DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 3 lutego 2017 r.

Poz. 211

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEIJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

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

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych

i niektorych innych aktéow prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296 i 1579) ogtasmazihczniku do niniejszego obwiesz-
czenia jednolity tekst ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876),
z uwzgkdnieniem zmian wprowadzonych:

1)

2)
3)
4)
5)

ustawy z dnia 11 wrzénia 2015 r. 0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1918),

ustavg z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zga@mmadzoru rynku (Dz. U. poz. 542),
ustawg z dnia 22 czerwca 2016 r. 0 zmianie ustawy — Prawo celne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1228),
ustavg z dnia 5 wrzénia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej (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 stycznia 2017 r.

1)

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

odnanika nr 1 oraz art. 8 i art. 9 ustawy z dnia 11 \eme 2015 r. 0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz
niektoérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktore stagowi

.Y Niniejsza ustawa shy wykonaniu:

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

2) rozporadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dgbggo szczegoélnych wymaga
odnoszcych s¢ do wymaga ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktyw-
nych wyrobow medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwier@ego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3);

3) rozporadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 $mize2013 r. w sprawie wyznacza-
nia i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWGadejyey-
robéw medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG giatyesrrobow medycz-
nych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8).”

JArt. 8. 1. Do posgpowar dotyczcych bada klinicznych oraz dotyceych incydentéw medycznych i bez-
pieczéistwa wyrobow, wszegych i niezak@aczonych przed dniem w&jia w zycie niniejszej ustawy, stosujecsi
przepisy dotychczasowe.
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2)

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

3. Dokument potwierdzagy uiszczenie optaty, o ktérym mowa w art. 33 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1
w brzmieniu nadanym niniejsaistava, dokcza s¢ do wniosku, o ktdrym mowa w art. 33 ust. 4 ustawy zmienianej
w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsastavs, od dnia 1 lipca 2016 r.

4. Przepisy art. 59 ust. 3i 4, art. 61 ust. 1, art. 61a ust. 1, art. 62 ust. 2a i 3, art. 66 ust. 1 i 2 oraz art. 91 pkt 1
ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym ninigjstavg, w zakresie zgtoszenia, o ktdrym mowa w art. 58
ust. 2a ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym nigiejstaw, stosuje po uptywie 1 miegia od dnia
wejscia wzycie niniejszej ustawy.

Art. 9. Ustawa wchodzi vizycie 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 kwietnia 2016 r. o systemach oceny&jodadzoru rynku (Dz. U.
poz. 542), ktére stanowi

.Y Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji vdra

1) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bézpiecze
stwa zabawek (Dz. Urz. UE L 170 z 30.06.2009, str. 1zn.m@m.);

2) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z dnia 12 czerwca 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 dnia 20 listopada 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 dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw pestw cztonkowskich odnogeych s¢ do udosfpniania na rynku i kontroli materiatéw wy-
buchowych przeznaczonych daytku cywilnego (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 1);

5) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw pestw cztonkowskich odnogeych s¢ do udosgpniania 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 dnia 26 lutego 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 dnia 26 lutego 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 dnia 26 lutego 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, zp6zm.);

9) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 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) dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizaciji
ustawodawstw pestw cztonkowskich odnogeych s¢ do urzdzen i systeméw ochronnych przeznaczonych
do wytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 309);

11) dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizaciji
ustawodawstw pastw 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) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji
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 dnia 15 maja 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. c w zakresie art. 1 ust. 2 pkt 2, ktéry wchodziore 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 wchodzyeie z dniem 12 czerwca 2018 r.”;

odnanika nr 1 oraz art. 42 ustawy z dnia 22 czerwca 2016 r. 0 zmianie ustawy — Prawo celne oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1228), ktdre stangwi

.Y Niniejsza ustawa shy stosowaniu:

1) rozporadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dniadzipeika 2013 r. ustana-
wiajgcego unijny kodeks celny (Dz. Urz. UE L 269 z 10.10.2013, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 287
z 29.10.2013, str. 90);

2) rozporadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2015/2447 z dnia 24 listopada 2015 r. ustagag@pzcze-
gotowe zasady wykonania niektérych przepisow rozgwenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 952/2013 ustanawigjego unijny kodeks celny (Dz. Urz. UE L 343 z 29.12.2015, str. 558 oraz Dz. Urz.
UE L 87 z 02.04.20186, str. 35);

3) rozporadzenia delegowanego Komisji (UE) 2015/2446 z dnia 28 lipca 2015 r. uzupetgjajrozporg-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 w odniesieniu do szczegétowych zasad dotycz
cych niektérych przepiséw unijnego kodeksu celnego (Dz. 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 z 02.04.2016, str. 35 oraz Dz. Urz. UE L 111 z 27.04.2016,
str. 1);

4) rozporadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/341 z dnia 17 grudnia 2015 r. uzugesgiajrozporz-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 w odniesieniu do przepisésiqwzeh do-
tyczacych niektérych przepiséw unijnego kodeksu celnego w okresie, gdy nie gizésagze 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 dnia 5 ¥wize 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji
elektronicznej (Dz. U. poz. 1579), ktére stangwi

.Y Niniejsza ustawa shy stosowaniu rozposrizenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia
23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicz-
nych na rynku wewgtrznym oraz uchylacego dyrektyw 1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z 28.08.2014,
str. 73).”

JArt. 131. Bezpieczny podpis elektroniczny weryfikowany za pognaeznego kwalifikowanego certyfikatu
w rozumieniu ustawy z dnia 18 wirga 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 262, z 2014 r.
poz. 1662 oraz z 2015 r. poz. 1893) jest kwalifikowanym podpisem elektronicznym w rozumieniu niniejszej ustawy.”

JArt. 142, Ustawa wchodzi wrycie po uptywie 7 dni od dnia ogtoszenia, z stigjem art. 22, art. 24—-26 i art. 96
pkt 4 w zakresie zmienianego art. 20a ust. 1 pkt 1, ktére wghodycie z dniem 29 wrzmia 2018 r.”;

art. 260 ustawy z dnia 16 listopada 2016 r. — Przepisy wprovgadzagtaw o Krajowej Administracji Skarbowej
(Dz. U. poz. 1948), ktory stanowi:
LArt. 260. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 marca 2017 r., z ai§jiem:

1) art. 1, art. 4 pkt 1ipkt 11 lit. cid, lit. e w zakresie § 12 i 13 oraz lit. f, art. 11, art. 13, art. 27, art. 38 pkt 39 lit. a
tiret drugie, pkt 65 lit. a, pkt 68 lit. a w zakresie pkt 1, pkt 76 lit. b tiret drugie, art. 119, art. 148, art. 160 ust. 2 i 3,
art. 162 ust. 1 pkt 1, art. 164, art. 165 ust. 1, 2 i 6, art. 178, art. 190 ust. 1, art. 201 ust. 1 i art. 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, art. 172 pkt 6 oraz art. 192 ust. 1-4, ktore avehdgie z dniem
1 stycznia 2018 r.".

Marszatek Sejmuy. Kuchcizski
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Zalcznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
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, wypasgenia wyrobow medycznych,
b) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wypiesaia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
c) aktywnych wyrobéw medycznych do implantaciji,
d) systemow i zestawdw zabiegowychzzinych z wyrobow medycznych

— zwanych dalej ,wyrobami”;

Y Odnanik nr 2 dodany przez art. 1 pkt 1 lit. b ustawy z dnia 11 émiae2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz

niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), kt6ra weszlgeie z dniem 20 lutego 2016 r.

Ustawa w zakresie swojej regulacji wgagpostanowienia:

1) dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawigeridi ustawodawstw Rstw Cztonkowskich odnogz
cych st do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154);

2) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. detggavyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1;

Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82);

3) dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23zganika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznychwa-
nych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z 07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21,
str. 319);

4) dyrektywy 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 listopada 2000 r. zeeprdgjektyve 93/42/EWG
w odniesieniu do wyrobéw medycznych zawigegh trwate pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego (Dz. Urz.

WE L 313 z 13.12.2000, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 72);

5) dyrektywy 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 grudnia 2001 r. zo@rdgjektyve 93/42/EWG doty-
czacg wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 6 z 10.01.2002, str. 50; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27,
str. 166);

6) dyrektywy Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi w ramach dyrektywy
93/42/EWG dotycgcej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2003, str. 43; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 31, str. 71);

7) (uchylony)

8) dyrektywy Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005r. w sprawie przeklasyfikowania protez biodrowych, kolanowych
i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG doggey wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 210 z 12.08.2005, str. 41);

9) dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia Smigz2007 r. zmieniapej dyrektywe Rady 90/385/EWG
w sprawie zblienia ustawodawstw patw cztonkowskich odnoseych s¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania,
dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyaea wyroboéw medycznych oraz dyrektyv®8/8/WE dotycacag wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.09.2007, str. 21).

Pkt 7 uchylony przez art. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 11$ni@e€015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych

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

Ustawa sty wykonaniu:

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

2) rozporadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. datggo szczego6lnych wymagadnosacych sié do
wymaga ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
oraz wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzeniaceegerz(Dz. Urz. UE L 212
z 09.08.2012, str. 3);

3) rozporadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 $mize2013 r. w sprawie wyznaczania i hadzorowania
jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dmsjceryrobéw medycznych aktywnego osadzania
oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyeej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, 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 wyrobéw medycznych, wypagawyrobéw medycznych i aktywnych wyro-
béw medycznych do implantacii;

zasady przekazywania do oceny dziatania wyrob6éw medycznych do diagnostyki in vitro izeyspsayrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro;

zasady sprawowania nadzoru nad:

a) wytwarzaniem wyrobow i wprowadzaniem ich do obrotu i davania,

b) wyrobami wprowadzonymi do obrotu i deywania,

c) incydentami medycznymi oraz dziataniami dotyaymi bezpieczistwa wyrobow;

zasady dokonywania zgtoszepowiadomié dotyczcych wyrobéw oraz wytworcdw, autoryzowanych przedstawi-
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 notyfikowanych, autoryzowanych przez ministia wia
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 ywania i utrzymywania wyrobow.

Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okrdenia oznaczaj

aktywny wyréb medyczny do implantacji — wyréb medyczny, wraz z wszelkim wygoisan, ktérego funkcjonowa-

nie zaley od zrédta energii innej i energia generowana bezZpadnio przez organizm ludzki lub przezestiezkos-

ci, przeznaczony do wprowadzania, w éaldub w czs$ci, za pomog zabiegu chirurgicznego lub innego zabiegu
medycznego, do ludzkiego ciata lub, za pompabiegu medycznego, do naturalnego otworu ciata, i ktéry jest prze-
znaczony do pozostawania po zabiegu w ludzkim ciele lub naturalnym 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 magraca sie, zamiast do wytwor-
cy, wladze i instytucje pesstw cztonkowskich w sprawach obaakdéw wytworcy okrélonych ustaw;

badacz kliniczny — oselodpowiedzialg za prowadzenie badania klinicznego i za stan zdrowia uczestnikéw badania
zZwigzany z udziatem w badaniu klinicznym;

badanie kliniczne — zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie prowadzone na ludzigechy qeld]
weryfikacji bezpieczistwa lub dziatania okébonego wyrobu medycznego, wypasaia wyrobu medycznego albo
aktywnego wyrobu medycznego do implantacj;

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 wprowadzonego do obrotu wszystkipujgstm czynndciom:

a) demontzowi czesci skladowych lub podzespotéw wyrobu,

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

c) wymianie lub regeneracji ¢&ci sktadowych lub podzespotéw wyrobu nienadggh sé do ponownego ycia,
d) montaowi pierwotnych, zregenerowanych lub wymienionycksczsktadowych lub podzespotéw wyrobu,
e) sprawdzeniu, czy zamontowany wyréb spetnia pierwotne albo zmodyfikowane kryterigiprzyj

f) oznaczeniu wyrobu jako ,catkowicie odtworzony”

— w celu ponownego wprowadzenia go do obrotu, bez zmiany jego przewidzianego zastosowania, potasazw
podmiotu odpowiedzialnego za wykonanie tych czyoho

certyfikacja — dziatanie jednostki notyfikowanej wykazgj przeprowadzenie procedury oceny zgédingotwier-
dzapcej, ze naleycie zidentyfikowany wyréb, jego projekt, typ, proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli hbada
koncowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi, #aekone wydaniem certyfikatu zgodiog
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8)

9)

10)

certyfikat zgodnéci — dokument wydany przez jednostiotyfikowary w zakresie wyrobéw, pawiadczajcy prze-
prowadzenie procedury oceny zgoéitip potwierdzajcej, ze naleycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ,
proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badancowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi;

cigzkie niepaagdane zdarzenie — zdarzenie medyczne, ktére doprowadzito u uczestnika badania klinicznego do:

a)
b)

c)

zgonu,
powanego pogorszenia stanu zdrowia:

— skutkujcego chorob lub urazem, ktére zagrajg zyciu,

— skutkugcego trwatym upédedzeniem struktury lub funkcji ciata,

— wymagagcego hospitalizacji lub przedtania hospitalizacji jiz prowadzonej,

— wymagagcego interwencji medycznej w celu zapaigieia trwatemu upidedzeniu struktury lub funkcji ciata,

smierci ptodu, zagrzeniazycia ptodu, wrodzonej wady lub uszkodzenia okotoporodowego;

dane kliniczne — informacje dotyce bezpiecaestwa lub dziatania wyrobu medycznego, wypesaa wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, uzyskane w wynikiywedmnia, pochodgce z:

a)

b)

c)

badania klinicznego danego wyrobu medycznego, wypasa wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantaciji,

badania klinicznego lub innych bad&térych wyniki zostaty opublikowane wgpniennictwie naukowym, doty-
czacych podobnego wyrobu medycznego, wypesda wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji, w ktérych przypadku mea wykazé réwnowanos¢ z danym wyrobem medycznym, wypasa
niem wyrobu medycznego lub aktywnym wyrobem medycznym do implantaciji,

opublikowanych albo nieopublikowanych sprawazdainnych déwiadczeéd dotyczcych wywania danego
wyrobu medycznego, wypagenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji lub
podobnego wyrobu medycznego, wypasda wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji, w ktérego przypadku moea wykazé réwnowanos¢ z danym wyrobem medycznym, wypasaiem
wyrobu medycznego lub aktywnym wyrobem medycznym do implantacii;

11) deklaracja zgodsoi — gédwiadczenie wytworcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela, stwigodzap jego wy-
taczrg odpowiedzialnéc, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi;

12)" dystrybutor — podmiot, majy miejsce zamieszkania lub siedzity paistwie czlonkowskim, ktéry dostarcza lub
udostpnia wyréb na rynku i ktéry nie jest wytwarani importerem; za dystrybutora uweask takze $wiadczenio-
dawe;, ktéry sprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium innggtwaacztonkowskiego wyrob
przeznaczony do udzielanieiadcze zdrowotnych przez tegaviadczeniodawg

13)

14)

importer — podmiot, magy miejsce zamieszkania lub siedzils paistwie cztonkowskim, ktéry wprowadza do obro-
tu wyrdb spoza terytorium patw cztonkowskich; za importera useskt takze swiadczeniodawg, ktéry sprowadza
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej spoza terytoriurisiva cztonkowskich wyréb przeznaczony do udzielania
swiadczeé zdrowotnych przez tegaviadczeniodaweg

incydent medyczny:

a)

b)

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

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

3)

4)

Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a tiret pierwsze ustawy z dniashia V@@e5 r.
0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), kt6ra vigsidazvdniem 20 lutego
2016rr.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa wroking.
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15) inwazyjny wyr6b medyczny — wyr6b medyczny lub wypesée wyrobu medycznego, ktéry jest wprowadzany lub
ktére jest wprowadzane, w cébd lub czsci, do wretrza ludzkiego ciata przez otwory ciata albo przez jego po-
wierzchng;

16)® jednostka notyfikowana — jednosticeniajca zgodndé, ktéra zostata notyfikowana przezagéwo cztonkowskie
zgodnie z art. 11 dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w spraw@mnzblistawodawstw Rstw
Cztonkowskich odnogzych s¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990,
str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154), art. 16 dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotygzej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82) lub art. 15 dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 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 wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319);

17) kalibrator — substangjmateriat lub artykut, przeznaczone przez ich wytwdto wycia w celu ustalenia zalgosci
pomiarowych wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro;

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

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

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

21) otwor ciata — naturalny otwdr ciata, zexmng powierzchng gatki ocznej lub staty otwor sztuczny, w szczegétno
sztuczn przetok;

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

23) powane pogorszenie stanu zdrowia:
a) chorol zagraajaca zyciu,
b) trwate ostabienie funkcji organizmu lub trwate uszkodzenie struktury ciata,
c) stan wymagagy interwencji medycznej w celu zapobimia stanom okéonym w lit. a i b lub
d) s$mier¢ ptodu, zagreeniezycia ptodu, wrodzogpwace 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 ktéorym odczynnikizawarte 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 déwiadczenie zawodowe, ktére untiviaj g uzywanie wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem;

27) przewidziane zastosowanie zyce, do ktérego wyrdb jest przeznaczony zgodnie z danymi dostarczonymi przez
wytwérce w oznakowaniu, instrukcjachzywania lub materiatach promocyjnych;

28)") sponsor — wytworke odpowiedzialnego za pagiie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, a w przypadku
wytwdércy niemagcego miejsca zamieszkania lub siedziby vigbaie cztonkowskim — jego autoryzowanego przed-
stawiciela;

5)
6)
7

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a tiret trzecie ustawy, o kt6rej mowa “nikin8.
W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a tiret czwarte ustawy, o ktérej mowa énddn8.
W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a tiret@iustawy, 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 porozumiewaniaeghna odlegté¢ do chwili zawarcia umowy weznie;

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

30) uczestnik badania — ogplitéra bierze udziat w badaniu klinicznym i u ktérej stosujebadany wyréb albo kontrajn
metod poréwnawcz lub ktér diagnozuje siza pomog badanego wyrobu albo kontrolnej metody poréwnawczej;

31)'” wprowadzenie do obrotu — udgshienie za optatalbo nieodptatnie, po raz pierwszy, wyrobu innegowjréb 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, czy catkowicie 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 stosowaniagtznie z wyrobem medycznym, w celu utiwienia jego uywania zgodnie
Z przewidzianym zastosowaniem;

34) wyposaenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — artykut, ktéry, ridgd wyrobem medycznym do
diagnostyki in vitro, jest specjalnie przeznaczony przez wykvdecstosowaniagtznie 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 przypiem stosowanym bezgednio
na ludzkim ciele w celu uzyskania probek;

35) wyrdb do badania klinicznego — wyréb medyczny, wypesia wyrobu medycznego lub aktywny wyréb medyczny
do implantacji, przeznaczony lub przeznaczone do stosowania podczas prowadzenidirbeziaych;

36) wyréb do oceny dziatania — wyr6b medyczny do diagnostyki in vitro lub wyposawyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, przeznaczony lub przeznaczone dorbadaniajcych jego dzialanie poza przegsiorstwem
wytwércy w miejscach, w ktérychgsvykonywane badania diagnostyczne in vitro;

37" wyréb do samokontroli — wyréb medyczny do diagnostyki in vitro przeznaczony przez wytdorozywania
w warunkach domowych przez osotieledgcs profesjonalnym zytkownikiem, ktéra bdzie odnosita wynik testu do
osoby badanej;

38) wyréb medyczny — nagdzie, przyrad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samo-
dzielnie lub w pajczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwdrezywania specjalnie
w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i ridapm do jego wiéciwego stosowania, przeznaczony przez
wytwérce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,
b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw uraziledizepia,
c) badania, zagbowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,
d) regulacji pocgt
— ktéry nie osiga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludadiami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziataniezenmyé wspomagane takingrodkami'?
39) wyréb medyczny do diagnostyki in vitro:

a) wyrdb medyczny dalacy odczynnikiem, produktem odczynnikowym, kalibratorem, materialem kontrolnym,
zestawem, przyggdem, aparatem, sptem lub systemem, stosowanym samodzielnie lub wcgehiu, przezna-
czony przez wytwore do stosowania in vitro do badania prébek pobranych z organizmu 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 szdste ustawy, o ktérej mowa wioitnds.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1807, 1860, 1948, 2138, 2173 i 2250 oraz
z 2017 r. poz. 60.

19 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a tiret siGdme ustawy, o ktdrej mowa nitdna.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a tiret 6sme ustawy, o ktérej mowa wniddna.

12 Czes¢ wspblna w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a tiret datewistawy, o ktérej mowa w odsémiku 3.
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— o wadach wrodzonych,
— do ustalenia bezpieartwa dla potencjalnego biorcy i zgodnbz potencjalnym biorg
— do monitorowania dziataterapeutycznych,

b) pojemnik na prébki specjalnie przeznaczony przez wygvdochezpéredniego przechowywania oraz zabezpie-
czenia prébek pobranych z organizmu ludzkiego do badania diagnostycznego in vitro,

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

40) wyréb medyczny do implantacji — wyr6b medyczny przeznaczony do wprowadzaniaev dattudzkiego ciata albo
zastpowania powierzchni nabtonka lub powierzchni oka, za pgnaabiegu chirurgicznego, i pozosigy tam po
zakaczeniu zabiegu oraz wyr6b medyczny przeznaczony do wprowadzanigaivaa ludzkiego ciata, za pompc
zabiegu chirurgicznego, i pozosfey tam po zakiczeniu zabiegu co najmniej przez 30 dni;

41) wyréb nowy — wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, ktéry w zastosowaniu do danego analitu lub innego 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 analitu lub innego parametru;

42) wyréb wykonany na zaméwienie — wyréb medyczny, wyparse wyrobu medycznego lub aktywny wyréb medycz-
ny do implantacji, wykonany lub wykonane zgodnie z pisemnym przepisem lekarza lub, w przypadku wyrobu
medycznego i wypogseania wyrobu medycznego, innej osoby na podstawie posiadanych pyiewalifikacji zawo-
dowych, w ktérym podano na odpowiedzialtidekarza lub tej osoby wdaiwosci projektu, przeznaczony lub prze-
znaczone do wytznego stosowania u oktenego pacjenta i niedacy lub nielgdagce wyrobem produkowanym
seryjnie, wymagacym dostosowania do szczegélnych wynialgkarza lub innego profesjonalneggytkownika;

43) wyréb wykonany przezzytkownika — wyrdb wytworzony izywany przezwiadczeniodawe w miejscu wytworze-
nia, ktéry nie zostat przekazany doywania innej osobie lub podmiotowi i ktory nie jest wyrobem wykonanym na
zamowienie, wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro lub wypersiem wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro;

44) wyréb z funkej pomiarove — wyréb medyczny lub wypoganie wyrobu medycznego, ktére spetgpikjcznie nast-
pujace kryteria:

a) g przeznaczone przez wytwérco pomiaru iléciowego parametru fizjologicznego lub anatomicznego albo
pomiaru ilgci lub charakterystyki jakaiowej energii lub substancji dostarczanych do ludzkiego ciata lub odbie-
ranych z niego,

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

c) ich przewidziane zastosowanie implikuje doktag@naeklarowan jawnie lub domnieman z ktérm niezgodnécé
moze powodowa dziatanie niepzgdane, istotne dla zdrowia lub bezpietst®va pacjenta;

45) wytworca:

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

b) podmiot, ktéry montuje, pakuje, przetwarza, catkowicie odtwarza lub oznakowuje gotowy produkt lub nadaje mu
przewidziane zastosowanie, w celu wprowadzenia go do obrotu jako wyrobu pogl wiaam, z wyjstkiem
podmiotu, ktéry montuje lub dostosowuje wyroby juprowadzone do obrotu, w celu ich przewidzianego zasto-
sowania przez indywidualnego pacjenta;

46)" zewretrzne dziatania korygage dotycace bezpieczestwa — dziatania poelie 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. a tiret datesiistawy, o ktérej mowa w odériku 3.
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3. Przepisy ustawy dotygze wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro stosuje d wyposaenia wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro.

4 Obowizki importera lub dystrybutora, majych siedzib na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wyniee
Z przepisdw ustawy, stosujecgilo przedsibiorcy zagranicznego wykomgego dziatalné gospodarcg na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w formie oddziatu, o ktorym mowa w art. 85 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnGgci gospodarczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1829, 1948, 1997 i 2255).

