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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 3 lutego 2017 r.

Poz. 211

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Z dnia 17 stycznia 2017 r.
w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o wgbach medycznych

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwszewystadnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow ndymvaych

i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 20160z. 296 i 1579) ogtaszacsiv zahczniku do niniejszego obwiesz-
czenia jednolity tekst ustawy z dnia 20 maja 2Q1®rwyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876)
z uwzgkdnieniem zmian wprowadzonych:

1)

2)
3)
4)
5)

ustawy z dnia 11 wrzénia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medyczryetz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1918),

ustavg z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zggarh nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542),
ustawg z dnia 22 czerwca 2016 r. 0 zmianie ustawy — Praailoe oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. po28)2
ustavg z dnia 5 wrzénia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikalgktronicznej (Dz. U. poz. 1579),

ustawy z dnia 16 listopada 2016 r. — Przepisy wprowagzajustaw o Krajowej Administracji Skarbowej (Dz. U.
poz. 1948)

oraz zmian wynikajcych z przepiséw ogtoszonych przed dniem 13 styc26i7 r.

1)

2. Podany w zgtzniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednaigtawy nie obejmuje:

odnanika nr 1 oraz art. 8 i art. 9 ustawy z dnia 11eémm 2015 r. 0 zmianie ustawy o wyrobach medyczroretz
niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktenswa:

.Y Niniejsza ustawa shy wykonaniu:

1) decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietr?010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o tgoh
medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04QQG1r. 45);

2) rozporadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpn@l2 r. dotyczcego szczegdlnych wymaga
odnoszcych s¢ do wymaga ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i @QBENG dla aktyw-
nych wyrobow medycznych do implantacji oraz wyrobdwdycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwiet@ego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3);

3) rozporadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z diMawrzeénia 2013 r. w sprawie wyznacza-
nia i nadzorowania jednostek notyfikowanych na pedie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyezj wy-
robéw medycznych aktywnego osadzania oraz dyrekfygagly 93/42/EWG dotygzej wyrobow medycz-
nych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8).”

JArt. 8. 1. Do postpowar dotyczcych bada klinicznych oraz dotyceych incydentéw medycznych i bez-
pieczéistwa wyrobow, wszegych i niezakaczonych przed dniem wa&jia w zycie niniejszej ustawy, stosujeesi
przepisy dotychczasowe.
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2)

2. Oplat, o ktérej mowa w art. 33 ust. 2b ustawy zmieniamejrt. 1 w brzmieniu nadanym niniejsastavy,
pobiera s} od dnia 1 lipca 2016 r.

3. Dokument potwierdzagy uiszczenie optaty, o ktérym mowa w art. 33 dstustawy zmienianej w art. 1
w brzmieniu nadanym niniejsaistava, dohcza s¢ do wniosku, o ktérym mowa w art. 33 ust. 4 ustamyenianej
w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsastavy, od dnia 1 lipca 2016 r.

4. Przepisy art. 59 ust. 3 i 4, art. 61 ust. 1, &R ust. 1, art. 62 ust. 2a i 3, art. 66 ust2loraz art. 91 pkt 1
ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanymejss ustavg, w zakresie zgloszenia, o ktérym mowa w art. 58
ust. 2a ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu mgda niniejsz ustaw, stosuje po uptywie 1 miegia od dnia
wejscia wzycie niniejszej ustawy.

Art. 9. Ustawa wchodzi viycie po uptywie 3 miegty od dnia ogtoszenia, z vagkiem art. 1 pkt 60 w zakresie
art. 100 pkt 2, ktéry wchodzi wycie po uptywie 4 miegty od dnia ogloszenia.”;

odndnika nr 1 oraz art. 133 ustawy z dnia 13 kwietr@d&r. o systemach oceny zgodeid nadzoru rynku (Dz. U.
poz. 542), ktére stanowi

.Y Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji vidra

1) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z d8i@zerwca 2009 r. w sprawie bezpigcze
stwa zabawek (Dz. Urz. UE L 170 z 30.06.2009,1ste. p&n. zm.);

2) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z d@igzerwca 2013 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw pestw cztonkowskich odnosgeych s¢ do udosfpniania na rynku wyrobow pirotechnicz-
nych (Dz. Urz. UE L 178 z 28.06.2013, str. 27);

3) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z @@idistopada 2013 r. w sprawie rekreacyj-
nych jednostek ptywagych i skuterow wodnych i uchytaja dyrektywe 94/25/WE (Dz. Urz. UE L 354
z 28.12.2013, str. 90);

4) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z @Gidutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw pestw cztonkowskich odnosgeych s¢ do udosfpniania na rynku i kontroli materiatéw wy-
buchowych przeznaczonych daytku cywilnego (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, i),

5) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z @Gidutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw pestw cztonkowskich odnogeych s¢ do udosfpniania na rynku prostych zbiornikdwé<i
nieniowych (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 45)

6) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z @Gidutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw pestw cztonkowskich odnogzych s¢ do kompatybilnéci elektromagnetycznej (Dz. Urz.
UE L 96 z 29.03.2014, str. 79);

7) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z @Gidutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw pestw cztonkowskich odnogeych sé do udostpniania na rynku wag nieautomatycznych
(Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 107);

8) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z @Gidutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw pestw cztonkowskich odnogeych s¢ do udosgpniania na rynku przyszldw pomiarowych
(Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 149, zpdzm.);

9) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z @Gidutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw pestw czionkowskich dotyexych dwigéw i elementow bezpiecastwa do dwigow
(Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 251);

10) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z @6idutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw pestw cztonkowskich odnogeych s¢ do urzdzen i systeméw ochronnych przeznaczonych
do wytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej (Dz. WE L 96 z 29.03.2014, str. 309);

11) dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z @@idutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw psstw czionkowskich odnogeych sé do udosfpniania na rynku spetu elekirycznego
przewidzianego do stosowania w aomych granicach nagtia (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 357);

12) dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dGi&wietnia 2014 r. w sprawie harmonizaciji
ustawodawstw pastw cztonkowskich dotyexych udosipniania na rynku uegdzen radiowych i uchylajca
dyrektywe 1999/5/WE (Dz. Urz. UE L 153 z 22.05.2014, str);62

13) dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z diiamaja 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw pestw cztonkowskich odnogeych s¢ do udosgpniania na rynku ugdzen cisnieniowych
(Dz. Urz. UE L 189 z 27.06.2014, str. 164).”
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3)

4)

5)

JArt. 133. Ustawa wchodzi wycie z dniem 20 kwietnia 2016 r., z wtkiem:
1) art. 102 pkt 1 lit. ¢ w zakresie art. 1 ustk2 P, ktéry wchodzi wzycie z dniem 22 lipca 2016 r.;
2) art. 105 pkt 4-8, ktére wchagw zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;
3) art. 107 pkt 15 w zakresie art. 158a, ktéry vetdiav zycie z dniem 12 czerwca 2018 r.”;

odnanika nr 1 oraz art. 42 ustawy z dnia 22 czerwca620Db zmianie ustawy — Prawo celne oraz niektdigolych
ustaw (Dz. U. poz. 1228), ktre stangwi

.Y Niniejsza ustawa shy stosowaniu:

1) rozporadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2823 z dnia 9 palziernika 2013 r. ustana-
wiajgcego unijny kodeks celny (Dz. Urz. UE L 269 z 102013, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 287
z 29.10.2013, str. 90);

2) rozporadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2015/2447 z drdigtopada 2015 r. ustanawjeggo szcze-
gotowe zasady wykonania niektérych przepiséw rozgiwenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 952/2013 ustanawigjego unijny kodeks celny (Dz. Urz. UE L 343 z 292145, str. 558 oraz Dz. Urz.
UE L 87 z 02.04.20186, str. 35);

3) rozporadzenia delegowanego Komisji (UE) 2015/2446 z drddigca 2015 r. uzupetniggego rozporg-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2623 w odniesieniu do szczegétowych zasad detycz
cych niektérych przepiséw unijnego kodeksu celné@e. Urz. UE L 343 z 29.12.2015, str. 1, Dz. Urz.
UE L 69 z 15.03.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 87 z0a22016, str. 35 oraz Dz. Urz. UE L 111 z 27.04&0
str. 1);

4) rozporadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/341 z dniaydutinia 2015 r. uzupetnigjego rozporz-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 8823 w odniesieniu do przepiséw piapwych do-
tyczacych niektérych przepiséw unijnego kodeksu celnegokresie, gdy nie dzialajeszcze odpowiednie
systemy teleinformatyczne, i zmierjeggo rozporgdzenie delegowane Komisji (UE) 2015/2446 (Dz. Urz.
UE L 69 z 15.03.20186, str. 1).”

