowadzone w warunkach podobnych do
normalnych warunków stosowania wyrobu;

4) dotyczyç wszystkich odpowiednich w∏aÊciwoÊci,
w tym zwiàzanych z bezpieczeƒstwem i funkcjono-
waniem wyrobu, oraz jego oddzia∏ywaniem na
uczestników badania;

5) zapewniç, aby procedury u˝yte do przeprowadza-
nia badania klinicznego by∏y odpowiednio dobra-
ne dla wyrobu medycznego poddanego tym bada-
niom;

6) umo˝liwiç badaczowi dost´p do danych technicz-
nych i klinicznych dotyczàcych wyrobu;

7) byç poprzedzone wykonaniem w∏aÊciwej procedu-
ry oceny zgodnoÊci dotyczàcej wyrobów medycz-
nych przekazanych do badaƒ klinicznych.

2. Sposób planowania, prowadzenia, monitorowa-
nia, dokumentowania i raportowania wyników badaƒ
klinicznych oraz obowiàzki stron uczestniczàcych
w badaniu lub ubiegajàcych si´ o przeprowadzenie
badania klinicznego powinny byç zgodne z europejski-
mi normami zharmonizowanymi, o których mowa
w art. 17, lub normami krajowymi przenoszàcymi te
europejskie normy zharmonizowane.

Art. 34. Do badaƒ klinicznych w zakresie nieuregu-
lowanym w ustawie stosuje si´ przepisy rozdzia∏u 4
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.

Art. 35. 1. W celu uzyskania pozwolenia, o którym
mowa w art. 32, sponsor przedk∏ada Prezesowi Urz´-

du wniosek o wydanie pozwolenia na rozpocz´cie ba-
dania klinicznego.

2. Rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na
rozpocz´cie badania klinicznego podlega op∏acie. 

3. Uznaje si´, ˝e wniosek, o którym mowa w ust. 1,
zosta∏ z∏o˝ony w dniu jego dor´czenia.

4. Do wniosku, o którym mowa w ust. 1, do∏àcza
si´ w szczególnoÊci:

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

2) protokó∏ badania klinicznego, który jest dokumen-
tem opisujàcym cele, plan, metodologi´, zagad-
nienia statystyczne i organizacj´ badania klinicz-
nego; 

3) informacje dla pacjenta i formularz Êwiadomej
zgody;

4) zasady ubezpieczenia badania klinicznego;

5) kart´ obserwacji klinicznej;

6) dane dotyczàce badaczy i oÊrodków uczestniczà-
cych w badaniu klinicznym;

7) pozytywnà opini´ komisji bioetycznej;

8) oÊwiadczenie o zgodnoÊci wyrobu medycznego
przeznaczonego do badania klinicznego z wyma-
ganiami w zakresie bezpieczeƒstwa, potwierdzajà-
ce, ˝e wyrób odpowiada wymaganiom zasadni-
czym poza zagadnieniami obj´tymi zakresem ba-
dania klinicznego;

9) potwierdzenie uiszczenia op∏aty za rozpatrzenie
wniosku.

5. Prezes Urz´du, w drodze decyzji, wydaje pozwo-
lenie na rozpocz´cie badania klinicznego, którego
dzia∏anie opiera si´ na nowych zjawiskach fizycznych
lub chemicznych, po zasi´gni´ciu opinii Komisji do
Spraw Wyrobów Medycznych, o której mowa w usta-
wie z dnia 27 lipca 2001 r. o Urz´dzie Rejestracji Pro-
duktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produk-
tów Biobójczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1397 oraz
z 2002 r. Nr 152, poz. 1263).

6. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia:

1) wzór wniosku o wydanie pozwolenia na rozpocz´-
cie badania klinicznego i wykaz dokumentów, któ-
re nale˝y do niego do∏àczyç,

2) wzór oÊwiadczenia o zgodnoÊci wyrobu medycz-
nego przeznaczonego do badania klinicznego
z wymaganiami w zakresie bezpieczeƒstwa,

3) wysokoÊç op∏aty za rozpatrzenie wniosku, o któ-
rym mowa w pkt 1,

4) dane, które powinno zawieraç sprawozdanie koƒ-
cowe z wykonania badania klinicznego
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— bioràc pod uwag´ przepisy Unii Europejskiej
w sprawie wyrobów medycznych i wysokoÊç odp∏at-
noÊci w innych paƒstwach cz∏onkowskich Unii Euro-
pejskiej o zbli˝onym dochodzie narodowym brutto
na jednego mieszkaƒca, a tak˝e nak∏ad pracy zwiàza-
ny z wykonaniem danej czynnoÊci i poziom kosztów
ponoszonych przez Prezesa Urz´du.

Art. 36. Je˝eli badanie kliniczne wyrobu medycz-
nego nie odpowiada wymaganiom okreÊlonym
w art. 31—34, Prezes Urz´du wydaje decyzj´ o odmo-
wie wydania pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego. 

Art. 37. Prezes Urz´du dokonuje wpisu badania kli-
nicznego, na rozpocz´cie którego wyda∏ pozwolenie,
a tak˝e badaƒ klinicznych, wymienionych w art. 38, do
Centralnej Ewidencji Badaƒ Klinicznych, o której mowa
w przepisach ustawy z dnia 6 wrzeÊnia 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 wyrobów medycznych ró˝-
nego przeznaczenia zaliczanych do klasy III, implanto-
wanych wyrobów medycznych do ró˝nego przezna-
czenia, inwazyjnych wyrobów medycznych zalicza-
nych do klas IIa i IIb, których czas ciàg∏ego u˝ywania
przekracza 30 dni i aktywnych wyrobów medycznych
do implantacji brak odmowy wydania pozwolenia na
rozpocz´cie badania klinicznego w ciàgu 60 dni od
dnia z∏o˝enia wniosku, o którym mowa w art. 35
ust. 1, jest równoznaczny z udzieleniem pozwolenia
na rozpocz´cie badaƒ klinicznych, pod warunkiem ˝e
komisja bioetyczna wyda∏a pozytywnà opini´ o bada-
niu klinicznym.

2. W przypadku wyrobów medycznych innych ni˝
wymienione w ust. 1, brak odmowy wydania pozwo-
lenia na rozpocz´cie badaƒ klinicznych w ciàgu 14 dni
od dnia z∏o˝enia wniosku, o którym mowa w art. 35
ust. 1, jest równoznaczny z udzieleniem pozwolenia,
pod warunkiem ˝e komisja bioetyczna wyda∏a pozy-
tywnà opini´ o badaniu klinicznym. 

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

2. Podmioty prowadzàce badania kliniczne sà obo-
wiàzane umo˝liwiç kontrolowanie badania klinicznego
przez sponsora.

3. Kontroli badania dokonuje sponsor, na warunkach
okreÊlonych w umowach, o których mowa w ust. 1.

Art. 40. Badania klinicznego nie stanowià badania
medyczne prowadzone za pomocà wyrobów medycz-
nych, które zosta∏y oznakowane znakiem CE na pod-
stawie odpowiednich procedur oceny zgodnoÊci, o ile
przedmiotem tych badaƒ nie jest zastosowanie wyro-
bu medycznego inne ni˝ przewidziane przez wytwórc´
i przedstawione w procedurze oceny zgodnoÊci.