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

1) produktéw leczniczych w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z dnia &niez001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2016 r. poz. 2142 i 2003);

2)' produktéw kosmetycznych w rozumieniu rozpmizenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
z dnia 30 listopada 2009 r. dotycego produktow kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 53nz pé
zm.);

3) krwi ludzkiej, produktow krwiopochodnych w rozumieniu art. 2 pkt 31 ustawy z dnia 6maiz2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, osocza ludzkiego, komoérek krwi ludzkiej oraz wyrobdw medycznych iaktywnych wyrobdéw
medycznych do implantaciji, ktére w chwili wprowadzania do obrotu zawitggp rodzaju produkty krwiopochodne,
osocze lub komorki, z zastezamiem art. 4 ust. 1;

4) przeszczepdw, tkanek i komérek pochodzenia ludzkiego oraz wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobéw medycz-
nych do implantacji zawierggych takie tkanki lub komorki lub otrzymanych z takich tkanek lub komorek,
z zastrzeeniem art. 4 ust. 1;

5) przeszczepbw, tkanek ikomorek pochodzenia zwéego 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 wytworzonychzyaiem tkanek pochodzenia zwieczego pozbawionych
zdolnaici dozycia lub niezdolnych daycia produktéw otrzymanych z tkanek pochodzenia zwego;

6) wyrobOw przeznaczonych na potrzeby obrdohbbezpieczastwa pastwa, okrélonych w przepisach wydanych na
podstawie ustawy z dnia 17 listopada 2006 r. o systemie oceny #godnwobow przeznaczonych na potrzeby
obronndci i bezpieczéstwa pastwa (Dz. U. poz. 1700, z 2010 r. poz. 1228, z 2011 r. poz. 528 oraz z 2017 r.
poz. 32);

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

8) materiatéw odniesienia posiagejych medzynarodowe certyfikaty oraz materiatéwywanych do celéw zewtrznej
oceny jakdci pracy medycznych laboratoriéw diagnostycznych, o ilegiebbratorami lub materiatami kontrolnymi;

9) pomocy dla niepetnosprawnych przeznaczonych do tagodzenia lub kompensowania skutkédzaipgezeli nie
istnieje bezpéredni zwihzek midzy funkcp tych pomocy a os@bniepetnospraws np. sygnalizacji dwviekowej
w sygnalizatorach na przejach dla pieszych, wind i podjazdéw dla niepetnosprawnych, specjalnego wgpiasa
publicznych toalet dla niepetnosprawnych.

21 Przepis6w ustawy nie stosuje sio komponentéw i pétproduktéw przeznaczonych przez ich wytwércéw do wy-
twarzania wyrobéw, z wyikiem komponentow i pétproduktéw przeznaczonych przez ich wytwércéw specjalnie do:

1) wytwarzania wyrobéw wykonanych na zamowienie;
2) instalacji gazoéw medycznych i prd.

Art. 4. 1. Przepisy ustawy stosuje,sw przypadku gdy wyréb medyczny lub aktywny wyréb medyczny do implanta-
cji zawiera, jako integrainczes¢, substangj, ktéra stosowana oddzielnie bytaby produktem krwiopochodnym i kt6¢a mo
dziata® na organizm ludzki pomocniczo wezgem wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.

4 Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa w énika 3.

19 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa wnidn®.
1© W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa riking.
W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéndao3.
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2. Przepisy ustawy stosujezsiv przypadku gdy wyréb medyczny lub aktywny wyréb medyczny do implantacji za-
wiera, jako integralp cze$é, substanej, ktéra stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym i ktéte miviatd na
organizm ludzki pomocniczo wzglem wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantaciji.

3. Przepisy ustawy stosujeesiv przypadku gdy wyrdb medyczny jest przeznaczony do podawania produktu leczni-
czego. Jednale gdy wyréb medyczny jest wprowadzany do obrotu w taki spasdliworzy z produktem leczniczym
pojedynczy nierozdzielny produkt, ktdry jest przeznaczony do stosowarjezwid w danym pakzeniu i ktéry nie nada-
je sk do ponownego #ycia, produkt ten podlega przepisom ustawy z dnia 6dn@e2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
natomiast odpowiednie wymagania zasadnicze stikie w niniejszej ustawie mgjzastosowanie w takim zakresie,

w jakim dotycz cech danego wyrobu medycznegogasinych z jego bezpieczstwem 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 zatwierdzonej oceny jego zgoidno

5. W przypadku gdy aktywny wyréb medyczny do implantacji jest przeznaczony do podawania produktu leczniczego,
do aktywnego wyrobu medycznego do implantacjiatmgstosowanie przepisy niniejszej ustawy, natomiast do produktu
leczniczego majzastosowanie przepisy ustawy z dnia 6 ¥mme2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

6. Przy rozstrzyganiu, czy dany produkt nglewaza¢ za wyr6b medyczny, czy za produkt leczniczy, decyahyj
Zznaczenie ma zasadniczy sposob dziatania produktu.

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

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

2. Przepisy ustawy stosuje: sakze do wyrobow, ktére niegsdostarczaneaytkownikowi w stanie gotowym dozy-
cia, ale ktére przedzyciem mog by¢ przetwarzane, przygotowywane, sterylizowane, konfigurowane, 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 czynsoi nie stosuje si wymaga okrelonych dla procesu wytwarzania, sterylizacji i zestawiania
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, przekraczege akceptowalne granice ryzy-
ka, okr&lone na podstawie aktualnego stanu wiedzy, kiedgrawidiowo dostarczone, zainstalowane, utrzymywane oraz
uzywane zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem.

Art. 7. Zabrania si wprowadzania do obrotu, wprowadzania dgwania, dystrybuowania, dostarczania, ugpst
niania, instalowania, uruchamianiazywania wyrobdw, 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 lub instruk¢jgmania mog wprowadzé w blad co do wiaci-
wosci i dziatania wyrobu przez:

1) przypisanie wyrobowi wkeiwosci, funkcji i dziatal, 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 $gfaosci wyrobu innych ni deklarowane przy wykonaniu oceny zgosirio

2. Materialy promocyjne, prezentacje i informacje o wyrobach nieawpgowadza w blad okrelony w ust. 1.

8 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa wéoidap3.
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Art. 9. W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, pozbywariezsiieranie i wykorzystywanie
tkanek, komérek i substancji pochodzenia ludzkiego powinrfoZgpdne z zasadami etycznymi dogyogmi ochrony
praw cztowieka i godnii istoty ludzkiej.

Art. 10. 1. Zabrania si wprowadzania do obrotu wyrobéwzgi dotyczce ich certyfikaty zgodnigi 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 vitro innych wyroby, o ktérych mowa w art. 2
ust. 1 pkt 39 lit. b i ¢, lub wyroby do samokontroli.

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 oznakowujecsivyrobu wykonanego na zaméwienie, wyrobu do khaklanicznych, wyrobu do
oceny dziatania, wyrobu wykonanego przegtkownika oraz systemu i zestawu zabiegowego, o ktérych mowa w art. 30
ust. 1i4.

329 Do wprowadzanych do obrotu, wprowadzanych édgnania lub dostarczanych w sprzegavysytkowej wyro-
bow wykonanych na zamowienie, ktéreaktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji albo wyrobami medycznymi
klasy lla, llb lub IlI, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1, glr#a s¢ oswiadczenie wytworcy lub autoryzowanego przedstawi-
ciela wystawione po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury ocenyagopotwierdzagce, ze
wyréb spetnia odnogze sé do niego wymagania zasadnicze, lub wskgj ktére z wymagazasadniczych nie zostaty
spetnione, z podaniem przyczynsvdadczenie to udogpnia sé pacjentowi, dla ktérego przeznaczony jest wyréb, ziden-
tyfikowanemu za pomagcnazwiska i imienia, akronimu lub kodu liczbowego.

3a?Y W przypadku wprowadzanych do obrotu, wprowadzanychzgwania lub dostarczanych w sprzegavysy-
kowej wyrobow wykonanych na zamowienie, ktosews/robami medycznymi klasy I, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1,
oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3, przechowuje wytwdrca lub autoryzowany przedstawiciel.

4. Wyr6b oznakowuje siznakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu procedur oceny ggjogne
twierdzapcych,ze wyréb spetnia odnosee st do niego wymagania zasadnicze.

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

6. Znak CE umieszczaesiv taki sposob, aby byt on widoczny, czytelny i nieusuwalny, w instrukgjivania wyrobu
i na opakowaniu handlowym wyrobu oraz na:

1) opakowaniu zapewnigym sterylné¢ aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;
2) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro =4 to mazliwe;
3) wyrobie medycznym lub jego opakowaniu zapevaaian sterylné¢ — jezeli to mazliwe.

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

8. Zabronione jest umieszczanie znakéw lub napiséw, ktére mpgowadzé w blgd co do oznakowania znakiem
CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktére ogranigzeidoczna¢ lub czytelné¢ znaku CE.

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

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

Art. 13. 1. Za wyréb, za wykonanie oceny zgodciovyrobu przed jego wprowadzeniem do obrotu oraz za wprowa-
dzenie wyrobu do obrotu odpowiada wytworca wyrobuzeliewytwérca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby
w panstwie cztonkowskim, odpowiedzialddte ponosi autoryzowany przedstawiciel dla tego wyrobgeligytwdrca nie
wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albeliewyréb nie jest wprowadzany do obrotu na odpowiedziglvaey-
tworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, odpowiedzééltgoponosi podmiot, ktéry wprowadzit wyrdb do obrotu.

19 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
20 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéndao3.
2D Dodany przez art. 1 pkt 5 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w édika 3.
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2. Nazwe i adres wytworcy podaje esiw oznakowaniu wyrobu i w jego instrukcjzywania, a nazwi adres autory-
zowanego przedstawiciela podaje wi oznakowaniu wyrobu lub w jego instrukcjiywvania.

3. Wytwérca majcy miejsce zamieszkania lub siedgziba terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest olgaainy
przechowywa wykaz wszystkichswiadczeniodawcow i dystrybutorow, ktérym dostarczyt wyroby, przez przewidziany
przez niego okreszywania wyrobu i udogpniat podczas kontroli, o ktérej mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2, oraz niezwtocznie
udostpniat na zadanie Prezesa Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych, zwanego dalej ,Prezesem ¢dha”.

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

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

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

423 Jereli oznakowanie opakowania zbiorczego jestayku polskim, to oznakowanie opakowania jednostkowego
jest réwnie w jezyku polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw.

529 Wyroby s transportowane, sktadowane oraz przechowywane w warunkach zageyshiagh nienaruszalio,
zachowanie wigciwosci oraz bezpieczestwo pacjentdw, 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 pojedynczych wyrobéw, kidreezkzdne do
osiggniecia koniecznych celéw profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla ktérych nie zostaty wykonane
procedury oceny zgodia potwierdzajce,ze wyroby spetiaj odnoszce se¢ do nich wymagania zasadnicze.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest wydawana na wnidsé&dczeniodawcy, konsultanta, o ktérym mowa
w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015r. poz. 126 oraz z 2016 r.
poz. 960), Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji lub Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
uzasadniony konieczieig ratowaniazycia lub zdrowia pacjenta lub ochrony zdrowia publicznego.

Art. 16. Wyrdb niezgodny z wymaganiami oklenymi w ustawie mge by prezentowany na targach, wystawach,
pokazach, prezentacjach oraz sympozjach naukowych lub technicznych, pod warekientgdzie wywany do pobie-
rania ani do badania prébek pobranych od uczestnikéw tych imprezeoramieszczona na nimgdzie informacja wska-
ZuUjaca,ze nie mae by wprowadzony do obrotu i dazywania do czasu spetnienia wymagikreslonych w ustawie.

Rozdziat 3
Obowiazki importeréw i dystrybutorow

Art. 17. 1. Importer i dystrybutorgsobowizani dziatg z naleyta 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 importer jest alzany sprawdZi, czy:
1) wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadziléewes procedug oceny zgodnéei wyrobu;
2) wytworca wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela dla wyrobu;

3) wyrbb jest oznakowany znakiem CE, az@akiumerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, ktora brata udziat
w ocenie zgodriei, jezeli jest wyrobem, o ktdrym 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. a ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
29 Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 3.
2% W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa wéoidap3.
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4. Importer majcy miejsce zamieszkania lub siedgziba terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obgmainy po-
siada i przechowywé co najmniej przez okres 5 lat od dnia wprowadzenia wyrobu 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, o ktérym mowa
w art. 29 ust. 5.

52% Do zgtoszenia o obgie wyrobéw procedurdopuszczenia do obrotu, w rozumieniu przepiséw prawa celnego,
importer jest obowizany przedtay¢ kopie deklaracji zgodnéxi 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 dziatakwd 3 obowihzani wspéipracow@d z Prezesem Ueglu, z wytwérg, autoryzowanym
przedstawicielem albo podmiotem upawmnym przez wytworg do dziatania w jego imieniu w sprawach incydentow
medycznych i w sprawach dotyczch bezpiecaestwa wyrobow w celu unikacia lub wyeliminowania ryzyka stwarzane-
go przez wyroby, ktére wprowadzaajo obrotu, wprowadzajdo wywania, dostarczajlub udosg¢pniaja.

2. Importer i dystrybutor, o ktérych mowa w ust. 1, ktérzy uzyskali inforenaej wprowadzony do obrotu wyréb
moze by niebezpieczny,gsobowizani powiadoni o tym niezwtocznie Prezesa du.

3. Importer i dystrybutor, o ktérych mowa w ust. 3, agbowizani uczestnicay w dziataniach dotyegych bez-
pieczéistwa wyrobdéw, ktére wprowadzago obrotu, wprowadzajdo wywania, dostarczajlub udos¢pniajg, a w szcze-
goIndsci:

1) przyjmowd& od wytkownikéw i pacjentéw informacje o zagmniach powodowanych przez wyroby i przekaz§yea
niezwtocznie wytwércy lub autoryzowanemu przedstawicielowi oraz Prezesowdjrz

2) przechowywa co najmniej przez okres 5 lat od dnia dostarczenia ostatniego wyrobu i niezwlocznigpniddsia
zadanie Prezesa Ugdu dokumentagjniezkedng do ustalenia pochodzenia i jednoznacznej identyfikacji wyrobow;

3) przechowywa przez przewidziany przez wytw@rokres uywania wyrobu i udogpniat podczas kontroli, o kt6rej
mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2, oraz niezwtocznie uglniec na zagdanie Prezesa Ugdu wykaz wszystkichwiad-
czeniodawcow i dystrybutoréw, ktérym dostarczyli wyroby;

4) realizowd dziatania dotycgce bezpiecziestwa przewidziane przez wytwetc

Art. 19.%® Importer i dystrybutor & obowizani zapewrd, aby w czasie gdy ponaspdpowiedzialné za wyréb,
warunki jego przechowywania, sktadowania i transportowania nie wplywaty ujemnie na jego &gpdmgmaganiami
okreslonymi w ustawie.

Rozdzial 4
Klasyfikacja wyrobéw medycznych i kwalifikacja wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz wymagania
zasadnicze i procedury oceny zgodioi
Art. 20. 1. Wyroby medyczne klasyfikujeesilo klasy |, lla, lIb albo Ill, 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, stojnevazyjndci, dziatanie miejscowe
i ogélnoustrojowe, spetniarfunkcje i zastosowane technologie.

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

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

Art. 22. 1. Rozbiendsci dotycace sklasyfikowania danego wyrobu medycznego albo zakwalifikowania wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, powstalezday wytworg a jednostk notyfikowary autoryzowan przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia podlegapzstrzygngciu, w drodze decyzji administracyjnej, przez Prezesadirz

25 W brzmieniu ustalonym przez art. 21 pkt 1 ustawy z dnia 22 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy — Prawo celne oraz niektdrych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1228), ktéra wesztaywie z dniem 20 sierpnia 2016 r.
26 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 ustawy, o ktérej mowa wéoidap3.
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22" 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 diagnostyki in vitro:

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

2) ktérego wytwdrca, jego autoryzowany przedstawiciel lub importer odpowiedzialny za wprowadzenie wyrobu do obro-
tu map miejsce zamieszkania lub siedgzita terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub

3) w ktérego ocenie zgodéai brata udziat jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministiziwigo do spraw
zdrowia

— klasyfikacg, kwalifikacje albo to, czy wyréb medyczny jest wyrobem z fugkgpmiarovs, w drodze decyzji admini-
stracyjnej, ustala Prezes du.

Art. 23. 1. Wyroby musz spetni@ odnoszce st do nich wymagania zasadnicze.
2. Minister wia@ciwy do spraw zdrowia oké8, w drodze rozporgdzenia, dla wyrobéw medycznych:
1) wymagania zasadnicze,
2) procedury oceny zgodfm,
3) (uchylony$®
4) wykaz procedur oceny zgoditg ktdre mog by¢ prowadzone przez autoryzowanego przedstawiciela,
5) wysoka¢ optaty, o ktérej mowa w art. 29 ust. 9

— uwzgkdniajgc rodzaj, klasyfikag i przeznaczenie wyrobu, system jagiowdrozony przez wytwore oraz potrzeb
ochronyzycia, zdrowia i bezpiecastwa pacjentow, aytkownikdw i 0séb trzecich, a tak przy ustalaniu wysokoi opta-

ty biorgc pod uwag rodzaj substancji stanoydej integrallg czc$¢ wyrobu medycznego, naktad pracy i poziom kosztéw
ponoszonych przez Prezesa ¢dla, zwgzany z wydaniem opinii.

3. Minister wid@ciwy do spraw zdrowia okgd, w drodze rozporgdzenia, dla wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro:

1) wymagania zasadnicze,

2) procedury oceny zgodfm,

3) wykaz procedur oceny zgodieq ktore mog by¢ prowadzone przez autoryzowanego przedstawiciela,
4) wykaz A i wykaz B, o ktérych mowa w art. 21

— uwzgkdniajgc rodzaj, przeznaczenie i ryzyko awane ze stosowaniem wyrobow, w szczegédnoyzyko wynikajce
z mazliwej btednej diagnozy, jej wptywu na pegtowanie medyczne i mbwos¢ wykrycia bkdow, system jakéi wdro-
zony przez wytwoére oraz potrzed ochronyzycia, zdrowia i bezpiecastwa pacjentow, aytkownikow i 0séb trzecich.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia okég, w drodze rozporgdzenia, dla aktywnych wyrobéw medycznych do
implantaciji:
1) wymagania zasadnicze,
2) procedury oceny zgodfm,
3) wykaz procedur oceny zgoditq ktére mog by¢ prowadzone przez autoryzowanego przedstawiciela,
4)  wysokd¢ optaty, o ktérej mowa w art. 29 ust. 9

— uwzgkdniajgc szczegdlne ryzyko zwizane ze stosowaniem tego rodzaju wyrobow, systerdgakalrozony przez wy-
tworce oraz potrzeb ochronyzycia, zdrowia i bezpiecistwa pacjentéw, aytkownikow i 0séb trzecich, a tak& przy
ustalaniu wysokéxi optaty biogc pod uwag rodzaj substancji stanoyge] integralig cze$¢ aktywnego wyrobu medyczne-
go do implantacji, naktad pracy i poziom kosztéw ponoszonych przez Prezesa,Umpzane z wydaniem opinii.

Art. 24. Wyr6b medyczny przeznaczony przez wytvwodn wywania rownie jako srodek ochrony indywidualnej
musi spetnia takze zasadnicze wymagania odngrsz s¢ do ochrony zdrowia i bezpiears#wa, okrélone w przepisach
dotyczcych srodkéw ochrony indywidualnej, wydanych na podstawie art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie
oceny zgodngi (Dz. U. z 2016 r. poz. 655 i 1228 oraz z 2017 r. poz. 32).

2D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa wéoidap3.
2 Przez art. 1 pkt 10 ustawy, o ktérej mowa w dahila 3.
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Art. 25. W przypadku gdy istnieje zagrenie, wyréb medycznyeblacy jednoczénie maszyn musi spetnia takze
zasadnicze wymagania odngsz s¢ do ochrony zdrowia i bezpiearwa, okrélone w przepisach dotygzych maszyn,
wydanych na podstawie art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. 0 systemie ocenydgoadpakresie, w jakim te zasad-
nicze wymaganiaasbardziej szczegétowe niwymagania zasadnicze okiene w przepisach wydanych na podstawie
art. 23 ust. 2.

Art. 25a. (uchylony}?

Art. 26.% Domniemywa s, ze wyroby 8 zgodne z wymaganiami zasadniczymi, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1,
w zakresie, w jakim stwierdzono ich zgodé@ odpowiednimi krajowymi normami prayymi na podstawie norm ogto-
szonych w Dzienniku Urtlowym Unii Europejskiej seria C, jako normy zharmonizowane z dyrgktyw

1) Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawieerhfi ustawodawstw Bstw Czlonkowskich odnogz
cych st do wyrobow medycznych aktywnego osadzania — w przypadku aktywnych wyrobéw medycznych do implan-
tacji;

2) Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. defiycrvyrobdw medycznych — w przypadku wyrobéw medycznych
i wyposaenia wyrobow medycznych;

3) 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia Zdzarnika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznyehwa-
nych do diagnozy in vitro — w przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wygroaawyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

Art. 27. W odniesieniu do wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji za normy zhar-
monizowane uwza Sk rowniez monografie Farmakopei Europejskiej lub ich ttumaczenia eagkj polski zawarte
w Farmakopei Polskiej.

Art. 28. 1. Domniemywa 8i ze wyréb medyczny do diagnostyki in vitro jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi,
jezeli zostat zaprojektowany i wytworzony zgodnie ze wspélnymi specyfikacjami technicznymilookrai w decyzji
Komisji Europejskiej.

2. W odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro za normy zharmonizowana sivedwniez
wspolne specyfikacje techniczne.

3. Jeeli z uzasadnionych powodéw nie spetnione wymagania okdlene we wspélnych specyfikacjach technicz-
nych, wéwczas wytwérca jest oba@any przyjé¢ rozwigzania zapewnigge co najmniej rwnoway poziom bezpiecze
stwa.

Art. 29. 1. Wytworca przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu oraz przed przekazaniem wyrobu 1l &liméciz
nych lub do oceny dziatania jest obgrany do przeprowadzenia oceny zgaamevyrobu.

2. Wytwdrca mae powierzy autoryzowanemu przedstawicielowi prowadzenie niektérych procedur oceny ggodno
ci, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 23 ust. 2 pkt 4, ust. 3 pkt 3 oraz ust. 4 pkt 3.

3. Uzytkownik przed pierwszym ayciem wyrobu wykonanego przez siebie jest olaamy przeprowadéiocerg
zgodndci wyrobu.

4. Ocer zgodndci przeprowadza wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel, samodzielnie lub pod nadzorem jed-
nostki notyfikowane.

5. Ocer zgodndci:
1) wyrobow medycznych klasy | z funkgpomiarowy,
2) wyrobéw medycznych klasy | sterylnych,
3) wyrobéw medycznych klasy lla,
4)  wyrobéw medycznych klasy llb,
5) wyrobéw medycznych klasy I,
6) aktywnych wyrobéw medycznych do implantaciji,
7) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu A,

2 Dodany przez art. 1 pkt 11 ustawy, o ktérej mowa w éxiika 3; uchylony przez art. 114 pkt 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r.

o0 systemach oceny zgodwodi nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542), ktéra wesztaywie z dniem 20 kwietnia 2016 r.
%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 12 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
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8) wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu B,
9) wyrobdéw do samokontroli

— innych ni wyroby wykonane na zamoéwienie, wyroby do babnicznych, wyroby do oceny dziatania i wyroby wyko-
nane przez zytkownika, wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadaay udziale jednostki notyfikowanej
whasciwej ze wzgédu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy.

6. Przeprowadzag ocer zgodndci wyrobu, wytwérca, autoryzowany przedstawiciel i jednostka notyfikowana bior
pod uwag wyniki kazdej oceny i weryfikacji, ktére zostaty przeprowadzone zgodnie z gsiavpdrednich etapach wy-
twarzania.