JArt. 42. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 7 dni od dnia ogtoszenia.”;

odndnika nr 1 oraz art. 131 i art. 142 ustawy z dniarzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji
elektronicznej (Dz. U. poz. 1579), ktére stangwi

Y Niniejsza ustawa shy stosowaniu rozposzizenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2004 z dnia
23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektromej i ustug zaufania w odniesieniu do transakeikteonicz-
nych na rynku wewgtrznym oraz uchylagcego dyrektyw 1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z 28.08.2014,
str. 73).”

JArt. 131. Bezpieczny podpis elektroniczny weryfikany za pomog waznego kwalifikowanego certyfikatu
W rozumieniu ustawy z dnia 18 wirga 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. z 201 poz. 262, z 2014 r.
poz. 1662 oraz z 2015 r. poz. 1893) jest kwalifieoym podpisem elektronicznym w rozumieniu ninigjseawy.”

JArt. 142. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia, z stijem art. 22, art. 24—-26 i art. 96
pkt 4 w zakresie zmienianego art. 20a ust. 1 pktdre wchodz w zycie z dniem 29 wrzmia 2018 r.”;

art. 260 ustawy z dnia 16 listopada 2016 r. zepisy wprowadzage ustaw o Krajowej Administracji Skarbowej
(Dz. U. poz. 1948), ktory stanowi:
LArt. 260. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 marca 2017 r., z ai|iem:

1) art. 1, art. 4 pkt 1ipkt 11 lit. ci d, lit.ve zakresie § 12 i 13 oraz lit. f, art. 11, art, 48. 27, art. 38 pkt 39 lit. a
tiret drugie, pkt 65 lit. a, pkt 68 lit. a w zakiepkt 1, pkt 76 lit. b tiret drugie, art. 119,.8148, art. 160 ust. 2 i 3,
art. 162 ust. 1 pkt 1, art. 164, art. 165 ust. L62art. 178, art. 190 ust. 1, art. 201 ustatti 259 ust. 1, ktore
wchodz w zycie z dniem ogtoszenia;

2) art. 150, ktory wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;

3) art. 4 pkt 12, art. 163 pkt 3, art. 168, art2 Jpkt 6 oraz art. 192 ust. 1-4, ktére wchpde zycie z dniem
1 stycznia 2018 r.".

Marszatek Sejmuy. Kuchcizski



Dziennik Ustaw -4 - Poz. 211

Zafacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypdspol
Polskiej z dnia 17 stycznia 2017 r. (poz. 211)
USTAWA
z dnia 20 maja 2010 r.

o wyrobach medycznych" 2

Rozdziat 1
Przepisy ogolne
Art. 1. Ustawa okréla:
1) zasady wprowadzania do obrotu i dywania:
a) wyrobéw medycznych, wypagenia wyrobow medycznych,
b) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wggagenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
c) aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
d) systemow i zestawdw zabiegowychzzinych z wyrobow medycznych

— zwanych dalej ,wyrobami”;

" Odnanik nr 2 dodany przez art. 1 pkt 1 lit. b ustawglria 11 wrzénia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznyretz

niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktéresata wzycie z dniem 20 lutego 2016 r.

Ustawa w zakresie swojej regulacji wgagpostanowienia:

1) dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1898 sprawie zblienia ustawodawstw Rstw Cztonkowskich odnogz
cych s¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz. WE L 189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Piskyda-
nie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154);

2) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 183®tyczcej wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.@B3, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 132t str. 82);

3) dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego iyRadinia 27 padziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznychwa-
nych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z 0Z7.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spegalrozdz. 13, t. 21,
str. 319);

4) dyrektywy 2000/70/WE Parlamentu Europejskied®ady z dnia 16 listopada 2000 r. zmiepiaj dyrektywe 93/42/EWG
w odniesieniu do wyrobéw medycznych zawigeggh trwate pochodne krwi ludzkiej lub osocza luégeo (Dz. Urz.
WE L 313 z 13.12.2000, str. 22; Dz. Urz. UE Polskiglanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 72);

5) dyrektywy 2001/104/WE Parlamentu Europejskieftady z dnia 7 grudnia 2001 r. zmiendsj dyrektyve 93/42/EWG doty-
czaca wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 6 z 10.01.208&, 50; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalnedm23, t. 27,
str. 166);

6) dyrektywy Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 300 w sprawie ponownej klasyfikacji protez pievsiramach dyrektywy
93/42/EWG dotycgcej wyrobdw medycznych (Dz. Urz. UE L 28 z 04.0D20str. 43; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 31, str. 71);

7) (uchylony)

8) dyrektywy Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpn2005r. w sprawie przeklasyfikowania protez biodyoly kolanowych
i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG dedgej wyrobdw medycznych (Dz. Urz. UE L 210 z 12.@82, str. 41);

9) dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskie@rady z dnia 5 wrzmia 2007 r. zmieniagej dyrektywe Rady 90/385/EWG
w sprawie zblienia ustawodawstw patw cztonkowskich odnogeych s¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania,
dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyaea wyrobéw medycznych oraz dyrektyv@8/8/WE dotycaca wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.09Z0str. 21).

Pkt 7 uchylony przez art. 1 pkt 1 lit. a wstez dnia 11 wrzéia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medyczrorelz niektérych

innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), kt6éra wesztaygie z dniem 20 lutego 2016 r.

Ustawa sty wykonaniu:

1) decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietn2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o tgch medycznych
(Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str; 45)

2) rozporadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpn@l2 r. dotycacego szczeg6lnych wymagadnoszacych sié do
wymaga ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 9BAEG dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacj
oraz wyrobow medycznych produkowanych z wykorzyistan tkanek pochodzenia zwiecego (Dz. Urz. UE L 212
7 09.08.2012, str. 3);

3) rozporadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z ddawrzénia 2013 r. w sprawie wyznaczania i hadzorowania
jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy RaG¥385/EWG dotyczcej wyrobow medycznych aktywnego osadzania
oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyeej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.@a.2, str. 8).

1)

2)
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2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)
9)
10)
11)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

zasady dokonywania oceny klinicznej wyrobow nezaych, wyposzenia wyroboéw medycznych i aktywnych wyro-
béw medycznych do implantacii;

zasady przekazywania do oceny dziatania wyrobdadycznych do diagnostyki in vitro i wypasaia wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro;

zasady sprawowania nadzoru nad:

a) wytwarzaniem wyrobow i wprowadzaniem ich do abriado wywania,

b) wyrobami wprowadzonymi do obrotu i deywania,

c) incydentami medycznymi oraz dziataniami dofyaymi bezpieczistwa wyrobow;

zasady dokonywania zgtoszepowiadomié dotyczcych wyrobéw oraz wytworcdw, autoryzowanych przedst
cieli, importeréw i dystrybutorow wyrobow;

zasady i sposéb autoryzowania jednostek uhiegal sé 0 autoryzagj, notyfikowania jednostek ubiegajych sé
o notyfikacg w zakresie wyrobéw i nadzorowania jednostek nktyfianych, autoryzowanych przez ministra $sta
wego do spraw zdrowia;

klasyfikacg wyrob6w medycznych i wypogania wyrobéw medycznych;
procedury oceny zgodém wyrobdw;

wymagania zasadnicze dotyce wyrobow;

obowjzki importeréw i dystrybutoréw wyrobéw;

zasady zywania i utrzymywania wyrobow.

Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okrdenia oznaczaj

aktywny wyréb medyczny do implantacji — wyrébdyezny, wraz z wszelkim wyposeniem, ktérego funkcjonowa-
nie zaley od zrédta energii innej i energia generowana beZpadnio przez organizm ludzki lub przezesiiezkos-

ci, przeznaczony do wprowadzania, w éaldub w czs$ci, za pomog zabiegu chirurgicznego lub innego zabiegu
medycznego, do ludzkiego ciata lub, za pogpabiegu medycznego, do naturalnego otworu cidry jest prze-
znaczony do pozostawania po zabiegu w ludzkim ¢igdenaturalnym otworze ciata;

autoryzowany przedstawiciel — podmiot, gegj miejsce zamieszkania lub siedzilv paistwie cztonkowskim, ktory
jest wyznaczony przez wytwar@o dziatania w jego imieniu oraz do ktérego mawraca sie, zamiast do wytwor-
cy, wladze i instytucje pestw cztonkowskich w sprawach obaakdéw wytworcy okrélonych ustaw;

badacz kliniczny — oselodpowiedzialg za prowadzenie badania klinicznego i za stan zidrowzestnikéw badania
zwigzany z udziatem w badaniu klinicznym;

badanie kliniczne — zaprojektowane i zaplanowsystematyczne badanie prowadzone na ludziachgteodjcelu
weryfikacji bezpieczistwa lub dziatania okébonego wyrobu medycznego, wypasaia wyrobu medycznego albo
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;

blad wytkowy — dziatanie osoby postugegej st wyrobem albo zaniechanie przez niziatania, skutkajce wyni-
kiem innym ni przewidziany przez wytwéedub oczekiwany przez tosolz;

catkowite odtworzenie — poddanie wyrobu wprowadmo do obrotu wszystkim negtijacym czynndciom:

a) demontzowi czesci skladowych lub podzespotéw wyrobu,

b) sprawdzeniu, czy egci sktadowe lub podzespoty wyrobu nagai do ponownegoiycia,

c) wymianie lub regeneracji ¢&i sktadowych lub podzespotéw wyrobu nienadggh sé do ponownego ycia,
d) montaowi pierwotnych, zregenerowanych lub wymienionyeksci skladowych lub podzespotéw wyrobu,
e) sprawdzeniu, czy zamontowany wyréb spetnia pemeralbo zmodyfikowane kryteria przgja,

f) oznaczeniu wyrobu jako ,catkowicie odtworzony”

— w celu ponownego wprowadzenia go do obrotu, Ipeiarzy jego przewidzianego zastosowania, pod pamasry
podmiotu odpowiedzialnego za wykonanie tych czyonho

certyfikacja — dziatanie jednostki notyfikowaneykazupce przeprowadzenie procedury oceny zgédingotwier-
dzapcej, ze naleycie zidentyfikowany wyréb, jego projekt, typ, pescwytwarzania, sterylizacji lub kontroli i bada
koncowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi, #aekone wydaniem certyfikatu zgodiog
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8) certyfikat zgodnéci — dokument wydany przez jednosthotyfikowary w zakresie wyrobow, pwiadczajcy prze-
prowadzenie procedury oceny zgofitip potwierdzajcej, ze naleycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ,
proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i la&doncowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi;

9) ciezkie niepaadane zdarzenie — zdarzenie medyczne, ktére dopmiwaduczestnika badania klinicznego do:
a) zgonu,
b) powanego pogorszenia stanu zdrowia:
— skutkujcego chorobp lub urazem, ktére zagrajg zyciu,
— skutkujcego trwatym upédedzeniem struktury lub funkcji ciata,
— wymagagcego hospitalizacji lub przedtania hospitalizacji ji prowadzonej,
— wymagagcego interwencji medycznej w celu zapaigieia trwatemu upidedzeniu struktury lub funkcji ciata,
c) s$mierci ptodu, zagrzeniazycia ptodu, wrodzonej wady lub uszkodzenia okoloplowego;

10) dane kliniczne — informacje dotyce bezpieczestwa lub dziatania wyrobu medycznego, wypesséa wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do imatgi, uzyskane w wyniku ichzywania, pochodgce z:

a) badania klinicznego danego wyrobu medycznegqossenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji,

b) badania klinicznego lub innych bag&térych wyniki zostaty opublikowane wgpniennictwie naukowym, doty-
czacych podobnego wyrobu medycznego, wypesé wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medyggan
do implantacji, w ktérych przypadku rma wykazé réwnowanos¢ z danym wyrobem medycznym, wypasa
niem wyrobu medycznego lub aktywnym wyrobem medyozdo implantacji,

c) opublikowanych albo nieopublikowanych sprawazdainnych déwiadczeér dotyczcych wywania danego
wyrobu medycznego, wypagenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medggando implantacji lub
podobnego wyrobu medycznego, wypasda wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medggando
implantacji, w ktérego przypadku mea wykazé réwnowanos¢ z danym wyrobem medycznym, wypasaiem
wyrobu medycznego lub aktywnym wyrobem medycznyningantacji;

11) deklaracja zgodsoi — gédwiadczenie wytworcy lub jego autoryzowanego przaditiela, stwierdzace na jego wy-
taczmg odpowiedzialnét, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi;

12)" dystrybutor — podmiot, majy miejsce zamieszkania lub siedzity paistwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub
udostpnia wyréb na rynku i ktéry nie jest wytwarani importerem; za dystrybutora uweask takze $wiadczenio-
dawe;, ktéry sprowadza na terytorium RzeczypospolitdgKiej z terytorium innego gstwa cztonkowskiego wyrob
przeznaczony do udzielaniiadcze zdrowotnych przez tegaviadczeniodawg

13) importer — podmiot, magy miejsce zamieszkania lub siedgzily parstwie cztonkowskim, ktéry wprowadza do obro-
tu wyrdb spoza terytorium patw cztonkowskich; za importera useskt takze swiadczeniodawg, ktéry sprowadza
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej spoza tmiym paistw cztonkowskich wyréb przeznaczony do udzielania
swiadcze zdrowotnych przez tegaviadczeniodawg

14) incydent medyczny:

a) wadliwe dziatanie, defekt, pogorszenie §stavosci lub dziatania wyrobu, jak réwnienieprawidtowdé w jego
oznakowaniu lub instrukcjiaywania, ktére moglub mogty doprowadzido $mierci lub powanego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta luliydkownika wyrobu, a w przypadku wyrobu medycznegodihgnostyki in vitro lub
wyposaenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro $rpdnio take innej osoby, lub

b) techniczy lub medyczn przyczyr zwigzary z wiaciwosciami lub dziataniem wyrobu, ktéra e lub mogta
doprowadzt do $mierci lub powanego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta igitkownika, a w przypadku wy-
robu medycznego do diagnostyki in vitro lub wypasdaa wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro $rpd-
nio takze innej osoby, i prowadea z tego powodu do pogliia przez wytwore zewretrznych dziatéa korygup-
cych dotycacych bezpiecaestwa;

® Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonymeg art. 1 pkt 2 lit. a tiret pierwsze ustawy zadfil wrzénia 2015 r.
0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz nigktoinnych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktéra wesztayaie z dniem 20 lutego
2016'r.

4 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. tidrugie ustawy, o ktérej mowa w odniku 3.
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15) inwazyjny wyr6b medyczny — wyréb medyczny luppasaenie wyrobu medycznego, ktéry jest wprowadzany lub
ktére jest wprowadzane, w cébd lub czsci, do wretrza ludzkiego ciata przez otwory ciata albo priego po-
wierzchng;

16)® jednostka notyfikowana — jednostlceniajca zgodndé, ktéra zostata notyfikowana przezagéwo cztonkowskie
zgodnie z art. 11 dyrektywy Rady 90/385/EWG z dtlaczerwca 1990 r. w sprawie zighia ustawodawstw Rstw
Cztonkowskich odnogzych s¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz. WE L 189 z 20.07.1990,
str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalnedm 3, t. 10, str. 154), art. 16 dyrektywy Rady4Z3EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotygzej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.®B3, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82) Itbh1b dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiegady z dnia
27 padziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznyctywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331
z 07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydamiecalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319);

17) kalibrator — substangjmateriat lub artykut, przeznaczone przez ich véytwy do wycia w celu ustalenia zaleosci
pomiarowych wyrobu medycznego do diagnostyki inoyit

18) materiat kontrolny — substancmateriat lub artykut, przeznaczone przez ich véytw do wycia w celu weryfikaciji
charakterystyki dziatania wyrobu medycznego do mlesgyki in vitro;

19) nieprawidtowe #ycie — dziatanie lub zaniechanie dziatania przeabepostugujca sie wyrobem lub aytkownika
wyrobu, prowadgce do skutkéw, ktore wykraczapozasrodki sterowania ryzykiem przez wytw@raozumiane jako
technicznie wykonalne i ekonomicznie uzasadniondki, ktére wytwdrca mege zastosow@aw celu ograniczenia do-
tkliwosci potencjalnej szkody lub zmniejszenia prawdopaeltsiwa jej wysgpienia;

20)” notatka bezpiecastwa — komunikat wydany w zwdku z zewmtrznymi dziataniami korygacymi dotyczcymi
bezpieczastwa i przestany do odbiorcow lubytkownikéw wyrobéw wprowadzonych do obrotu;

21) otwor ciata — naturalny otwor ciata, zesmng powierzchng gatki ocznej lub staty otwor sztuczny, w szczegédmn
sztuczn przetok;

22) pastwo cztonkowskie — pestwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub fstwo cztonkowskie Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strenumowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub féderacg
Szwajcarsk;

23) powane pogorszenie stanu zdrowia:
a) chorol zagraajaca zyciu,
b) trwate ostabienie funkcji organizmu lub trwakzkodzenie struktury ciala,
c) stan wymagagy interwencji medycznej w celu zapobimia stanom okétonym w lit. a i b lub
d) s$mier¢ ptodu, zagreeniezycia ptodu, wrodzogpwacke lub uszkodzenie okotoporodowe

— w tym take spowodowane grednio nieprawidtowymi wynikami badadiagnostycznych otrzymanymi za pomoc
wyrobéw wytych zgodnie z instrukcjamizywania dostarczonymi przez wytw@rc

24) powane zagraenie zdrowia publicznego — znaczne ryzygkaerci lub powanego pogorszenia stanu zdrowia wielu
0s6b, wymagage podgcia natychmiastowych dziatav celu minimalizacji tego ryzyka;

25) produkt odczynnikowy — produkt, w ktérym odcaiki sg zawarte w néniku lub na nim osadzone, w szczegdkio
paski testowe lub plytki testowe;

26) profesjonalny kytkownik — osolp bedaca swiadczeniodawg lub zatrudnion u $wiadczeniodawcy, posiadgyg wie-
dze lub dégwiadczenie zawodowe, ktore untiviaj g uzywanie wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem;

27) przewidziane zastosowanie zycie, do ktérego wyrdb jest przeznaczony zgodndarzymi dostarczonymi przez
wytwdérce w oznakowaniu, instrukcjachzywania lub materiatach promocyjnych;

28)") sponsor — wytwoke odpowiedzialnego za pagie, prowadzenie i finansowanie badania kliniczneger przypadku
wytwdrcy niemagcego miejsca zamieszkania lub siedziby vigbaie cztonkowskim — jego autoryzowanego przed-
stawiciela;

5)
6)
7

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. r@titrzecie ustawy, o ktérej mowa w odniku 3.
W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. r@tiiczwarte ustawy, o ktérej mowa w odniku 3.
W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. @tiphte ustawy, o ktérej mowa w odéraku 3.
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28a)’ sprzeda wysytkowa wyrobéw — umow sprzeday wyrobu zawatt z konsumentem w ramach zorganizowanego
systemu zawierania uméw na odlegiobez jednoczesnej fizycznej obeéciostron, z wydcznym wykorzystaniem
jednego lub wikszej liczbysrodkéw porozumiewaniaeshna odlegté¢ do chwili zawarcia umowy weznie;

29) swiadczeniodawca -$wiadczeniodawge w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 kwi@dczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych zeodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793 &m zm?);

30) uczestnik badania — ogplixtéra bierze udziat w badaniu klinicznym i u ldpstosuje si badany wyréb albo kontrajn
metod pordwnawcz lub ktér diagnozuje siza pomog badanego wyrobu albo kontrolnej metody poréwnajycze

31)'” wprowadzenie do obrotu — udgshienie za optatalbo nieodptatnie, po raz pierwszy, wyrobu innegowyréb do
bada klinicznych i wyréb do oceny dziatania, w celiywania lub dystrybucji na terytorium fistwa cztonkowskie-
go, niezalenie od tego, czy jest to wyréb fabrycznie nowy, calkowicie odtworzony;

32) wprowadzenie dozywania — pierwsze udagtinienie uytkownikowi na terytorium piastwa cztonkowskiego wyrobu
gotowego do zycia w celu jego gywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem;

33) wyposaenie wyrobu medycznego — artykut, ktéry, nigddc wyrobem medycznym, jest specjalnie przeznaczony
przez wytwére do stosowaniaatznie z wyrobem medycznym, w celu uttiwienia jego uywania zgodnie
Z przewidzianym zastosowaniem;

34) wyposaenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro tykam, ktéry, nie kedac wyrobem medycznym do
diagnostyki in vitro, jest specjalnie przeznacz@nyez wytwore do stosowaniagtznie z wyrobem medycznym do
diagnostyki in vitro, w celu unidiwienia jego uywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, ztkigm wy-
robu medycznegoeblacego inwazyjnym przyedem do pobierania probek lub przapniem stosowanym bezgednio
na ludzkim ciele w celu uzyskania probek;

35) wyrdb do badania klinicznego — wyréb medycamyposaenie wyrobu medycznego lub aktywny wyréb medyczny
do implantacji, przeznaczony lub przeznaczone dsostania podczas prowadzenia baklnicznych;

36) wyréb do oceny dziatania — wyréb medyczny dagdostyki in vitro lub wyposa&nie wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, przeznaczony lub przeznaczdoebada oceniajcych jego dzialanie poza przegsiorstwem
wytwércy w miejscach, w ktérychgsvykonywane badania diagnostyczne in vitro;

37" wyréb do samokontroli — wyréb medyczny do diagykistn vitro przeznaczony przez wytwdrao wywania
w warunkach domowych przez osotieledacs profesjonalnym zytkownikiem, ktéra bdzie odnosita wynik testu do
osoby badanej;

38) wyréb medyczny — nagdzie, przyrad, urzdzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artylaigsowany samo-
dzielnie lub w pajczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym pjega wytwore do wywania specjalnie
w celach diagnostycznych lub terapeutycznych ibwidaym do jego wigciwego stosowania, przeznaczony przez
wytwérce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowaniageiezlub tagodzenia przebiegu choroby,
b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzkib kompensowania skutkéw urazu lub flpdzenia,
c) badania, zaghowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lubgesu fizjologicznego,
d) regulacji pocgt
— ktéry nie osjga zasadniczego zamierzonego dziatania w cielséubiele ludzkimsrodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktéregrialanie mae by wspomagane takingrodkami'?
39) wyréb medyczny do diagnostyki in vitro:

a) wyrdb medyczny daacy odczynnikiem, produktem odczynnikowym, kalibratm, materialem kontrolnym,
zestawem, przyggem, aparatem, smtem lub systemem, stosowanym samodzielnie lub wycpehiu, przezna-
czony przez wytwore do stosowania in vitro do badania prébek pobrareyohganizmu ludzkiego, w tym krwi
i tkanek, wyhcznie lub gtéwnie w celu dostarczenia informacji:

— o stanie fizjologicznym lub patologicznym,

® Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. a tiret szoste wytao ktérej mowa w odrimiku 3.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstatoszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1807, 186(48,2138, 2173 i 2250 oraz
z 2017 r. poz. 60.

