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Obrotu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej,

d) wydawanie raz na miesigc biulety-
nu zawierajgcego wykaz wyrobow
medycznych nowo wpisanych do
Rejestru; wykaz powinien zawierac
nazwe wyrobu medycznego, jego
rodzaj oraz nazwe wytwoércy,

e) zawieranie porozumien z Prezesem
Polskiego Komitetu Normalizacyj-
nego w sprawach opracowywania
projektow Polskich Norm dotycza-
cych wyrobéw medycznych, syste-

f) prowadzenie kontroli badan klinicz-
nych przez Inspekcje Badanh Klinicz-
nych,

3) w zakresie produktow biobdjczych
zgodnie z odrebnymi przepisami.

2. Zadania Inspekcji Badan Klinicznych
podlegajacej Prezesowi Urzedu okreslo-
ne sa w art. 6 ust. 3a—3e ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne oraz art. 33 ust. 1a ustawy z dnia
27 lipca 2001 r. o wyrobach medycz-
nych.”;

mow zapewnienia jakosci odnoszg-  6) w art. 9 skresla sig ust. 3.

cych sie do tej dziedziny oraz przy-

gotowywania i udostepniania w po- Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdzier-
staci elektronicznej i drukowanej nika 2002 r.

aktualnego wykazu Polskich Norm

zharmonizowanych zwigzanych
z wyrobami medycznymi, Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski
1264
USTAWA

z dnia 30 sierpnia 2002 r.

0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych.

Art. 1. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380) wprowadza sie
nastepujace zmiany:

1) w art. 1 po pkt 2 dodaje sie pkt 2a i 2b w brzmieniu:
»~2a) warunki uzywania wyrobéw medycznych,
2b) obrét wyrobami medycznymi,”;
2) w art. 2 po ust. 2 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

»3.Do  wyrobéw medycznych wymienionych
w ust. 2 w zakresie spraw nieuregulowanych
w przepisach, o ktérych mowa w ust. 2
pkt 1—4, stosuje sie ustawe.”;

3) w art. 3:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) autoryzowanym przedstawicielu — nalezy
przez to rozumieé przedsiebiorce z siedzibag
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
dziatajgcego na podstawie upowaznienia za-
granicznego wytworcy, ktéry w imieniu tego
wytworcy moze:

a) dokonywac czynnosci zwigzanych z uzy-
skaniem wpisu do Rejestru Wytworcow
i Wyrobow Medycznych lub ocena zgod-
nosci wyrobu medycznego,

b) wprowadzaé do obrotu wyréb medyczny,

c) dziataé na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej jako podmiot wtasciwy w spra-
wach dotyczacych zobowigzan wytwor-
Cy,lll

b) w pkt 5 skresla sie wyrazy , przez wytworce, do-
stawce lub autoryzowanego przedstawiciela,”,

c) po pkt 7 dodaje sie pkt 7a w brzmieniu:

»7a) wyposazeniu wyrobu medycznego — nale-

zy przez to rozumieé artykuty, ktére nie be-
dac wyrobami medycznymi, sg przeznaczo-
ne do stosowania z wyrobami medyczny-
mi, umozliwiajgc ich uzywanie, zgodnie
z przewidzianym przez wytwodrce zastoso-
waniem; do wyposazenia zalicza sie row-
niez $rodki dezynfekujgce przeznaczone do
stosowania z wyrobami medycznymi,”,

d) pkt 9 otrzymuje brzmienie:

»9) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro

— nalezy przez to rozumie¢ wyréb medycz-
ny bedacy odczynnikiem, zestawem odczyn-
nikdw, wzorcem odniesienia, materiatem
kontrolnym, zestawem, przyrzadem, sprze-
tem lub systemem stosowanym samodziel-
nie lub w potaczeniu, przeznaczonym przez
wytworce do stosowania in vitro, w celu ba-
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dania probek pobranych z organizmu ludz-
kiego, w tym probek krwi lub tkanek dla do-
starczenia informacji:

a) o stanie fizjologicznym lub patologicznym
lub

b) odnoszacych sie do wad wrodzonych, lub

c) wskazujgcych na bezpieczenstwo i zgod-
nos$¢ potencjalnego dawcy i biorcy, lub

d) umozliwiajgcych nadzorowanie dziatan
terapeutycznych;

do wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro zalicza sie takze pojemniki na prébki,”,

e) po pkt 9 dodaje sie pkt 9a w brzmieniu:

»9a) wyrobie medycznym do diagnostyki in vi-
tro do samodzielnego stosowania — nalezy
przez to rozumieé wyrob medyczny do dia-
gnostyki in vitro przeznaczony przez wy-
twoérce do uzytku przez osobe w warunkach
domowych,”,

f) po pkt 14 dodaje sie pkt 14a w brzmieniu:

»14a) wyrobem medycznym zwanym aktyw-
nym implantem — nalezy przez to rozu-
mie¢ wyrdb medyczny do implantacji, kté-
rego funkcjonowanie uwarunkowane jest
obecnoscia zrédta energii elektrycznej lub
jakiegokolwiek zrédta zasilania, innego niz
energia generowana bezposrednio przez
ludzki organizm lub przez site ciezkosci
i dziatajagcy w wyniku przetwarzania tej
energii,”,

g) pkt 15 otrzymuje brzmienie:

»15) wytwoércy — nalezy przez to rozumieé oso-
be fizyczng i osobe prawnag odpowiedzialng
za zaprojektowanie, wykonanie, opakowa-
nie i oznakowanie wyrobu medycznego
wprowadzanego do obrotu albo za dokona-
nie remontu odtworzeniowego, sterylizacje
lub kompletowanie wyrobéw medycznych
w celu przewidzianego zastosowania
i wprowadzenia do obrotu pod nazwa wta-
sng,”,

h) pkt 16 otrzymuje brzmienie:

»16) znakowaniu znakiem zgodnosci — nalezy
przez to rozumieé¢ znakowanie w oparciu
o deklaracje zgodnosci wystawiong przez
wytworce, a przy wspotudziale jednostki
notyfikowanej dla wyrobu medycznego kla-
sy |, majacego funkcje pomiarowa lub be-
dacego sterylnym wyrobem medycznym,
klasy lla, llb i lll aktywnego wyrobu medycz-
nego do implantacji i wyrobu medycznego,
do diagnostyki in vitro z listy A i B, do sa-
modzielnego testowania.”;

4) w art. 4:

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

»1a. Wprowadzenia do obrotu wyrobu medycz-
nego dokonuje wytwodrca majacy siedzibe

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
autoryzowany przedstawiciel.”,

b) po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Wytwédrca lub autoryzowany przedstawi-
ciel sg obowigzani do wprowadzenia i sto-
sowania procedury:

1) systematycznego przegladu informacji
gromadzonych po wprowadzeniu wyro-
bu medycznego do obrotu i do uzywania,

2) dziatan korygujacych,

3) postepowania w przypadku wystgpienia
incydentu medycznego.”,

¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
okresli¢, w drodze rozporzadzenia, warunki
uzywania wyrobéw medycznych bedacych
wyposazeniem jednostek $wiadczacych
ustugi medyczne oraz warunki swiadczenia
ustug technicznych, w tym wymagania od-
noszace sie do kwalifikacji uzytkownikéw
i ich obowigzki, w szczegolnosci biorgc pod
uwage przewidziane zastosowanie wyrobéw
i zwigzane z ich uzywaniem poziomy ryzy-
ka.”;

5) w art. 5:
a) w ust. 1:

— w pkt 1 wyraz ,lub” zastepuje sie wyrazem
,oraz”,

— skresla sie pkt 2,
— pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) oznaczone znakiem zgodnosci CE.”,
b) w ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