Art. 41. 1. Komisja bioetyczna w terminie nie d∏u˝-
szym ni˝ 60 dni przedstawia swojà opini´ wniosko-
dawcy.

2. Termin, o którym mowa w ust. 1, liczy si´ od
dnia z∏o˝enia kompletnej dokumentacji i mo˝e zostaç
przed∏u˝ony nie wi´cej ni˝ o 30 dni, w przypadku ba-
dania klinicznego wyrobu medycznego, którego dzia-
∏anie opiera si´ na nowych zjawiskach fizycznych lub
chemicznych. 

3. W okresie rozpatrywania wniosku komisja bio-
etyczna mo˝e wystàpiç z jednorazowym ˝àdaniem do
wnioskodawcy o dostarczenie informacji uzupe∏niajà-
cych do dostarczonej dokumentacji. Bieg terminu
okreÊlonego w art. 38 ust. 1 zawiesza si´ do czasu
otrzymania informacji uzupe∏niajàcych.

Art. 42. Od opinii komisji bioetycznej przys∏uguje
odwo∏anie do Odwo∏awczej Komisji Bioetycznej,
o której mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodzie lekarza.

Art. 43. 1. Po rozpocz´ciu badania klinicznego
sponsor mo˝e dokonywaç zmian w protokole, a je˝e-
li zmiany te sà znaczne i mogà mieç wp∏yw na bez-
pieczeƒstwo uczestników badania, ma obowiàzek
uzyskaç pozwolenie Prezesa Urz´du i opini´ komisji
bioetycznej, która uprzednio opiniowa∏a badanie kli-
niczne.

2. Do pozwolenia Prezesa Urz´du i wyra˝enia opi-
nii przez komisj´ bioetycznà, o której mowa w ust. 1,
stosuje si´ odpowiednio przepisy dotyczàce wydania
opinii i pozwolenia na prowadzenie badania kliniczne-
go, przy czym termin na wyra˝enie opinii i wydanie
pozwolenia wynosi 30 dni.

Art. 44. 1. W przypadku wystàpienia jakiegokol-
wiek nowego zdarzenia, które mog∏oby wp∏ynàç na
bezpieczeƒstwo uczestników badania, sponsor lub ba-
dacz odst´pujà od prowadzenia badania klinicznego
zgodnie z obowiàzujàcym protoko∏em. W takim przy-
padku sponsor i badacz stosujà odpowiednie Êrodki
w celu zapewnienia bezpieczeƒstwa uczestnikom ba-
dania.

2. O zaistnia∏ej sytuacji i o zastosowanych Êrodkach
sponsor niezw∏ocznie informuje Prezesa Urz´du i ko-
misj´ bioetycznà, która opiniowa∏a badania kliniczne. 

Art. 45. 1. Badacz jest odpowiedzialny za przepro-
wadzenie badania klinicznego w danym oÊrodku,
a tak˝e zapewnia opiek´ medycznà uczestnikom bada-
nia klinicznego.

2. Badacz niezw∏ocznie zg∏asza sponsorowi ci´˝kie
zdarzenie niepo˝àdane.

3. Zg∏aszanie sponsorowi innych ni˝ okreÊlone
w ust. 2 zdarzeƒ niepo˝àdanych odbywa si´ w sposób
okreÊlony w protokole badania klinicznego.
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4. Sponsor niezw∏ocznie, nie póêniej jednak ni˝
w ciàgu 7 dni od dnia wystàpienia ci´˝kiego zdarzenia
niepo˝àdanego przekazuje informacj´ Prezesowi
Urz´du i komisji bioetycznej, która opiniowa∏a bada-
nie kliniczne.

5. W przypadku zg∏oszenia ci´˝kiego zdarzenia nie-
po˝àdanego, badacz na wniosek sponsora, Prezesa
Urz´du lub komisji bioetycznej przedstawia wszelkie
dost´pne informacje nieuj´te we wczeÊniejszej infor-
macji dotyczàcej zdarzenia niepo˝àdanego.

6. Sponsor przechowuje dokumentacj´ zdarzeƒ,
o których mowa w ust. 2 i 3, i udost´pnia jà na wnio-
sek Prezesa Urz´du. 

7. Sponsor informuje o ci´˝kich zdarzeniach niepo-
˝àdanych wszystkich badaczy prowadzàcych dane ba-
danie kliniczne.

8. Prezes Urz´du gromadzi dane dotyczàce zda-
rzeƒ niepo˝àdanych, które wystàpi∏y w zwiàzku z pro-
wadzeniem badaƒ klinicznych na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej.

Art. 46. 1. W terminie 90 dni od dnia zakoƒczenia
badania klinicznego sponsor jest obowiàzany prze-
s∏aç Prezesowi Urz´du i komisji bioetycznej, która
opiniowa∏a badanie kliniczne, sprawozdanie koƒco-
we z wykonania badania klinicznego, zwane dalej
„sprawozdaniem”, które jest wszechstronnym opi-
sem badania klinicznego wykonanym po jego zakoƒ-
czeniu.

2. Sprawozdanie powinno obejmowaç opis meto-
dologii i projektu, analiz´ danych wraz z ich krytycznà
ocenà i ewentualnà analizà statystycznà oraz ocen´
klinicznà.

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

4. Sprawozdanie powinno uwzgl´dniaç wszystkie
dane z ka˝dego oÊrodka i dotyczyç wszystkich pacjen-
tów.

5. Sprawozdanie nie mo˝e umo˝liwiaç identyfika-
cji danych osobowych uczestników badania.

6. W przypadku zakoƒczenia badania przed up∏y-
wem zadeklarowanego terminu, sponsor jest obowià-
zany w ciàgu 15 dni poinformowaç o tym Prezesa
Urz´du oraz komisj´ bioetycznà, która opiniowa∏a ba-
danie kliniczne, z podaniem przyczyny wczeÊniejszego
zakoƒczenia badania.

7. Prezes Urz´du, na wniosek sponsora, wydaje de-
cyzj´ o wstrzymaniu badania klinicznego albo o prze-
rwaniu badania klinicznego.

Art. 47. 1. Wszelkie dane dotyczàce uczestnika ba-
dania, zebrane w czasie badania klinicznego, oznacza
si´ klauzulà „poufne”.

2. Wszelkie dokumenty i zapisy dotyczàce badania
klinicznego:

1) przechowuje si´ co najmniej przez 20 lat od zakoƒ-
czenia badania klinicznego;

2) udost´pnia do wglàdu Prezesowi Urz´du lub w∏a-
Êciwej komisji bioetycznej na ich ˝àdanie.

Art. 48. 1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ˝e
warunki okreÊlone w pozwoleniu na prowadzenie ba-
dania klinicznego przesta∏y byç spe∏niane, lub po uzy-
skaniu informacji poddajàcych w wàtpliwoÊç bezpie-
czeƒstwo lub naukowà zasadnoÊç badania kliniczne-
go, Prezes Urz´du mo˝e, w drodze decyzji, wstrzymaç
prowadzenie badania klinicznego, cofnàç pozwolenie
na jego prowadzenie albo wskazaç dzia∏ania, jakie ma-
jà byç podj´te, aby badanie kliniczne mog∏o byç kon-
tynuowane.

2. Je˝eli nie wyst´puje bezpoÊrednie zagro˝enie
bezpieczeƒstwa uczestników badania klinicznego,
przed wydaniem decyzji, o której mowa w ust. 1, Pre-
zes Urz´du zwraca si´ do sponsora i badacza o usto-
sunkowanie si´, w ciàgu 7 dni, do przedstawionych
zarzutów.

3. O podj´ciu decyzji, o której mowa w ust. 1, Pre-
zes Urz´du powiadamia sponsora, komisj´ bioetycz-
nà, która opiniowa∏a badanie kliniczne, oraz, je˝eli ba-
danie by∏o prowadzone tak˝e na terytorium innych
paƒstw, organy kompetentne tych paƒstw.

Art. 49. Przywóz spoza terytorium paƒstw cz∏on-
kowskich Unii Europejskiej lub paƒstw cz∏onkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym wyrobów medycznych przeznaczonych
do badaƒ klinicznych wymaga uzyskania zaÊwiadcze-
nia, które Prezes Urz´du wydaje badaczowi w drodze
decyzji, po uzyskaniu pozwolenia na prowadzenie ba-
dania klinicznego. 

Art. 50. 1. Kontrol´ badaƒ klinicznych przeprowa-
dza Inspekcja Badaƒ Klinicznych, o której mowa
w ustawie — Prawo farmaceutyczne. 

2. Kontrol´, o której mowa w ust. 1, przeprowadza
osoba upowa˝niona przez Prezesa Urz´du, zwana da-
lej „przeprowadzajàcym kontrol´”.

3. Przeprowadzajàcy kontrol´ mo˝e w szczególno-
Êci:

1) kontrolowaç oÊrodki przeprowadzajàce badanie
kliniczne, siedzib´ sponsora, siedzib´ organizacji
prowadzàcej badanie kliniczne na zlecenie lub in-
ne miejsca uznane za istotne z punktu widzenia
prowadzenia badania klinicznego;

2) ˝àdaç przedstawienia dokumentacji zwiàzanej
z prowadzonym badaniem;

3) ˝àdaç wyjaÊnieƒ dotyczàcych przeprowadzonego
badania oraz z∏o˝onej dokumentacji.
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Rozdzia∏ 7

Rejestr wyrobów medycznych i podmiotów
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu

i do u˝ywania

Art. 51. 1. Prezes Urz´du prowadzi Rejestr wyro-
bów medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za
ich wprowadzenie do obrotu i do u˝ywania, zwany da-
lej „Rejestrem”.

2. Rejestr jest prowadzony w formie elektronicz-
nych noÊników informacji i zabezpiecza si´ go przed
dost´pem osób nieupowa˝nionych.

3. Rejestr sk∏ada si´ z dwóch cz´Êci:

1) cz´Êci I — zawierajàcej nazw´ i adres podmiotu
uprawnionego do wprowadzania do obrotu i do
u˝ywania wyrobów medycznych, numer identyfi-
kacyjny zg∏oszenia i numer identyfikacyjny nada-
ny w Rejestrze podmiotowi na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, sk∏adajàcy si´ z symboli
PL/CA01/ kolejny numer wpisu podmiotu upraw-
nionego do Rejestru;

2) cz´Êci II — zawierajàcej:

a) nazw´ handlowà, pod którà wyrób medyczny
jest wprowadzony do obrotu lub do u˝ywania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, inne
nazwy handlowe, pod którymi wyrób medyczny
jest sprzedawany na terytorium paƒstw cz∏on-
kowskich Unii Europejskiej lub paƒstw cz∏on-
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) nazw´ techniczno-medycznà wyrobu medycz-
nego,

c) klas´, rodzaj lub typ wyrobu medycznego,

d) przeznaczenie wyrobu medycznego,

e) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej,
która bra∏a udzia∏ w przeprowadzeniu oceny
zgodnoÊci wyrobu medycznego.

Art. 52. 1. Wytwórca, autoryzowany przedstawi-
ciel, importer, podmiot odpowiedzialny za wprowa-
dzenie do obrotu wyrobu medycznego, podmiot ze-
stawiajàcy wyroby medyczne lub podmiot dokonujàcy
sterylizacji, o których mowa w art. 8, majàcy siedzib´
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dokonuje
zg∏oszenia do Rejestru wyrobu medycznego do ró˝ne-
go przeznaczenia lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji przed pierwszym wprowadzeniem go
do obrotu lub do u˝ywania.

2. Wytwórca, autoryzowany przedstawiciel lub im-
porter majàcy siedzib´ na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, dokonuje zg∏oszenia do Rejestru wyrobu me-
dycznego do diagnostyki in vitro przed pierwszym
wprowadzeniem go do obrotu lub do u˝ywania.

Art. 53. Wytwórca wykonujàcy wyroby medyczne
na zamówienie, majàcy siedzib´ na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, zg∏asza do Rejestru wy∏àcznie
dane okreÊlone w cz´Êci I, o której mowa w art. 51
ust. 3 pkt 1, oraz informacje o rodzaju wykonywanych
wyrobów medycznych.

Art. 54. 1. Wytwórca, autoryzowany przedstawi-
ciel, importer lub podmiot odpowiedzialny za wpro-
wadzenie do obrotu wyrobu medycznego, który wpro-
wadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej aktyw-
ny wyrób medyczny do implantacji, wyrób medyczny
klasy IIb lub klasy III, wyrób medyczny do diagnostyki
in vitro z wykazu A i z wykazu B lub wyrób medyczny
do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania
dokonuje zg∏oszenia do Rejestru niezw∏ocznie po
pierwszym wprowadzeniu do u˝ywania tego wyrobu
medycznego.

2. Obowiàzek zg∏oszenia, o którym mowa w ust. 1,
nie dotyczy podmiotu uprawnionego, który dokona∏
zg∏oszenia do Rejestru na podstawie art. 52.

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

1) nazw´ i adres podmiotu uprawnionego do wpro-
wadzania do obrotu i do u˝ywania wyrobów me-
dycznych;

2) opis wyrobu.

2. W przypadku wyrobu medycznego do diagno-
styki in vitro takiego, jak odczynniki, produkty z od-
czynnikiem, materia∏y kontrolne i kalibratory zg∏osze-
nie do Rejestru zawiera dane, o których mowa
w ust. 1, oraz odpowiedni kod wspólnej charakterysty-
ki technologicznej lub nazw´ 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, zg∏oszenie do Rejestru zawiera:

1) dane, o których mowa w ust. 1;

2) parametry analityczne i parametry diagnostyczne:

a) czu∏oÊç analityczna, 

b) czu∏oÊç diagnostyczna,

c) specyficznoÊç analityczna,

d) specyficznoÊç diagnostyczna,

e) dok∏adnoÊç,

f) powtarzalnoÊç,

g) odtwarzalnoÊç

— w∏àczajàc uwzgl´dnienie znanych zak∏óceƒ
i granic wykrywalnoÊci metody;

3) wyniki oceny dzia∏ania wyrobu medycznego;

4) numer jednostki notyfikowanej je˝eli bra∏a udzia∏
w ocenie zgodnoÊci i kopi´ certyfikatu wydanego
przez t´ jednostk´;
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5) wzór etykiety i instrukcje u˝ywania, z którymi wy-
rób medyczny b´dzie wprowadzany do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wzór
etykiety i instrukcje u˝ywania przedstawione jed-
nostce notyfikowanej.

4. W przypadku wyrobu nowego oraz wyrobu me-
dycznego do diagnostyki in vitro przeznaczonego do
oceny dzia∏ania zg∏oszenie do Rejestru zawiera dane,
o których mowa w ust. 1, oraz odpowiednio dane,
o których mowa w ust. 2 albo 3.

Art. 56. W przypadku wyrobu medycznego, innego
ni˝ wyrób medyczny do diagnostyki in vitro i innego
ni˝ wyrób medyczny wykonywany na zamówienie,
zg∏oszenie do Rejestru zawiera: 

1) nazw´ i adres podmiotu uprawnionego do wpro-
wadzania do obrotu i do u˝ywania wyrobów me-
dycznych;

2) opis i zastosowanie wyrobu medycznego;

3) numer jednostki notyfikowanej je˝eli bra∏a udzia∏
w ocenie zgodnoÊci i kopi´ certyfikatu wydanego
przez t´ jednostk´;

4) wzór etykiety i instrukcje u˝ywania, z którymi wy-
rób medyczny wprowadzany b´dzie do obrotu
i u˝ywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz wzór etykiety i instrukcje u˝ywania przedsta-
wione jednostce notyfikowanej.

Art. 57. Podmioty, o których mowa w art. 52
i w art. 54, obowiàzane sà zg∏osiç Prezesowi Urz´du
wszelkie zmiany danych obj´tych wpisem do Rejestru
oraz fakt zaprzestania wprowadzania wyrobu medycz-
nego do obrotu lub do u˝ywania. 

Art. 58. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okre-
Êli, w drodze rozporzàdzenia, wzory formularzy zg∏o-
szeniowych do Rejestru oraz sposób przekazywania
danych obj´tych formularzami zg∏oszeniowymi, bio-
ràc pod uwag´ zakres danych, o których mowa
w art. 55 i w art. 56, oraz przepisy Unii Europejskiej
w sprawie wyrobów medycznych.

Art. 59. 1. Za zg∏oszenie do Rejestru oraz za zmia-
n´ danych zawartych w Rejestrze pobiera si´ op∏aty. 

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wysokoÊç op∏aty za zg∏osze-
nie do Rejestru oraz za zmian´ danych zawartych
w Rejestrze, uwzgl´dniajàc rodzaj wyrobu medyczne-
go obj´tego zg∏oszeniem oraz wysokoÊç odp∏atnoÊci
w innych paƒstwach cz∏onkowskich Unii Europejskiej
o zbli˝onym dochodzie narodowym brutto na jednego
mieszkaƒca, a tak˝e nak∏ad pracy zwiàzany z wykona-
niem danej czynnoÊci i poziom kosztów ponoszonych
przez Prezesa Urz´du.

Art. 60. Rejestr jest udost´pniany na wniosek, z za-
chowaniem przepisów o ochronie danych osobowych
oraz tajemnicy przedsi´biorstwa.

Rozdzia∏ 8

Incydenty medyczne

Art. 61. 1. Incydent medyczny z wyrobami medycz-
nymi, zwany dalej „incydentem medycznym”, który
mia∏ miejsce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
zg∏asza si´ Prezesowi Urz´du i je˝eli to mo˝liwe wytwór-
cy, autoryzowanemu przedstawicielowi, importerowi,
dystrybutorowi albo podmiotowi odpowiedzialnemu za
wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego.

2. Prezes Urz´du prowadzi Rejestr Incydentów Me-
dycznych.

3. Rejestr, o którym mowa w ust. 2, zawiera
w szczególnoÊci:

1) dat´ i miejsce oraz opis incydentu medycznego;

2) nazw´, siedzib´ i numer identyfikacyjny wytwórcy
lub autoryzowanego przedstawiciela; 

3) nazw´ handlowà i techniczno-medycznà wyrobu
medycznego, jego przeznaczenie, klasyfikacj´;

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

5) numer jednostki notyfikowanej.

Art. 62. 1. Obowiàzek zg∏aszania incydentów me-
dycznych dotyczy wytwórców, autoryzowanych przed-
stawicieli, dystrybutorów, importerów, podmiotów
odpowiedzialnych za wprowadzenie do obrotu wyro-
bu medycznego, zak∏adów opieki zdrowotnej, perso-
nelu medycznego, organów inspekcji oraz oÊrodków
prowadzàcych systemy zewn´trznej kontroli jakoÊci
laboratoriów diagnostycznych, którzy podczas wyko-
nywania swojej dzia∏alnoÊci stwierdzili zaistnienie in-
cydentu medycznego.

2. Zg∏oszenie incydentu medycznego zawiera da-
ne, o których mowa w art. 61 ust. 3, oraz w szczegól-
noÊci rodzaj, rozmiar, skutki incydentu, imi´, nazwisko
i zawód osoby zg∏aszajàcej incydent medyczny.

3. Incydent medyczny mo˝e byç zg∏oszony równie˝
przez ka˝dego, kto powzià∏ informacj´ o incydencie
medycznym. 

Art. 63. O zg∏oszeniu incydentu medycznego Pre-
zes Urz´du powiadamia wytwórc´ lub autoryzowane-
go przedstawiciela, je˝eli nie byli oni podmiotami
zg∏aszajàcymi incydent. 

Art. 64. 1. Wytwórca albo autoryzowany przedsta-
wiciel po uzyskaniu informacji o incydencie medycz-
nym sporzàdza Raport Wst´pny obejmujàcy w szcze-
gólnoÊci dane podmiotu zg∏aszajàcego incydent me-
dyczny, dane wytwórcy, informacje o wyrobie me-
dycznym, opis incydentu medycznego, dat´ i miejsce
jego zaistnienia oraz skutki, przewidziane dzia∏ania ko-
rygujàce i zapobiegawcze i ich harmonogram.

2. Raport Wst´pny podlega weryfikacji przez Pre-
zesa Urz´du.
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Art. 65. 1. Prezes Urz´du wspólnie z wytwórcà al-
bo z autoryzowanym przedstawicielem, przeprowadza
ocen´ incydentu medycznego.

2. Prezes Urz´du dokonuje oceny podj´tych przez
wytwórc´ albo autoryzowanego przedstawiciela dzia-
∏aƒ. Je˝eli stwierdzi, ˝e nie sà one wystarczajàce po-
dejmuje czynnoÊci majàce na celu wyjaÊnienie incy-
dentu medycznego. 

3. Prezes Urz´du mo˝e, w drodze decyzji, wstrzy-
maç u˝ytkowanie lub wprowadzanie do obrotu i do
u˝ywania wyrobu medycznego ze wzgl´du na istotne
zagro˝enie dla zdrowia lub ˝ycia pacjenta, u˝ytkowni-
ka lub osoby trzeciej.

Art. 66. 1. Po zakoƒczeniu czynnoÊci majàcych na
celu wyjaÊnienie przyczyn incydentu medycznego wy-
twórca albo autoryzowany przedstawiciel opracowuje
Raport Ostateczny wraz z dokumentacjà wyjaÊniajàcà
przyczyn´ incydentu medycznego. 

2. Je˝eli Raport Ostateczny nie zosta∏ sporzàdzony
przez wytwórc´ albo autoryzowanego przedstawiciela
Raport ten sporzàdza Prezes Urz´du uzasadniajàc
szczegó∏owo przyczyn´ jego sporzàdzenia oraz prze-
kazuje go wytwórcy.

Art. 67. 1. Prezes Urz´du sporzàdza Raport Organu
Kompetentnego w przypadku stwierdzenia, ˝e wyrób
medyczny stwarza zagro˝enie dla zdrowia lub ˝ycia
pacjenta, u˝ytkownika lub osoby trzeciej.

2. Raport, o którym mowa w ust. 1, zawiera
w szczególnoÊci informacje o:

1) wycofaniu z obrotu wyrobu medycznego;

2) wycofaniu z obrotu i z u˝ywania wyrobu medycz-
nego;

3) wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do u˝ywa-
nia wyrobu medycznego;

4) ograniczeniu w obrocie lub u˝ywaniu wyrobu me-
dycznego.

3. Prezes Urz´du niezw∏ocznie powiadamia Preze-
sa Urz´du Ochrony Konkurencji i Konsumentów o wy-
daniu decyzji, o których mowa w ust. 2, w celu udo-
st´pnienia informacji o ograniczeniu w obrocie
i w u˝ywaniu okreÊlonymi wyrobami medycznymi
w krajowym systemie informacji o produktach niebez-
piecznych.

4. Raport, o którym mowa w ust. 2, sporzàdzany
jest w j´zyku polskim i angielskim.

5. Prezes Urz´du powiadamia organy kompetent-
ne paƒstw cz∏onkowskich Unii Europejskiej lub
paƒstw cz∏onkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym w∏aÊciwych w spra-
wach wyrobów medycznych, o zaistnieniu incydentu
medycznego, przesy∏ajàc Raport Organu Kompetent-
nego.

Art. 68. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okre-
Êli, w drodze rozporzàdzenia:

1) sposób zg∏aszania incydentów medycznych przez
podmioty obowiàzane do ich zg∏aszania, 

2) szczegó∏owy tryb post´powania podmiotów pro-
wadzàcych czynnoÊci majàce na celu wyjaÊnienie
incydentu medycznego,

3) wzór formularza zg∏oszenia incydentu medycznego,

4) wzór formularza Raportu Wst´pnego,

5) wzór formularza Raportu Ostatecznego,

6) wzór formularza Raportu Organu Kompetentnego

— bioràc pod uwag´ zakres informacji okreÊlonych
w art. 61 ust. 3 oraz przepisy Unii Europejskiej w spra-
wie wyrobów medycznych oraz przepisy Komisji Eu-
ropejskiej w cz´Êci dotyczàcej incydentów medycz-
nych.

Rozdzia∏ 9

Nadzór nad wyrobami medycznymi wprowadzonymi
do obrotu i do u˝ywania

Art. 69. 1. Nadzór nad wyrobami medycznymi wy-
twarzanymi lub wprowadzonymi do obrotu i u˝ywania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sprawuje Pre-
zes Urz´du.

2. Prezes Urz´du przy wykonywaniu swoich zadaƒ
wspó∏pracuje z:

1) G∏ównym Inspektorem Farmaceutycznym,

2) G∏ównym Inspektorem Sanitarnym,

3) G∏ównym Lekarzem Weterynarii,

4) G∏ównym Inspektorem Inspekcji Handlowej,

5) Szefem S∏u˝by Celnej,

6) Prezesem Urz´du Dozoru Technicznego,

7) G∏ównym Inspektorem Pracy,

8) Prezesem Paƒstwowej Agencji Atomistyki

— w zakresie w∏aÊciwym dla tych organów.

3. Organy, o których mowa w ust. 2, w przypadku
stwierdzenia nieprawid∏owoÊci w zakresie wyrobów
medycznych powiadamiajà Prezesa Urz´du. 

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

Art. 70. 1. Kontrola prowadzona przez Prezesa
Urz´du wykonywana jest przez osoby przez niego
upowa˝nione.

2. Kontrola prowadzona jest w godzinach pracy
podmiotu kontrolowanego oraz w obecnoÊci upowa˝-
nionej przez niego osoby.

3. W ramach prowadzonej kontroli osoba kontrolu-
jàca w szczególnoÊci mo˝e:

1) zapoznaç si´ z dokumentacjà dotyczàcà oceny
zgodnoÊci wyrobu medycznego;

2) badaç czynnoÊci dotyczàce wyrobu medycznego,
w tym projektowania, wytwarzania, pakowania,
znakowania, kontroli i badaƒ koƒcowych, przecho-
wywania i dystrybucji.

Art. 71. 1. Z przeprowadzonej kontroli sporzàdzany
jest protokó∏, który mo˝e zawieraç zalecenia pokon-
trolne oraz uwagi upowa˝nionego przedstawiciela
podmiotu kontrolowanego. 

2. Protokó∏, o którym mowa w ust. 1, podpisuje
osoba kontrolujàca i upowa˝niony przedstawiciel pod-
miotu kontrolowanego.

3. Kontrolowany jest obowiàzany w terminie okre-
Êlonym w protokole do realizacji zaleceƒ pokontrol-
nych.

Art. 72. 1. W przypadku otrzymania informacji, ˝e
wyrób medyczny nie spe∏nia okreÊlonych dla niego
wymagaƒ, Prezes Urz´du mo˝e:

1) za˝àdaç od wytwórcy, autoryzowanego przedsta-
wiciela, dystrybutora lub importera udost´pnienia
próbek wyrobu medycznego niezb´dnych do prze-
prowadzenia badaƒ i weryfikacji tego wyrobu; 

2) zleciç badania próbek, o których mowa w pkt 1,
jednostkom badawczo-rozwojowym, instytutom
naukowym, szko∏om wy˝szym, jednostkom certy-
fikujàcym wyroby lub laboratoriom.

2. W przypadku gdy wyniki badaƒ i weryfikacji,
o których mowa w ust. 1, potwierdzà, ˝e wyrób me-
dyczny nie spe∏nia okreÊlonych dla niego wymagaƒ,
koszty tych badaƒ i weryfikacji pokrywa wytwórca, au-
toryzowany przedstawiciel, dystrybutor, importer lub
podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie tego wyro-
bu do obrotu.

Art. 73. W przypadkach gdy wyniki badaƒ i weryfi-
kacji, o których mowa w art. 72 ust. 1, lub wyniki kon-
troli, o której mowa w art. 70, potwierdzà, ˝e wyrób
medyczny nie spe∏nia okreÊlonych dla niego wyma-
gaƒ, albo nie wykonano zaleceƒ pokontrolnych, o któ-
rych mowa w art. 71 ust. 1, Prezes Urz´du, bioràc pod
uwag´ potencjalne ryzyko zagro˝enia ˝ycia i zdrowia
pacjentów, u˝ytkowników i osób trzecich, wydaje od-
powiednià decyzj´ w sprawie: 

1) zobowiàzania podmiotu uprawnionego do wyda-
nia notatki doradczej, zawierajàcej ostrze˝enie wy-
dane w celu dostarczenia informacji lub zaleceƒ
o tym, jakie dzia∏ania powinny zostaç podj´te pod-
czas u˝ytkowania, modyfikacji, zniszczenia albo
zwrotu wyrobu medycznego;

2) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do u˝ywa-
nia wyrobu medycznego;

3) ograniczenia w obrocie lub w u˝ywaniu wyrobu
medycznego;

4) wycofania z obrotu wyrobu medycznego;

5) wycofania z obrotu i z u˝ywania wyrobu medycz-
nego.

Art. 74. 1. W przypadku zaistnienia uzasadnionego
podejrzenia, ˝e wyrób medyczny, po prawid∏owym za-
instalowaniu, podczas prawid∏owej obs∏ugi lub zgod-
nego z przeznaczeniem u˝ywania, stwarza zagro˝enie
dla ˝ycia, zdrowia lub bezpieczeƒstwa pacjentów, u˝yt-
kowników lub osób trzecich, Prezes Urz´du bezzw∏ocz-
nie podejmuje dzia∏ania majàce na celu ustalenie:

1) przyczyn powsta∏ego zagro˝enia ˝ycia lub zdrowia;

2) osób odpowiedzialnych za powsta∏e nieprawid∏o-
woÊci.

2. W przypadku, o którym mowa w ust. 1, Prezes
Urz´du wydaje decyzj´ w sprawie:

1) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do u˝ywa-
nia wyrobu medycznego;

2) ograniczenia w obrocie lub w u˝ywaniu wyrobu
medycznego.

3. W przypadku ustalenia, ˝e wyrób medyczny po
prawid∏owym zainstalowaniu, podczas prawid∏owej
obs∏ugi lub zgodnego z przeznaczeniem u˝ywania
stwarza zagro˝enie dla ˝ycia, zdrowia lub bezpieczeƒ-
stwa pacjentów, u˝ytkowników lub osób trzecich, Pre-
zes Urz´du wydaje decyzj´ w sprawie:

1) zobowiàzania podmiotu uprawnionego do wyda-
nia notatki doradczej, zawierajàcej ostrze˝enie wy-
dane w celu dostarczenia informacji lub zaleceƒ
o tym, jakie dzia∏ania powinny zostaç podj´te pod-
czas u˝ytkowania, modyfikacji, zniszczenia albo
zwrotu wyrobu medycznego;

2) wycofania z obrotu i z u˝ywania wyrobu medycz-
nego.

4. Wytwórca lub autoryzowany przedstawiciel ma-
jà prawo przedstawiç stosowne wyjaÊnienia Prezeso-
wi Urz´du, które bierze si´ pod uwag´ przed podj´-
ciem decyzji, o której mowa w ust. 2, chyba ˝e unie-
mo˝liwia to pilna koniecznoÊç podj´cia stosownych
dzia∏aƒ z uwagi na zagro˝enie zdrowia lub ˝ycia pa-
cjentów, u˝ytkowników lub osób trzecich.

Art. 75. 1. Powiadomienia o wstrzymaniu wprowa-
dzenia do obrotu i do u˝ywania, wycofaniu z obrotu
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i z u˝ywania oraz o ograniczeniu u˝ywania wyrobu
medycznego dokonuje Prezes Urz´du lub wytwórca,
autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor, importer,
podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu
wyrobu medycznego. 

2. Koszty powiadomienia, o którym mowa w ust. 1,
ponosi podmiot powiadamiajàcy.

Art. 76. CzynnoÊci zwiàzane z wycofaniem wyrobu
medycznego z obrotu i z u˝ywania oraz z ogranicze-
niem w obrocie i w u˝ywaniu wyrobu medycznego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje i pono-
si koszty tych czynnoÊci wytwórca, autoryzowany
przedstawiciel, importer lub dystrybutor posiadajàcy
siedzib´ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 77. O podj´ciu decyzji, o których mowa
w art. 73 i w art. 74, Prezes Urz´du powiadamia Komi-
sj´ Europejskà i organy kompetentne innych paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej lub paƒstw cz∏onkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym w∏aÊciwe w sprawach wyrobów medycz-
nych, wskazujàc w powiadomieniu uzasadnienie de-
cyzji, w szczególnoÊci dotyczàce:

1) niespe∏nienia wymagaƒ zasadniczych;

2) nieprawid∏owego stosowania norm zharmonizo-
wanych;

3) b∏´dów w normach zharmonizowanych.

Rozdzia∏ 10

Przepisy karne

Art. 78. Kto wprowadza do obrotu lub do u˝ywania
wyrób medyczny bez przeprowadzenia oceny jego
zgodnoÊci, podlega grzywnie, karze ograniczenia wol-
noÊci albo karze pozbawienia wolnoÊci do lat 2.

Art. 79. Kto wbrew warunkom okreÊlonym w usta-
wie wprowadza do obrotu lub do u˝ywania systemy
i zestawy zabiegowe, albo sterylizuje takie systemy
i zestawy zabiegowe lub inne wyroby medyczne do
ró˝nego przeznaczenia oznaczone znakiem CE, podle-
ga grzywnie albo karze pozbawienia wolnoÊci do lat 2,
albo obu tym karom ∏àcznie.

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

Art. 81. Kto wprowadza na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej wyrób medyczny bez oznakowania,
instrukcji u˝ywania lub etykiety w j´zyku polskim,
o których mowa w art. 4 ust. 5, podlega grzywnie.

Art. 82. 1. Kto wbrew warunkom okreÊlonym
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, które mogà wprowadziç w b∏àd co do
oznaczenia znakiem CE lub oznaczenia numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej.

Art. 83. 1. Kto wprowadza do obrotu lub do u˝ywa-
nia wyrób medyczny, którego termin wa˝noÊci up∏y-
nà∏, podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto wprowadza do obro-
tu lub do u˝ywania wyrób medyczny, którego oznakowa-
nie lub instrukcja u˝ywania mo˝e wprowadzaç w b∏àd co
do w∏aÊciwoÊci lub dzia∏ania wyrobu medycznego.

Art. 84. Kto nie dokonuje zg∏oszenia do Rejestru al-
bo nie zg∏asza zmian, o których mowa w art. 57, pod-
lega grzywnie.

Art. 85. Kto nie dokonuje zg∏oszenia incydentu
z wyrobem medycznym, o którym mowa w art. 62,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnoÊci albo
pozbawienia wolnoÊci do 1 roku.

Art. 86. Kto uniemo˝liwia lub utrudnia osobie upo-
wa˝nionej przez Prezesa Urz´du przeprowadzenie
kontroli, o której mowa w art. 70, podlega grzywnie,
karze ograniczenia wolnoÊci albo karze pozbawienia
wolnoÊci do lat 2. 

Rozdzia∏ 11

Zmiany w przepisach obowiàzujàcych,
przepisy przejÊciowe i przepisy koƒcowe

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

„3. Przepisów ustawy nie stosuje si´ do wyrobów b´-
dàcych 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 Urz´-
dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Me-
dycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1397 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1263) wprowadza
si´ nast´pujàce zmiany:

1) w art. 1 w ust. 2 uchyla si´ pkt 2;

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

„Art. 5a. 1. Prezes Urz´du wydaje decyzje w spra-
wach dotyczàcych wyrobów medycz-
nych okreÊlone w ustawie z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896).

2. Organem wy˝szego stopnia w spra-
wach, w których decyzje wydaje Pre-
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zes Urz´du jako organ pierwszej in-
stancji, jest minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia.

3. Prezes Urz´du wykonuje zadania z za-
kresu wyrobów medycznych przy po-
mocy Urz´du.

Art. 5b. Do zakresu dzia∏ania Prezesa Urz´du
w zakresie wyrobów medycznych nale˝y,
w szczególnoÊci:

1) prowadzenie Rejestru wyrobów me-
dycznych i podmiotów odpowiedzial-
nych za ich wprowadzenie do obrotu
i do u˝ywania,

2) prowadzenie Rejestru Incydentów
Medycznych, 

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

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

5) prowadzenie kontroli badaƒ klinicz-
nych, 

6) przeprowadzanie oceny incydentów
medycznych,

7) powiadamianie o decyzjach w spra-
wie zawieszenia u˝ytkowania lub
wprowadzania do obrotu i do u˝ywa-
nia wyrobu medycznego stwarzajàce-
go zagro˝enie bezpieczeƒstwa stoso-
wania Komisji Europejskiej oraz orga-
nów kompetentnych innych paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej lub
paƒstw cz∏onkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym w∏aÊci-
wych w sprawach wyrobów medycz-
nych,

8) powiadamianie o wycofaniu z obrotu
i z u˝ywania wyrobu medycznego Ko-
misji Europejskiej i organów kompe-
tentnych innych paƒstw cz∏onkow-
skich Unii Europejskiej lub paƒstw
cz∏onkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym w∏aÊciwych w spra-
wach wyrobów medycznych.”;

3) w art. 6 w ust. 1 uchyla si´ pkt 2.

Art. 89. W ustawie z dnia 6 wrzeÊnia 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 si´ nast´pujàce zmiany:

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

„2. Produkty lecznicze, o których mowa w ust. 1,
podlegajà zniszczeniu, z zastrze˝eniem 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
produktów leczniczych oraz sposobu i trybu
przeprowadzania kontroli przyjmowania pro-
duktów leczniczych oraz warunków i trybu
przekazywania informacji o obrocie i stanie po-
siadania okreÊlonych produktów leczniczych
stosuje si´ odpowiednio przepisy dotyczàce
aptek.”;

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

„1) zakup produktów leczniczych wy∏àcznie od
przedsi´biorcy zajmujàcego si´ wytwarzaniem
lub prowadzàcego obrót hurtowy;”;

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

„5) zakup produktów leczniczych, wy∏àcznie od
podmiotów posiadajàcych zezwolenie na pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich
wydawanie zgodnie z art. 96;”;

5) w art. 108 w ust. 4:

a) pkt 1 i 2 otrzymujà brzmienie: 

„1) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub sto-
sowania w zak∏adach opieki zdrowotnej pro-
duktów leczniczych w przypadku podejrze-
nia lub stwierdzenia, ˝e dany produkt nie
jest dopuszczony do obrotu w Polsce;

2) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub
stosowania w zak∏adach opieki zdrowotnej
produktów leczniczych w przypadku podej-
rzenia lub stwierdzenia, ˝e dany produkt nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaga-
niom jakoÊciowym;”,

b) pkt 4 i 5 otrzymujà brzmienie:

„4) udzielenia, zmiany, cofni´cia lub odmowy
udzielenia zezwolenia:

a) na prowadzenie apteki,

b) na wytwarzanie produktów leczniczych,

c) na obrót hurtowy produktami leczniczymi,

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

c) uchyla si´ pkt 6;

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

„2) sprawowanie nadzoru nad jakoÊcià produktów
leczniczych b´dàcych przedmiotem obrotu;

3) kontrolowanie aptek i innych jednostek pro-
wadzàcych obrót detaliczny i hurtowy produk-
tami leczniczymi i wyrobami medycznymi,
o których mowa w art. 108 ust. 1;”;
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7) w art. 121 ust. 1—3 otrzymujà brzmienie:

„1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ˝e pro-
dukt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom, wojewódzki inspektor
farmaceutyczny wydaje decyzj´ o wstrzyma-
niu na terenie swojego dzia∏ania obrotu okre-
Êlonych serii produktu leczniczego. O podj´tej
decyzji wojewódzki inspektor farmaceutyczny
powiadamia niezw∏ocznie G∏ównego Inspekto-
ra Farmaceutycznego.

2. Decyzj´ o wstrzymaniu obrotu produktem na
obszarze ca∏ego kraju podejmuje G∏ówny In-
spektor Farmaceutyczny.

3. W razie uzasadnionego podejrzenia, ˝e wyrób
medyczny nie odpowiada ustalonym dla nie-
go wymaganiom, wojewódzki inspektor far-
maceutyczny niezw∏ocznie powiadamia o tym
Prezesa Urz´du i G∏ównego Inspektora Far-
maceutycznego oraz dokonuje zabezpiecze-
nia wyrobu medycznego przed dalszym
wprowadzaniem do obrotu i do u˝ywania na
zasadach okreÊlonych dla produktów leczni-
czych.”. 

Art. 90. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o sys-
temie oceny zgodnoÊci (Dz. U. Nr 166, poz. 1360,
z póên. zm.4)) w art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Przepisów ustawy nie stosuje si´ do wyrobów b´-
dàcych 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 póên. zm.5)) wprowa-
dza si´ nast´pujàce zmiany:

1) w art. 5 pkt 29 otrzymuje brzmienie: 

„29) wyrobach medycznych — rozumie si´ przez
to wyroby, o których mowa w przepisach
o wyrobach medycznych;”;

2) w art. 57:

a) ust. 1—3 otrzymujà brzmienie:

„1. Leki podstawowe, leki uzupe∏niajàce, leki re-
cepturowe i wyroby medyczne sà wydawa-
ne ubezpieczonemu na podstawie recepty
w aptekach ogólnodost´pnych lub aptekach
zak∏adowych podleg∏ych Ministrowi Obrony
Narodowej lub ministrowi w∏aÊciwemu do
spraw wewn´trznych:

1) za odp∏atnoÊcià rycza∏towà — za leki
i wyroby medyczne podstawowe i recep-
turowe;

2) za odp∏atnoÊcià w wysokoÊci 30 % albo
50 % ceny leku — za leki i wyroby me-
dyczne uzupe∏niajàce.

2. Op∏ata rycza∏towa oraz cz´Êciowa odp∏at-
noÊç dotyczy jednostkowego opakowania
leku lub wyrobu medycznego okreÊlonego
w wykazach, o których mowa w ust. 5 pkt 1.

3. Op∏ata rycza∏towa nie mo˝e przekraczaç
0,5 % najni˝szego wynagrodzenia w przy-
padku leku lub wyrobu medycznego pod-
stawowego oraz 1,5 % najni˝szego wyna-
grodzenia w przypadku leku recepturowe-
go.”,

b) ust. 5 i 6 otrzymujà brzmienie:

„5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, po za-
si´gni´ciu opinii Prezesa Funduszu, Naczel-
nej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Apte-
karskiej, okreÊla, w drodze rozporzàdzenia:

1) wykaz leków i wyrobów medycznych
podstawowych i uzupe∏niajàcych,

2) wysokoÊç op∏aty rycza∏towej za leki i wy-
roby medyczne podstawowe i recepturo-
we,

3) wysokoÊç odp∏atnoÊci za leki i wyroby
medyczne uzupe∏niajàce,

4) wykaz leków, które mogà byç traktowane
jako surowce farmaceutyczne przy spo-
rzàdzaniu leków recepturowych,

5) iloÊç leku recepturowego, którego doty-
czy op∏ata rycza∏towa, oraz sposób obli-
czania kosztu sporzàdzania leku receptu-
rowego

— uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci koniecz-
noÊç zapewnienia ochrony zdrowia spo∏e-
czeƒstwa, dost´pnoÊç do leków oraz bez-
pieczeƒstwo ich stosowania, a tak˝e mo˝li-
woÊci p∏atnicze Funduszu.

6. Wykazy leków i wyrobów medycznych pod-
stawowych i uzupe∏niajàcych, o których mo-
wa w ust. 5 pkt 1, aktualizowane sà co naj-
mniej dwa razy w roku.”;

3) w art. 62:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Podmiot odpowiedzialny lub wytwórca,
zwany dalej „wnioskodawcà”, mo˝e sk∏adaç
do ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia
wnioski o ich umieszczenie w wykazach,
o których mowa w art. 57 ust. 5 pkt 1 i art. 58
ust. 2 pkt 2.”,

b) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a w brzmieniu:

„1a. Wytwórca, autoryzowany przedstawiciel,
dystrybutor lub importer wyrobów me-
dycznych, zwany dalej „wnioskodawcà”,
mo˝e sk∏adaç do ministra w∏aÊciwego do
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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.



spraw zdrowia wnioski o ich umieszczenie
w wykazach, o których mowa w art. 57
ust. 5 pkt 1 i art. 58 ust. 2 pkt 2.”.

Art. 92. Âwiadectwa jakoÊci, Êwiadectwa rejestra-
cji, Êwiadectwa dopuszczenia do obrotu, Êwiadectwa
dopuszczenia do stosowania oraz pozytywne opinie
o wyrobie medycznym wydane przed dniem 1 paê-
dziernika 2002 r. zachowujà wa˝noÊç w terminach
w nich okreÊlonych, nie d∏u˝ej jednak ni˝ do dnia
31 grudnia 2005 r.

Art. 93. Zezwala si´ na wprowadzanie do u˝ywa-
nia wyrobów pochodzàcych z rezerw paƒstwowych,
w rozumieniu ustawy z dnia 30 maja 1996 r. o rezer-
wach paƒstwowych oraz zapasach obowiàzkowych
paliw (Dz. U. z 2003 r. Nr 24, poz. 197 oraz z 2004 r.
Nr 42, poz. 386), niespe∏niajàcych wymagaƒ ustawy
na zasadach okreÊlonych w art. 92.

Art. 94. Do dnia 30 czerwca 2004 r. zezwala si´ na
wprowadzanie do obrotu i do u˝ywania wyrobów me-
dycznych, których model zosta∏ zatwierdzony Dyrekty-
wà 76/764/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. o zbli˝eniu prze-
pisów prawnych Paƒstw Cz∏onkowskich w zakresie kli-
nicznych termometrów rt´ciowych o maksymalnym
odczycie.

Art. 95. Do dnia 30 wrzeÊnia 2004 r. zezwala si´ na
wprowadzanie do obrotu i do u˝ywania wyrobów me-
dycznych produkowanych z tkanek zwierz´cych lub
z produktów z nich otrzymanych, które nie posiadajà
certyfikatu oceny projektu WE lub certyfikatu oceny
typu WE.

Art. 96. Do dnia 7 grudnia 2005 r. zezwala si´ na
wprowadzanie do u˝ywania wyrobów medycznych do
diagnostyki in vitro niespe∏niajàcych wymagaƒ zasad-
niczych i nieoznakowanych znakiem CE.

Art. 97. 1. Do dnia 13 grudnia 2005 r. zezwala si´
na wprowadzanie do obrotu wyrobów medycznych
zawierajàcych stabilne produkty krwiopochodne nie-
spe∏niajàcych wymagaƒ ustawy.

2. Do dnia 13 grudnia 2007 r. zezwala si´ na wpro-
wadzanie do u˝ywania wyrobów, o których mowa
w ust. 1.

Art. 98. 1. Rejestr Wytwórców i Wyrobów Medycz-
nych prowadzony na podstawie dotychczasowych
przepisów staje si´ Rejestrem wyrobów medycznych
i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie
do obrotu i do u˝ywania. 

2. Kto na mocy ustawy jest obowiàzany do zg∏osze-
nia wyrobu do Rejestru wyrobów medycznych i pod-
miotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do ob-
rotu i do u˝ywania i posiada wpis tego wyrobu na pod-
stawie dotychczasowych przepisów do Rejestru Wy-
twórców i Wyrobów Medycznych dokona uzupe∏nienia
tego zg∏oszenia w terminie do dnia 30 czerwca 2005 r. 

3. Zg∏oszenie, o którym mowa w ust. 2, nie podle-
ga op∏acie.

Art. 99. Je˝eli wyrób wprowadzony do obrotu
przed dniem wejÊcia w ˝ycie ustawy nie spe∏nia wy-
magaƒ zasadniczych, o których mowa w rozdziale 4,
i jest oznaczony znakiem CE na podstawie innych
przepisów, wytwórca jest obowiàzany w dokumentacji
do∏àczonej do tego wyrobu wskazaç te przepisy. 

Art. 100. Nie oznacza si´ znakiem CE wyrobów
medycznych niespe∏niajàcych wymagaƒ okreÊlonych
w ustawie i produkowanych z przeznaczeniem na eks-
port poza terytorium paƒstw cz∏onkowskich Unii Euro-
pejskiej lub paƒstw cz∏onkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Wyroby te
nale˝y oznakowaç w taki sposób, aby odró˝nia∏y si´
od wyrobów przeznaczonych na rynek paƒstw cz∏on-
kowskich Unii Europejskiej lub paƒstw cz∏onkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym.

Art. 101. W sprawach wszcz´tych i niezakoƒczo-
nych przed dniem wejÊcia w ˝ycie ustawy stosuje si´
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) zachowujà moc do czasu
wydania nowych przepisów wykonawczych na pod-
stawie art. 19—21, art. 58 i art. 68 w brzmieniu nada-
nym niniejszà ustawà, jednak nie d∏u˝ej ni˝ do dnia
31 grudnia 2004 r.

Art. 103. Ilekroç w obowiàzujàcych aktach praw-
nych jest mowa o sprz´cie medycznym, aparaturze
medycznej, materiale medycznym, wyrobie medycz-
nym rozumie si´ 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 wrzeÊnia 2001 r. — Przepisy
wprowadzajàce ustaw´ — Prawo farmaceutyczne,
ustaw´ o wyrobach medycznych oraz ustaw´ o Urz´-
dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Me-
dycznych i Produktów Biobójczych (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 wytwórca, wprowadzajàcy do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej wyrób medyczny do
diagnostyki in vitro, powiadamia Prezesa Urz´du
o wprowadzeniu do obrotu tego wyrobu.

Art. 106. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem uzyska-
nia przez Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa w Unii
Europejskiej.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski
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