19 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. tisiédme ustawy, o ktérej mowa w odniu 3.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. @tiésme ustawy, o ktdrej mowa w odnitu 3.

12 Czes¢ wspblna w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkit.2altiret dziewite ustawy, o ktérej mowa w odémiku 3.
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40)

41)

42)

43)

44)

45)

— o wadach wrodzonych,
— do ustalenia bezpieartwa dla potencjalnego biorcy i zgodnbz potencjalnym biorg
— do monitorowania dziataterapeutycznych,

b) pojemnik na prébki specjalnie przeznaczony pregavérce: do bezpéredniego przechowywania oraz zabezpie-
czenia prébek pobranych z organizmu ludzkiego dtabe diagnostycznego in vitro,

c) sprzt laboratoryjny ogblnego zastosowaniazgie ze wzgédu na jego wigciwosci jest specjalnie przeznaczony
przez wytwoére do wycia w badaniach diagnostycznych in vitro;

wyréb medyczny do implantacji — wyréb medycpngeznaczony do wprowadzania w éaiado ludzkiego ciata albo
zastpowania powierzchni nabtonka lub powierzchni oka,ppmog zabiegu chirurgicznego, i pozosigy tam po

zakaczeniu zabiegu oraz wyr6b medyczny przeznaczonymlowadzania w ¢zci do ludzkiego ciata, za pomgc
zabiegu chirurgicznego, i pozosfey tam po zakiczeniu zabiegu co najmniej przez 30 dni;

wyréb nowy — wyréb medyczny do diagnostyki itro; ktéry w zastosowaniu do danego analitu lubeigo para-
metru nie byt stale doginy w okresie 3 ostatnich lat na terytoriunfigtava cztonkowskiego lub w przypadku ktérego
zastosowana procedura opierarsa technice analitycznej, ktéra nie byta stalgwana w okresie 3 ostatnich lat na
terytorium pastwa cztonkowskiego w zastosowaniu do danego analtinnego parametru;

wyréb wykonany na zamowienie — wyréb medycamyposaenie wyrobu medycznego lub aktywny wyréb medycz-
ny do implantacji, wykonany lub wykonane zgodnipisemnym przepisem lekarza lub, w przypadku wyrobu
medycznego i wypogseania wyrobu medycznego, innej osoby na podstawstaganych przez gikwalifikacji zawo-
dowych, w ktérym podano na odpowiedzialidekarza lub tej osoby wdaiwosci projektu, przeznaczony lub prze-
znaczone do wygtznego stosowania u oktenego pacjenta i niedacy lub nielgdace wyrobem produkowanym
seryjnie, wymagacym dostosowania do szczegélnych wynialgkarza lub innego profesjonalneggytkownika;

wyréb wykonany przezzytkownika — wyréb wytworzony itzywany przezwiadczeniodawe w miejscu wytworze-
nia, ktoéry nie zostat przekazany dgywania innej osobie lub podmiotowi i ktéry nie jeggrobem wykonanym na
zamowienie, wyrobem medycznym do diagnostyki imoviub wyposaeniem wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro;

wyréb z funkgj pomiarovg — wyréb medyczny lub wypogenie wyrobu medycznego, ktére spelpikjcznie nast-
pujace kryteria:

a) g przeznaczone przez wytwérado pomiaru iléciowego parametru fizjologicznego lub anatomicznetfmo
pomiaru ilgci lub charakterystyki jak@iowej energii lub substancji dostarczanych do kielgo ciata lub odbie-
ranych z niego,

b) wynik pomiaru wyraony jest w legalnej jednostce miary albo jest pargmany co najmniej z jednym punktem
odniesienia wskazggym warté¢ wyrazong w legalnej jednostce miary,

c) ich przewidziane zastosowanie implikuje dokla@nadeklarowan jawnie lub domnieman z ktér, niezgodnéc¢
moze powodowa dziatanie niepzgdane, istotne dla zdrowia lub bezpietsteva pacjenta;

wytwérca:

a) podmiot odpowiedzialny za projektowanie, wytveaniz, pakowanie i oznakowanie wyrobu przed wprowadz
niem go do obrotu pod nazwtasr, niezalénie od tego, czy te czynéx wykonuje on sam, czy w jego imieniu
inny podmiot,

b) podmiot, ktéry montuje, pakuje, przetwarza, oalicie odtwarza lub oznakowuje gotowy produkt lizaje mu
przewidziane zastosowanie, w celu wprowadzenia @mlototu jako wyrobu pod nazvwwiasr, z wyjatkiem
podmiotu, ktéry montuje lub dostosowuje wyroby juprowadzone do obrotu, w celu ich przewidzianegsta@-
sowania przez indywidualnego pacjenta;

46Y" zewretrzne dziatania korygage dotycace bezpieczestwa — dziatania poeie w celu minimalizacji, zwizanego

z wyrobem wprowadzonym do obrotu, ryzyaierci lub powanego pogorszenia stanu zdrowia, obejoejzwrot
wyrobu dostawcy, modyfikowanie, wymiarub niszczenie wyrobu, wykonywanprzez nabywe modernizagj
wprowadzajca okreslong modyfikacg lub zmiar konstrukcji, zalecenie dotygze wywania wyrobu.

2. Przepisy ustawy dotygze wyrobdw medycznych stosuje sio wyposaenia wyrobu medycznego.

13 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. retidziesite ustawy, o ktérej mowa w odériku 3.
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3. Przepisy ustawy dotygze wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro sfjessg do wyposaenia wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro.

4 Obowizki importera lub dystrybutora, majych siedzib na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wynieg
Z przepisdw ustawy, stosujecgilo przedsibiorcy zagranicznego wykomgego dziatalné gospodarcg na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w formie oddziatu, o ktdrmowa w art. 85 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 swobodzie
dziatalnGgci gospodarczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1829, 19487 i 2255).

Art. 3. 1. Przepiséw ustawy nie stosuje do:

1) produktéw leczniczych w rozumieniu art. 2 pktig2awy z dnia 6 wraia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2016 r. poz. 2142 i 2003);

2)' produktéw kosmetycznych w rozumieniu rozpmizenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12K
z dnia 30 listopada 2009 r. dotycego produktow kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342212.2009, str. 59, z po.
zm.);

3) krwi ludzkiej, produktow krwiopochodnych w roziemiu art. 2 pkt 31 ustawy z dnia 6 wép@ 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, osocza ludzkiego, komoérek krwi kigjz oraz wyrobow medycznych iaktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji, ktére w chwili wprowadizdo obrotu zawierajtego rodzaju produkty krwiopochodne,
osocze lub komorki, z zasteamiem art. 4 ust. 1;

4) przeszczepdw, tkanek i komérek pochodzenia lieggkoraz wyrobdéw medycznych i aktywnych wyrobéwdyez-
nych do implantacji zawieragych takie tkanki lub komdrki lub otrzymanych zitdk tkanek lub komorek,
z zastrzeeniem art. 4 ust. 1;

5) przeszczepbw, tkanek ikomorek pochodzenia zeéego oraz wyrobédw medycznych i aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji zawiegaych takie tkanki lub komorki, z watkiem wyrobéw medycznych lub aktyw-
nych wyrobéw medycznych do implantacji wytworzonyctryciem tkanek pochodzenia zwiecego pozbawionych
zdolnaici dozycia lub niezdolnych daycia produktéw otrzymanych z tkanek pochodzeniaemytego;