~Znakiem zgodnosci CE, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 3, nie sg oznaczone wyroby medycz-
ne wykonane na zamowienie, przeznaczone do
badan klinicznych albo do diagnostyki in vitro
w celu przeprowadzenia oceny ich dziatania.”,

c) dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Znakiem zgodnosci CE nie sg oznaczane
wyroby medyczne do stosowania u zwie-
rzat, chyba ze obowiagzek oznaczenia zna-
kiem CE wynika z innych przepisow.”,

d) w ust. 4 po wyrazach ,w ust. 3” dodaje sie wy-
razy , , oraz wzory oznakowania znakiem zgod-
nosci CE”;

6) w art. 6:

a) w ust. 1 po wyrazach ,Znak zgodnosci” dodaje
sie wyrazy ,,CE”,

b) w ust. 2 po wyrazach ,znakiem zgodnosci” do-
daje sie wyrazy ,CE”,
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c) w ust. 3 skresla sie wyrazy ,znaku zgodnosci
lub”;

7) w art. 7:
a) w ust. 1 zdanie wstepne otrzymuje brzmienie:

~Wytworca tagczacy rézne wyroby medyczne lub
dokonujacy sterylizacji roznych wyrobéw me-
dycznych, oznaczonych znakiem zgodnosci CE
lub wyrobéw medycznych w rozumieniu art. 5
ust. 3 ustawy, w celu wprowadzenia ich do ob-
rotu jako systemu lub zestawu zabiegowego,
w miejsce wystawienia deklaracji zgodnosci
i nadania znaku zgodnosci sporzadza oswiad-
czenie, w ktérym potwierdza:”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

~4. W przypadku dokonywania sterylizacji roz-
nych wyrobdw medycznych, o ktérej mowa
w ust. 1, wytwadrca zobowigzany jest doko-
na¢ przy wspotudziale jednostki notyfikowa-
nej oceny zgodnosci, o ktérej mowa w roz-
dziale 4, ograniczonej jednak do zagadnien
zwigzanych z procesem sterylizacji.”;

8) w art. 8:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

nego, uwzgledniajac rodzaje wyrobéw
medycznych i ich przeznaczenie.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
W porozumieniu z ministrem witasci-
wym do spraw rolnictwa okresli, w dro-
dze rozporzadzenia, wykazy wyrobéw
medycznych stosowanych w weteryna-
rii, ktérych obrét prowadzony jest przez
hurtownie farmaceutycznych produk-
téw leczniczych weterynaryjnych.”;

10) art. 11 otrzymuje brzmienie:

+Art. 11. 1. Dopuszcza sig¢ do stosowania w wetery-

narii wyroby medyczne oraz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro sto-
sowane u ludzi.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
W porozumieniu z ministrem witasci-
wym do spraw rolnictwa okresli, w dro-
dze rozporzadzenia, szczegotowe wa-
runki wprowadzania do obrotu i do uzy-
wania wyrobéw medycznych, w tym
wyrobow do diagnostyki in vitro, prze-
znaczonych do stosowania w wetery-
narii, uwzgledniajagc odmienne oceny
ryzyka.”;

»1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, 11) w art. 12 w ust. 2 po wyrazach , 0 ktérych mowa
w drodze decyzji, dopusci¢ do uzywania, w ust. 1” dodaje sie przecinek i wyrazy ,oraz wy-
w wyjatkowych przypadkach bez konieczno- posazenie wyrobu medycznego”;

$ci spetnienia wymagan, o ktérych mowa

w art. 5, pojedyncze egzemplarze wyrobéw 12) w art. 16 w ust. 4 skresla sie wyrazy ,przez siebie”;

medycznych, jezeli ich zastosowanie jest nie-

zbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pa- 13) po art. 21 dodaje sig¢ art. 21a w brzmieniu:

cjenta, z zastrzezeniem ust. 3.”,

b) w ust. 2 wyrazy ,Podstawag sprowadzenia” za-
stepuje sie wyrazami ,Podstawg dopuszczenia
do uzywania”,

c) dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

»3. Dopuszczenie do uzywania, o ktérym mowa
w ust. 1, nie moze dotyczy¢é wyrobow me-
dycznych, ktére zostaty wycofane z uzycia ze
wzgledu na bezpieczenstwo ich stosowania
badz ktérych odpowiedniki zostaty zareje-
strowane.”;