7.3 Jednostka notyfikowana w procedurze oceny zgérirjest obowizana uzysk&opinic na temat jakéi i bez-
pieczdéistwa substancji, w tym dotyga stosunku korzici klinicznych do ryzyka, od:

1) wybranego organu wdeiwego w sprawach produktéw leczniczych whgtavie cztonkowskim albo od Europejskiegj
Agencji Lekéw — w przypadku wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, gzawieraj
cego, jako integralnczes$é, mieszanin substancji lub substargjktéra stosowana oddzielnie bytaby produktem lecz-
niczym i ktéra mae dziat& na organizm ludzki pomocniczo wedem wyrobu;

2) Europejskiej Agencji Lekéw — w przypadku wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implanta-
cji, zawierajcego, jako integralnczesé, sktadnik, ktéry stosowany oddzielnie bytby produktem krwiopochodnym
i ktéry maze dziatg na organizm ludzki pomocniczo wzdem wyrobu.

8. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej organenmseitaym do wydania opinii, o ktérej mowa w ust. 7 pkt 1, jest
Prezes Urgdu.

9.3? 7a zlazenie wniosku o wydanie opinii przez Prezesagduzpobiera si optat stanowica dochdd budetu pa-
stwa, ktérej wysok& nie mae by wyzsza nk dwudziestokrotné&@ minimalnego wynagrodzenia za pgaskreslonego na
podstawie przepiséw 0 minimalnym wynagrodzeniu zagprac

10. Jednostka notyfikowana wezadac wszelkich informacji lub danych, nieatinych do wydania, przywrdcenia lub
przedhzenia wanosci certyfikatu zgodnéi.

113 Wiasciwym organem, o ktérym mowa w art. 5 ust. 4 i 5 rozpdzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia
8 sierpnia 2012 r. dotygzego szczegoblnych wymagadnoszcych s¢ do wymagé ustanowionych w dyrektywach Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowa-
nych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwgeego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3), jest Prezesdurz

Art. 30. 1. Podmiot, ktéry w celu wprowadzenia do obrotu, dostarczeviedczeniodawcy na jego wilasnyytek
lub dostarczenia w sprzegawysytkowej, jako system lub zestaw zabiegowy, zestawia razem wyroby medyczne oznako-
wane znakiem CE, nie przekracgajich przewidzianego zastosowania i ogranicaeuwywaniu okrélonych przez ich
wytwércéw, sporadza éwiadczenie, w ktérym potwierdzae >
1) zweryfikowano wzajemn kompatybilnd¢ wyrobéw medycznych zgodnie zinstrukcjami  wytworcéw
i przeprowadzono wskazane w nich dziatania zgodnie z tymi instrukcjami;

2) opakowano system lub zestaw zabiegowy acmino stosowne informacije dlaytkownikéw, w tym stosowne ory-
ginalne instrukcje zywania wyrobéw medycznych wchagz/ch w jego skiad;

3) wszystkie czynnizi poddano wtéciwym procedurom wewtrznego nadzoru i kontroli.
2. System lub zestaw zabiegowy spelgejwarunki, o ktérych mowa w ust. 1, nie podlggajenie zgodnii.

3. Jeeli nie g spetnione warunki, o ktdrych mowa w ust. 1, w szczeg6lngdy system lub zestaw zabiegowy za-
wierajg wyréb medyczny nieoznakowany znakiem CE lub gdy wybrana kombinacja wyrobéw medycznych nie jest kom-
patybilna, biogc pod uwag ich pierwotne przewidziane zastosowanie, system lub zestaw zabiegowy podiegae
zgodndci.

4. Podmiot, ktéry w celu wprowadzenia do obrotu sterylizuje system lub zestaw zabiegowy, o ktérych mowa w ust. 1,
lub wyréb medyczny oznakowany znakiem CE, przeznaczony przez jego wyt@sterylizacji przed ayciem, prze-
prowadza ocepnzgodndci pod nadzorem jednostki notyfikowanej wdavej ze wzgtdu na zakres notyfikacji, na podsta-
wie zawartej umowy, oraz spadza dgwiadczenie, w ktorym potwierdzae sterylizacja zostata przeprowadzona zgodnie

) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 13 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnitho3.

32 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 13 lit. b ustawy, o ktérej mowa wénikno3.

%) Dodany przez art. 1 pkt 13 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éniika 3.

) Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 14 ustawy, o ktérej mowasnikudB0o
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Z instrukcjami wytwércy. Stosowanie procedury oceny zgécinmraz udziat w niej jednostki notyfikowanej sgraniczo-
ne do zagadniedotyczcych zapewnienia steryléc do chwili otwarcia lub uszkodzenia sterylnego opakowania.

5. Nie oznakowuje siponownie znakiem CE wyrobu medycznego, o ktérym mowa w ust. 4.

6. Do systemu lub zestawu zabiegowego i wyrobu medycznego, o ktérych mowa w ust. hdzg dpinformacije
okreslone w wymaganiach zasadniczych dla wyroboéw medycznychgégicdotyczcej informacji dostarczanych przez
wytworce, wtym, jezeli jest to uzasadnione bezpiesggvem uywania systemu lub zestawu zabiegowego, informacje
dostarczone przez wytworcow zestawianych wyrobow medycznych.

Art. 31. Oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1 i 4, podmiotgayamiejsce zamieszkania lub siedziba
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przechowuje do dyspozycji Prezesalpzzez okres 5 lat od dnia wprowadzenia
do obrotu ostatniego systemu, zestawu zabiegowego lub wysterylizowanego wyrobu medycznego.

Art. 32. 1. Wytwdrca jest obowkany przechowywadokumentag oceny zgodnéi wyrobu przez okres 5 lat od
dnia zakaczenia jego produkcji.

2. Okres przechowywania dokumentacji oceny zgécinayrobu medycznego do implantacji i aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji wynosi 15 lat od dnia Agkenia ich produkciji.

3. Jeeli wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby fgfwae cztonkowskim, obowkki okreslone w ust. 1
i 2 wykonuje autoryzowany przedstawiciel.

Rozdziat 5

Zasady i sposéb autoryzowania jednostek ubiegggych sie 0 autoryzacje, notyfikowania i nadzorowania jednostek
notyfikowanych w zakresie wyrobOw, autoryzowanych przez ministra wiciwego do spraw zdrowia

Art. 33. 1. Jednostka ubieggja st o notyfikacg w zakresie wyrobow jest oboygiana uzyskaautoryzag;.

2.3 Autoryzacji, odnowienia autoryzacji, rozszerzenia albo ograniczenia jej zakresu dokonuje ministeryvda
spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek jednostklj jednostka ta posiada zasoby oraz personel
umazliwiajagce wykonywanie wszelkich dziatazwigzanych z certyfikagj zgodnie z zakresem autoryzacji wymienionym
we wniosku, w szczego6ldo wykonywanie niezédnych bada, ocen i weryfikacji, w celu umidiwienia monitorowania
i nadzorowania systemu jad@ wytworcy, przygotowywanie i przechowywanie dokumentacji oraz prowadzenie korespon-
denciji.

2a>® Jednostka sktadaja wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, spetnia kryteria wyznaczania, o ktérych mowa w art. 2
rozporadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 $mize2013 r. w sprawie wyznaczania i nadzoro-
wania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dogyezyrobow medycznych aktywnego
osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dodger wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8),
zwanego dalej ,rozposrizeniem nr 920/2013", uwzglniajac interpretagj kryteriow okrélona w zahczniku | do roz-
porzdzenia nr 920/2013.

2b2® Za zlazenie wniosku o autoryzagjodnowienie autoryzacii lub rozszerzenie jej zakresu pobierapgty sta-
nowigce dochdd butktu pastwa, ktérych wysok& nie mae by wyzsza ni:

1) 12 000 zt — w przypadku wniosku o autoryzacj
2) 6000 zt — w przypadku wniosku o odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu.

3.3 We wniosku o autoryzagj odnowienie autoryzacji, rozszerzenie albo ograniczenie jej zakresilaositeczyn-
nosci wykonywane w ramach oceny zgodaip procedury oceny zgodéa i zakres kompetencji jednostki ubiegzgj sk,
w sposo6b i w formie, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 rozgaeenia nr 920/2013.

43" Do wniosku o autoryzagj odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie jej zakresu jednostka ufziagdj o auto-
ryzacg dolcza dokumenty okéone w zadczniku 1l do rozporgdzenia nr 920/2013 oraz dokument potwiergagjuisz-
czenie optaty, o ktérej mowa w ust. 2b.

5. Do wniosku o zmianzakresu autoryzacji, ktéra nie jest wgznie ograniczeniem dotychczasowego zakresu, jed-
nostka notyfikowana det¢za dokumenty potwierdzaje,ze w zakresie obfym wnioskowan zmiary posiada zdolnid do
wykonania zad@zwigzanych z certyfikagj— samodzielnie lub na jej odpowiedzialto

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithoc3.
%) Dodany przez art. 1 pkt 15 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 3.
30 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
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5a3® Jednostka sktadaja wniosek o autoryzagj odnowienie autoryzaciji lub o rozszerzenie jej zakresu korzysta
z formularza okrédonego w zajczniku Il do rozporzdzenia nr 920/2013.

5b3 Jezeli wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, lub detone do niego dokumenty wymagaizupetnienia lub popra-
wienia albo gdy do oceny wnioskg potrzebne dodatkowe informacje — ministersstary do spraw zdrowia wzywa jed-
nostle wnioskupca do uzupetnienia lub poprawienia wniosku lubadabnych do niego dokumentéw lub dostarczenia
dodatkowych informaciji.

5¢.3® Whiosek, o ktérym mowa w ust. 2b, orazgbaiony do tego wniosku dokumentaajninister wigciwy do spraw
zdrowia przekazuje Prezesowi gdu w celu wykonania we wspétpracy z nim oceny jednostki wnigskjjw sposéb
okreslony w ust. 5d-5g.

5d3® W zakres oceny wykonywanej przez ministrasetaego do spraw zdrowia, we wspoétpracy z Prezesem-Urz
du, wchodzi ocena na miejscu — inspekcja na terenie zaktadu jednostki atBggajo notyfikacg w zakresie wyrobow
lub autoryzowanej przez siebie jednostki notyfikowanej ubigggjst 0 odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie jej
zakresu, lub jej podwykonawcow i jednostek zajeh.

5e3® W ocenie jednostki ubieggjej st o autoryzagj, o odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu,
w tym w ocenie na miejscu, uczestniqarzedstawiciele organéw wyznaczajch jednostki notyfikowane dwéch innych
panstw cztonkowskich oraz przedstawiciele Komisji Europejskiej, na zasadach i w trybiooloh w art. 3 rozpotg
dzenia nr 920/2013.

5f.3® Ocer na miejscu przeprowadza; sia podstawie pisemnego upanenia wydanego przez ministra idave-
go do spraw zdrowia.

59 Ocena wniosku jednostki o udzielenie autoryzacji oraz wniosku jednostki notyfikowanej o odnowienie autoryzacji
lub o rozszerzenie jej zakresu polega na analizie przenkp dokumentacji oraz ocenie na miejscu — inspekcji na terenie
zaktadu jednostki lub jej podwykonawcéw i jednostek zajeh zgodnie z art. 3 ust. 2 rozpgaizenia nr 920/2013.

5h3® Przy podejmowaniu decyzji o udzieleniu, odnowieniu autoryzacji lub o rozszerzeniu jej zakresu minister wia
ciwy do spraw zdrowia bierze pod uwagynik oceny na miejscu, a tak zalecenia organdéw wyznacgajch innych
panstw cztonkowskich i Komisji Europejskiej przekazane w trybie dlareym w art. 3 ust. 6 rozpagdzenia nr 920/2013.

63 W decyzji o udzieleniu, odnowieniu, rozszerzeniu albo ograniczeniu zakresu autoryzacji minigtavyndm
spraw zdrowia okréa zakres oraz okres waosci autoryzacji jednostki.

6a’” Odmowy udzielenia autoryzacji, odnowienia autoryzacji oraz rozszerzenia jej zakresu dokonuje mirister wta
ciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjneglienv toku posgpowania stwierdzonae jednostka wniosku-
jaca nie spetnia kryteridw wyznaczania, o ktérych mowa w art. 2 roggoenia nr 920/2013.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek jednostki notyfikowanej,
uchyla autoryzaejtej jednostki.

Art. 34.*Y 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia uchyla, w drodze decyzji administracyjnej, autorya#imp ogra-
nicza jej zakres, w przypadku gdy jednostka notyfikowana nie spetnia kryteribw wyznaczania, o ktérych mowa w art. 2
rozporzdzenia nr 920/2013.

2. Ograniczenie zakresu autoryzacji ppefe w czsci, w ktdrej jednostka notyfikowana utracita zdalaéavykony-
wania zada okreslonych w zakresie autoryzacji, co zostato potwierdzone wynikami oceny na miejscu lub kontroli, o ktorej
mowa w art. 37 ust. 1-9b.

3. W decyzji o ograniczeniu zakresu autoryzacji ministeéaigy do spraw zdrowia okéka zakres oraz okres wa
nosci autoryzacji jednostki.

4. Certyfikat zgodnéi nalezycie wydany przez jednostknotyfikowars, ktérej notyfikacg w zakresie dotyerym
tego certyfikatu zawieszono lub ograniczono, pozostaj@myygezeli w terminie széciu miesecy od dnia zawieszenia lub
ograniczenia notyfikacji inna odpowiednia jednostka notyfikowana potwierdzismaepize tymczasowo przejmuje funk-
cje jednostki notyfikowanej w zakresie monitorowania i utrzymania odpowiedgialna ten certyfikat w okresie zawie-
szenia lub ograniczenia notyfikaciji.

%) Dodany przez art. 1 pkt 15 lit. d ustawy, o ktérej mowa w édika 3.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 lit. e ustawy, o ktérej mowa wnithoc3.
0 Dodany przez art. 1 pkt 15 lit. f ustawy, o ktérej mowa w édikoi 3.

D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 ustawy, o ktérej mowa wéotkuo3.
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5. Certyfikat zgodnéxi nalezycie wydany przez jednostknotyfikowary, ktorej notyfikacg w zakresie dotyegym
tego certyfikatu cofrito, pozostaje wany przez okres dwunastu miesy od dnia cofricia notyfikacji, jezeli inna odpo-
wiednia jednostka notyfikowana potwierdzi ndrpie, ze przejmie bezpwmedniy odpowiedzialné za wyroby objte za-
kresem certyfikatu zgodsoi i ze w terminie dwunastu miesly ukaiczy certyfikacg tych wyrobow.

Art. 35.2 Minister wiaciwy do spraw zdrowia notyfikuje Komisji Europejskiej jednostki notyfikowane, podag-
powiednio zakres oraz okres im@sci autoryzacji albo informagjo uchyleniu autoryzaciji, zgodnie z decyzjami, o ktérych
mowa w art. 33 ust. 2, 6 i 7 oraz art. 34 ust. 1.

Art. 36. 1. Jednostka, ktéra uzyskata autoryzamjnistra wigciwego do spraw zdrowia lub ktérej zakres autoryzacji
ulegt zmianie, jest obowtana zawrzeé umowe obowihzkowego ubezpieczenia odpowiedzidliciocywilnej za szkody
wyrzadzone w zwizku z prowadzomdziatalngcig w zakresie autoryzacji i przekazm ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia w terminie 14 dni od dnia otrzymania decyzji o autoryzacji.

2. Jednostka notyfikowana jest obgrana zawrz&umowe obowihzkowego ubezpieczenia odpowiedzidlciacywil-
nej za szkody wyrgdzone w zwizku z prowadzom dziatalngcig w zakresie notyfikacji, do ktorej w przypadku zmiany
zakresu autoryzaciji stosuje sidpowiednio przepis ust. 1.

3. Minister wiaciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu z ministremseWaym do spraw zdrowia, po
zaskgnieciu opinii Polskiej Izby Ubezpieche okreili, w drodze rozporgdzenia, szczegbtowy zakres ubezpieczenia
obowigzkowego, termin powstania obaaku ubezpieczenia i minimajnsune gwarancyja ubezpieczenia, bigc pod
uwag: specyfile dziatalndci jednostki notyfikowanej w zakresie wyrobéw, zakres jej notyfikacji oraz speayfiatalngci
jednostki, ktéra uzyskata autoryzacpinistra widciwego do spraw zdrowia, i zakres jej autoryzaciji.

Art. 37. 1. Minister wiaiciwy do spraw zdrowia, we wspoétpracy z Prezesenedirzsprawuje nadzor nad autory-
zowanymi przez tego ministra jednostkami notyfikowanymi.

1a*? Minister wiaiciwy do spraw zdrowia, we wspétpracy z Prezesenedirzmonitoruje dziatania jednostek noty-
fikowanych autoryzowanych przez tego ministra éknee w art. 38 ust. 4 i 6.

1b*¥ Minister wiasciwy do spraw zdrowia, we wspétpracy z Prezesenediirzkontroluje spetnianie kryteriow wy-
Znaczania, o ktérych mowa w art. 2 rozpgizenia nr 920/2013, przez jednostki notyfikowane autoryzowane przez tego
ministra oraz dokonuje ich oceny okresowej w zakresie, trybie ic¢stdeig okreslong w art. 5 rozporgdzenia
nr 920/2013.

2% Kontrok, o ktérej mowa w ust. 1b, przeprowadza sa podstawie pisemnego upcminia wydanego przez
ministra widciwego do spraw zdrowia.

3. Osoby dokongge kontroli § uprawnione do:
1) wskpu na teren nieruchoréa, obiektéw i lokali kontrolowanej jednostki w dniach i godzinach jej pracy;

2) badania dokumentacji orazdania informaciji i wyjénien, dotyczcych zakresu notyfikacji lub wnioskowanego za-
kresu autoryzaciji;

3) zadania dostarczenia ttumaczenia wskazanej dokumentagjzylapolski.
4. Czynndci kontrolne § dokonywane w obecioi upowanionego przedstawiciela kontrolowanej jednostki.

4a* Osoby przeprowadzaje kontrob dokonuj ustalé stanu faktycznego na podstawie zebranych w toku kontroli
dowodow.

4bh*® Dowodami § w szczegéingci dokumenty, wyniki ogldzin lub bada, opinie, wyjanienia i Gwiadczenia.

4c* Dowodami g takze dokumenty i korespondencja prowadzona w zakresie certyfikacje talpostaci elektro-
nicznej, w okresie poprzedaaym kontrot.

4d*® Jednostka lub jej personel udziglap biezaco lub w wyznaczonym terminie ustnych lub pisemnych mjs
w sprawach dotyazych przedmiotu kontroli.

5. Z przeprowadzonej kontroli spgdza s¢ protokét i przedstawia do podpisu upamwanemu przedstawicielowi
kontrolowanej jednostki.

2 W brzmieniu ustalonym przez art. 114 pkt 2 ustawy wymienionej jako druga wrokin@9.
43 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 18 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnitho3.

4 Dodany przez art. 1 pkt 18 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éuiika 3.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 18 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.

8 Dodany przez art. 1 pkt 18 lit. d ustawy, o ktérej mowa w éuiika 3.
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6. Protokdt z kontroli jednostki notyfikowanej aezawiera zalecenia pokontrolne.

7. Kontrolowana jednostka w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokote mnie¢ zastrzeenia do protokotu,
wraz z uzasadnieniem.

8. Minister wigciwy do spraw zdrowia rozpatruje zastraeia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania i zajmuje
stanowisko w sprawie, ktOre jest ostateczne i wraz z uzasadnieniem geziagher kontrolowanej jednostce.

9. Jednostka notyfikowana jest obgrana do realizacji zaletepokontrolnych pod rygorem ograniczenia zakresu
albo uchylenia autoryzacji.

9a*” Kontrole w ramach oceny okresowej, o ktérej mowa w ust. 1b, obejmszczegdingci zmiany, ktére naspi-
ly od czasu ostatniej oceny okresowej, oraz dziatanigzame z certyfikagj wykonane w kontrolowanym okresie przez
jednostk notyfikowary.

9b*" Kontrola jednostki notyfikowanej me obejmowa audyt obserwowany, o ktérym mowa w art. 1 lit. i roz-
porzdzenia nr 920/2013, przeprowadzany na wniosek ministrécimiago do spraw zdrowia, po uprzednim uzgodnieniu
z jednostl notyfikowary.

108 Minister wiaciwy do spraw zdrowia okgé, w drodze rozporgzenia:
1) sposoéb oceny wniosku jednostki ubiegaj st o autoryzagj celem notyfikacji w zakresie wyrobow,

2) spos6b oceny wniosku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez ministiGwego do spraw zdrowia o rozsze-
rzenie zakresu autoryzacji i wniosku o odnowienie autoryzaciji,

3) wysokac¢ optat, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2b,

4) szczegobtowy sposob i tryb prowadzenia kontroli jednostek ub®gdy sé 0 autoryzagj oraz jednostek notyfikowa-
nych autoryzowanych przez ministra wd¢avego do spraw zdrowia,

5) informacje, jakie powinien zawier@rotokét z przeprowadzonej kontroli

— biorgc pod uwag konieczné¢ zapewnienia harmonizacji funkcjonowania jednostek notyfikowanych, trybu ich wyzna-
czania i oceniania oraz wymiany informacji w tym zakresie z innymstpami czionkowskimi i Komigj Europejsk,
koniecznd¢ zapewnienia bezpiecastwa i wymiany informacji o wyrobach certyfikowanych przez jednostki notyfikowa-
ne, odptatn& w innych pastwach cztonkowskich oraz naktad pracy i poziom kosztéw ponoszonych przez ministra wia
ciwego do spraw zdrowia i Prezesa &ftu w zwihzku z wykonywaniem ok&onych czynnéci, a takke majc na celu
zapewnienie sprawnego przeprowadzenia kontroli.

Art. 38. 1. Jednostka notyfikowana t@dokonywa certyfikacji w zakresie notyfikaciji.

2. Zapisy i korespondencjdotyczce procedur oceny zgodsm, w ktdrych bierze udziat jednostka notyfikowana,
sporadza s¢ w jezyku polskim lub w innymgzyku urzdowym pastwa cztonkowskiego akceptowanym przegtnosti.

3. Jednostka notyfikowana jest wdava do wydawania certyfikatdw zgodiwd oraz zmieniania, nakladania ograni-
czen, uzupetniania, zawieszania, przywracaniamedci i wycofywania certyfikatow zgodriai, ktére wydata.

4% Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministréciviego do spraw zdrowia jest obazana niezwlocz-
nie informowa& ministra widciwego do spraw zdrowia oraz Prezesa¢dwzo dziataniach, o ktérych mowa w ust. 3, oraz
o odmowie wydania certyfikatu, a na izddanie — réwnige przedstawd dodatkowe informacje zazane z tymi dziataniami.

5. Jednostka notyfikowana przekazuje informacje, o ktorych mowa w ust. 4, innej jednostce notyfikowanej w zakresie
wyrobéw, na jej wniosek.

6. Jeeli wytwdrca nie spetnia wymafiaokreslonych w ustawie albo jeli certyfikat zgodnéci zostat wydany nie-
zgodnie z przepisami, jednostka notyfikowana zawiesza, wycofuje albo naklada ograniczenia na wydany qeng#-ni
kat zgodnéci, o ile wytwdrca nie wdrzy dziatah korygugcych w celu spetnienia tych wymaga

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia informuje KomisEuropejsk i paistwa cztonkowskie o zawieszeniu, wyco-
faniu albo ograniczeniu certyfikatu zgodobprzez jednostknotyfikowars.

8.5% Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministréciviego do spraw zdrowia powiadamia ministradata
ciwego do spraw zdrowia i Prezesa &#tu o podgtych przez nj dziataniach, o ktérych mowa w ust. 6.

47 Dodany przez art. 1 pkt 18 lit. e ustawy, o ktérej mowa w émiko 3.

“8) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 18 lit. f ustawy, o ktérej mowa winio3.
9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 19 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnitho3.
59 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 19 lit. b ustawy, o ktérej mowa wénikno3.
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9.5 prezes Uradu przekazuje informacje zawarte w certyfikatach zgécineydanych przez jednostiotyfikowa-
na, o ktdrych mowa w ust. 3, 4 i 6, do europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych, zwanej dalejgzamed”,
zgodnie z wymaganiami okdlenymi w decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej
bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45).