6) wyrobOw przeznaczonych na potrzeby obrdohbbezpieczastwa pastwa, okrélonych w przepisach wydanych na
podstawie ustawy z dnia 17 listopada 2006 r. cesyiet oceny zgodroi wyrobOw przeznaczonych na potrzeby
obronndci i bezpieczéstwa pastwa (Dz. U. poz. 1700, z 2010 r. poz. 1228, z 201ftoz. 528 oraz z 2017 r.
poz. 32);

7)*® wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wytworgch przezéwiadczeniodawe i uzywanych przez niego
w miejscu wytworzenia do badania i ustalenia térpptjentow leczonych przez tegwiadczeniodawg o ile nie
zostaly przekazane innemu podmiotowi, z tyerwymagania zasadnicze olome w ustawie majzastosowanie
w zakresie bezpiec#stwa tych wyrobow, z zastrzeniem art. 4 ust. 7;

8) materiatéw odniesienia posiag@jch midzynarodowe certyfikaty oraz materialéwywanych do celéw zewgtrznej
oceny jakdci pracy medycznych laboratoriéw diagnostycznycite aie g kalibratorami lub materiatami kontrolnymi;

9) pomocy dla niepetnosprawnych przeznaczonychagodzenia lub kompensowania skutkéw dpdze, jezeli nie
istnieje bezpéredni zwihzek midzy funkcp tych pomocy a os@bniepetnosprawsn np. sygnalizacji dwviekowej
w sygnalizatorach na przejach dla pieszych, wind i podjazdéw dla niepelmagmych, specjalnego wyposmia
publicznych toalet dla niepetnosprawnych.

21 Przepis6w ustawy nie stosuje sio komponentéw i pétproduktéw przeznaczonych pigkavytwércéw do wy-
twarzania wyrobéw, z wyikiem komponentow i pétproduktéw przeznaczonycteprizh wytwdrcow specjalnie do:

1) wytwarzania wyrobéw wykonanych na zamowienie;
2) instalacji gazéw medycznych i pré.

Art. 4. 1. Przepisy ustawy stosuje,sw przypadku gdy wyréb medyczny lub aktywny wymbledyczny do implanta-
cji zawiera, jako integrainczes¢, substangj, ktéra stosowana oddzielnie bylaby produktem kpe@hodnym i ktéra me
dziata® na organizm ludzki pomocniczo wezgem wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medygza® implantacii.

4 Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérejwa w odnéniku 3.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. ttipierwsze ustawy, o ktérej mowa w ogniéu 3.
1© W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. tidrugie ustawy, o ktérej mowa w odniku 3.
W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. havey, o ktérej mowa w odraiku 3.
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2. Przepisy ustawy stosujez,siv przypadku gdy wyréb medyczny lub aktywny wyndledyczny do implantacji za-
wiera, jako integralp cze$é, substanej, ktéra stosowana oddzielnie bytaby produktem lezzm i ktéra mae dziatd na
organizm ludzki pomocniczo wzglem wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medygam® implantaciji.

3. Przepisy ustawy stosujeesiv przypadku gdy wyréb medyczny jest przeznaczimypodawania produktu leczni-
czego. Jednale gdy wyréb medyczny jest wprowadzany do obrotwaki sposébze tworzy z produktem leczniczym
pojedynczy nierozdzielny produkt, ktéry jest przaezzony do stosowania vagiznie w danym pagkzeniu i ktéry nie nada-
je sk do ponownego aycia, produkt ten podlega przepisom ustawy z dnirZ&nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
natomiast odpowiednie wymagania zasadnicze stikie w niniejszej ustawie mgjzastosowanie w takim zakresie,
w jakim dotycz cech danego wyrobu medycznegogaainych z jego bezpieazstwem i dziataniem.

4. Przepisy ustawy stosuje slo cz$ci zamiennych i zapasowych przeznaczonych dapgistia czsci i elementow
wyrobu, jezeli te czs$ci zamienne i zapasowe nie zostaty uwdgione w ocenie zgodda wyrobu i zmieniag whasci-
wosci lub dziatanie wyrobu w stosunku do zatwierdzoregny jego zgodrioi.

5. W przypadku gdy aktywny wyréb medyczny do impdafi jest przeznaczony do podawania produktu lezzgo,
do aktywnego wyrobu medycznego do implantacjignmgstosowanie przepisy niniejszej ustawy, natondasproduktu
leczniczego majzastosowanie przepisy ustawy z dnia 6 émme2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

6. Przy rozstrzyganiu, czy dany produkt nglewaza¢ za wyréb medyczny, czy za produkt leczniczy, degak
Znaczenie ma zasadniczy sposob dziatania produktu.

7 Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro wytworzopyzez medyczne laboratorium diagnostyczne lub inny
podmiot, ktéry bez wprowadzania do obrottywa go doswiadczenia publicznie daginych ustug z zakresu diagnostyki
medycznej, podlega ustawie i musi¢cbgznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu odpowggmocedury oceny
zgodndci.

Art. 5. 1. W zakresie wprowadzenia do obrotu i wprowadzelu uywania przepisy ustawy stosuje sio wyrobow
w stanie, w jakim g dostarczaneaytkownikowi.

2. Przepisy ustawy stosuje: sakze do wyrobow, ktdre niegsdostarczaneaytkownikowi w stanie gotowym dozy-
cia, ale ktére przedzyciem mog by¢ przetwarzane, przygotowywane, sterylizowane, kpmfiwane, instalowane, mon-
towane lub dopasowywane przeztkownika lubswiadczeniodaweg stosugcego wyréb.

3. Uzytkownik i $wiadczeniodawca stosigy wyréb wykonugcy czynndci, o ktérych mowa w ust. 2, nig svytwor-
cami, ado tych czyngoi nie stosuje si wymaga okreslonych dla procesu wytwarzania, sterylizacji i z@8tania
w system lub zestaw zabiegowy.

Rozdziat 2
Wprowadzanie wyrobéw do obrotu i wprowadzanie do @ywania oraz przekazywanie do oceny dziatania

Art. 6. Zabrania s wprowadzania do obrotu, wprowadzania dgwania, przekazywania do oceny dzialania, dys-
trybuowania, dostarczania, udgstiania, instalowania, uruchamianiaziywania wyrobow, ktére stwarzagagraenie dla
bezpieczastwa,zycia lub zdrowia pacjentow,zytkownikéw lub innych osob, przekraczeg akceptowalne granice ryzy-
ka, okr&lone na podstawie aktualnego stanu wiedzy, kigdyrawidtowo dostarczone, zainstalowane, utrzymywanae
uzywane zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem.

Art. 7. Zabrania si wprowadzania do obrotu, wprowadzania dgwania, dystrybuowania, dostarczania, ugist
niania, instalowania, uruchamianiazywania wyrobow, dla ktérych uptghtermin wanaosci lub zostat przekroczony czas
lub krotna¢ bezpiecznegoaywania, okrélone przez wytworg.

Art. 8. 1. Zabrania si wprowadzania do obrotu, wprowadzania dgywania, dystrybuowania, dostarczania
i udostpniania wyrobdw, ktérych nazwy, oznakowania lubtrimscje wywania mog wprowadzé w blad co do wiaci-
wosci i dziatania wyrobu przez:

1) przypisanie wyrobowi wkeiwosci, funkcji i dziata, ktérych nie posiada;

2) stwarzanie falszywego wi@nia, ze leczenie lub diagnozowanie za pomegyrobu na pewno powiedziegsilub
nieinformowanie o spodziewanym ryzyku zmanym z aywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastoso
waniem lub w okresie dhszym niz przewidziany;

3) sugerowanie zastosowania lub sgfaosci wyrobu innych ni deklarowane przy wykonaniu oceny zgosirio

2. Materialy promocyjne, prezentacje i informacjeyobach nie mogwprowadza w blad okrelony w ust. 1.

® W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 ustawitdej mowa w odnaniku 3.
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Art. 9. W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki itroy pozbywanie i, zbieranie i wykorzystywanie
tkanek, komérek i substancji pochodzenia ludzkipgwinno by zgodne z zasadami etycznymi dogyogmi ochrony
praw cztowieka i godnii istoty ludzkiej.