9) art. 10 otrzymuje brzmienie:

LArt. 10. 1. Obrot wyrobami medycznymi,
z uwzglednieniem ust. 2 i 3, moze by¢
prowadzony przez hurtownie farma-
ceutyczne, hurtownie farmaceutyczne
produktow leczniczych weterynaryj-

LArt. 21a. 1. Celem badan klinicznych wyrobu me-

dycznego jest wszechstronna analiza
jego oddziatywania na ludzki orga-
nizm i ludzka psychike podczas obstu-
gi i uzywania w normalnych warun-
kach, w tym ustalenie niepozadanych
skutkdw ubocznych, oraz ocena, czy
stanowiag one zagrozenie ze wzgledu
na ich przewidziane zastosowanie. Za
prowadzenie badan klinicznych odpo-
wiedzialny jest lekarz.

2. Osoba odpowiedzialna, o ktérej mo-
wa w ust. 1, sporzadza pisemne spra-
wozdanie zawierajgce krytyczng oce-
ne wszystkich danych zebranych pod-
czas badan klinicznych i potwierdza je
swoim podpisem, z podaniem daty.”;

14) w art. 22:

nych, apteki, punkty apteczne oraz pla- a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

cowki obrotu pozaaptecznego.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, wy-
kazy wyrobéw medycznych, ktérych
obrét moze byé prowadzony przez hur-
townie farmaceutyczne, apteki, punkty
apteczne i placowki obrotu pozaaptecz-

»1. Wytwdrca wyrobu medycznego przeznaczo-

nego do badania klinicznego przeprowadza
badanie kliniczne wyrobu medycznego
zgodnie z Normami Europejskimi zharmoni-
zowanymi, Polskimi Normami zharmonizo-
wanymi lub na podstawie przedstawionej
przez wytworce metody prowadzenia bada-
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nia klinicznego, zweryfikowanej i zatwierdzo- d) po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

nej przez Prezesa Urzedu.”, .. . .
1P € »3a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre-

b) w ust. 2 wyrazy , jednostki spetniajace wymaga- s$li, w drodze rozporzadzenia:
nia organizacyjne oraz w zakresie wyposazenia”
zastepuje sie wyrazami ,,podmioty spetniajace
wymagania organizacyjne, w tym w zakresie
wyposazenia”,

1) wzdér wniosku wytworcey,

2) wzér oswiadczenia wytwaorcy o zgodno-
$ci wyrobu medycznego przeznaczonego
do badan klinicznych z wymaganiami
w zakresie bezpieczenstwa wyrobu me-
dycznego, o ktérych mowa w ust. 3,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie ) . .
powinny spetnia¢ podmioty przeprowadza- 3) wzor sprawozdania koncowego z wyko-
jace badania kliniczne, o ktérych mowa nania badan klinicznych wyrobu medycz-
w ust. 2, oraz wymagania dotyczace badan nego,
klinicznych wyrobéw medycznych, uwzgled-
niajagc w szczegodlnosci wymagania bezpie-
czenstwa dla ludzkiego zycia i zdrowia pod-
czas prowadzenia badan.”;

uwzgledniajgce w szczegdlnosci informacje
identyfikujgce wyrédb medyczny, jego prze-
widziane zastosowanie, przeprowadzone
badania, liczbe, wielko$é prob, wyniki ba-

15) art. 23 otrzymuje brzmienie: dan iich analize.”,

JArt. 23. 1. Badania kliniczne wyrobéw medycz- e) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

nych prowadzone sg na podstawie

' _ ‘ 4. Do przeprowadzenia badanh klinicznych wy-
umoéw zawieranych przez wytworce lub

A robow medycznych maja odpowiednio za-
autoryzowanego przedstawiciela stosowanie przepisy o eksperymencie me-
z podmiotami prowadzacymi badania dycznym, o ktérym mowa w ustawie z dnia
kliniczne. 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U.