Art. 38a.%%) Przepisy rozpormizenia nr 920/2013 stosuje sidpowiednio do autoryzacji i nadzoru nad jednostkami
notyfikowanymi w zakresie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Rozdziat 6
Ocena kliniczna wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji

Art. 39. 1% Wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel dokanogeny klinicznej wyrobu medycznego lub aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantacji, w celu potwierdzenia zgodaowymaganiami zasadniczymi dotycymi
wiasciwosci i dziatania ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dzialepazadanych i akceptowalrdoi stosunku korzici
klinicznych do ryzyka w normalnych warunkackywania ocenianego wyrobu, chyba wykazanie zgodroi z wymaga-
niami zasadniczymi bez wykonania oceny klinicznej, na podstawie oceny dziatania, testow efektiwneny przed-
klinicznej, jest naleycie uzasadnione w dokumentacji oceny zgddndN dokumentacji oceny zgodw nalezy poda
uzasadnienie kalego takiego wyiczenia oparte na wynikach zadzania ryzykiem, z uwzglinieniem specyficznych
interakcji wyrobu z organizmem ludzkim, przewidywanej skutegéandziatania oraz stosownych deklaracji wytworcy
dotyczicych wyrobu.

2. Ocen kliniczng wykonuje s¢ na podstawie danych klinicznych.

3. Ocena Kliniczna uwzglnia wszelkie normy zharmonizowane dotygez wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantaciji i jest prowadzona wedtugstiknej i metodologicznie wiarygodnej procedury opartej na:

1) krytycznej ocenie aktualnie dgghego pimiennictwa naukowego dotygzego bezpieczstwa, dziatania, whkgiwosci
projektu i przewidzianego zastosowania ocenianego wyrokelj:je

a) wykazano réwnowmos¢ ocenianego wyrobu z wyrobem medycznym lub aktywnym wyrobem medycznym do
implantacji, do ktdrego odnosgsic dane, i

b) dane dowodzzgodndci z wymaganiami zasadniczymi odngsgmi s do danego wyrobu;
2) krytycznej ocenie wynikow wszystkich baddinicznych;
3) krytycznej §cznej ocenie danych, o ktérych mowa w pkt 1 i 2.

4. Ocena kliniczna aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, wyrobu medycznego do implantacji oraz wyrobu
medycznego klasy 11l jest wykonywana na podstawie danych klinicznych peglyotizz badania klinicznego, chybka
wykonanie tej oceny na podstawie, jatniepcych danych klinicznych jest nalgcie uzasadnione.

5. Minister wid@ciwy do spraw zdrowia okgd, w drodze rozporgdzenia, szczeg6towe warunki, jakim powinna od-
powiad& ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacj; pims uwag
koniecznd¢ zapewnienia wiarygodioi wynikdw oceny kliniczne;.

Art. 40. 1. W przypadku badania klinicznego:

1) wyrobu medycznego — badaczem klinicznynvenby¢ lekarz lub inna osoba o kwalifikacjach zawodowych koniecz-
nych do przeprowadzenia badania klinicznego danego wyrobu medycznego;

2) aktywnego wyrobu medycznego do implantacji — badaczem klinicznyra byd wytgcznie lekarz.
2. Badanie kliniczne prowadzone w normalnych warunkagtvania wyrobu ma na celu:
1) weryfikacg, czy wi&ciwosci i dziatanie wyrobugzgodne z wymaganiami zasadniczymi, oraz

2) ustalenie wszelkich dziataniepazadanych i oceq, czy stwarzaj one ryzyko, ktore jest akceptowalne, Boipod
uwag; przewidziane zastosowanie wyrobu i kadydla pacjenta.

35 Badania klinicznego nie stanowi zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie wyrobu oznakowanego
znakiem CE prowadzone na ludziach, pteljw celu weryfikacji bezpiecastwa lub dziatania tego wyrobu,zgdi wyréb
w badaniu jest stosowany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem wyrobu.

) Dodany przez art. 1 pkt 19 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éxiika 3.

52 Dodany przez art. 1 pkt 20 ustawy, o ktérej mowa w édlita 3.

59 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 21 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 22 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
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4. Badanie Kliniczne przeprowadzae s uwzgkdnieniem zasadyze dobro uczestnika badania jest nadre
w stosunku do interesu nauki lub spotatstera, jeeli w szczegdlnéci:

1) poréwnano mdiwe do przewidzenia ryzyko i niedogodimd zwigzane z badaniem klinicznym z przewidywanymi
korzysciami dla poszczegélnych uczestnikéw badania oraz dla obecnych i przysztych pacjentéw, a komisja bioetycz-
na, o ktérej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 .
poz. 464, z pin. zm>®), zwana dalej ,komisj bioetyczn”, uznata,ze przewidywane korZgi terapeutyczne oraz
korzysci dla zdrowia publicznego usprawiedlivgajlopuszczenie ryzyka, przy czym badanie klinicznearmé kon-
tynuowane tylko wtedy, gdy zgodétoz protokotem badania klinicznego jest stale monitorowana przez mogGtya;j

2) uczestnik badania, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna demgraviadomej zgody — jej przedstawiciel
ustawowy, podczas przeprowadzonej przed badaniem klinicznym rozmowy z badaczem klinicznym lub z cztonkiem
jego zespotu, zapoznatesi celami badania klinicznego, ryzykiem i niedogaoghiemi zwgzanymi z nim oraz
z warunkami, w jakich ma ono zoétprzeprowadzone, a tak zostat poinformowany o przystugaym mu prawie
do wycofania si z badania klinicznego w keej chwili;

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania do zapewnienia jego infegfeiycznej i psychicznej, prywatdoi
oraz ochrony danych osobowych;

4) uczestnik badania, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna demmraviadomej zgody — jej przedstawiciel
ustawowy, po poinformowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach badania klinicznegaargmn z nim ryzyku wy-
razit swiadomy zgod: na uczestniczenie w badaniu; dokument potwiesdgajvyrazenie swiadomej zgody przecho-
wuje sk wraz z dokumentagjbadania klinicznego;

5) przewidziano pogpowanie zapewnigge,ze wycofanie s uczestnika z badania klinicznego nie wgglz mu szkody;

6) sponsor i badacz kliniczny zawarli umpwbowizkowego ubezpieczenia odpowiedzidltiocywilnej za szkody
wyrzadzone w zwizku z prowadzeniem badania klinicznego.

5. Minister wigciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu z ministremmsgWaym do spraw zdrowia, po
zaskgnieciu opinii Polskiej Izby Ubezpieche okreili, w drodze rozporgdzenia, szczegbtowy zakres ubezpieczenia
obowigzkowego, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 6, termin powstania ofiwi ubezpieczenia oraz minimalsune gwaran-
cyjna, biorac pod uwag ryzyko szkody zwgzane z prowadzeniem badania klinicznego.

6. Spetnienie obowkku, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 6, nie zwalnia sponsora ani badacza klinicznego od odpowie-
dzialndici za szkody wynikajce z prowadzonego badania klinicznego lub powstate wzkwiz tym badaniem.

7. Uczestnik badania me w kadej chwili bez szkody dla siebie wycdéfaie z badania klinicznego.

8. Badacz kliniczny informuje uczestnika badania almosci uzyskania dodatkowych informacji dotycych przy-
stugupcych mu praw.

9. W przypadku badaklinicznych, z wyptkiem bada klinicznych przeprowadzanych na petnoletnich i zdrowych
uczestnikach badania, nie ama stosowazadnych zackt ani gratyfikacji finansowych, z wyfjkiem rekompensaty ponie-
sionych kosztéw.

10. Badanie kliniczne z udzialem maioletnichzedy¢ prowadzone, jeeli 3 spetnione dodatkowo naggujace wa-
runki:

1) uzyskangwiadomy zgod maitoletniego i jego przedstawiciela ustawowego na zasadacthooigeh w art. 25 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

2) badacz kliniczny lub osoba wskazana przez badacza klinicznego pasaadBgwiadczenie w pogpowaniu
z matoletnimi udzielit matoletniemu zrozumiatych dla niego informacji defypeh badania klinicznego oraz zwi
zanego z nim ryzyka i korzgi;

3) badacz kliniczny zapewnig w kadej chwili uwzgkdni zyczenie matoletniego, zdolnego do wsaaia opinii i oceny
tych informacji, dotycgce jego odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub wycofangazsiego badania;

4) bezpdrednie korzyci z badania klinicznego potencjalnie odniesie grupa pacjentéw matoletnich, a przeprowadzenie
takiego badania klinicznego jest niedne dla potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych
uczestnikami byly osoby zdolne do wyemiaswiadomej zgody, lub w badaniach klinicznych prowadzonych innymi
metodami naukowymi;

%9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1633, 1893, 1991 i 2199 oraz z 2016 r.
poz. 65, 960, 1070, 1239, 1579 i 1984.
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5) badanie kliniczne bezpednio dotyczy choroby wygtujacej u danego matoletniego lub jest dive do przepro-
wadzenia tylko z udzialem matoletnich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki spos6b, aby zminimalizbda lek i wszelkie inne mziwe do przewidzenia
ryzyko zwizane z chorabi wiekiem matoletniego.

11. W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1) osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej — zgath udziat tej osoby w badaniu klinicznym wiaigej przedstawiciel
ustawowy, a jeeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wyraginic w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu
klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby;

2) osoby majcej pety zdolnd¢ do czynnéci prawnych, ktéra nie jest w stanie wyrazipinii w sprawie swojego
uczestnictwa w badaniu klinicznyméwiadomy zgod: na udziat tej osoby w badaniu klinicznym wydajd spieku-
czy wiaciwy ze wzgédu na miejsce prowadzenia badania klinicznego.

12. W sytuacji, o ktérej mowa w ust. 11 pkt 2, niezme poddé badaniu klinicznemu osoby, ktofawiadomie od-
moéwita uczestnictwa w tym badaniu klinicznym.

13. Badanie kliniczne z udziatem osoby, o ktérej mowa w ust. 11e ing prowadzone, jeli 53 spetnione dodat-
kowo nas¢pujgce warunki:

1) osobie tej udzielono zrozumiatych informacji dotymzch badania klinicznego oraz zwanego z nim ryzyka
i korzysci;

2) badacz kliniczny zapewnig w kadej chwili kedzie uwzgédnionezyczenie tej osoby, zdolnej do wyeamia opinii
i oceny informacji, dotyczce odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub wycofaniazstego badania;

3) badanie kliniczne jest niegtine w celu potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych uczest-
nikami byty osoby zdolne do wytania swiadomej zgody, oraz bezfrednio dotyczy wyspujacej u danej osoby
choroby zagrzajacej jejzyciu lub powodujcej kalectwo;

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizon@l, lek i wszelkie inne mgiwe do przewidzenia ryzyko
zwigzane z chorabi wiekiem uczestnika badania;

5) istniep podstawy, aby przypuszezae zastosowanie badanego wyrokwlde whzalo s¢ z odniesieniem korzgi
przez uczestnika badania i nigdzie wizato st z zadnym ryzykiem.

Art. 41. 1. Badanie kliniczne powinno:

1) by prowadzone na podstawie planu badania, odzwiercieelgp najnowsgwiedz naukows, medyczg i technicz-
ng, w taki sposob, aby potwierdzalbo zanegowawtasciwosci wyrobu deklarowane przez wytwe@rc

2) obejmowa odpowiedni liczbe obserwacji w celu zagwarantowania naukowejveéci wnioskow;

3) dotyczy wszystkich istotnych wikgiwosci wyrobu, w tym zwazanych z bezpiecastwem i dziataniem wyrobu oraz
jego oddziatywaniem na pacjentow;

4) by prowadzone w warunkach podobnych do warunkéw stosowania wyrobu;
5) by prowadzone wedtug procedur odpowiednio dobranych do wyrobu;
6) by prowadzone zgodnie z zasadami etycznymi datyyani ochrony praw cztowieka i godéwm istoty ludzkiej.
2. Do obowizkdéw badacza klinicznego prowagdego badanie kliniczne w danyrérodku naléy w szczegolnéi:
1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania klinicznego;
2) monitorowanie zgodrioi przeprowadzanego badania klinicznego z przepisami ustawy;

3) zglaszanie sponsorowiegkiego niepgadanego zdarzenia, z vaykiem tego zdarzenia, ktdre protokot lub broszura
badacza okiaja jako niewymagaice niezwlocznego zgtoszenia.

3. Domniemywa sj, ze badanie kliniczne jest zgodne z wymaganiami &émgmi w przepisach wydanych na pod-
stawie ust. 4, w zakresie, w jakim stwierdzono jego zgé&dmoodpowiednimi normami zharmonizowanymi, o ktérych
mowa w art. 26.

459 Minister wigiciwy do spraw zdrowia okg#, w drodze rozporgdzenia:

1) szczego6lowe wymagania dotgce sposobu planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania
klinicznego oraz spos6b przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego,

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
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2) tryb dzialania sponsora, badacza klinicznego i monifoegjo badanie kliniczne — w zakresie élaaym w pkt 1,

3) informacje, jakie powinno zawidgrasprawozdanie kaowe z wykonania badania klinicznego, o ktérym mowa
w art. 54 ust. 4

— biorgc pod uwag koniecznéé¢ zapewnienia bezpiecastwa uczestnikbw badania, tavego prowadzenia i informo-
wania o przebiegu badania klinicznego oraz zapewnienie wiary§udmmikow badania klinicznego.

Art. 42. Sponsor wyznacza:

1) monitorugcego badanie kliniczne, ktory jest podmiotem weryfikyin postpy badania klinicznego
i sprawdzajcym, czy badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z wymaganiandlarkyei w ustawie, protokotem
badania klinicznego, pisemnymi procedurami tgjess stosowane, z normami zharmonizowanymi, oraz infogmuj
cym sponsora o wynikach weryfikacji i sprawdzania;

2) gtéwnego badacza klinicznego $piml czionkéw zespotu badaczy klinicznych =gk badanie kliniczne w danym
osrodku jest prowadzone przez zespoét badaczy klinicznych;

3) koordynatora badania klinicznego $mml wszystkich badaczy klinicznych prowadygch badanie kliniczne na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej —z&i badanie kliniczne jest prowadzone przezng@h badaczy klinicznych na
podstawie jednego protokotu i w wieldrodkach potaonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innych
panstw (wielogrodkowe badanie kliniczne).

Art. 43. 1. Badanie kliniczne mima rozpocz¢ po uzyskaniu pozwolenia Prezesa ¢diz na prowadzenie badania
klinicznego, z zastrzeniem art. 46 ust. 3.

2. Po rozpoagziu badania klinicznego sponsor seodokond zmian w badaniu klinicznym, aZeli zmiany g istotne
i mogg mie¢ wplyw na bezpieczestwo uczestnikow badania lub na sposdb prowadzenia badania klinicznego, to zmiany te
mozna wprowadzi po uzyskaniu pozwolenia Prezesaddiz, z zastrzeeniem art. 46 ust. 3.

Art. 44. 1. Sponsor przedktada Prezesowi dditz wniosek o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania kliniczne-
go albo o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym.

1a°” Wniosek o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznege datyczy badania klinicznego wtej
niz jednego wyrobu medycznego, wypgsaia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
o ile badanie to dglzie prowadzone wedtug tego samego protokotu badania klinicznego, w tych sanogkach i przez
tych samych badaczy klinicznych oraz badania tego dptgcgame dokumenty wymienione w ust. 3 pkt 3—7 i 11.

2. Za ztaenie wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1, pobieraagitaty stanowgce dochdd bugktu pastwa, ktérych
wysokas¢ nie mae by wyzsza ni:

1) siedmiokrotné¢ minimalnego wynagrodzenia za pgaukreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagro-
dzeniu za prag— w przypadku wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego;

2) potowa kwoty, o ktérej mowa w pkt 1 — w przypadku wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian
w badaniu klinicznym.

3. Do wniosku o wydanie pozwolenia ha prowadzenie badania klinicznegrrdt:
1) dane dotycce wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego, pozealap jego identyfikagj
1ay® projekt oznakowania oraz instrukajzywania wyrobu:

2) protokdt badania klinicznego, ktory okle cele, plan, metodologi zagadnienia statystyczne i organizaspdania
klinicznego;

3) Dbroszug badacza zawierags istotne w badaniu klinicznym informacje kliniczne i niekliniczne dojgezbadanego
wyrobu;

4) informacje dla uczestnika badania i formulewiadomej zgody;

5) dokument potwierdzagy zawarcie przez sponsora i badacza klinicznego umowy gbkaviego ubezpieczenia,
o ktorej mowa w art. 40 ust. 4 pkt 6;

6) kart obserwaciji klinicznej, spogdzory w wersji papierowej lub elektronicznej, przeznacgdo zapisu wymaga-
nych przez protokdt badania klinicznego informacji dogggzh uczestnika badania celem ich raportowania sponso-
rowi;

) Dodany przez art. 1 pkt 24 lit. a ustawy, o ktérej mowa w éuiko 3.
% Dodany przez art. 1 pkt 24 lit. b tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa wsnimcs.
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7) dane o kwalifikacjach zawodowych badaczy klinicznych $roakach uczestnigeych w badaniu klinicznym;

8) ddwiadczenie o zgodhoi wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego z wymaganiami w zakresie begpiecze
stwa, potwierdzage,ze wyréb spetnia wymagania zasadnicze, oprocgtydl) zakresem badania klinicznego;

9) odwiadczenie okrdajace, czy wyréb przeznaczony do badania klinicznego zawiera, jako integmkd, produkt
leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 2;

10) aswiadczenie okrédajace, czy wyrdb przeznaczony do badania klinicznego jest produkowany z wykorzystaniem tka-
nek pochodzenia zwiegezego;

11) pozytywn opinie komisji bioetycznej wiéciwej ze wzgédu na miejsce przeprowadzania badania, a w przypadku
wieloosrodkowego badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie tego
samego protokotu — pozytywropinie komisji bioetycznej wiciwej ze wzgédu na miejsce prowadzenia badania
przez koordynatora badania klinicznego, wybranego przez sponsdracdspazystkich badaczy klinicznych prowa-
dzacych badanie kliniczne;

12) potwierdzenie uiszczenia optaty zazehoie wniosku.
13) (uchylonyj”
3a°” Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, 3, 4 i 6, mbg: zlozone na informatycznym goiku danych.

4. We wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym sponstar iokzasadnia za-
kres, potrzeb, okoliczngci i wplyw zmian na przebieg badania klinicznego, w szczegbinocenia wptyw zmian na
bezpieczastwo uczestnikéw badania.

5.5 Do wniosku o pozwolenie na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznygeaioist dokumenty okréone
w ust. 3, w zakresie wdaiwym dla wnioskowanych zmian, oraz pozytaaopinic 0 wnioskowanych zmianach w badaniu
klinicznym wydan przez komisj bioetyczn, ktéra opiniowata to badanie kliniczne. Przepis ust. 3a stogsugEpbwied-
nio.

Art. 45. 1. Jeeli wniosek, o ktorym mowa w art. 44 ust. 1, lubagdabne do niego dokumenty wymagaizupetnie-
nia lub poprawienia, Prezes ddu wyznacza sponsorowi odpowiedni termin, nie krotszy7mini, na ich uzupetnienie
lub poprawienie, z pouczenierte brak uzupetnienia lub poprawienia w terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez
rozpatrzenia.

2. Prezes Urdu maze zadat od sponsora dostarczenia informacji uzupedeiggh, niezlednych do wydania decyzji,
o ktérej mowa w art. 46 ust.®?. Termin, o ktérym mowa w art. 46 ust. 1, ulega zawieszeniu do czasu uzyskania tych in-
formacji.

Art. 46. 1. Prezes Ukglu, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie niezdaym ni 60 dni od dnia zizenia
wniosku, wydaje pozwolenie albo odmawia wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo na wprowadze-
nie zmian w badaniu klinicznym.

2. Prezes Urddu odmawia wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo pozwolenia na wprowadze-
nie zmian w badaniu klinicznym,jeli:

1) badanie kliniczne nie spetnia albo po wprowadzeniu zmiancd@dspetniato wymageokreslonych w ustawie;
2) ocena zgodrigi wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego zostata przeprowadzona nieprawidtowo;

3) wyrdéb nie spelnia wymagazasadniczych innych hiobjete zakresem badania klinicznego albo zakresem zmian
w badaniu klinicznym;

4)  wyr6b lub jego badanie kliniczne albo zmiany w jego badaniu klinicznyma stegrz& nieakceptowalne ryzyko dla
zycia, zdrowia lub bezpiec#stwa uczestnikdw badania lub badaczy klinicznych;

5) nie wykazano celowci lub naukowej zasadic przeprowadzenia badania klinicznego albo wprowadzenia zmian
w badaniu klinicznym.

3. Badanie Kkliniczne mma rozpocz¢ albo zmiany w badaniu klinicznym e wprowad4, jezeli Prezes Urgdu
nie odmowit wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu
klinicznym ani nie zzgdat informacji, o ktérych mowa w art. 45 ust. 2, wgei 60 dni od dnia zl@nia wniosku, o ktérym
mowa w art. 44 ust. 1, ijeli komisja bioetyczna pozytywnie zaopiniowata wniosek, o ktérym mowa w art. 49 ust. 1.

%) Przez art. 1 pkt 24 lit. b tiret drugie ustawy, o ktérej mowa w ériko 3.

%9 Dodany przez art. 1 pkt 24 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éxiika 3.

) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 24 lit. d ustawy, o ktérej mowa wénikno3.

62 7danie pierwsze w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 25 ustawy, o ktérej mowa émiedrg



Dziennik Ustaw - 27 — Poz. 211

Art. 47. Prezes Urgdu powiadamia wkxiwe organy pastw cztonkowskich i Komisj Europejsk o odmowie wyda-
nia pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i o przyczynach odmowy.

Art. 48. 1. Prezes Urdu dokonuje wpisu informacji o badaniu klinicznym, na ktérego prowadzenie wydat pozwole-
nie, a take o badaniu klinicznym, o ktérym mowa w art. 46 ust. 3, oraz na ktérego prowadzenie odmdéwit wydania pozwo-
lenia, do Centralnej Ewidencji Batl&linicznych, o ktérej mowa w art. 371 ust. 5 ustawy z dnia 6 wize 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne.

259 Prezes Urau przekazuje informacje o badaniach klinicznych, o ktérych mowa w ust. 1, do bazy Eudamed.

Art. 49. 1. Komisja bioetyczna wydaje opgnio badaniu klinicznym albo opifi o wnioskowanych zmianach
w badaniu klinicznym na wniosek sponsorazsly wraz z dokumentag;j o ktérej mowa w art. 44 ust. 3 pkt 1-10,
w terminie nie diaszym ni 60 dni od dnia zlzenia wniosku wraz z kompletdokumentagj.

2. Komisja bioetyczna nie jednokrotniezadat od sponsora dostarczenia dodatkowych informacji uzupséyaj.
Termin okrélony w ust. 1 ulega zawieszeniu do czasu uzyskania tych informaciji.

3. Od opinii komisji bioetycznej, o ktérej mowa w ust. 1, przystuguje odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycz-
nej, o ktérej mowa w art. 29 ust. 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

4. Komisja bioetyczna, wydgg opinig, o ktdrej mowa w ust. 1, ocenia w szczegéito
1) zasadn&, wykonalng¢ i plan badania klinicznego;
2) analiz przewidywanych korZgci i ryzyka;
3) poprawné¢ protokotu badania klinicznego;
4) poprawné¢ wyboru badacza klinicznego i cztonkéw zespotu badaczy klinicznych;
5) jakas¢ broszury badacza;
6) jakas¢ osrodka;
7) poziom i kompletn@ pisemnej informacji wiczanej uczestnikowi badania;

8) poprawné¢ procedury, ktér stosuje s przy uzyskiwaniswiadomej zgody, a tale uzasadnienie dla prowadzenia
badania klinicznego z udzialem oséb niezdolnych do ieyia s$wiadomej zgody, z uwzegtinieniem szczegdlnych
ograniczé wymienionych w art. 40 ust. 10 11;

9) sposob rekrutacji uczestnikéw badania klinicznego;
10) zakres i warunki umowy, o ktérej mowa w art. 40 ust. 4 pkt 6.