Art. 10. 1. Zabrania si wprowadzania do obrotu wyrobéwzdi dotyczce ich certyfikaty zgodrigi utracity wa-
nos¢, zostaty wycofane lub zawieszone.

2. Zabrania si dostarczania i udaginiania osobom, ktére nig profesjonalnymi sytkownikami, z przeznaczeniem
do samodzielnegozywania, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitnmych niz wyroby, o ktérych mowa w art. 2
ust. 1 pkt 39 lit. b i ¢, lub wyroby do samokontrol

Art. 11. 1.1 Wyroby wprowadzane do obrotu, wprowadzane dpwania, sprowadzane spoza terytoriunhgie
cztonkowskich przezwiadczeniodawg na wiasny aytek lub dostarczane w sprzeglavysytkowej g oznakowane zna-
kiem CE.

2. Znakiem CE nie oznakowujegsivyrobu wykonanego na zamdéwienie, wyrobu do khaklanicznych, wyrobu do
oceny dziatania, wyrobu wykonanego przegtkownika oraz systemu i zestawu zabiegowego, oygtdmowa w art. 30
ust. 1i4.

329 Do wprowadzanych do obrotu, wprowadzanych dgaania lub dostarczanych w sprzegavysytkowej wyro-
bow wykonanych na zamowienie, ktérgaktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji altmyrobami medycznymi
klasy lla, llb lub IlI, o ktérych mowa w art. 20tud, dohcza s¢ oswiadczenie wytworcy lub autoryzowanego przedstawi-
ciela wystawione po przeprowadzeniu odpowiedniaj @hnego wyrobu procedury oceny zgaatnd potwierdzagce, ze
wyréb spetnia odnogze sé do niego wymagania zasadnicze, lub wskgaj ktére z wymagazasadniczych nie zostaty
spetnione, z podaniem przyczynsvdadczenie to udogpnia sé pacjentowi, dla ktérego przeznaczony jest wyrdtheiz-
tyfikowanemu za pomagcnazwiska i imienia, akronimu lub kodu liczbowego.

3a?? W przypadku wprowadzanych do obrotu, wprowadzamj@hezywania lub dostarczanych w sprzegavysy-
kowej wyrobow wykonanych na zamowienie, ktogews/robami medycznymi klasy |, o ktérych mowa w & ust. 1,
oswiadczenie, o ktbrym mowa w ust. 3, przechowujemdyta lub autoryzowany przedstawiciel.

4. Wyr6b oznakowuje siznakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednich dlaotwrprocedur oceny zgodim, po-
twierdzapcych,ze wyréb spetnia odnosee st do niego wymagania zasadnicze.

5. Jeeli odrebne przepisy rownienaktadag obowihzek oznakowania wyrobu znakiem CE, znak ten umsze po
spetnieniu take wymaga okreslonych w tych przepisach.

6. Znak CE umieszczaesiv taki sposdb, aby byt on widoczny, czytelny iusawalny, w instrukcji zywania wyrobu
i na opakowaniu handlowym wyrobu oraz na:

1) opakowaniu zapewnigym sterylnd¢ aktywnego wyrobu medycznego do implantacj;
2) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro =¢é to mazliwe;
3) wyrobie medycznym lub jego opakowaniu zapevaaian sterylné¢ — jezeli to mazliwe.

7. Jeeli ocena zgodnwi byta przeprowadzana z udzialem jednostki nobyinej, obok znaku CE umieszcza si
numer identyfikacyjny tej jednostki.

8. Zabronione jest umieszczanie znakéw lub napisdére mog wprowadzé w blgd co do oznakowania znakiem
CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktdre axgjczaj widoczna¢ lub czytelné¢ znaku CE.

9. Minister wiagciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporgdzenia, wzo6r znaku CE, bigr pod uwag
koniecznd¢ jego ujednolicenia dla wszystkich wyrobdw.

Art. 12. Wytwdrca niemajcy miejsca zamieszkania lub siedziby wigtavie cztonkowskim, ktéry pod nazwvtasry
wprowadza wyrdb do obrotu, wyznacza dla tego wyijednego autoryzowanego przedstawiciela.

Art. 13. 1. Za wyréb, za wykonanie oceny zgoéitiovyrobu przed jego wprowadzeniem do obrotu omzvprowa-
dzenie wyrobu do obrotu odpowiada wytwoérca wyroBezeli wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siegzi
w panstwie cztonkowskim, odpowiedzialbite ponosi autoryzowany przedstawiciel dla tego wyralaeli wytwdrca nie
wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albeljewyréb nie jest wprowadzany do obrotu na odpaolzialnc¢ wy-
tworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, odpowi@daos¢ te ponosi podmiot, ktéry wprowadzit wyréb do obrotu.

19 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 lit. zawgy, o ktérej mowa w odrsaiku 3.
20 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 lit. havey, o ktérej mowa w odraiku 3.
2D Dodany przez art. 1 pkt 5 lit. ¢ ustawy, o ktérgjwa w odnéniku 3.
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2. Nazve i adres wytworcy podaje esiw oznakowaniu wyrobu i w jego instrukcjzywania, a nazwi adres autory-
zowanego przedstawiciela podaje wi oznakowaniu wyrobu lub w jego instrukcjiyavania.

3. Wytwdrca majcy miejsce zamieszkania lub siedgziba terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest olkganainy
przechowywa wykaz wszystkichswiadczeniodawcow i dystrybutoréw, ktérym dostarcagtroby, przez przewidziany
przez niego okreszywania wyrobu i udogpniat podczas kontroli, o ktérej mowa w art. 69 ustkiy oraz niezwtocznie
udostpnia® na zadanie Prezesa Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mextyech i Produktéw Bio-
bojczych, zwanego dalej ,Prezesem édha”.

Art. 14. 1. Wyroby przeznaczone dozywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej gayznakowania
i instrukcje wywania w gzyku polskim lub wyraone za pomagzharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw

222 Dopuszcza g aby wyroby przeznaczone ddywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostane
Swiadczeniodawcom, za ich pisegnngod;, miaty oznakowania lub instrukcjezywania w gzyku angielskim, z wyjtkiem
informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktére pedaj w jezyku polskim lub wyraa za pomog zharmonizowanych
symboli lub rozpoznawalnych kodéw.

3. Jeeli oznakowanie wyrobu jest wzyku polskim, to réwnie instrukcja uywania wyrobu jest wegyku polskim
lub w postaci zharmonizowanych symboli lub rozpeaiaych kodéw.

423 Jereli oznakowanie opakowania zbiorczego jestayku polskim, to oznakowanie opakowania jednostigmve
jest rownie w jezyku polskim lub w postaci zharmonizowanych symhddi rozpoznawalnych kodéw.

529 Wyroby s transportowane, sktadowane oraz przechowywane nankach zapewniagych ich nienaruszalié,
zachowanie wisciwosci oraz bezpieczestwo pacjentow, zytkownikéw i oséb trzecich.

Art. 15. 1% Prezes Urdu maze, w drodze decyzji administracyjnej, wydaozwolenie na wprowadzenie do obrotu
lub wprowadzenie dozaywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pgjeczych wyrobow, ktéregsniezlzdne do
osiggniecia koniecznych celéw profilaktycznych, diagnostygzh lub terapeutycznych, a dla ktérych nie zostatigonane
procedury oceny zgodia potwierdzajce,ze wyroby spetniaj odnoszce sté do nich wymagania zasadnicze.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest wydawamawnioseks$wiadczeniodawcy, konsultanta, o ktérym mowa
w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultdntacochronie zdrowia (Dz. U. z 2015r. poz. 126 zoma 2016 r.
poz. 960), Prezesa Agencji Oceny Technologii Medych i Taryfikacji lub Prezesa Narodowego Funduggduowia,
uzasadniony konieczRcig ratowaniazycia lub zdrowia pacjenta lub ochrony zdrowia peiatiego.

Art. 16. Wyrdb niezgodny z wymaganiami oklenymi w ustawie mge by prezentowany na targach, wystawach,
pokazach, prezentacjach oraz sympozjach naukowyxlekchnicznych, pod warunkieie nie lgdzie wywany do pobie-
rania ani do badania prébek pobranych od uczestniitéh imprez oraze zamieszczona na nimgdzie informacja wska-
ZuUjaca,ze nie mae by wprowadzony do obrotu i dozywania do czasu spetnienia wymagekreslonych w ustawie.

Rozdziat 3
Obowiazki importeréw i dystrybutorow

Art. 17. 1. Importer i dystrybutorgsobowizani dziatg z naleytg starannécia w celu zapewnienia bezpiedstwa
wyrobOw, w szczegolnii nie dostarczap inie udosfpniajgc wyrobdw, o ktérych wiedg lub o ktorych, zgodnie
z posiadanymi informacjami i daviadczeniem zawodowym, powinni wiedgjee nie spetniaj one wymaga okreslonych
w ustawie.

2. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu importst gdowazany sprawdZi czy:
1) wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przeyadzili wiasciwa procedug oceny zgodnéei wyrobu;
2) wytworca wyznaczyt autoryzowanego przedstavaceta wyrobu;

3) wyréb jest oznakowany znakiem CE, az@akiumerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanjora brata udziat
w ocenie zgodriei, jezeli jest wyrobem, o ktérym mowa w art. 29 ust. 5;

4) informacje dostarczane przez wytwospetniaj wymagania zasadnicze.

3. Importer i dystrybutorasobowizani sprawddi, czy wyroby, ktére wprowadzado obrotu, wprowadzajdo wy-
wania, dostarczajlub udosgpniaja, &3 wiasciwie oznakowane i majodpowiednie instrukcjezywania.

22 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 lit. zawgy, o kt6rej mowa w odrsaiku 3.
29 Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. b ustawy, o ktérejwa w odnéniku 3.
2% W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 ustawitdej mowa w odniniku 3.
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4. Importer majcy miejsce zamieszkania lub siedgziha terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obgmainy po-
siada i przechowywé co najmniej przez okres 5 lat od dnia wprowadzemyaobu do obrotu, do dyspozycji Prezesa
Urzedu, kopt deklaracji zgodnéei, oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1, alBwiadczenia, o ktorym mowa
w art. 30 ust. 4, a tak kopie certyfikatow zgodnoi, jezeli wyréb wprowadzany do obrotu jest wyrobem, orywd mowa
w art. 29 ust. 5.

52% Do zgtoszenia o obgie wyrobéw procedurdopuszczenia do obrotu, w rozumieniu przepiséwaraelnego,
importer jest obowizany przedtay¢ kopie deklaracji zgodnéei i certyfikatdw zgodnéci, oswiadczenia, o ktérym mowa
w art. 11 ust. 3, @viadczenia, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1, alb@iadczenia, o ktérym mowa w art. 30 ust. 4.

Art. 18. 1. Importer i dystrybutor magy miejsce zamieszkania lub siedgzita terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w zakresie prowadzonej dziatakmd s3 obowhzani wspéipracow@d z Prezesem Uerlu, z wytwérg, autoryzowanym
przedstawicielem albo podmiotem upawmnym przez wytworg do dziatania w jego imieniu w sprawach incydentow
medycznych i w sprawach dotycych bezpiecaestwa wyrobow w celu unikacia lub wyeliminowania ryzyka stwarzane-
go przez wyroby, ktére wprowadzaajo obrotu, wprowadzajdo wywania, dostarczajlub udosg¢pniajg.

2. Importer i dystrybutor, o ktérych mowa w ust.ktérzy uzyskali informagj, ze wprowadzony do obrotu wyréb
moze by niebezpieczny,gsobowizani powiadoni o tym niezwtocznie Prezesa du.

3. Importer i dystrybutor, o ktérych mowa w ust. s, obowizani uczestnicay w dziatlaniach dotyegych bez-
pieczéistwa wyrobdw, ktére wprowadzaglo obrotu, wprowadzajdo wywania, dostarczajlub udos¢pniajg, a w szcze-
goIndsci:

1) przyjmowd& od wytkownikéw i pacjentow informacje o zagmniach powodowanych przez wyroby i przekaz§yea
niezwtocznie wytwércy lub autoryzowanemu przedstaaowi oraz Prezesowi Ugdu;

2) przechowywa co najmniej przez okres 5 lat od dnia dostarczestatniego wyrobu i niezwtocznie udgmstiac na
zgdanie Prezesa Ugdu dokumentagjniezkedng do ustalenia pochodzenia i jednoznacznej iderggfikwvyrobdw;

3) przechowywa przez przewidziany przez wytwa@rokres uywania wyrobu i udogpniaé podczas kontroli, o ktorej
mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2, oraz niezwtocznie tglugac na zagdanie Prezesa Ugdu wykaz wszystkichwiad-
czeniodawcow i dystrybutoréw, ktérym dostarczylirolyy;

4) realizowé dziatania dotycgce bezpiecziestwa przewidziane przez wytwetc

Art. 19.%9 Importer i dystrybutor s obowizani zapewrd, aby w czasie gdy ponaspdpowiedzialné za wyréb,
warunki jego przechowywania, sktadowania i transpeania nie wptywaly ujemnie na jego zgodfi@ wymaganiami
okreslonymi w ustawie.

Rozdzial 4
Klasyfikacja wyrobéw medycznych i kwalifikacja wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz wymagaia
zasadnicze i procedury oceny zgodioi
Art. 20. 1. Wyroby medyczne klasyfikujeesilo klasy I, lla, lIb albo 1ll, uwzgldniajac ryzyko zwizane ze stosowa-
niem wyrobéw.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia okgB, w drodze rozporgzenia, sposob klasyfikowania wyrob6w medycz-
nych, bioac pod uwag czas kontaktu z organizmem, miejsce kontaktu, isiomwazyjndci, dziatanie miejscowe
i ogolnoustrojowe, spetniarfunkcje i zastosowane technologie.

Art. 21. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, ktére wegledu na powane konsekwencje &linego wyniku
badania z ich iyciem wymagaj szczegodlnych procedur oceny zgoginpsy kwalifikowane:

1) do wykazu A albo
2) do wykazu B.

Art. 22. 1. Rozbiendsci dotycace sklasyfikowania danego wyrobu medycznego albowvalifikowania wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, powstatesaay wytworg a jednostk notyfikowary autoryzowan przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia podlegapzstrzygngciu, w drodze decyzji administracyjnej, przez Peaz&rzdu.

25 W brzmieniu ustalonym przez art. 21 pkt 1 ustawgnia 22 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy — Praglnecoraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1228), kt6ra wesztaywie z dniem 20 sierpnia 2016 r.
26 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 ustawitdej mowa w odnaniku 3.
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220 Jeeli klasa wyrobu medycznego zostatadstie wskazana lub &dinie wskazanaze wyréb medyczny jest wyro-
bem z funkcj pomiarowvg albo nim nie jest, albo &dinie zakwalifikowano wyréb medyczny do diagnostykvitro:

1) ktory jest wprowadzany do obrotu lub doywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) ktérego wytwdrca, jego autoryzowany przedstasticib importer odpowiedzialny za wprowadzenie vipgralo obro-
tu map miejsce zamieszkania lub siedgzita terytorium