2. Podmioty prowadzace badania klinicz- 22002 r. Nr 21, poz. 204 i Nr 76, poz. 691).”,

ne sg %b%wiqzakr;_e umozliwi¢ kontrolo- f) w ust. 8 wyrazy ,Prezes Urzedu” zastepuje sie
wanie badania kiinicznego. wyrazami , Minister wtasciwy do spraw zdro-

3. Kontrolowanie badania, o ktérym mo- wia.”;
wa w ust. 2, dokonywane jest przez wy-
twoérce lub autoryzowanego przedsta-
wiciela, na warunkach okreslonych 18) art. 26:
w umowach, o ktéorych mowa w ust. 1,
oraz przez Prezesa Urzedu.”;

17) skresdla sie art. 25;

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

16) w art. 24 »1a. Wyroby m('e<.jyc.zne i wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro stosowane w weteryna-
rii podlegaja obowigzkowi wpisu do Reje-
stru Wytwoércéw i Wyrobéw Medycznych,
z zastrzezeniem ust. 2.”,

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Warunkiem rozpoczecia badan klinicznych
wyrobu medycznego jest uzyskanie pozwo-
lenia ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia.”,

b) ust. 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

»2. Wpisowi do rejestru, o ktéorym mowa
w ust. 1, nie podlegajag wyroby medyczne
przeznaczone do badan klinicznych, wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro przezna-
czone do oceny dziatania oraz wyroby me-

b) skresla sie ust. 2,
c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje

pozwolenie na rozpoczecie badan klinicz-
nych na podstawie wniosku wytwadrcy lub
autoryzowanego przedstawiciela, ztozonego
wraz z programem badan klinicznych
i odwiadczeniem wytworey lub autoryzowa-
nego przedstawiciela o zgodnosci wyrobu
medycznego przeznaczonego do badan kli-
nicznych z wymaganiami w zakresie bezpie-
czenstwa wyrobu medycznego, w ktérym
oswiadcza, ze wyréb odpowiada wymaga-
niom zasadniczym poza zakresem badania
klinicznego oraz ze uwzgledniajac te zagad-
nienia, podjeto wszelkie srodki ostroznosci
w celu ochrony pacjenta, personelu i innych
0s06b uczestniczacych.”,

dyczne wykonywane na zamowienie. Obo-
wigzkowi wpisu do rejestru, o ktérym mowa
w ust. 1, podlegajg wytwércy wyrobu me-
dycznego wykonywanego na zamowienie.

. Wytworca lub jego autoryzowany przedsta-

wiciel sg zobowigzani przed wprowadze-
niem do obrotu i do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do zgtoszenia wy-
robu medycznego do rejestru, o ktérym mo-
wa w ust. 1.”,

c) dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

»4. Wytwodrca zobowigzany jest do niezwtoczne-

go zgtoszenia wyrobu medycznego stoso-
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wanego w weterynarii, wprowadzonego do
obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej,
do Rejestru Wytworcow i Wyrobéw Medycz-
nych.”;

19) w art. 27 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegotowe wy-
magania, dotyczace zgtaszania incydentow
medycznych oraz dalsze postepowanie po
ich zgtoszeniu, uwzgledniajgc w szczegdélno-
$ci procedure wstrzymania i wycofania z ob-
rotu wyrobu medycznego, zakres informacji
zawartych w zgtoszeniu incydentu oraz wzoér
formularza zgtoszenia.”;

ograniczenia w uzywaniu oraz kroétki opis
wyrobu,

3) nazwe, siedzibe i numer identyfikacyjny
autoryzowanego przedstawiciela, jezeli
dotyczy,

4) informacje o wczesniejszych rejestracjach
wyrobu medycznego w kraju i za granica,

5) numer jednostki notyfikowanej, jezeli do-
tyczy.