5. Jeeli w sktad komisji bioetycznej wydggej opink, o ktérej mowa w ust. 1, dotygz badania klinicznego:
1) z udziatem matoletniego — nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii,

2) z udzialem o0s6b niezdolnych do samodzielnego #eyria swiadomej zgody — nie wchodzi lekarz specjalista
z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy prowadzone badanie kliniczne

— komisja bioetyczna zagja ich opinii.

6. W przypadku badania klinicznego, o ktérym mowa w art. 42 pkt 3, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, sponsor sktada wniosek do komisji bioetycznejaiteej ze wzgtdu na siedzi koordynatora badania klinicznego.

7. Opinia wydana przez komgshioetyczn, o ktérej mowa w ust. 6, dotyczy wszystkicttadkéw, w imieniu ktérych
sponsor wysipit z wnioskiem o wydanie opinii.

8. O planowanym udziale daneg@arlka w badaniu klinicznym komisja bioetyczna, o ktérej mowa w ust. 6, informuje
wszystkie komisje bioetyczne wtawe ze wzgidu na miejsce prowadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej. Komisje te magv ciagu 14 dni od dnia uzyskania tej informacji zgéosastrzeenia co do udziatu
badacza klinicznego lubsimdka w danym badaniu klinicznym. Niezgtoszenie zas&fzey tym terminie oznacza akcepta-
cje udziatu badacza klinicznego §rodka w danym badaniu klinicznym.

Art. 50. Minister wiaciwy do spraw zdrowia okég, w drodze rozporadzenia:

1) wzdér wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i na wprowadzenie zmian w badaniu kli-
nicznym oraz o wydanie opinii przez komgispioetyczrm o badaniu klinicznym i o wnioskowanych zmianach
w badaniu klinicznym,

%3 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 26 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
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2) wysoka¢ optaty za zlaenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
3) wysoka¢ optaty za ztaenie wniosku o0 wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym
4)  (uchylony§®

— biogc pod uwag potrzelg ochronyzycia, zdrowia i bezpiecastwa uczestnikéw badania, koniecghdarmonizaciji
wymiany informacji o badaniu klinicznym z vélswymi organami innych pastw czlonkowskich, wysoké odptatndci
w innych pastwach cztonkowskich, a tai naktad pracy zwzany z wykonaniem danej czyniwdi poziom kosztow po-
noszonych przez Prezesa thin®®

Art. 51. 1. W przypadku wyspienia zdarzenia, ktdre mogtoby wpifnna bezpieczestwo uczestnikéw badania,
sponsor albo badacz kliniczny stagéijodki w celu zapewnienia bezpieéstwa uczestnikom badania, azakvstrzymuy
prowadzenie badania klinicznego lub egsija od jego prowadzenia.

259 Informacg o ciezkim niepazadanym zdarzeniu i informagjdotyczca zdarzenia, o ktérym mowa w ust. 1, spon-
sor niezwtocznie, nie pdiej jednak nt w terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji o zdarzeniu, a w przypadku zda-
rzenia wskazujcego na bezpoednie ryzykosmierci, powanego urazu lub powaej choroby, gdy naky podjé¢ natych-
miastowe dziatania zaradcze, w terminie 2 dni od dnia otrzymania informacji o zdarzeniu, przekazuje Prezedowi Urz
i komisji bioetycznej, ktéra opiniowata badanie kliniczne, orazewWaym organom péastw cztonkowskich, na terytoriach
ktorych jest prowadzone badanie kliniczne. Inforradgjsponsor mge sporadza w jezyku angielskim oraz przekazydva
ja drogs elektronicza bez koniecznéi stosowania kwalifikowanego podpisu elektroniczn&go.

359 sponsor stosujérodki zapewniajce, ze badacz kliniczny niezwlocznie powiadamia sponsora o zdarzeniach,
0 ktérych mowa w ust. 2, nie pdiej jednak nt w terminie 3 dni od dnia wysgpienia zdarzenia.

Art. 52. 1. W razie stwierdzeniae warunki okrélone we wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego lub we wniosku o pozwolenie na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym lubozatwj do tych wnios-
kéw dokumentacji przestaty byspetniane lub przestata istdieelowad¢ lub naukowa zasadsb prowadzenia badania
klinicznego, lub w przypadku zaistnienia uzasadnionego podejrzenzgraone jestzycie, zdrowie lub bezpiecastwo
uczestnikow badania lub badaczy klinicznych, Prezesdurma.e, w drodze decyzji administracyjnej:

1) uchyli pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego;
2) wstrzymd prowadzenie badania klinicznego;
3) wezwa do wprowadzenia istotnej zmiany w badaniu klinicznym.

2. Jeeli nie wystpuje zagraenie zycia, zdrowia lub bezpiecastwa uczestnikbw badania lub badaczy klinicznych,
0 zamiarze wydania decyzji, o ktérych mowa w ust. 1, PrezeslUiinformuje sponsora, badacza klinicznego lub gtéw-
nego badacza klinicznego i komidjioetyczn, ktéra opiniowata badanie kliniczne.

3. O podgciu decyzji, o ktdrej mowa w ust. 1 pkt 1, i jej przyczynach Prezesdumowiadamia komigjbioetyczn,
ktéra opiniowata badanie kliniczne, oraz ydiave organy pastw cztonkowskich i Komisgj Europejsk.

4. O podgciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, i jej przyczynach Prezesdumowiadamia komigjbioetyczn,
ktéra opiniowata badanie kliniczne, oraz zgk badanie kliniczne byto prowadzone takna terytorium innego patwa
cztonkowskiego — wikxiwy organ tego pastwa.

Art. 53. 1% Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mogy¢ sprowadzane wyroby, ktére nie zostaty wprowadzo-
ne do obrotu, produkty lecznicze, ktére nie uzyskaty pozwolenia na dopuszczenie do obshnedoen art. 3 ust. 1 i 2
ustawy z dnia 6 wrzaia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, lub inne wyroby nieoznakowane znakiem GEi widaled-
nej do przeprowadzenia badania klinicznego wyrobu, na ktérego prowadzenie Prezksvgidat pozwolenie, albo ba-
dania klinicznego, o ktérym mowa w art. 46 ust. 3.

258 Przyw6z spoza terytorium fistwa cztonkowskiego wyrobéw i produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1,
moze nasipi¢ na podstawie Zaviadczenia potwierdzagego,ze wyroby i produkty leczniczeyprzeznaczone do badania
klinicznego, o ktdrym mowa w ust. 1.

) Przez art. 1 pkt 27 lit. a ustawy, o ktérej mowa w Gdila 3.

% Czs¢ wspélna w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 27 lit. b ustawy, o ktérej mowa Wniking.

%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 28 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.

67 zdanie drugie w brzmieniu ustalonym przez art. 106 pkt 1 ustawy z dnia &iar2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji
elektronicznej (Dz. U. poz. 1579), ktéra wesztaywie z dniem 7 palziernika 2016 r.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 29 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
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3. Prezes Urdu wydaje zé&wiadczenie, o ktérym mowa w ust. 2, na wniosek sponsora lub badacza klinicznego.
Wydanie zawiadczenia nie podlega optacie.

Art. 54. 1. O zak@czeniu badania klinicznego sponsor niezwtocznie informuje PrezesduJ& jeeli badanie Kli-
niczne byto prowadzone tai na terytorium innego patwa cztonkowskiego — wdaiwy organ tego pastwa.

2. Sponsor jest obogdany w cggu 15 dni od dnia zakezenia badania klinicznego przed uptywem planowanego
terminu poinformowé Prezesa Uktlu oraz komisj bioetyczn, ktéra opiniowata badanie, o zakezeniu badania, poda-
jac przyczyr wczeniejszego zakiczenia badania.

3. Sponsor powiadamia o wénéejszym zakaczeniu badania klinicznego i jego przyczynachéeitaty organ péa-
stwa cztonkowskiego i Komisj Europejsk, jezeli wczeéniejsze zakaczenie badania klinicznego byto spowodowane
wzgledami bezpieczestwa.

4. W terminie 90 dni od dnia zakezenia badania klinicznego sponsor jest ohpany przesta Prezesowi Urgdu
sprawozdanie kicowe z wykonania badania klinicznego zawigeaj szczeg6towy opis badania, spglzone po jego
zakaczeniu.

5.5 Do sprawozdania Kmowego sponsor dg¢za w formie zajcznikdw:

1) opinie niezalenych ekspertow, jeli ma to zastosowanie;

2) tabelaryczne zestawienie zdarzelzialai niepazadanych, jeeli miaty miejsce.
Art. 55. 1. Dokumentagj badania klinicznego stanayvi

1) dokumentyrédiowe;

2) inne dokumenty, na podstawie ktérychzme ocent prawidtowad¢é prowadzenia badania klinicznego oraz fako
otrzymanych danych i ktére g potwierdzeniu zgodrigi dziatax badacza klinicznego, sponsora i monitgcego
Z wymaganiami ustawy.

2. Dokumentamizrodtowymi g oryginaty dokumentéw, danych i zapiséw lub ich kopie, po sprawdzenifwiigod-
czeniu ich zgodriei z oryginatem, majge zwizek z badaniem klinicznym, w szczegdlaiochistoria choroby, wyag ze
zbiorczej dokumentacji wewtrznej grodka prowadgcego badanie kliniczne, dokumentacja wynikaj z protokotu
badania klinicznego, wyniki baddaboratoryjnych, karty zlegelekarskich, wydruki wynikéw badaz automatycznych
urzadzeh medycznych, zdgia rentgenowskie, podpisane i datowane formul&riadomej zgody.

3. Dokumentyzrédtowe stanows dokumentag medyczig w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186, 823, 960 i 1070).

4. Dokumentagj, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, przechowuje gizez okres 5 lat od dnia zalkzenia albo wstrzy-
mania bada klinicznych wyrobu.

5. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, stajgaistwowym zasobem archiwalnym zgodnie z art. 44 ustawy
z dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2016 r. poz. 1506 i 1948) i jest przecho-
wywana przez okres olkileny w ust. 4. Dokumentacja podlega udpsieniu bezptatnie nzgdanie Prezesa Ugdu. Prze-
pisu art. 17 ust. 1 wymienionej ustawy nie stosuje si

Art. 56. Przed uzyskaniedwiadomej zgody badacz kliniczny przekazuje uczestnikowi badania lub jego przedstawi-
cielowi ustawowemu, w sposéb zrozumiaty oraz bez wywierania jakiegokolwiek wptywu, w formie ustnej lub pisemnej,
informacje o konieczri@i udostpnienia dotycacych uczestnika badania dokumenténddtowych podmiotom uprawnio-
nym do monitorowania, audytowania lub kontroli badania klinicznego.

Art. 57. 1. Prezes Urdlu jest uprawniony do kontroli bafl&linicznych.

2. Kontrok bada klinicznych przeprowadza esina podstawie upowaienia wydanego przez Prezesa ddiz dla
przeprowadzagego kontrad. Przeprowadzagym kontrok moze by osoba, ktéra nie byla skazana za &lmg przesip-
stwo scigane z oskaenia publicznego lub undine przestpstwo skarbowe i posiada pgtadolnag¢ do czynnéci praw-
nych.

3. Przeprowadzagy kontrok maze w szczegolnii kontrolowa:
1) czy badanie kliniczne jest prowadzone na podstawie pozwolenia wydanego przez Prezksa Urz

2) czy g przestrzegane warunki oklene we wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i we
wniosku o wydanie pozwolenia ha wprowadzenie zmiany w badaniu klinicznym;

%) Dodany przez art. 1 pkt 30 ustawy, o ktérej mowa w édlita 3.
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3) czy badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z przepisami ustawy;
4) czy uczestnicy badania zidi oswiadczenia na formularziwiadomej zgody;

5) stan wykorzystywanych w badaniu klinicznym pomiesaézaprztu;

6) zgodndé¢ prowadzonego badania klinicznego z protokotem badania klinicznego i z zaakceptowanymi zmianami tego

protokotu;
7) spos6b dokumentowania danych i przechowywania dokumentaciji.

4. Przeprowadzagy kontrok maze zadat przedstawienia dokumentaciji, o ktérej mowa w art. 55, oraz udzielenia wy-
jasnien dotyczcych badania klinicznego.

5. Kontrok przeprowadza sipo uprzednim powiadomieniu podmiotu prowaatrgo badanie kliniczne i sponsora.

6. W przypadku zaistnienia podejrzenig, w trakcie badania klinicznego v by zagraone zdrowie lubzycie
uczestnikdow badania, konteoinozna przeprowadzibez wczéniejszego powiadomienia podmiotu prowackzgo badanie
kliniczne lub badacza klinicznego i sponsora.

7. Z przeprowadzonej kontroli jest spadzany protokét kontroli wtrzech egzemplarzach, z ktérych po jednym
egzemplarzu otrzymajpodmiot kontrolowany i sponsor.

8. Protokdt kontroli mge zawierd zalecenia pokontrolne, ktére podmiot kontrolowany w porozumieniu ze sponso-
rem jest obowjzany wykoné w terminie okrélonym w protokole kontroli.

9. Podmiot kontrolowany niezwlocznie informuje Prezesa ¢tiliz o wykonaniu zalede pokontrolnych albo
0 przyczynach ich niewykonania w terminie agkoaym w protokole kontroli.

10. W przypadku stwierdzenia podczas kontroli nieprawidsowaagraajacych zyciu lub zdrowiu uczestnikéw
badania, Prezes Uidu ocenia zagtenie i wydaje decyzj o ktérej mowa w art. 52 ust. 1.

11. Kontrola mae réwniez obejmowa sprawdzenie wykonania zal@écgokontrolnych.

Rozdziat 7
Zgtoszenia i powiadomienia dotycgce wyrobow

Art. 58. 1”9 Wytwérca i autoryzowany przedstawiciel a@j miejsce zamieszkania lub siedgzitm terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej dokonajzgtoszenia wyrobu do Prezesa &#ta, co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem do obro-
tu albo przekazaniem do oceny dziatania pierwszego wyrobu.

279 Podmiot majcy miejsce zamieszkania lub siedgziba terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktéry prowadzi
dziatalng¢, o ktérej mowa w art. 30 ust. 1 lub 4, dokonuje zgtoszenia do PrezesduJezawierajcego informagj
0 prowadzonej dziataldoi, co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem do obrotu pierwszego wyrobu.

2a’" Medyczne laboratorium diagnostyczne albo inny podmiotegajniejsce zamieszkania lub siedgiba teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, prowady dziatalnd¢, o ktérej mowa w art. 4 ust. 7, dokoguaigloszenia wytworzonego
przez siebie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do Prezegsdu/Ji@o najmniej na 14 dni przed pierwszysay-u
ciem tego wyrobu déwiadczenia publicznie daginych ustug z zakresu diagnostyki medyczne;.

3.2 Dystrybutor i importer mafpy miejsce zamieszkania lub siedgzita terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorzy
wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczonyzghwania na tym terytorium wyr6b nietlacy wy-
robem wykonanym na zaméwienie, powiadamiafym Prezesa Ugdu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwsze-
go wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

3a’® Przepis ust. 3 nie dotyczy dystrybutoréw i importeréw, ktérzy prowabtrét produktami leczniczymi z dpt
czanymi do nich wyrobami, ktére byly ocenianeznie z produktem leczniczym i zostaly uwadilione w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. Swiadczeniodawca, ktéry na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wykonujee aiziatania wyrobu do oceny
dziatania, ktérego wytworca i autoryzowany przedstawiciel nig magjsca zamieszkania lub siedziby na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, niezwtocznie powiadamia o tym Prezesgdurzednak nie piniej niz w terminie 7 dni od dnia roz-
poczcia oceny dziatania.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithoc3.
™ Dodany przez art. 1 pkt 31 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 3.
> W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
™ Dodany przez art. 1 pkt 31 lit. d ustawy, o ktérej mowa w édika 3.
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Art. 59. 1. Zgtoszenie, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 i 2, zawiera w szczégblno
1) nazw i adres podmiotu dokorgego zgtoszenia;
2) nazw handlows wyrobu;
3) nazwe rodzajovy wyrobu;
4) nazw i adres wytwarcy;
5) krétki opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowaniazykju polskim i gzyku angielskim;
6) klag wyrobu medycznego i zastosowane reguty klasyfikaciji;

7) informacg, czy wyr6b medyczny do diagnostyki in vitro jest wyrobem z wykazu A, z wykazu B, wyrobem do samo-
kontroli, wyrobem do oceny dziatania, czy wyrobem nowym;

8) informacg, czy wyrdb jest wyrobem wykonanym na zaméwienie;
9) numer jednostki notyfikowanej, ktora brata udziat w ocenie zgamitno

10) kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury
wyrobéw medycznych wraz z nagzuwej nomenklatury.

2. Do zgtoszenia dgtza s¢:
1) wzory oznakowania;
2) wzory instrukcji aywania wyrobu — jeeli s3 dostarczane z wyrobem;
3) wzory materiatéw promocyjnych —eli 53 dostarczane z wyrobem;

4) deklaragj zgodndci, oswiadczenie dotycce wyrobu wykonanego na zamowieniéwi@mdczenie dotycge wyrobu
do oceny dziatania,swiadczenie dotycgee systemu lub zestawu zabiegowego, o ktdrym mowa w art. 30 ust. 1, albo
oswiadczenie dotycgce sterylizacji, o ktérym mowa w art. 30 ust. 4;

5) wykaz laboratoriow lub innych instytucji bimnych udziat w ocenie dziatania wyrobu do oceny dziatania;

6) kopie certyfikatow zgodriai wystawionych przez jednostki notyfikowane, ktére braty udziat w ocenie zgoigno
7) dokument potwierdzagy uiszczenie optaty, o ktérej mowa w art. 66 ust. 1;

8) (uchylonyy®

9) kopk dokumentu wyznaczggego autoryzowanego przedstawiciela goafjo miejsce zamieszkania lub siedziia
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

10) kopk dokumentu potwierdzagego tasamdé i adres miejsca zamieszkania — w przypadku osoby fizycznej nie-
prowadazcej dziatalnéci gospodarczej;

11)" wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej réwrowa odpisem z Krajowego RejestradBwego albo
wypisem z ewidencji dziataldoi gospodarczej dokument wytwércy, wydany nie woig niz 3 miesjce przed
dniem zta@enia wniosku; w przypadku wnioskodawcOw zagranicznychzpaledatkowo dajczy¢ ttumaczenie przy-
siegle dokumentu naggyk polski sporzdzone i péwiadczone przez ttumacza przyghego albo sprawdzone i po-
swiadczone przez ttumacza przghego, wykonujcego zawdd ttumacza przyglego na warunkach oldlenych
w ustawie z dnia 25 listopada 2004 r. o zawodzie ttumacza pgiygo (Dz. U. z 2016 r. poz. 1222 i 1579), lub
przez ttumacza przysitego magcego siedzib na terytorium pastwa cztonkowskiego.

3."9W przypadku zgloszenia wyrobu wykonanego na zaméwienie oraz zgtoszenia wyrobu medycznego do diagno-
styki in vitro zgodnie z art. 58 ust. 2a, nie wymaga Si

1) opisu wyrobu wgzyku angielskim, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 5;
2) podawania kodu wyrobu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 10;

3) podawania danych pacjenta we wzorze oznakowania, 0 ktérym mowa w ust. 2 pkt 1 — w przypadku zgtoszenia wyro-
bu wykonanego na zamowienie.

™ Przez art. 1 pkt 32 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa wnikuo3.
™ Dodany przez art. 1 pkt 32 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa wsadao3.
® Dodany przez art. 1 pkt 32 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 3.
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479 Do zgloszenia dokonanego na podstawie art. 58 ust. 3azdosé deklaracy zgodndci, kopie certyfikatow
zgodndci wystawionych przez jednostki notyfikowane, ktére braly udziat w ocenie zgoidooaz dokument potwierdza-
jacy uiszczenie optlaty, o ktérej mowa w art. 66 ust. 1.

Art. 60. 1. Powiadomienie, o ktorym mowa w art. 58 ust. 3 i 4, zawiera:
1) nazw i adres podmiotu dokomgego powiadomienia;
2) nazw handlows wyrobu;
3) nazwg i adres wytworcy;
4) nazw i adres autoryzowanego przedstawiciela.
2. Do powiadomienia, o ktérym mowa w art. 58 ust. 3 i 4qciat s¢:
1) wzory oznakowania;
2) wzory instrukcji aywania wyrobu — jeeli s3 dostarczane z wyrobem;

3) wzory instrukcji gywania wyrobu do oceny dziatania, ktérego ocena dziatania m@tmyvadzona na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej —jeli 3 dostarczane z wyrobem;

4) wzory materiatldw promocyjnych, w ktérych ofl@o przewidziane zastosowanie wyrobu przeznaczonegaydo u
wania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zejess dostarczane z wyrobem;

5) informacg o liczbie albo iléci wyrobow dostarczonych do oceny dziatania oraz o czasie trwania oceny dziatania.
6) (uchylonyj”
7)  (uchylonyy”
8)  (uchylonyy”

3."® Jeeli powiadomienia dokonuje importer w trybie, o ktérym mowa w art. 58 ust. 3, do powiadomieytizecksit
dodatkowo:

1) kopk deklaracji zgodnéei, odwiadczenia dotycrego systemu lub zestawu zabiegowego, o ktérym mowa w art. 30
ust. 1, albo éwiadczenia dotyccego sterylizacji, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4;

2) kopie certyfikatow zgodrei wydanych przez jednostki notyfikowane, ktre braty udziat w ocenie zgoidno

Art. 61. 1.”9 Podmioty, o ktérych mowa w art. 5& sbowhzane zgtaszaPrezesowi Urgdu zmiany danych ob-
jetych zgltoszeniem lub powiadomieniem niezwtocznie, nien@) niz w terminie 7 dni od dnia powgia informacji
0 zmianie.

1a%% Zmian; danych objtych zgtoszeniem stanowi zmiana:

1) nazwy lub adresu wytwércy, ktorej nie towarzyszy zmiana numeru Krajowego Repghtmego lub numeru identy-
fikacyjnego REGON;

2) nazwy lub adresu autoryzowanego przedstawiciela;
3) nazwy handlowej wyrobu;
4) numeru jednostki notyfikowanej, ktéra brata udziat w ocenie zgmino
1b 8 Zmian: danych ohjtych powiadomieniem stanowi zmiana nazwy lub adresu:
1) podmiotu, ktory dokonat powiadomienia;
2) autoryzowanego przedstawiciela.

1c8W przypadku zlgenia przez podmiot dokorugy zgtoszenia lub powiadomienia wniosku o zniavpisu do
Krajowego Rejestru glowego lub zmiany numeru identyfikacyjnego REGON, wymagane jestzdwtie kopii wniosku
0 zmiarg wpisu do Krajowego Rejestriadowego lub wypisu z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatatidsospo-
darczej.

2. Za zmian uwaza St rowniez przekazanie obowzkOw na inny podmiot, w szczegokuw ze wzgédu na prze-
ksztatcenie, ogtoszenie upagttoalbo przegcie praw i obowizkéw wynikapcych z ustawy przez nggice prawnego.

M Przez art. 1 pkt 33 lit. a ustawy, o ktérej mowa w Gdita 3.

® Dodany przez art. 1 pkt 33 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 3.

™ W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 34 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithoc3.
) Dodany przez art. 1 pkt 34 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 3.



Dziennik Ustaw —-33- Poz. 211

Art. 61a.89 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1-2a, w terminie 7 dni od dniapigrsa zmiany, $
obowigzane informowa Prezesa Uktlu o zmianach w dokumentach, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-6 €zalot
jac kopie dokumentéw w zmienionej wersiji.

2. Dokumenty, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-3, 5 i 6,3rbg§ ztozone na informatycznym dniku danych.

Art. 62. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1 i2pbowigzane niezwtocznie zgtasPrezesowi Uradu fakt
zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu.

2. Autoryzowany przedstawiciel, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1, jest gbamy niezwtocznie zgtosiPrezesowi
Urzedu fakt zaprzestania petnienia funkcji autoryzowanego przedstawiciela w odniesieniu do danego wyrobu.

2a® Podmioty, ktére dokonaly zgtoszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa w art. 58, niezwtocznie powiadamia-
ja Prezesa Ukgdu o:

1) zaprzestaniu prowadzenia dziatdltiov zakresie, w ktérym na podstawie ustawy dany wyréb podlega zgtoszeniu lub
powiadomieniu;

2) rozwgzaniu lub likwidacji sp6iki albo likwidacji matku upadiego po zakozeniu posipowania upadiciowego.
3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust.*?a:

1) dokumentacja oceny zgodicq

2) wykaz odbiorcow

— staj sie paastwowym zasobem archiwalnym zgodnie z art. 44 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie
archiwalnym i archiwach i przechowuje: $¢ z zachowaniem terminéw oktenych w art. 13 ust. 3, art. 18 ust. 3 i art. 32
ust. 1i 2. Przepis art. 55 ust. 5 zdanie drugie i trzecie stosuje si

Art. 63. 139 Prezes Uradu wzywa podmioty do uzupetienia lub poprawienia zgtoszenia w terminie 14 dni,
a w przypadku powiadomienia w terminie 30 dni — od dnia otrzymania wezwarak, je

1) do zgtoszenia albo powiadomienia nie adabno wszystkich dokumentéw wymaganych odpowiednio zgodnie
z art. 59 ust. 2 albo art. 60 ust. 2 lub

2) w formularzu zgtoszenia albo powiadomienia nie podano wszystkich wymaganych informacji lub zawiexdyon bt
w szczegolnéci polegajce na rozbignosci podanych w nim informaciji z informacjami podanymi wegaionych do
formularza wzorach oznakowania, instrukcjaghwania, deklaracji zgodsoi lub certyfikatach zgodrioi.

1a% Terminy, o ktérych mowa w ust. 1, nie naoly¢ przedhzane, jeeli braki lub bedy w zgtoszeniu lub powia-
domieniu dotycz dokumentéw, o ktérych mowa odpowiednio w art. 59 ust. 2 pkt 1, 2, 4-6i 9 i ust. 3 oraz w art. 60 ust. 2
pkt 1i2iust. 3.

2. Nieuzupetnienie lub niepoprawienie zgtoszenia lub powiadomienia w terminie, o ktérym mowa w ust. 1, jest réwno-
znaczne z niedokonaniem zgtoszenia lub powiadomienia.

389 Do zgloszenia zmian danych efyich zgloszeniem albo powiadomieniem stosuj@dpowiednio przepisy ust. 1-2.

Art. 64. 187 Prezes Uradu gromadzi dane pochagte ze zgloszei powiadomié na informatycznych rimikach
danych zabezpieczonych przed @psim 0s6b trzecich.

la. Prezes Uedu udostpnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 1535 i 1579), dane gqoechedz
zgloszé i powiadomie.

2.8 Dane okrélone w art. 59 ust. 1, w zakresie wavym dla wyrobu, Prezes Ugdu przekazuje do bazy Eudamed.

388 przepis ust. 2 nie dotyczy wyrobéw wykonanych na zaméwienie i wyrobéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 7.

) Dodany przez art. 1 pkt 35 ustawy, o ktérej mowa w énlita 3.

) Dodany przez art. 1 pkt 36 lit. a ustawy, o ktérej mowa w éuiko 3.

) Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 36 lit. b ustawy, o ktérej mowasniladBo
) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 37 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithoc3.

) Dodany przez art. 1 pkt 37 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 3.

%) Dodany przez art. 1 pkt 37 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éxiika 3.

8 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 38 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithoc3.

) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 38 lit. b ustawy, o ktérej mowa wénikno3.

w
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Art. 65. 1. Zgtoszé i powiadomid, o ktdrych mowa w art. 58 i art. 61, dokonuje sa formularzach.
2. Minister wtagciwy do spraw zdrowia oké8, w drodze rozporgdzenia:

1) wzory formularzy zgtoszei powiadomia, o ktérych mowa w art. 58 i art. 61,

2) sposo6b zgtaszania zmiany danychetfah zgtoszeniem i powiadomieniem,

3)®) sposéb zgtaszania zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu, zaprzestania petnienia funkcji autoryzowanego
przedstawiciela oraz zaprzestania prowadzenia dzid|rktéra na podstawie ustawy podlega zgtoszeniu lub po-
wiadomieniu,

4) sposOb przekazywania Prezesowiddrz formularzy oraz dokumentéw dokanych do zgtoszenia lub powiadomie-

nia
— biogc pod uwag dane niezédne do sprawowania nadzoru, o ktérym mowa w art. 68, oraz do funkcjonowania bazy
Eudamed?

Art. 66. 1.V Za zlazenie zgloszenia, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1-2a, oraz zeniozgtoszenia zmiany danych
objetych zgtoszeniem, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1-2a, pobie@pkity stanowdce dochdd budbtu paistwa.

299 Wysokai¢ optaty za zleenie zgtoszenia:
1) o ktérym mowa w art. 58 ust. 1-2a, niez@dy wyzsza ni 1400 zt

2) zmiany danych obfych zgtoszeniem, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1-2a, jest réwna potowie kwoty ustalonej dla
czynndci okreslonych w pkt 1.

3. Zgloszenia dotygze zaprzesta o ktérych mowa w art. 62 ust. 1 i 2, 8volnione z optaty.

Art. 67. 12 Na wniosek wytwércy lub autoryzowanego przedstawicielaceajo miejsce zamieszkania lub siedzib
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej Prezesedmzw celu utatwienia eksportu wydajesegadczenie potwierdzage,
ze wskazany w nim wyréb w dniu wydaniasegadczenia jest lub mégt bywprowadzany do obrotu i dazywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwane dafsjiadectwem wolnej sprzed’. Swiadectwo wolnej sprzedg wyda-
je sk dla wyrobu oznakowanego znakiem CE oraz wyrobu wykonanego na zaméwienie, zgtoszonych do Predesa Urz
co najmniej na 14 dni przed zeniem wniosku, pod warunkiepe Prezes Ukdu nie wezwat do uzupetnienia lub popra-
wienia zgloszenia w trybie art. 63 ust. 1 i zgloszenie dotyczy wyrobu.

2. Zlozenie wniosku o wydaniéwiadectwa wolnej sprzedg podlega optacie stanoygej doch6d bugktu pastwa,
ktérej wysokd¢ nie mae by wyzsza nk minimalne wynagrodzenie za peaokreslone na podstawie przepiséw
0 minimalnym wynagrodzeniu za pkac

3. Prezes Urdu wydajeswiadectwo wolnej sprzedg w terminie 15 dni od dnia zkenia wniosku.
4. Swiadectwo wolnej sprzedg jest sporadzane wgzyku polskim i gzyku angielskim.
5. Wniosek o wydaniéwiadectwa wolnej sprzedg zawiera:

1) nazwe i adres wnioskodawcy;

2) nazw handlowg wyrobu;

3) nazwe i adres wytwarcy.

6. Do wniosku o wydaniéwiadectwa wolnej sprzeda dolcza s¢ potwierdzenie uiszczenia optaty zazanie wniosku
0 wydanieswiadectwa wolnej sprzedsg.

7.%% Minister wiaiciwy do spraw zdrowia okéé, w drodze rozporadzenia, wysoké&: oplat za ztéenie zgloszenia,
o ktérym mowa w art. 58 ust. 1-2a, i zazehnie zgloszenia zmiany danych gggh tym zgtoszeniem oraz wysakoopta-
ty za zlaenie wniosku o wydaniéwiadectwa wolnej sprzedg, uwzgkdniajgc naktad pracy oraz poziom kosztéw pono-
szonych przez Prezesa dmn.

8) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 39 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithoc3.

%) Czes¢ wspblna w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 39 lit. b ustawy, o ktérej mowa Wniking.
) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 40 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 41 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnitho3.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 41 lit. b ustawy, o ktérej mowa wénikno3.
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Rozdziat 8
Nadzor nad wyrobami

Art. 68. 1. Nadzér nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzanymi i wprowadzonymi do obrotu, wprowadzonymi do
uzywania lub przekazanymi do oceny dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sprawuje Prghes Urz

2. Prezes Urdu, sprawujc nadzér, o ktérym mowa w ust. 1, wspOtpracuje z:
1) Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym,
2) Gléwnym Inspektorem Sanitarnym,
3) Gléwnym Lekarzem Weterynarii,
4)  Prezesem Uezlu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,
5)*" ministrem whiciwym do spraw finanséw publicznych,
5)* Szefem Krajowej Administracji Skarbowej,
6) Prezesem Uezlu Dozoru Technicznego,
7) Gléwnym Inspektorem Pracy,
8) Prezesem Ratwowej Agencji Atomistyki,
9)°® Ministrem Obrony Narodowej,
10) Komendantem Gtéwnym Policji,
11) Prezesem Gléwnego Wdu Miar,
12) Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia,
13) Agencj Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
14) Centrum Monitorowania Jas@ w Ochronie Zdrowia,
15) Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia,
16) Centralnym @odkiem Bada Jakdci w Diagnostyce Laboratoryjnej,
17) Centralnym @odkiem Bada Jakdci w Diagnostyce Mikrobiologicznej
— w zakresie wiciwym dla tych podmiotéw.

3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 2, powiadamijezesa Uktlu o stwierdzonych nieprawidtodeiach dotycz-
cych wyrobéw.

4°" prezes Urau wydaje na wniosek organu celnego sstaego ze wzgldu na lokalizagj towaru oraz przedmiot
wniosku oping w sprawie spetniania przez wyréb okomych dla niego wymaga

4a. W razie stwierdzenia w opinii, o ktérej mowa w ust.edwyrob stwarza powae zagraenie, Prezes Ugglu mo-
7€ Wszcga¢é postpowanie w sprawie zniszczenia wyrobu w przypadkachstdagch w art. 29 ust. 4 rozpaidzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustajtmg@ajwymagania w zakresie akredytaciji
i nadzoru rynku odnogee s¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchglgo rozporgdzenie (EWG)
nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).

4b. Stronm postpowania w sprawie zniszczenia wyrobu jest importer.
4c. (uchylony§®
4d. (uchylony}®

4e. Koszty przechowywania wyrobu w okresie trwania gpastiania w sprawie zniszczenia wyrobu i koszty jego
Zniszczenia ponosi importer.

) W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odéwiku 95.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 124 ustawy z dnia 16 listopada 2016 r. — Przepisy wprmeassajy o Krajowej Administra-
cji Skarbowej (Dz. U. poz. 1948), ktéra wejdziezyeie z dniem 1 marca 2017 r.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 42 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithoc3.

) W brzmieniu ustalonym przez art. 114 pkt 3 ustawy wymienionej jako druga wrokin@9.

%) Przez art. 21 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w dahila 25.
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5. Organy celne informgjPrezesa Urdlu o dziataniach poefiych w odniesieniu do zatrzymanych wyrobow.
6. (uchylony)

6a. Szczegbtowe zasady wspotpracydny organami celnymi a Prezesem &l mog, zost& okreslone w drodze
porozumienia.

7%9W celu umdliwienia sprawowania nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, organy administracji publicznej s
obowigzane, nazadanie Prezesa Ugdu, niezwtocznie udogbnic mu nastpujace posiadane dane dotgce wyrobu
i podmiotu prowadgcego obrét wyrobem:

1) nazwe lub nazwisko i im¢ oraz adres podmiotu prowagzgo obrét wyrobem i, jeli 3 dostpne, jego numer tele-
fonu, numer faksu i adres poczty elektronicznej;

2) nazw lub nazwisko i img oraz adres wytworcy wyrobu;
3) nazwe handlowg i nazwe rodzajovg wyrobu.

8.5 prezes Urau, na wniosek podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 2, uzasadniony pptwadonywania ich usta-
wowych zada, udosgpnia posiadane informacje i dokumenty dotyezwyrobu.

9199 prezes Urgdu w wykonywaniu ustawy wspélpracuje i wymienia informacje zéeiaymi organami pastw
trzecich oraz instytucjami Unii Europejskiej, takw formie elektronicznej, bez koniecznbstosowania kwalifikowanego
podpisu elektronicznego.

10°% Ustugodawcy zapewniggy srodki porozumiewania sina odlegté¢ sa obowizani, nazadanie Prezesa Usdu,
niezwtocznie udogpni¢ mu dane dotycege wyrobéw i podmiotéw prowadeych sprzedawysytkowg wyrobéw okrélo-
ne w ust. 7, w celu unabiwienia mu sprawowania nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1.

Art. 69. 1. Nadz6r, o ktérym mowa w art. 68 ust. 1, polega na:
1) zbieraniu i analizowaniu informacji dotygz/ch bezpiecaestwa wyrobdw;

2) kontroli wytworcow, autoryzowanych przedstawicieli, importeréw, dystrybutoréw, podmiotéw zesgtawiajwvyro-
by medyczne w systemy lub zestawy zabiegowe, podmiotéw dalayahj sterylizacji wyrobéw medycznych, syste-
méw i zestawdw zabiegowych w celu wprowadzenia ich do obrotuze fkdwykonawcdéw magych miejsce za-
mieszkania lub siedz#na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

3) wydawaniu decyzji, o ktérych mowa w rozdziale 10.
2. Kontrola podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, obejmuje:

1) projektowanie, wytwarzanie, pakowanie, oznakowywanie, przechowywanie, dysirylbnmpta, przetwarzanie
i catkowite odtwarzanie wyrobu;

2) prezentowanie wyrobu na targach, wystawach, pokazach, prezentacjach oraz sympozjach naukowych i technicznych;
3) nadawanie wyrobowi przewidzianego zastosowania;
4) sterylizagg przed wprowadzeniem do obrotu lub dgwania;
5) zestawianie wyrobéw medycznych w systemy lub zestawy zabiegowe;
6) prowadzenie badd kontroli koncowej wyrobu;
7) wprowadzanie wyrobéw do obrotu, obrét nimi i wprowadzanie wyrobowzgeania.
3. Prezes Urdu maze réwniez dokonywa kontroli:

1) wyrobu, jego dokumentacji i warunkéwywvania wyrobu przezwiadczeniodawg lub prowadzenia oceny dziatania
w miejscu aywania lub wykonywania oceny dziatania,

2) podmiotéw wykonujcych czynnéci zwigzane z instalagj konserwagj, utrzymaniem, serwisem, regulackalibra-
Cja, wzorcowaniem, przegflem, napraw lub okresowym sprawdzaniem bezpigttea wyrobdw, w miejscu wyko-
nywania tych czynnii oraz w miejscu zamieszkania lub siedzibie wykeeygh je podmiotéw

—w przypadkach uzasadnionych potrgatthronyzycia lub zdrowia pacjentéw izytkownikéw oraz potrzep ochrony
zdrowia publicznego.

%) Dodany przez art. 1 pkt 42 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 3.
190 podany przez art. 1 pkt 42 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éuilka 3; w brzmieniu ustalonym przez art. 106 pkt 2 ustawy, o ktérej
mowa w odnéniku 67.



Dziennik Ustaw - 37 - Poz. 211

Art. 70. 1. Kontrola, o ktérej mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2 i ust. 3, jest wykonywana przez osobyznjoowagrzez
Prezesa Urdu, ktore nie byly skazane za uime przesfpstwoscigane z oskaenia publicznego lub undine przesip-
stwo skarbowe i posiadgpetry zdolnag¢ do czynnéci prawnych.

2. Kontrola jest prowadzona w godzinach pracy podmiotu kontrolowanego oraz w aheguwanionego przed-
stawiciela podmiotu kontrolowanego.

3. W ramach prowadzonej kontroli osoba kontrgdajmae w szczegolriei:
1) zapoznéasie z dokumentagjdotyczca wyrobu;
2) bad& czynndci dotyczce wyrobu;
3) zada informaciji i wyjasnien od pracownikéw podmiotu kontrolowanego.

4. W przypadku kontroli, o ktérej mowa w art. 69 ust. 2, osoba kondraujpoza czynriciami, o ktérych mowa
w ust. 3, mae:

1) sprawdzé&pomieszczenia produkcyjne i magazynowe oraz ich wyeose;
2) zadat udostpnienia prébek niezioinych do przeprowadzenia badaveryfikacji wyrobu.

5190 prezes Urgdu mae zlecké badania lub weryfikagjprobek, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 2, instytutom badaw-
czym, uczelniom, jednostkom certyfilggym wyroby lub laboratoriom.

6. Jeeli wyniki bada lub weryfikacji, o ktérych mowa w ust. 5, potwiersgdze wyréb nie spetnia okénych dla
niego wymaga, koszty tych badai weryfikacji pokrywa wytwérca, autoryzowany przedstawiciel, importer lub dystrybu-
tor wyrobu.

Art. 71. 1.1%? postpowanie kontrolne, o ktérym mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2 i 3 oraz ust. & olmejmowa ocer
dokumentacji dotyccej wyrobu przestanej nadanie Prezesa Ugdu.

1a!°®® Do postpowania kontrolnego, o ktérym mowa w ust. 1, nie stosyj@iiepiséw rozdziatu 5 ustawy z dnia
2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatafitogospodarcze;.

2. Do kontroli, o ktérej mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2 i ust. 3, przedkladdogiumentag w jezyku polskim lub ¢zyku
angielskim.

3. Nazadanie Prezesa Wgdu podmiot kontrolowany dostarcza ttumaczenie wskazanej dokumentagiykaplski.

4. Prezes Urtdu mae take zagdat od wytwdrcy, autoryzowanego przedstawiciela, importera lub dystrybutora ma-
jacych miejsce zamieszkania lub siedzifa terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczenia probek ¢dagbh do
przeprowadzenia bafaweryfikacji wyrobu.

5. Do prébek, o ktérych mowa w ust. 4, przepisy art. 70 ust. 5 i 6 stosgjépwiednio.

Art. 72. 1. Z przeprowadzonej kontroli jest spguizany protoké6t kontroli w dwoch egzemplarzach, z ktérych jeden
egzemplarz otrzymuje kontrolowany.

2. Protokot kontroli mee zawierd zalecenia pokontrolne.

3. Kontrolowany w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokotu kontroltensnie¢ do niego umotywowane za-
strzezenia.

4. Prezes Urdu rozpatruje zastrzenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania i zajmuje stanowisko w sprawie,
ktore jest ostateczne i wraz z uzasadnieniem jegtdane kontrolowanemu.

5. Kontrolowany jest obowkzany do wykonania zalegg@okontrolnych w terminie okéeonym w protokole kontroli.

6. Wytwdrca i autoryzowany przedstawiciel sbowgzani do niezwtocznego przestania jednostce notyfikowanej,
ktéra brata udziat w ocenie zgodicdo wyrobu, informacji o niezgodsoiach i uchybieniach stwierdzonych podczas kon-
troli oraz o zaleceniach pokontrolnych i terminach ich wykonania.

Art. 73. Prezes Uradu mae zgda, w terminie 2 lat od dnia zgloszenia wyrobu nowego, przedstawienia przez wy-
tworce lub autoryzowanego przedstawiciela gegch miejsce zamieszkania lub siedzita terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej raportu dotyezego déwiadcze zebranych po wprowadzeniu wyrobu nowego do obrotu.

10D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 43 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
102 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 44 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithoc3.
199 Dodany przez art. 1 pkt 44 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 3.



Dziennik Ustaw — 38— Poz. 211

Art. 73a.1°1.1%) W postpowaniach w sprawach nadzoru nad wyrobami, o ile ustawa nie stanowi inaczej, korespon-
dencja z podmiotami nie by¢ prowadzona wezyku angielskim i mge by przekazywana dragelektronicziy bez
konieczndci stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

2. W postpowaniach, o ktérych mowa w ust. 1, dokumentacja oceny zgoidmgrobu, majce zastosowanie normy,
wyniki bada, publikacje naukowe, certyfikaty zgodmg deklaracje zgodroi, wytyczne, przewodniki i podczniki
Komisji Europejskiej, dokumenty rozsytane pedry cztonkami grupy roboczej ,Compliance and Enforcement Group”
dziatapcej przy Komisji Europejskiej, dokumenty Enquiry rozsylane gdmyi cztonkami grupy roboczej ,Medical Devices
Expert Group on Borderline and Classification” dzigdej przy Komisji Europejskiej oraz oznakowania i instrukcjg-u
wania wyrobdw mog by¢ sporzdzane w¢zyku angielskim i nie mugzby¢ ttumaczone nacgyk polski.

3. Nazadanie Prezesa Ugdu nadawca dostarcza ttumaczenie przestanego dokumertykalski.

Rozdziat 9
Incydenty medyczne i dziatania dotycgce bezpieczistwa wyrobow

Art. 74. 1. Incydent medyczny rie zgtost Prezesowi Urgdu kazdy, kto powzit informacg o incydencie medycz-
nym na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Swiadczeniodawca, ktory podczas udzielasvidadczer zdrowotnych stwierdzit incydent medyczny, jest obpwi
zany zgtost go niezwlocznie wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi, ackeglioszenia przestaPrezesowi
Urzedu.

3. Podmioty, o ktérych mowa w art. 68 ust. 2, oraz podmioty proygadzewrtrzrg ocer jakosci pracy medycz-
nych laboratoriéw diagnostycznych, ktére podczas wykonywania swojej dzigalmonvzity podejrzenieze wystpit
incydent medyczny,ssobowhzane zgtosi go niezwtocznie Prezesowi Uidu.

4% |mporterzy i dystrybutorzy wyrob6w, laboratoria badawcze, instytuty badawczezeapaéimiotyswiadczce
ustugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobow, ktorzy podczas wykonywania swojej dziatalno
stwierdzili incydent medyczny, ktory zdarzyk sia terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, abownzani zgtost go nie-
zwlocznie wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a kapffoszenia przestaPrezesowi Urgu, jezeli nie
powzili informaciji, ze incydent ten zostatjwzgloszony wytwaércy lub autoryzowanemu przedstawicielowi oraz Prezesowi
Urzedu.

5.1%) Jezeli nie mana ustalk adresu wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela albelijani wytwérca, ani auto-
ryzowany przedstawiciel nie m@amiejsca zamieszkania lub siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, incydent
medyczny zgtaszagidostawcy wyrobu posiadgiemu miejsce zamieszkania lub siedaila terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, przesytac rownoczénie kopt zgtoszenia Prezesowi Uidu.

6. Zgloszenia incydentu medycznego dokonujenai formularzu zgtoszenia incydentu medycznego, w ktérym podaje
si¢ w szczegolnéxi:

1) dat i miejsce oraz opis incydentu medycznego i jego skutkéw;
2) nazw i adres wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela;

3) nazw i adres dostawcy wyrobu;

4) nazw handlow wyrobu;

5) nazw rodzajows wyrobu;

6) numer seryjny lub fabryczny lub numer partii lub serii wyrobu;
7) numer jednostki notyfikowanej znajgay sk obok znaku CE;

8) imie i nazwisko osoby zgtaszgiej incydent albo nazwpodmiotu zgtaszagego incydent oraz imii nazwisko osoby
dokonujcej zgtoszenia w imieniu tego podmiotu;

9) dane adresowe urdiwiajgce kontakt z podmiotami i osobami, o ktérych mowa w pkt 8, w tym numer telefonu i,
jezeli to mazliwe, numer faksu i adres poczty elektronicznej.

7. O zgtoszeniu incydentu medycznego, o ktébrym mowa w ust. 1 i 3 oraz ktory spetnia kryteria raportowania, Prezes
Urzedu powiadamia wytwokc lub autoryzowanego przedstawiciela, przeggtdjopie dokumentu zgtoszenia incydentu

199 Dodany przez art. 1 pkt 45 ustawy, o ktérej mowa w édlita 3.
199 W brzmieniu ustalonym przez art. 106 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa wénikuo67.
198 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 46 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnitho3.
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medycznego, jeli z treici zgtoszenia wynikaze zgtaszajcy nie poinformowat o incydencie medycznym wytwércy lub
autoryzowanego przedstawiciela.

8.19 podmioty, o ktérych mowa w ust. 2—4, oraz osoba poszkodowana w wyniku incydentu medycznego lub w jej
imieniu cztonek rodziny magwystpi¢ do Prezesa Uedu z wnioskiem o udzielenie informacji o wynikach gpstvania
wyjasniajgcego dotycgcego incydentu medycznego.

Art. 75. 1. Wytwdrca jest obowkzany zapewrdi, ze autoryzowany przedstawiciel orazzéfg inny podmiot upowa
niony przez wytwére do dziatania w jego imieniu w sprawach incydentdw medycznych i w sprawach qgytyleez-
pieczaéistwa wyrobu bda realizowali zewntrzne dziatania korygage dotycace bezpiecaestwa — Field Safety Corrective
Action, zwane dalej ,FSCA”".

2. Podmioty upowanione przez wytwore do dziatania wjego imieniu w sprawach incydentdw medycznych
i w sprawach dotyegych bezpieczestwa wyrobu informuj Prezesa Uktlu o realizacji FSCA.

3. Importerzy i dystrybutorzy wyrobéw magly miejsce zamieszkania lub siedziba terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz podmiotywiadczice ustugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobéw, osoby zatrudnione
u $wiadczeniodawcéw lub wykomage inne czynnéei na rzeczwiadczeniodawcow, w tym personel medyczny, personel
odpowiedzialny za utrzymanie i bezpietzevo wyrobdéw oraz administracjag sbowizani do wspétpracy z Prezesem
Urzedu, wytwore i z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 1, w zakresie realizacji FSCA.

Art. 76. 1. Wytworca podejmuje pagiowanie wyjdniajagce dotycace incydentu medycznego, ktéry zostat mu zgto-
szony. Wytwdrca ocenia, czy zgtoszony incydent medyczny, ktorypiysia terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest
zdarzeniem spehigtym kryteria raportowania go Prezesowi &fta.

2. Jeeli wytworca ocenize incydent medyczny jest zdarzeniem, ktére nie spetnia kryteriéw raportowania, to doku-
mentuje uzasadnienie swojej decyzji i przesyta je PrezesowdUrz

3. Jeeli wytwolrca ocenize incydent medyczny jest zdarzeniem, ktére spetnia kryteria raportowania, albo gdy Prezes
Urzedu poinformuje wytwére lub autoryzowanego przedstawicieta, nie zgadza siz decyzj wytwércy, o ktérej mowa
w ust. 2, ize incydent wymaga raportowania, to wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przesyta Prezesdwi Urz
Raport Wstpny dotycacy tego incydentu, spagdzony na formularzu raportu wytwércy o incydencie medycznym.

4. Raport Wsipny zawiera w szczegO0léa:
1) wskpmg analiz incydentu;

2) informacje o wsipnych dziataniach korygggych lub zapobiegawczych wdmnych przez wytwoérg w tym
o podgtych lub przewidywanych badaniach;

3) informacg o przewidywanym terminie przestania rgstego raportu.
5. Raport Wsipny przesyta siPrezesowi Urgdu w nastpujacych terminach:

1) w przypadku powaego zagreenia zdrowia publicznego — niezwtocznie, ale niénigj niz 2 dni po otrzymaniu
przez wytwore lub autoryzowanego przedstawiciela informacji o zagna;

2) w przypadkusmierci lub nieprzewidywanego, nieuwzgdhionego w analizie ryzyka powsego pogorszenia stanu
zdrowia — niezwlocznie po ustaleniu przez wytwdrwigzku przyczynowego nadzy wyrobem a zdarzeniem, ale nie
pézniej niz 10 dni po otrzymaniu przez wytw@rtub autoryzowanego przedstawiciela informacji o zdarzeniu;

3) w pozostalych przypadkach — niezwtocznie po ustaleniu przez wytadiigzku przyczynowego radzy wyrobem
a zdarzeniem, ale nie fdiej niz 30 dni po otrzymaniu przez wytw@rtub autoryzowanego przedstawiciela informa-
cji 0 zdarzeniu.

Art. 77. 1. Wytwérca ocenia wszystkie zgtaszane reklamacije dgtgcaryrobu oraz przypadki édéw wytkowych
i nieprawidtowego #ycia. Ocena ta zatg od zargdzania ryzykiem, ergonomii, walidacji projektu oraz dzidtaryguj-
cych i zapobiegawczych. Wyniki oceny wytwdrca lub jego autoryzowany przedstawiciglymaipjsce zamieszkania lub
siedzile na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obymainy udosipni¢, nazadanie, Prezesowi Ugdu i jednostce
notyfikowanej biogcej udziat w ocenie zgodia wyrobu.

2. Blad wzytkowy, ktéry doprowadzit do powaego zagrgenia zdrowia publicznegémierci lub powanego pogor-
szenia stanu zdrowia pacjentaytkownika lub p@rednio innej osoby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wytwdrca
lub jego autoryzowany przedstawiciel zgtasza Prezesoweidura terminach okidonych w art. 76 ust. 5 pkt 1i 2.

197 Dodany przez art. 1 pkt 46 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 3.
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319w przypadku hidéw uzytkowych, ktére nie doprowadzily donierci lub powanego pogorszenia stanu zdrowia
pacjenta, jeeli wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel:

1) stwierdzit znacgcy wzrost liczby wystpowania takich kldéw lub stwierdzit,ze mog one doprowadzido $mierci
lub powanego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, lub

2) podpt dziatania, aby zapobiec spowodowaniu przez tego rodzagly Bimierci lub powanego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta

— przesyta Prezesowi Widu raport o lddach uytkowych niezalenie od podjtych dziata korygujgcych lub zapobie-
gawczych.

48 Raport o bidach uytkowych uwzgtdnia charakter tych bdiéw, przyczyny ich powstania i dziatania wytwércy
i zawiera w szczegolgoi:

1) daty, miejsca, liczby i €atas¢ wystpienia bedéw uzytkowych,

2) nazwy i adresy podmiotéw, u ktérych stwierdzongmptuzytkowe, oraz ich dane kontaktowe (telefon, faks, e-mail),
3) opis bédow wytkowych, okolicznéci powstania i analizprzyczyn,

4) opis podjtych dziata korygugcych i zapobiegawczych,

5) przewidywane dziatania naprawcze, ich terminy i sposéb oceny efektéw tychdziata

— z uwzgednieniem specyfiki kidu wytkownika.

5.1%9) Raport 0 hjdach uytkowych mae by sporadzony na formularzu raportu wytwércy o incydencie medycznym
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 85, pod warunkienirnegra okrélenia w formularzuze raport
dotyczy bédow uzytkowych.

Art. 78. 1. Jeeli wytworca nie jest w stanie padjpostpowania wyjéniajacego dotycgcego zgloszonego incydentu
medycznego, reklamacji, dotu wytkowego lub nieprawidtowegozycia, ktére miaty miejsce na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej, niezwtocznie informuje o tym Prezesa ddiz

2. Prezes Urddu monitoruje pogpowanie wyjdniajace wytworcy dotycgce incydentu medycznego, reklamacji,
btedu wytkowego lub nieprawidtowegozycia, ktére miaty miejsce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,zennater-
weniowa lub podp¢ odrebne postipowanie wyjdniajace, o ile to maliwe — po konsultacji z wytwoéeclub autoryzowa-
nym przedstawicielem. Prezes kdm informuje wytwore lub autoryzowanego przedstawiciela o ppath i wynikach
prowadzonego przez siebie pgmiwania wyjdniajacego.

3. Zglaszajcy incydent medyczny jest obayzany udziek wytwdrcy i podmiotom, o ktérych mowa w art. 75 ust. 1,
niezkednej pomocy w pogpowaniu wyj&niajgcym w celu ustalenia zazku przyczynowego mdzy wyrobem a zgtoszo-
nym incydentem medycznym, w szczegdbtigest obowizany udziek niezkednych informacji i udospni¢ wyréb do
bada i oceny.

4. Jeeli dziatania wytwércy zwizane ze wspmg oceny, czyszczeniem lub odkaniem wyrobu, ktérego dotyczy po-
stepowanie wyjdniajace, mogtyby zmieri wyréb w taki sposéhze miatoby to wplyw na nagtne badania, to wytwérca
lub autoryzowany przedstawiciel informuje o tym Prezesadirprzed rozpoeziem takich dziata

5. Przepisy ust. 3 i 4 stosuje scdpowiednio do prébek, wypasaia i innych wyrobéw zwgzanych z incydentem
medycznym.

6. Jeeli postpowanie wyjdniajgce nie zostalo zakazone, wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel przesyta
Prezesowi Urgdu, w terminie okrdonym w Raporcie Wspnym, Raport Kolejny spogdzony na formularzu raportu
wytwércy o incydencie.

7. Po zakéczeniu posfpowania wyjdniajgcego wytworca lub autoryzowany przedstawiciel niezwtocznie, nie po
niej niz w terminie przestania napnego raportu, okébnym w Raporcie Wgpnym lub Raporcie Kolejnym, przesyta
Prezesowi Urgdu Raport Kacowy, sporgdzony na formularzu raportu wytworcy o incydencie.

8. Raport Kacowy zawiera w szczeg6léa:
1) wyniki postpowania wyjéniajgcego;

2) informacje o przewidywanych lub petjch dziataniach, takich jak dodatkowy nadz6r nad wyrobagdadymi
w uzyciu, dziatania zapobiegawcze i korygeg w stosunku do przysziej produkcji, dziatania zaradcze i FSCA, albo
informacg o braku takich dziata

198) Dodany przez art. 1 pkt 47 ustawy, o ktérej mowa w édlita 3.
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9. Po otrzymaniu Raportu Kkoowego Prezes Ugdu maze uzna postpowanie za zak@zone, o czym informuje
wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela.

10. Jeeli postpowanie wyjdniajgce nie zostato zakazone przed uptywem terminu przestania ¢@astgo raportu,
okreslonego w Raporcie Wgbnym lub Raporcie Kolejnym, wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przesyla Prezeso-
wi Urzedu Raport Kolejny sposzizony na formularzu raportu wytworcy o incydencie.

11. Raport Kolejny zawiera w szczegdion
1) wyniki postpowania wyjdniajacego uzyskane do chwili sp@dzenia raportu;
2) przewidywany termin przestania ngstego raportu.

Art. 79. 1. Wytwdrca podejmuje FSCA w celu zmniejszeniagzanego z gtywaniem wyrobu wprowadzonego do
obrotu ryzykasmierci lub powanego pogorszenia stanu zdrowia.

2. Wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel, ktory ma miejsce zamieszkania lub sikdizfiodejmuje FSCA na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, spgiza Raport o FSCA na formularzu raportu o FSCA oraz notakpiecza-
stwa informujcg odbiorcow lub aytkownikdéw o FSCA.

3. Notatke bezpieczastwa przeznaczgndla odbiorcéw lub zytkownikdéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj
sporzdza s¢ w jezyku polskim.

4. Notatka bezpiecastwa zawiera w szczegoléu:

1) nazwe handlows wyrobu, ktérego dotyczy notatka bezpietstwva, identyfikator FSCA oraz olélenie rodzaju
FSCA;

2) dane identyfikujce wyroby, ktérych dotyczy FSCA,

3) informacg o FSCA i przyczynie ich poelfia;

4) zalecenia dziafg ktére powinni podj¢ odbiorcy lub aytkownicy;

5) informacg o koniecznéci dostarczenia notatki bezpieéséva podmiotom, ktérych ona dotyczy;

6) wskazanie podmiotu, do ktérego powingi sivrac& odbiorcy notatki bezpiecastwa w sprawach FSCA.
5. Raport o FSCA zawiera w szczegdgicio

1) nazw i adres wkéciwego organu, do ktérego jest kierowany raport;

2) dat i numer raportu;

3) status podmiotu, ktéry spadzit raport;

4) nazw i adres miejsca zamieszkania lub adres siedziby wytworcy wyrobu;

5) nazw i adres miejsca zamieszkania lub adres siedziby autoryzowanego przedstawiciela;

6) imie i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania osoby, g k#flezy sie kontaktowa w sprawach dotyezych
FSCA;

7) informacje o wyrobach, ktérych dotycESCA;
8) opis i harmonogram FSCA,;
9) wykaz pastw cztonkowskich, ktorych dotyg#SCA.

Art. 79a.191. Jeeli:

1) po wydaniu notatki bezpiearswa i pod¢ciu FSCA wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel zostanie poinfor-
mowany o incydentach medycznych, takich jak opisane w notatce beZsigecub

2) podobne incydenty medyczne wynikag@ z tej samej przyczyny wygity kilkakrotnie i zostaty poprawnie udoku-
mentowane i uwzgbnione w ocenie ryzyka wyrobu, a raporty dotyez tych incydentdw medycznych zostaty ju
ocenione przez Prezesa klin

— to kolejne takie same incydenty medyczne, za g@sdzesa Urdu, mog by¢ raportowane zbiorczo Prezesowi klia
jako okresowe raporty zbiorcze.

199 Dodany przez art. 1 pkt 48 ustawy, o ktérej mowa w édlita 3.



Dziennik Ustaw —42 — Poz. 211

2. Wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel uzgadnia z PrezesegdWmaliwosé i czestas¢ przesytania okre-
sowych raportéw zbiorczych.

3. Okresowy raport zbiorczy przesytg sia formularzu okresowego raportu zbiorczego wytworcy, w ktérym podaje
sie w szczegOIngci:

1) typ raportu i uzgodniony okres zbiorczego zgtaszania;

2) liczbe incydentdw medycznych -gdzrg i w okresie objtym raportem;
3) badania, dziatania koryguge i zapobiegawcze wdrone przez wytworg
4) wskazanie pastw, w ktérych dystrybuowano wyroby.

4. Jeeli wytwodrca lub autoryzowany przedstawiciel otrzymat zg&dezesa Urtu na przesylanie okresowych ra-
portéw zbiorczych, informuje wégiwe organy pastw cztonkowskich, na terytorium ktérych wasi incydent medyczny
z danym wyrobem, o otrzymaniu zgody i o jej warunkach.

5. Okresowe raporty zbiorcze mphy¢ przesytane do innego vildwego organu pastwa cztonkowskiego, pod wa-
runkiemze wytworca lub autoryzowany przedstawiciel uzgodmnbzliwos¢ z tym organem.

6. Jeeli wytwoérca, na podstawie éwiadcze dotyczcych wyrobéw w fazie poprodukcyjnej, nieprawidtowegy-u
cia lub bkdéw wytkowych, o ktérych mowa w art. 77 ust. 1, zgtoszonych zdale incydentéw medycznych, ktére nie
spetniaj kryteriow raportowania okéonych w przepisach wydanych na podstawie art. 85, stwierdzi istotny wzrost liczby
lub czstasci wyskpowania reklamaciji, zdaradub incydentéw medycznych, wytworca lub jego autoryzowany przedsta-
wiciel przesyta Prezesowi Ugdu raport o trendzie, na formularzu oitomym w przepisach wydanych na podstawie
art. 85, niezatimie od okresowego raportu zbiorczego.

7. Wytwérca monitoruje incydenty medyczne, o ktérych mowa w ust. 1, §lakgeaniczig czestas¢ ich wystpowa-
nia, po przekroczeniu ktérej on lub autoryzowany przedstawiciel przesyla Prezeseui thport o trendzie; informagj
0 tej granicznej awstasci wytwdrca przesyta Prezesowi ddu niezwtocznie po jej okéeeniu.

8. Raport o trendzie przesytg sia formularzu raportu wytworcy o trendzie, w ktérym podajensszczegoélngci:
1) dat sporadzenia i typ raportu;
2) nazw i adres wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela;
3) nazwe handlovg i nazwe rodzajovg wyrobu;
4) numery seryjne lub fabryczne lub numery serii lub partii wyrobow;
5) klag lub kwalifikacje wyrobu;
6) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra brata udziat w ocenie zgoidngrobu;
7) okres, w ktérym analizowano trend, opis trendu i aagdigo przyczyn;
8) dziatania korygujce i zapobiegawcze wdrone przez wytwdrgcoraz harmonogram dalszych dzigta

9) wskazanie pastw, w ktérych dystrybuowano wyroby.

Art. 80. 119 Wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel przed rozestaniem notatki bezsesaedo odbiorcéw
lub wzytkownikéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przesyiRiiezesowi Urgdu, zahczapc Raport o FSCA.

2. Prezes Urddu maze wnies¢ uwagi do notatki bezpiecastwa w cigu 48 godzin od jej otrzymania albo vggil
24 godzin od jej otrzymania — w przypadku pamnego zagrgenia zdrowia publicznego.

3.1 Jeeli Prezes Urau nie przekae wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi swoich uwag w terminach,
o ktérych mowa w ust. 2, notatbezpieczastwa rozsyta sido odbiorcéw lub iytkownikow.

412 |mporter i dystrybutor, magy miejsce zamieszkania lub siedziba terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
przed rozestaniem notatki bezpiefgisva do odbiorcéw lub aytkownikéw przesyta § Prezesowi Urgdu, wytwércy
i autoryzowanemu przedstawicielowi; przepisy ust. 2 i 3 stosgidgiowiednio.

110 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 49 lit. a ustawy, o ktérej mowa wpitho3.
11D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 49 lit. b ustawy, o ktérej mowa wénikno3.
112) Dodany przez art. 1 pkt 49 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éxiika 3.
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Art. 81. 1. Wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel gogj miejsce zamieszkania lub siedgziba terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej informuje o pedju FSCA jednostk notyfikowary, ktéra brata udziat w procedurze oceny
zgodndci wyrobu, i przesyta jej notagkoezpieczastwa.

2. Przed albo réwnocgeie z pod¢ciem FSCA wytworca lub autoryzowany przedstawicielatyajmiejsce zamiesz-
kania lub siedzib na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przesyta Raport o FSCA wraz z ndtatipieczastwa do
wiasciwych organdw pistw cztonkowskich, w ktérych wyroby znajdwgic lub znajdowaly si w obrocie lub aywaniu.

3. Przed albo réwnocgeie z podgciem FSCA wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel, ktéry podejmuje FSCA
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesyta PrezesowgdurRaport o FSCA wraz z notathezpieczastwa.

4. Jeeli wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel podejmuje FSCA wgzwi z incydentem medycznym, ktory
wystapit na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub podejmuje FSCA datgavyrobdw, ktorych wikszas¢ znajduje
si¢ lub znajdowata siw obrocie lub @ywaniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przepisy art. 80 stogugelgb-
wiednio.

5. Wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel gogjmiejsce zamieszkania lub siedzitm terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej informuje Prezesa Wdu oraz organy, o ktérych mowa w ust. 2, o Zalzeniu FSCA ioich skuteczém
w danym péastwie cztonkowskim.

6. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, ktéry podejmuje FSCA na terytorium Rzeczypospolitej Polskiegj,
informuje Prezesa Ugdu o ich zakaczeniu i skuteczrigi.

719 nformacje na temat bezpiedmtwa wyrobu oraz notatkbezpieczastwa Prezes Uerlu — w przypadku uza-
sadnionym potrzebochrony zdrowia publicznego — podaje do wiadéechgublicznej, w tym publikuje w uedowym
publikatorze teleinformatycznym — Biuletynie Informacji Publicznejddtz Rejestraciji Produktoéw Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Art. 82. 1. Wytworca ocenia ryzyko zgdane z wyrobami, ktérych dotyczy incydent medyczny lub inne zdarzenie
spetniajice kryteria raportowania, i na podstawie wynikow oceny ryzyka podejmuje deckmniecznéci podgcia dzia-
tan korygupcych oraz o ich zakresie.

2. Prezes Urdu ocenia adekwattd przewidzianych ipodfych przez wytwoére dziatan na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej oraz ocenia raporty wytworcy iz@aidzielé mu wytycznych w tym zakresie, w szczegdbiavskazujc:

1) zakres badg analiz i weryfikacji wyrobu;

2)"% niezalene laboratoria i instytuty badawcze, ktére powinny wykdmedania, analizy i weryfikacje wyrobu;
3) terminy wykonania poszczeg6inych dziakorygujgcych i zapobiegawczych;

4) niezlgdne zmiany projektu, konstrukcji lub sposobu wytwarzania wyrobu;

5) konieczné¢ uzupetnienia informacji, kt6re edg dostarczane wraz z wyrobem, wtym o nightte ostrzeenia
i zalecenia;

6) konieczné¢ przeszkolenia lub uzupetnienia przeszkolergkownikow wyrobow.

3. Prezes Urdu maze, o ile to maliwe — konsultujc sk z wytwéra lub autoryzowanym przedstawicielem, peid]
dziatania w celu wyjgnienia przyczyn i skutkédw incydentu medycznego oraz oceny konstrukcjkdiwtgci wyrobu,
w szczegolnéci:

1) zbier& dodatkowe informacje i opinie dotygz incydentu medycznego lub wyrobu;
2) zlect opracowanie niezataych raportéw dotyceych incydentu medycznego lub wyrobu;

3) konsultowd si¢ z jednostk notyfikowars, ktéra brata udziat w ocenie zgodmowyrobu, z aytkownikami wyrobu
i wkasciwymi organami pastw cztonkowskich;

4) wydawd odpowiednie zalecenia i ostéamia dla aytkownikoéw wyrobu;
5) wyshpi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o zmigklasyfikacji albo kwalifikacji wyrobu.

3a!® Prezes Uradu, w celu okrélonym w ust. 3, mze wystpi¢ do podmiotu zgtaszagego incydent medyczny
o udostpnienie prébek wyrobu, ktérego dotyczy incydent medyczny, oraz prébek wyrobéw i wyp@sayrobow sto-
sowanychdcznie z wyrobem podczas wyptenia tego incydentu. Do dalszego ppstvania Prezesa Usdu maj zasto-
sowanie przepisy art. 70 ust. 51 6.

113 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 50 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
114 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 51 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithoc3.
119 Dodany przez art. 1 pkt 51 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 3.
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4. Prezes Urdu maze nakazé wytwércy lub autoryzowanemu przedstawicielowi poitg FSCA lub zmiag juz
realizowanych FSCA.

Art. 83. 1. Prezes Urdu:

1) sporadza w gzyku angielskim iprzesyta do Komisji Europejskiej i vdiavych organdéw pastw cztonkowskich
raport dotycgcy bezpieczestwa wyrobu — National Competent Authority Report, zwany dalej ,NCAR”,

2)"1® przekazuje dane do bazy Eudamed

—w przypadku gdy informacje o incydencie medycznym, ogoadjFSCA lub o niepodgiu FSCA, ktére powinny ky
podite, g istotne dla ochrony bezpiedmtwa, zdrowia lulzycia pacjentow, iytkownikéw wyrobéw lub innych os6b
w pozostatych p@stwach czlonkowskich.

2. Prezes Urglu, przygotowujc raport, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, ieokonsultowa si¢c z wytworg lub jego
autoryzowanym przedstawicielem i powinien powiadbitih o sporzdzeniu raportu.

3. Raport, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, Prezes:tluzanaze przestd do wiadoméci wytwdrcy lub autoryzowanego
przedstawiciela.

4. Raport, o ktdrym mowa w ust. 1 pkt 1, zawiera:
1) dane identyfikujce raport oraz dane adresowe i kontaktowe Prezesalljrz
2) dane wyrobu oraz numer jednostki notyfikowanej;
3) dane wytwdrcy wyrobu i autoryzowanego przedstawiciela;
4) rodzaj podjtych dziata;
5) informacje uzupetniage oraz przyczynsporadzenia raportu.

Art. 84.17 18w postpowaniach w sprawach incydentéw medycznych i bezpistaa wyrobéw, o ile ustawa
nie stanowi inaczej, korespondencja z podmiotamiarimté prowadzona wezyku angielskim i mge by przekazywana
drog elektroniczg bez koniecznixi stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

2. W pos¢powaniach, o ktérych mowa w ust. 1, zgtoszenie incydentu medycznego, raport wytwércy o incydencie
medycznym, raport 0 FSCA, notatka bezpiésh®a, NCAR, dokumenty Vigilance Enquiry rozsytane pginy czlonka-
mi grupy roboczej ,Vigilance Working Group” dziadagj przy Komisji Europejskiej, okresowy raport zbiorczy, raport
o trendzie, raport o bllach uytkowych, dokumentacja oceny zgodobwyrobu, majce zastosowanie normy, wyniki
bada, publikacje naukowe, certyfikaty zgoding deklaracje zgodrai oraz oznakowania i instrukcjexywania wyrobéw
mog by¢ sporadzane w¢zyku angielskim i nie mugzby¢ ttumaczone naggyk polski.

3. Nazadanie Prezesa Wgdu nadawca dostarcza ttumaczenie przestanego dokumerizykalski.
Art. 85. Minister wiaciwy do spraw zdrowia oké@, w drodze rozporgdzenia:

1) kryteria raportowania zdanze wyrobami i incydentéw medycznych,

2) wzor formularza zgtoszenia incydentu medycznego,

3) wzor formularza raportu wytworcy o incydencie medycznym,

4)  wzér formularza raportu 0 FSCA,

5) wz0r notatki bezpiecastwa,

5a)'*¥ wzér formularza okresowego raportu zbiorczego wytwércey,

5b)"% wzér formularza raportu wytwércy o trendzie,

5¢)*? sposéb spoezizania raportu o btlach uytkowych,

6) wzor formularza NCAR,

7) sposo6b przesytania zgtoszeaportow i notatek, o ktérych mowa w pkt 2—6,

118) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 52 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
17 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 53 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
118) W brzmieniu ustalonym przez art. 106 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa w&nikuo67.
119 Dodany przez art. 1 pkt 54 ustawy, o ktérej mowa w énlita 3.
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8) szczegétowy tryb pogpowania podmiotéw biagcych udziat w dziataniach dotygzych incydentu medycznego,
FSCA i innych dziataniach z zakresu bezpiést@a wyrobdw

— uwzgkdniajgc potrzels ochronyzycia, zdrowia i bezpiecastwa pacjentéw, aytkownikdw i os6b trzecich oraz bigr
pod uwag konieczné¢ harmonizacji sposobu wymiany z KomisiEuropejsk i paastwami cztonkowskimi informacji
dotyczicych bezpieczestwa wyrobu.

Rozdziat 10
Decyzje Prezesa Uredu

Art. 86. 1. Prezes Urdlu, w celu ochronyycia, zdrowia lub bezpiecastwa pacjentéw, aytkownikéw lub innych
0s6b albo przeciwdziatania zagemiu zdrowia, bezpiecastwa lub porzdku publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub
grupy wyrobéw mae wyda decyzg administracyjy w sprawie poddania szczegdlnym wymaganiom, zakazania, wstrzy-
mania lub ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzaniaydania, uruchamiania lubzywania tych wyrobdw,
ich wycofania z obrotu lub zzywania albo zobowzania do podicia FSCA lub wydania notatki bezpiedséwva.

2. O wydaniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, oraz o przyczynach jej wydania Prezet powiadamia Komisgj
Europejsl i wiasciwe organy pastw cztonkowskich.

3. Jeeli Prezes Uradu stwierdzize wyroby oznakowane znakiem CE lub wyroby wykonane na zamoéwienie, prawid-
lowo zainstalowane, utrzymywane ywane zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniemgnzagraaé zyciu, zdrowiu
lub bezpieczistwu pacjentdéw, zytkownikéw lub innych oséb, wydaje decyzadministracyjg w sprawie wycofania
Z obrotu, wycofania z obrotu i zywania, zakazania albo ograniczenia wprowadzania do obrotu lub wprowadzania do
uzywania tych wyrobdéw.

4. O wydaniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, oraz o przyczynach jej wydania Prezés digzwtocznie powiada-
mia Komisg Europejsk, podajic w uzasadnieniu, czy niezgodha ustavy jest wynikiem:

1) niespetnienia wymag@azasadniczych;
2) nieprawidlowego zastosowania, w zadeklarowanym zakresie, norm zharmonizowanych;
3) brakéw w samych normach, o ktérych mowa w pkt 2.

5. Prezes Urdu maze powiadamié o zagraeniach, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, w spos6b adekwatny do zagro
nia, w tym za pomagsrodkédw masowego przekazu. Koszty powiadomienia ponosi wytwérca, autoryzowany przedstawi-
ciel, importer lub dystrybutor wyrobu.

6. Jeeli wbrew przepisom ustawy na wyrobie umieszczono znak CE lub wbrew przepisom ustawy na wyrobie nie
umieszczono znaku CE, Prezes d&diz wzywa wytwore lub jego autoryzowanego przedstawiciela do usiai
W wyznaczonym terminie uchybienia narugzego przepisy ustawy.

7. W przypadku nieusuggia uchybienia w terminie Prezes gdn wydaje decyzjadministracyjg w sprawie:
1) wycofania wyrobu z obrotu;
2) wycofania wyrobu z obrotu i zywania;
3) zakazania albo ograniczenia wprowadzania wyrobu do obrotu lub wprowadzania wyrdlywaloial

8. Jeeli, powotupgc Sk na przepisy ustawy, produkt niglacy wyrobem oznakowano znakiem CE, przepisy ust. 6
i 7 stosuje si odpowiednio.

Art. 87.2291 . Jeeli produkt bkdnie uznano za wyréb medyczny, aktywny wyréb medyczny do implantacji, wyréb
medyczny do diagnostyki in vitro albo system lub zestaw zabiegovwg sz wyrobéw medycznych albozgdi produktu
btednie nie uznano za wyréb i:

1) produkt jest lub byt wprowadzany do obrotu lub dgwania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) wytworca produktu lub autoryzowany przedstawiciel ma miejsce zamieszkania lub esiealzfrytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, lub

3) w ocenie zgodngi produktu brata udziat jednostka notyfikowana autoryzowana przez minist@wgdgo do spraw
zdrowia

— Prezes Urdu stwierdza, w drodze decyzji administracyjnej, czy produkt jest wyrobem medycznym, aktywnym wyrobem
medycznym do implantacji, wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro albo systemem lub zestawem zabiegowym zio-
zonym z wyrobéw medycznych.

1200 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 55 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
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2. Domniemywa i, ze produkt lub wyréb, ktéremu nadano to samo lub takie samo przeznaczenie jak przeznaczenie
produktu lub wyrobu, wobec ktérego zostata wydana na podstawie ust. 1 decyzja, ktérej nadano rygor natychmiastowej
wykonalngci, albo ostateczna decyzja, dla ktorej uptyiermin wniesienia skargi dagdu administracyjnego albo ktéra
zostata utrzymana prawomocnym wyrokiegdis jezeli produkt lub wyrdb pochodzi od tego samego wytwércey, clibgia
byt wprowadzany do obrotu pod ipnazwy handlovg, stanowi ten sam produkt lub wyréb.

3. Za tego samego wytwa@rciznaje sj takze spoétke powigzarg w rozumieniu art. 4 § 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 \émize
2000 r. — Kodeks spoétek handlowych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1578, 1579, 2255 i 2260).

Art. 88. Prezes Urgdu nakazuje, w drodze decyzji administracyjnej, ustieioznakowa lub napiséw, ktére mogty-
by wprowadzt wblagd co do oznakowania znakiem CE lub numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej,
z produktu lub wyrobu, jego opakowania lub instrukéjwania.

Art. 89. Decyzje Prezesa Ugdu, o ktérych mowa w art. 86 ust. 1, 3 i ,miblikowane w urgdowym publikatorze
teleinformatycznym — Biuletynie Informacji Publicznej i na stronie internetowegdurRejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych oraz przesytane do wigdomanistra widciwego do spraw
zdrowia.

Rozdziat 11
Uzywanie i utrzymywanie wyrobow

Art. 90. 1. Wyr6b powinien b§ wiasciwie dostarczony, prawidiowo zainstalowany i utrzymywany oraavany
zgodnie z przewidzianym zastosowaniemzgthownik wyrobu jest obowszany do przestrzegania instrukciiywania.

2. Zabrania si uruchamiania i iywania wyrobu majcego wady mogre stwarzaryzyko dla pacjentow, aytkowni-
kow lub innych oséb.

3. Wytworca, importer i dystrybutor wprowadgey do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub sprowa-
dzapcy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celiywania na tym terytorium wyréb, ktory dla prawidtowego
i bezpiecznego dziatania wymaga specjalnycts@zzamiennych, egci zwzywalnych lub materiatéw eksploatacyjnych
okreslonych przez wytworg wyrobu, zadcza do wyrobu wykaz dostawcow takicke@z i materiatow.

4. Wytworca, importer i dystrybutor wprowadgey do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub sprowa-
dzapcy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celiywania na tym terytorium wyréb, ktory dla prawidtowego
i bezpiecznego dziatania wymaga fachowej instalacji, okresowej konserwacji, okresowej luiegobstugi serwisowej,
aktualizacji oprogramowania, okresowych lub dogeh przegidow, regulacji, kalibracji, wzorcowia sprawdze lub
kontroli bezpieczéstwa — ktore zgodnie z instrukajizywania wyrobu nie magby¢ wykonane przezaytkownika — zad-
cza do wyrobu wykaz podmiotow upoimeonych przez wytwoérg lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania
tych czynndci.

5. Podmiot zamieszczony w wykazie, o ktébrym mowa w ust. 4, powinien:

1) dysponowé okreslonym przez wytwore zapleczem technicznym, gziami zamiennymi, egciami zuwywalnymi
i materiatami eksploatacyjnymi;

2) posiada okreslone przez wytworg instrukcje serwisowe wyrobu spadzone w spos6b zrozumialy dla zatrudnio-
nych oséb oraz odpowiednie procedury i instrukcje wykonywania czgnrmktorych mowa w ust. 4;

3) zatrudnia osoby posiadage okrélone przez wytworg kwalifikacje i déwiadczenie zawodowe.

6. Swiadczeniodawca jest obaygiany posiada dokumentag wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziata
serwisowych, aktualizacji oprogramowania, praddw, regulacji, kalibracji, wzorcovia sprawdzé i kontroli bez-
pieczéistwa wyrobu, ktéry wykorzystuje do udzieladi@iadczeé zdrowotnych, zawieraga w szczegolnéci daty wyko-
nania tych czynniei, nazwisko lub nazy(firme) podmiotu, ktéry wykonat te czynéd, ich opis, wyniki i uwagi dotyece
wyrobu.

7. Swiadczeniodawca jest obaygiany posiada dokumentagj okreslajaca terminy nasgpnych konserwacii, dziata
serwisowych, przegtlow, regulacji, kalibracji, wzorcowia sprawdz# i kontroli bezpieczéstwa wyrobu stosowanego do
udzielaniaswiadczé zdrowotnych, wynikajce z instrukcji aywania lub zaleage podmiotéw, ktére wykonaly czynga,

o ktorych mowa w ust. 6.

8. Dokumentagj, o ktérej mowa w ust. 6 i Bwiadczeniodawca jest oboyziany przechowywanie krocej ni przez
okres 5 lat od dnia zaprzestanig/wania wyrobu do udzielaniviadczé zdrowotnych.

9. Swiadczeniodawca jest oboygiany udostpniaé dokumentagj, o ktérej mowa w ust. 6 i 7, organom i podmiotom
sprawujcym nadzor nadwiadczeniodawg lub upowanionym do jego kontroli.
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10. Jeeli jest to uzasadnione bezpiesggvem pacjentow, aytkownikéw i oséb trzecich, minister vdawy do
spraw zdrowia mee okreli¢, w drodze rozporgzenia:

1) warunki tywania i dystrybucji wyrobéw, w tym wymagania dotyce kwalifikacji uzytkownikow,

2) warunki wykonywania czynsoi, o ktérych mowa w ust. 4, w tym wymagania dotyez wyposaenia technicznego
podmiotéw i kwalifikacji zatrudnionych w nich oséb wykogeych te czynnéci

— biogc pod uwag stan zdrowia pacjentdw, bezpieigivo wytkownikOw i 0séb trzecich, przewidziane zastosowanie
i funkcje wyrobOw oraz ryzyko zwizane z ich sywaniem.

Rozdziat 12
Dostep do informaciji

Art. 91.*Y Udostpnieniu w trybie ustawy z dnia 6 wigsa 2001 r. o dospie do informacji publicznej (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1764) podlegéanformacje:

1) identyfikugce podmioty, ktére dokonaly zgtosgeo ktérych mowa w art. 58 ust. 1-2a, daty zgtoszenia oraz informa-
cje o nazwach handlowych:

a) wyrobow,

b) sterylizowanych wyrobow,

c) systemow i zestawow zabiegowychzzinych z wyrob6w medycznych,

d) sterylizowanych systeméw i zestawdw zabiegowychartgch z wyrobow medycznych;
2) dotyczce bezpiecaestwa wyrobéw, przekazywane odbiorcom luytkownikom wyrobow;

3) zawarte w certyfikatach zgodiod oraz informacje dotyeze wydania, zmiany, uzupetnienia, zawieszenia i wycofa-
nia certyfikatow zgodriei.

Art. 91a."*? Otrzymane informacje o zawieszonych lub wycofanych certyfikatach zgcidPezes Urgdu publikuje
w urzzdowym publikatorze teleinformatycznym — Biuletynie Informacji PublicznegtiuzRejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboéjczych.

Rozdziat 13
Przepisy karne

Art. 92. 1 Kto wprowadza do obrotu, wprowadza dioywania, dystrybuuje, dostarcza lub udgstia wyroby,
ktérych nazwy, oznakowania lub instrukcjgywania wprowadzajw bfad, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wéki@lbo pozbawienia wolroi do roku.

2129 Tej samej karze podlega, kto rozpowszechnia datgcavyrobéw informacje lub materiaty promocyjne, wpro-
wadzajice w bhd, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1, albo prezentuje wyroby w sposéb wproweylrafaki bhd.

3. Kto rozpowszechnia informacje o wyrobach, ktére negrowadza w biad, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1, pod-
lega grzywnie.

Art. 93. Kto wbrew obowazkowi przeprowadzenia oceny zgodaio wyrobu, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1,
dopuszcza do wprowadzenia do obrotu wyrobu bez przeprowadzenia tej oceny, podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolrai do lat 2.

Art. 94. 1. Kto wprowadza do obrotu wyroby, ktorych certyfikaty zgddnevydane przez jednostki notyfikowane
utracity waznos¢, zostaly zawieszone lub wycofane, podlega grzywnie, karze ograniczeniasevaim pozbawienia
wolnosci do roku.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew art. 10 ust. 2 dostarcza lulgprdastytkownikom innym ni profesjonalni
wyroby do diagnostyki in vitro inne hivyroby, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 39 lit. b i ¢, lub wyroby do samokontroli.

12 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 56 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
122 Dodany przez art. 1 pkt 57 ustawy, o ktérej mowa w édlita 3.
123 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 58 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
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Art. 95. Kto wprowadza do obrotu systemy lub zestawy zabiegowe lub sterylizuje i wprowadza do obrotu systemy,
zestawy zabiegowe lub wyroby medyczne oznakowane znakiem CE, niezgodnie z wymaganigdamyakirev art. 30,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wébi@lbo pozbawienia wolréci do roku.

Art. 96.1291. Kto, naraajac zycie lub zdrowie pacjentdwzytkownikéw wyrobéw lub oséb trzecich, wprowadza do
obrotu, dostarcza, udegtia lub dystrybuuje wyroby:

1) wbrew zakazowi okébonemu w art. 6,

2) ktére nie spetnigjwymaga zasadniczych, lub dla ktérych nie przeprowadzono odpowiednich procedur oceny zgod-
nosci, o ktérych mowa w art. 11 ust. 4,

3) niezgodnie z wymaganiami oklenymi w art. 29 ust. 5-7,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wébti@lbo pozbawienia wolréci do roku.
2. Kto nie wykonuje obowzkdw okreélonych w art. 17 ust. 2—4,
podlega grzywnie.

Art. 97."*Y Kto dostarcza lub udaginia wyréb niezgodnie z wymaganiami dotycymi oznakowania i instrukcji
uzywania wyrobu okrdonymi w art. 14 ust. 1-4,

podlega grzywnie.

Art. 98. Kto wprowadza do obrotu, wprowadza degywania, dystrybuuje, dostarcza lub udpstia wyrob, ktérego
termin wanosci uptynat lub czas lub krotn& bezpiecznegoaywania, okrélone przez wytworg zostaly przekroczone,
podlega grzywnie.

Art. 99. 1. Kto bez wymaganego pozwolenia prowadzi badanie kliniczne wyrobu, podlega grzywnie, karze ograni-
czenia wolnéci albo pozbawienia wolrgci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew warunkom &éngm w rozdziale 6 prowadzi badanie kliniczne wyrobu,
naraajac zycie lub zdrowie uczestnikow badania.

Art. 100.*® Kto wbrew obowizkowi okreslonemu w:
1) art. 58 nie dokonuje w terminie zgtoszenia lub powiadomienia albo
2)'?® art. 61 ust. 1 nie zgtasza w terminie zmian danycktydlj) zgtoszeniem albo powiadomieniem, albo
3) art. 61a ust. 1 nie informuje o zmianach ékneych w tym przepisie
podlega grzywnie.

Art. 101. 1. Kto uniemaliwia lub utrudnia osobie upowaionej przez Prezesa Wdu przeprowadzenie kontroli,
o ktérej mowa w art. 57, podlega grzywnie, karze ograniczenia w@lalibo pozbawienia wolrigi do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto uniesiwia lub utrudnia osobie upowvaionej przez Prezesa du przeprowa-
dzenie kontroli, o ktérej mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2 i ust. 3.

Art. 102. 1. Kto wbrew obowgzkowi okre&lonemu w art. 74 ust. 2 albo 4 nie zgtasza incydentu medycznego, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolwd albo pozbawienia wolréci do roku.

2. Tej samej karze podlega, kto whrew obgakowi okr&lonemu w art. 18 nie wspotpracuje z Prezesengdliralbo
wytworcg, albo autoryzowanym przedstawicielem, albo podmiotem lubgpsgmmwanionymi przez wytwére do dziata-
nia w jego imieniu, w sprawach incydentéw medycznych lub w sprawach doygtzbezpiecaestwa wyrobéw albo nie
powiadamia Prezesa Widu o wyrobach niebezpiecznych.

3. Tej samej karze podlega, kto wbrew ohmkowi okrelonemu w art. 75 ust. 3 nie wspotpracuje i nie uczestniczy
w zakresie realizacji FSCA, naggac zycie lub zdrowie pacjentéwzytkownikéw wyrobow lub osob trzecich.

Art. 103.2” 1. Kto utrudnia pogpowanie wyjéniajace incydent medyczny, nie udziejajinformacji lub nie udo-
stepniajac wyrobu do badai oceny wbrew przepisom art. 78 ust. 3,

podlega grzywnie.

124 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 59 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
125 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 60 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
126) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 60 ustawy, o ktérej mowa wsnikuo3; wszedt wzycie z dniem 20 marca 2016 .
120 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 61 ustawy, o ktérej mowa wénikuo3.
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2. Tej samej karze podlega, kto wbrew obyakowi okre&lonemu w art. 68 ust. 10 nie udgstia Prezesowi Uedu
danych podmiotow prowadeych sprzedawysytkowg wyrobow.

Rozdziat 14
Zmiany w przepisach obowszujacych, przepisy przejciowe i koicowe

Art. 104-131.(pominkte)

Art. 132. llekro¢ w przepisach ogbnych jest mowa o wyrobach medycznych, aglprzez to rozumie wyroby
medyczne, aktywne wyroby medyczne do implantacji, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, eyp@sayrobow
medycznych, wyposanie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz systemy i zestawy zabiegoiremezio
z wyrob6éw medycznych.

Art. 133. 1. Obowizek wynikajcy z art. 58, w okresie 12 miesy od dnia wejcia wzycie ustawy, nie dotyczy wy-
robow wpisanych do rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania prowadzonego na podstawie dotychczasowych przepiséw.

2. Dane dotycace wyrobu objte wpisem do rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, zggtegeniesione do bazy danych,
o ktorej mowa w art. 64 ust. 1, na wniosek podmiotu, o ktdrym mowa w art. 58.

3. Wniosek o przeniesienie danych zawiera:

1) nazw i adres podmiotu sktadgjego wniosek;

2) nazw handlow wyrobu;

3) nazwg i adres wytworcy.
4. Wniosek o przeniesienie danych sktagarsterminie 6 miesicy od dnia wejcia wzycie ustawy.
5. Wniosek o przeniesienie danych nie podlega optacie.

6. W przypadku gdy wniosek jest niepetny lub Prezesedirznie posiada wszystkich danych, o ktérych mowa
w art. 59, Prezes Ugdu wzywa jednokrotnie podmiot do uzupetnienia wniosku lub danych, wyzaadeamin nie krot-
szy niz 7 dni od dnia otrzymania wezwania, pod rygorem nierozpatrzenia wniosku.

7. Nieuzupetnienie wniosku lub danych skutkuje nieprzeniesieniem danych.

8. W przypadku niemmosci przeniesienia danych oraz po bezskutecznym uptywie terminu, o ktérym mowa w ust. 6,
Prezes Urgdu zawiadamia podmiot, ktéry zigt wniosek, o jego nierozpatrzeniu.

9. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 8, podmiot, ktoryzykonniosek, wykonuje oboweek, o ktorym mowa
w art. 58, w terminie 30 dni od dnia otrzymania zawiadomienia PrezegduJrz

10. Obowgyzek wynikagcy z art. 58 nie dotyczy wyrobu, ktérego dane przeniesiono do bazy danych, o ktérej mowa
w art. 64 ust. 1.

Art. 134. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 3, ktore przed dniertigejv zycie ustawy wprowadzaly na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej wyroby niepodlegaj obowizkowi wpisu do rejestru, o ktérym mowa w art. 133 ust. 1,
i w terminie 5 miesicy od dnia wejcia wzycie ustawy wprowadgte wyroby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiaj, s
obowigzane dokonapowiadomienia o tych wyrobach, w terminie 6 mjegiod dnia wejcia wzycie ustawy.

Art. 135. Za wyr6b wprowadzony do obrotu na odpowiedzi&nonportera lub podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie wyrobu do obrotu, przed wyznaczeniem dla tego wyrobu autoryzowanego przedstawiciela, odpowiedzial-
nos¢ ponosi ten importer lub ten podmiot. Podmiotyde&@vniez obowkzane przechowywadokumentagj, o ktérej mo-
wa w art. 17 ust. 4 i art. 18 ust. 3 pkt 2i 3.

Art. 136. Do dnia 30 kwietnia 2011 r. wytworca lub jego autoryzowany przedstawicigbynajiejsce zamieszkania
lub siedzile na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obmmany przekaza kopi¢ zgloszenia, o ktérym mowa
w art. 58 ust. 1, dotygeego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,saaym organom pastw czionkowskich, na
ktorych terytoria wprowadza ten wyréb do obrotu.

Art. 137. Do posgpowar dotyczcych bada klinicznych wszczgtych i niezakaczonych przed dniem wégjia wzycie
ustawy stosuje siprzepisy dotychczasowe.

Art. 138. Wyroby wprowadzone do obrotu przed dniem $e@ wzycie ustawy spetniage wymagania okéone
w ustawie, o ktérej mowa w art. 140, naggpzostawé w obrocie i b¢ wprowadzane doaywania po tym terminie.
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Art. 139. Akt wykonawczy wydany na podstawie art. 69b ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 105, zachowuje moc
do dnia wejcia wzycie aktu wykonawczego wydanego na podstawie art. 69b ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 105,
w brzmieniu nadanym niniejsaistavg, jednake nie dhiej niz do dnia 21 marca 2011 r.

Art. 140. Traci moc ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 896, z 2005 r. poz. 565,
z 2007 r. poz. 1238 oraz z 2008 r. poz. 976).

Art. 141. Ustawa wchodzi vizycie po uptywie 3 miesty od dnia ogtoszeni&, z wyjatkiem:
1) art. 90 ust. 3-5, ktére wchagw zycie po uptywie 12 miescy od dnia wejcia wzycie ustawy;
2) art. 48 ust. 2, art. 64 ust. 2 i art. 83 ust. 1 pkt 2, ktére wghedycie z dniem 1 maja 2011 r.

128) Ystawa zostata ogtoszona w dniu 17 czerwca 2010 r.