2. Rejestr Incydentow Medycznych zawiera da-
ne, o ktérych mowa w ust. 1, oraz w szczegol-
nosci rodzaj, rozmiar, skutki, przyczyny, miej-
sce i czas wystapienia incydentu medyczne-
go, oraz imig, nazwisko, zawdéd osoby zgta-

20) w art. 28:

a) skresla sie ust. 2,

szajacej incydent medyczny.”;

22) w art. 32 w ust. 1 po wyrazie ,sprawuje” dodaje sie

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie: wyrazy ,w zakresie okreslonym w ustawach mini-

3. Do zgtoszenia o wpis do Rejestru Wytwor-
cow i Wyrobow Medycznych dotacza sie:

1) deklaracje zgodnosci albo

2) deklaracje zgodnosci z podaniem numeru
identyfikacyjnego jednostki notyfikowa-
nej — w przypadku wyrobu medycznego
klasy | majagcego funkcje pomiarowa lub
bedacego sterylnym wyrobem medycz-
nym, wyrobu medycznego klasy lla, llb lub
lll, aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji i wyrobu medycznego do dia-
gnostyki in vitro z listy A lub B albo do sa-
modzielnego testowania, albo

3) oswiadczenie, o ktorym mowa w art. 7
ust. 1, albo

4) oswiadczenie, o ktérym mowa w art. 7
ust. 1, z podaniem numeru identyfikacyj-
nego jednostki notyfikowanej — w przy-
padku dokonywania sterylizacji réznych
wyrobéw medycznych w celu wprowa-
dzenia ich do obrotu jako systemu lub ze-
stawu zabiegowego,

5) wzor etykiety, ulotki informacyjnej oraz in-
strukcji uzywania.”,

c¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Zmiany we wpisach lub wykreslenia z reje-
strow dokonywane sg przez Prezesa Urzedu
na wniosek wytwadrcy lub autoryzowanego
przedstawiciela.”;

21) w art. 29 ust. 11i 2 otrzymujg brzmienie:

«1. Rejestr Wytwdércow i Wyrobow Medycznych
zawiera w szczegolnosci:

1) nazwe, siedzibe i numer identyfikacyjny
wytworey,

2) nazwe handlowg i techniczno-medyczna
wyrobu medycznego, jego przeznaczenie,
klasyfikacje, informacje wskazujagce na

ster wtasciwy do spraw zdrowia lub”;

23) w art. 33:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Prezes Urzedu kontroluje wytworcow, ktorzy
przeprowadzajg ocene zgodnosci bez wspot-
udziatu jednostki notyfikowanej oraz pod-
miotdw prowadzgcych badania kliniczne wy-
robow medycznych lub oceng dziatania wy-
robéw medycznych do diagnostyki in vitro.”,

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

»1a. Kontrole badan klinicznych przeprowadza
Inspekcja Badan Klinicznych.”,

c) w ust. 4 dodaje sie pkt 5 w brzmieniu:

»D) przeprowadzacé klinicz-

nych.”;

kontrole badan

24) w art. 35 w ust. 5 wyrazy , Prezes Urzedu” zastepu-
je sie wyrazami ,,minister wtasciwy do spraw zdro-

A,

wia”;

25) art. 36 otrzymuje brzmienie:

#Art. 36. Kto wbrew przepisom art. 4 ust. 1—3a,
art. 5 ust. 1, art. 7, art. 10 ust. 1, art. 12
ust. 1, art. T4 ust. 1i 2, art. 16 ust. 1 2,
art. 24 ust. 1 wprowadza do obrotu i do
uzywania wyroby medyczne albo prowa-
dzi badania kliniczne wyrobéw medycz-
nych — podlega grzywnie, karze ograni-
czenia wolnosci albo pozbawienia wolno-
sci do lat 2.”;

26) w art. 38 skresla sie wyraz ,, niezwtoczne”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdzier-
nika 2002 .

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski



