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USTAWA
z dnia 27 lipca 2001 r.

o wyrobach medycznych

Rozdzial 1

Przepisy ogodlne

Art. 1.

Ustawa reguluje:
1) wymagania zasadnicze, klasyfikacje, ocen¢ zgodnosci 1 badania kliniczne wyrobow

medycznych,
2) wprowadzanie wyrobéw medycznych do obrotu 1 do uzywania,

3) nadzér nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych.

Art. 2.

1. Ustawy nie stosuje si¢ do:
1) produktow leczniczych,

2) kosmetykow,

3) sprzgtu ochrony osobiste;,

4) implantéw tkanek 1 komoérek pochodzenia ludzkiego, jak rowniez do wyrobow
zawierajacych takie tkanki lub komorki badZ otrzymanych z tkanek lub komorek poza
wyrobami zawierajacymi substancje pochodzace z krwi ludzkiej lub plazmy,

5) implantow tkanek i komorek pochodzenia zwierzgcego, chyba ze w wyrobie stosuje si¢
tkanki lub komoérki uznane za niezdolne do zycia lub niezdolne do zycia produkty z nich

pozyskane.

2. Do wytwarzania, wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobow medycznych:
1) zawierajacych produkty lecznicze - stosuje si¢ odpowiednio przepisy o produktach

leczniczych,
2) bedacych zrédtem promieniowania jonizujacego - stosuje si¢ odpowiednio przepisy

prawa atomowego i o ochronie radiologicznej,



3) zawierajacych zbiorniki ci§nieniowe - stosuje si¢ odpowiednio przepisy o zbiornikach
ci$nieniowych,
4) spehiajacych funkcje pomiarowe lub begdacych wzorcami kalibracyjnymi lub

materialami odniesienia - stosuje si¢ odpowiednio przepisy o miarach.

Art. 3.

Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) autoryzowanym przedstawicielu - nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna zamieszkata na

2)

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub osobg prawna, majaca siedzibg¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dziatajaca na podstawie upowaznienia zagranicznego wytworcy,
ktéra w imieniu tego wytworcy dokonuje czynnos$ci zwiazanych z uzyskaniem wpisu do
rejestru lub ocena zgodnosci wyrobu medycznego,

deklaracji zgodno$ci - nalezy przez to rozumie¢ o$wiadczenie wytworcy albo
autoryzowanego przedstawiciela sktadane po przeprowadzeniu postgpowania okreslonego w
ustawie, stwierdzajace, ze nalezycie zidentyfikowany wyréb medyczny albo proces jego

wytwarzania jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi,

3) incydencie medycznym - nalezy przez to rozumiec:

a) uszkodzenie lub pogorszenie si¢ parametrow lub dziatania wyrobow medycznych
wprowadzanych do obrotu lub do uzywania, ktére doprowadzity lub mogly
doprowadzi¢ do powaznego pogorszenia zdrowia lub $mierci pacjenta,
uzytkownika, lub

b) niezgodnosci w oznakowaniu lub instrukcjach uzywania, ktére doprowadzity lub
mogly doprowadzi¢ do powaznego pogorszenia zdrowia lub $mierci pacjenta,
uzytkownika, lub

c) powtarzajace si¢ usterki i awarie dotyczace niezgodnosci, o ktorych mowa w lit. a)
i b), powodujace wycofywanie z obrotu wyrobow medycznych tego samego typu,

4) przewidzianym zastosowaniu - nalezy przez to rozumie¢ przeznaczenie wyrobu medycznego

wedlug danych dostarczanych przez wytwoérce w oznakowaniach, instrukcjach uzywania,

dokumentacjach technicznych lub materiatach promocyjnych,

5) wprowadzeniu do obrotu-nalezy przez to rozumie¢ przekazanie, nieodplatnie albo za optata,

po raz pierwszy wyrobu medycznego nowego lub odtworzonego, innego niz wyrdb
medyczny przeznaczony do badan klinicznych, przez wytworcg, dostawcg lub
autoryzowanego przedstawiciela, w celu uzywania lub dystrybucji, zgodnie z

przewidzianym zastosowaniem,



6) wprowadzeniu do uzywania - nalezy przez to rozumie¢ pierwsze udostgpnienie
uzytkownikowi wyrobu medycznego w celu uzycia zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem,

7) wymaganiach zasadniczych - nalezy przez to rozumie¢ zestaw wymagan, ktorych spelnienie
jest obligatoryjne, odnoszacych si¢ gltownie do zagadnien bezpieczenstwa wyrobow,
zapewniajacych harmonizacj¢ techniczng wedtug prawa wspolnotowego,

8) wyrobie medycznym - nalezy przez to rozumie¢ wszelkie narzedzia, przyrzady, aparaty,
sprzet, materialy 1 inne artykuly stosowane samodzielnie lub w potaczeniu z niezbednym
wyposazeniem 1 oprogramowaniem, przeznaczone przez wytworcow do stosowania u ludzi

w celu:

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

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia skutkow urazéw lub
uposledzen,

c) prowadzenia badan, korygowania budowy anatomicznej lub proceséw
fizjologicznych,

d) regulacji poczeg,
jezeli nie osiagaja swojego zasadniczego zamierzonego dziatania  $rodkami

farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz moga by¢ przez nie
wspomagane,

9) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro - nalezy przez to rozumie¢ wyrdb medyczny
bedacy odczynnikiem, produktem odczynnikow, wzorcem odniesienia, materiatlem
kontrolnym, zestawem, przyrzadem, sprzgtem lub systemem stosowanym samodzielnie lub
w polaczeniu, przeznaczonym przez wytworc¢ do stosowania in vitro, w celu badania
probek pobranych z organizmu ludzkiego, wiaczajac probki krwi i tkanek, dla dostarczenia
informacji:

a) o stanie fizjologicznym lub patologicznym lub
b) odnoszacych si¢ do wad wrodzonych, lub
¢) wskazujacych na bezpieczenstwo i zgodnos¢ potencjalnego dawcy 1 biorcy, lub
d) umozliwiajacych nadzorowanie dziatan terapeutycznych;
do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro zalicza si¢ takze pojemniki na probki,

10) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro przeznaczonym do oceny dzialania -
nalezy przez to rozumie¢ wyrdéb medyczny do diagnostyki in vitro przeznaczony do
oceny jednego lub wielu parametréw uzytkowych wyrobu w laboratoriach analiz
medycznych lub w odpowiednich jednostkach poza przedsigbiorstwem wytworcy, w
celu oceny dziatania wyrobu medycznego,



11) wyrobie medycznym implantowanym - nalezy przez to rozumie¢ wyrob medyczny
przeznaczony przez wytworce do chirurgicznego wprowadzania do ciata ludzkiego, w
tym do zastapienia powierzchni nabtonka lub powierzchni gatki ocznej, oraz wyréb
medyczny cz¢sciowo wprowadzany do ludzkiego ciata droga zabiegu chirurgicznego i
przeznaczony do pozostawania w nim,

12) wyrobie medycznym inwazyjnym - nalezy przez to rozumie¢ wyrdéb medyczny
przeznaczony przez wytworce do wprowadzania do ludzkiego ciata przez otwory ciata
lub przez powierzchnig ciata,

13) wyrobie medycznym przeznaczonym do badan klinicznych - nalezy przez to rozumiec
wyrdb medyczny przeznaczony przez wytworce do zastosowania przez lekarza, w celu
oceny zgodno$ci z przypisanymi przez wytwoérce parametrami 1 funkcjami 1 z
wymaganiami zasadniczymi oraz ustalenia i oceny niepozadanych skutkow ubocznych
wystepujacych w normalnych warunkach uzywania,

14) wyrobie medycznym wykonywanym na zaméwienie - nalezy przez to rozumie¢ wyrob
medyczny wykonywany zgodnie z pisemna instrukcja wskazujaca wtasciwosci i
zastosowanie wyrobu, sporzadzona przez lekarza lub inne osoby, posiadajacych
odpowiednie kwalifikacje i na ich odpowiedzialno$¢, do uzywania przez okreslonego
pacjenta; wyrobem medycznym wykonywanym na zamodwienie nie jest wyrob
medyczny wykonywany metodami produkcji seryjnej, wymagajacy odpowiedniego
przystosowania do specyficznych potrzeb lekarza lub innego uzytkownika,

15) wytworey - nalezy przez to rozumie¢ przedsigbiorcg, w rozumieniu ustawy z dnia 19
listopada 1999 r. Prawo dziatalnos$ci gospodarczej (Dz.U. Nr 101, poz. 1178, z 2000 r.
Nr 86, poz. 958 1 Nr 114, poz. 1193 oraz z 2001 r. Nr 49, poz. 509 i Nr 67, poz. 679),
odpowiedzialnego za zaprojektowanie, wykonanie, opakowanie 1 oznakowanie wyrobu
medycznego wprowadzanego do obrotu albo za dokonanie remontu odtworzeniowego,
sterylizacje lub kompletowanie wyrobow medycznych w celu przewidzianego
zastosowania 1 wprowadzenia do obrotu pod nazwa wtasna,

16) znakowaniu znakiem zgodnos$ci - nalezy przez to rozumie¢ znakowanie w oparciu o
deklaracj¢ zgodnosci wystawiona przez wytworcg, a przy wspoOtudziale jednostki
notyfikowanej dla wyrobu medycznego klasy I, majacego funkcj¢ pomiarowa lub
bedacego sterylnym wyrobem medycznym, klasy Ila, IIb 1 IIT lub wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro.

Rozdzial 2

Wprowadzanie wyrobéw medycznych do obrotu i do uzywania

Art. 4.

1. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby medyczne spetniajace wymagania
okreslone w art. 51 art. 12.

2. Wyroby medyczne wprowadzone do obrotu i do uzywania musza by¢ prawidlowo
zainstalowane, obstugiwane, konserwowane 1 uzywane, zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem.

3. Uzytkownicy wyrobow medycznych sa obowigzani do zachowania nalezytej starannosci w
zakresie doboru, instalowania, uruchamiania oraz przeprowadzania przegladéw i



konserwacji tych wyrobdéw, a w szczegdlnosci sa obowiazani przestrzegaé instrukcji
uzywania dotaczonej przez dostawcow.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, warunki
uzywania wyrobow medycznych, w tym wymagania odnoszace si¢ do kwalifikacji
uzytkownikow, w szczegdlnosci biorac pod uwage przewidziane zastosowanie wyrobow i
zwiazanych z ich uzywaniem poziomy ryzyka.

Art. 5.

. Do obrotu 1 do uzywania moga by¢ wprowadzane, z zastrzezeniem ust. 2 i1 ust. 3, wyroby
medyczne:

1) dla ktérych wystawiono deklaracjg zgodnosci lub
2) oznaczone znakiem zgodnosci, lub

3) znakiem zgodnosci CE.

. Znakiem zgodnos$ci albo znakiem zgodnos$ci CE nie sa oznaczane wyroby medyczne
wykonane na zamowienie, przeznaczone do badan klinicznych albo do diagnostyki in vitro
w celu przeprowadzania oceny ich dziatania. Dla wyrobow takich wytworca wystawia
o$wiadczenie o ich zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi.

. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane takze wyroby posiadajace $swiadectwo
rejestracji, $wiadectwo dopuszczenia do obrotu, $wiadectwo jakosci, $wiadectwo
dopuszczenia do stosowania lub pozytywna opini¢ o wyrobie medycznym.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, podmioty
uprawnione do wydawania dokumentow, o ktérych mowa w ust. 3.

Art. 6.

. Znak zgodnosci umieszczany jest w widocznej, czytelnej i nieusuwalnej formie na wyrobie
medycznym lub na jego sterylnym opakowaniu, o ile jest to mozliwe, a takze na instrukcji
uzywania. Znak zgodno$ci umieszcza si¢ réwniez na opakowaniach, w ktoérych wyroby
medyczne sa sprzedawane, jezeli jest to mozliwe.

Wraz ze znakiem zgodno$ci umieszczany jest numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej, o ile przy jej udziale przeprowadzono oceng zgodnos$ci wyrobu
medycznego.

. Zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji
uzywania oznaczen lub napisow, ktore mogtyby wprowadzi¢ w btad co do znaczenia znaku
zgodno$ci lub znaku zgodnosci CE, a takze numeru identyfikacyjnego jednostki
notyfikowane;.

Art. 7.

. Wytworca laczacy rézne wyroby medyczne lub dokonujacy sterylizacji réznych wyroboéw
medycznych, oznaczonych znakiem zgodno$ci, w celu wprowadzenia ich do obrotu jako
systemu lub zestawu zabiegowego, w miejsce wystawienia deklaracji zgodnos$ci i nadania
znaku zgodno$ci sporzadza o§wiadczenie, w ktorym potwierdza:



1) wzajemna zgodnos¢ poszczegodlnych wyrobow stosownie do ich instrukcji uzywania
oraz stwierdza, ze dokonane przez niego czynnos$ci sa zgodne z tymi instrukcjami,

2) ze wszystkie dokonane przez niego czynnosci podlegaja odpowiednim metodom kontroli
1 badan,

3) ze zestaw opakowano 1 dotaczono odpowiednie instrukcje jego uzywania, do ktorych

wlaczono instrukcje ich wytworcow.

2. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, wytwdrca jest zobowiazany zachowaé przez 5 lat
od dnia jego sporzadzenia.

3. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu” ma prawo do wgladu i wykorzystania
o$wiadczenia, o ktérym mowa w ust. 2.

4. W przypadkach gdy okreSlone w ust.1 warunki nie sa spetnione, system lub zestaw
zabiegowy jest traktowany jako wyréb medyczny podlegajacy ocenie zgodnosci.

Art. 8.

1. Prezes Urzedu moze dopusci¢ w wyjatkowych przypadkach, w drodze decyzji, bez
koniecznos$ci spelnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 5, pojedyncze egzemplarze
wyrobow medycznych sprowadzanych z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbgdne
dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany wyréb medyczny jest
dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany.

2. Podstawa sprowadzenia wyrobu medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, jest
zapotrzebowanie szpitala lub lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem.

Art. 9,

Wyroby medyczne niespelniajace wymagan, o ktorych mowa w art. 5 1 art. 12, moga by¢
wystawiane, w szczegdlnosci na targach, wystawach i pokazach, pod warunkiem umieszczenia
oznakowania, wyraznie wskazujacego, ze dany wyrob nie moze by¢ wprowadzany do obrotu i
do uzywania przed przeprowadzeniem oceny zgodnosci.

Art. 10.

1. Obr6t wyrobami medycznymi moze by¢ prowadzony przez hurtownie farmaceutyczne,
apteki 1 placowki obrotu pozaaptecznego,

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, wykazy wyrobow
medycznych, ktorych obrot moze by¢ prowadzony przez hurtownie farmaceutyczne, apteki
1 placowki obrotu pozaaptecznego, uwzgledniajac rodzaje wyrobow medycznych i ich
przeznaczenie.

Art. 11.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
rolnictwa, moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, szczegdlne warunki wprowadzania do



obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych przeznaczonych do stosowania w weterynarii,
uwzgledniajac odmienne oceny ryzyka.

Rozdzial 3

Wymagania zasadnicze wyrobow medycznych

Art. 12.

1. Wyroby medyczne wprowadzane do obrotu i do uzywania musza speinia¢ wymagania
zasadnicze.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okres§li, w drodze rozporzadzenia, wymagania
zasadnicze dla wyrobow medycznych, o ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac wymagania
prawa wspolnotowego, w szczegdlnosci w zakresie projektowania, wytwarzania,
opakowania 1 oznakowania tych wyrobow.

Art. 13.

Przyjmuje si¢ domniemanie zgodnosci wyrobow medycznych z wymaganiami zasadniczymi,
jezeli stwierdzono ich zgodno$¢ z Polskimi Normami zharmonizowanymi, Normami
Europejskimi zharmonizowanymi lub z monografiami Farmakopei Europejskiej, odnoszacymi
si¢ do tych wyrobow 1 systemow zarzadzania jakoscia zastosowanych przy ich projektowaniu,
produkcji, instalowaniu i serwisie.

Rozdzial 4
Klasyfikacja wyrobéw medycznych i ocena zgodnos$ci wyrobow medycznych

z wymaganiami zasadniczymi

Art. 14.

1. Wyroby medyczne podlegaja klasyfikacji na klasy I, Ila, IIb i III, w zaleznosci od
potencjalnego ryzyka zwiazanego z oddziatywaniem na organizm ludzki, z zastrzezeniem

ust.2.

2. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro o potencjalnie duzym ryzyku podlegaja
klasyfikacji wedtug listy A 1 B, w zaleznosci od rodzaju i przewidzianego zastosowania.
Pozostatych wyroboéw do diagnostyki in vitro nie klasyfikuje sig.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kryteria klasyfikacji
wyrobow medycznych, uwzgledniajac ust.1 1 ust. 2 oraz wymagania prawa wspolnotowego.

Art. 15.

Klasyfikacje wyrobéw medycznych, o ktorej mowa w art. 14, przeprowadza wytwoérca. W
przypadku niezgodnosci pomigdzy wytworca a jednostka notyfikowana, co do
zakwalifikowania wyrobu medycznego, decyzje¢ podejmuje organ notyfikujacy ta jednostke.



Art. 16.

1. Oceng zgodnosci wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi przeprowadza
wytworca, a w przypadku wyrobu medycznego klasy I majacego funkcje pomiarowa lub
bedacego urzadzeniem pomiarowym lub sterylnym wyrobem medycznym oraz w
przypadku wyrobu medycznego klasy Ila, IIb i III lub wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro zakwalifikowanego do listy A lub B, lub przeznaczonego do samodzielnego
testowania - wytwoérca przy wspotudziale jednostki notyfikowanej, z zastrzezeniem ust.3
pkt 1.

2. Ocena zgodnosci uwzglednia klasyfikacj¢ wyrobu medycznego oraz powinna
uwzglednia¢ oceng kliniczna.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob oceny
zgodnosci wyrobow medycznych z wymaganiami zasadniczymi, uwzgledniajac w
szczegblnosci:

1) wyroby medyczne, ktorych oceng zgodno$ci przeprowadza si¢ bez udziatu jednostki
notyfikowanej,

2) wystawienie deklaracji zgodnos$ci przez wytworce, ktéry ma petny system zapewnienia
jakosci,

3) wystawienie deklaracji zgodnoS$ci przez wytworcg, ktory ma system zapewnienia jakos$ci
produkcji wyrobow medycznych,

4) oceng typu wyrobu medycznego,

5) weryfikacje wyrobu medycznego,

6) o$wiadczenie dotyczace wyrobow medycznych specjalnego przeznaczenia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia publikuje raz w roku list¢ jednostek przez siebie
notyfikowanych ~wraz z ich numerami identyfikacyjnymi ~w  Dzienniku
Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

Art. 17.

W przypadku gdy ocena zgodno$ci wymaga udziatu jednostki notyfikowanej, wytwodrca zawiera
umowg, z jednostka notyfikowana wlasciwa ze wzgledu na zakres notyfikacji.

Art. 18.

1. Certyfikaty jednostek notyfikowanych wydawane sa na okres nie dtuzszy niz 5 lat, po
zakonczeniu postgpowania z zakresu oceny zgodnosci wyrobow medycznych z
wymaganiami zasadniczymi, prowadzonego na podstawie umowy, o ktorej mowa w art.17.

2. Jezeli jednostka notyfikowana, w zwiazku z prowadzonym postgpowaniem, o ktérym
mowa w ust.1, stwierdzi niedajace si¢ usunaé nieprawidlowosci, informuje o tym Prezesa
Urzedu.

3. Jednostka notyfikowana informuje Prezesa Urzgdu o wszystkich zawieszonych i cofnigtych
certyfikatach oraz, na wniosek Prezesa Urzedu lub jednostki notyfikowanej, o wydanych
certyfikatach i przypadkach odmowy wydania certyfikatu.
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. Jednostka notyfikowana, na wniosek innych jednostek notyfikowanych, udostepnia im
dodatkowe informacje majace zwiazek z zawieszeniem, cofni¢gciem, wydaniem lub
odmowa wydania certyfikatu.

Art. 19.

. Dokumentacja oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych z wymaganiami zasadniczymi
przechowywana jest przez okres 5 lat od dnia zakonczenia produkcji, lecz nie krocej niz do
uptywu daty waznosci lub przewidzianego przez wytworce czasu zycia wyrobu.

. Prezes Urzedu ma prawo do wgladu 1 wykorzystania dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1.

Art. 20.

Jednostki notyfikowane moga zada¢ udostepnienia przez wytworcow lub ich
autoryzowanych przedstawicieli dokumentacji technicznej 1 informacji koniecznych do
dokonania czynnos$ci objetych prowadzonym postgpowaniem z zakresu oceny zgodnosci
wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi.

. Jednostki notyfikowane oraz inne podmioty uczestniczace w ocenie zgodnosci wyrobow
medycznych sa obowiazane do ochrony, otrzymanych w toku prowadzonych w tym
zakresie postgpowan, informacji stanowiacych tajemnice stuzbowa w rozumieniu
przepisoOw o ochronie informacji niejawnych oraz informacji stanowiacych tajemnice
przedsigbiorstw, w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Rozdzial 5

Badania kliniczne wyrobow medycznych

Art. 21.

. Badania kliniczne wyrobow medycznych przeprowadza si¢ w celu wydania oceny
klinicznej, jezeli istniejaca literatura naukowa 1 opinie o wyrobach medycznych podobnych
nie stanowia wystarczajacych podstaw do sformutowania takiej oceny.

. Badania kliniczne wyrobow medycznych przeprowadza sig, jezeli sa niezbedne dla oceny
przydatnos$ci klinicznej wyrobu medycznego lub oceny, czy ryzyko zwiazane ze
stosowaniem wyrobu medycznego nie jest nadmierne w porownaniu z korzysciami dla
pacjenta.

Art. 22.

. Wytwoérca wyrobu medycznego przeznaczonego do badan klinicznych
przeprowadza postgpowanie w sprawie oceny klinicznej wyrobu medycznego.

. Badania klinicznie wyrobow medycznych przeprowadzaja jednostki spetniajace wymagania
organizacyjne oraz w zakresie wyposazenia i kwalifikacji personelu.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie
powinny spetniac jednostki prowadzace badania kliniczne, 1 sposéb przeprowadzania oceny
klinicznej wyrobow medycznych, uwzglédniaj'c w szczegdlnoceci wymagania
bezpieczenstwa dla ludzkiego ;ycia i zdrowia podczas prowadzenia badafi.



-11 -

Art. 23.

Badania kliniczne wyrobow medycznych prowadzone sa na podstawie umoéw zawieranych
przez wytworcow lub ich autoryzowanych przedstawicieli z jednostkami prowadzacymi badania
kliniczne.

Art. 24.

1. Warunkiem rozpoczecia badan klinicznych z udziatem wyrobu medycznego jest uzyskanie
pozwolenia Prezesa Urzedu.

2. Prezes Urzedu wydajac pozwolenie na rozpoczecie badan klinicznych uwzglednia skutki
tych badan dla zdrowia publicznego.

3. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie na rozpocze¢cie badan klinicznych na podstawie wniosku
wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, ztozonego wraz z programem badan
klinicznych.

4. Jezeli badanie kliniczne wiaze si¢ z przeprowadzeniem eksperymentu medycznego,
wytworca lub autoryzowany przedstawiciel jest obowiazany dotaczy¢ do wniosku, o
ktorym mowa w ust. 3, opini¢ niezaleznej komisji bioetycznej, o ktorej mowa w ustawie z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. z 1997 r. Nr 28, poz.152 i Nr 88,
poz.554, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 1 Nr 162, poz.1115, z 1999 r. Nr 60, poz.636 i Nr 64,
poz.729 oraz z 2000 r. Nr 12, poz.136, Nr 60, poz. 698, Nr 94, poz. 1037 1 Nr 120, poz.
1268).

5. Pozwolenie na rozpoczecie badan klinicznych wyrobu medycznego, ktérego dziatanie
opiera si¢ na nowych zjawiskach fizycznych lub chemicznych, wydaje si¢ po zasiggnigciu
opinii Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych.

6. W przypadku wyrobéw medycznych zaliczanych do klasy IIl oraz wyrobow medycznych
implantowanych 1 inwazyjnych, ktorych czas ciaglego uzycia przekracza 30 dni, nalezacych
do klas Ila lub IIb, brak odmowy wydania pozwolenia na rozpoczecie badan klinicznych w
ciagu 60 dni od dnia zlozenia wniosku o pozwolenie na rozpoczgcie badan klinicznych jest
roOwnoznaczny z udzieleniem pozwolenia.

7. W przypadku wyrobow medycznych innych niz wymienione w ust.5 i ust. 6, brak odmowy
wydania pozwolenia na rozpoczg¢cie badan klinicznych w ciagu 14 dni od dnia ztozenia
wniosku o pozwolenie na rozpoczgcie tych badan jest rownoznaczny z udzieleniem
pozwolenia.

8. Prezes Urzedu cofa pozwolenie na rozpoczgcie badan klinicznych w szczegdlnosci w
przypadku przerwania przez lekarza prowadzenia eksperymentu medycznego.

9. Wydanie pozwolenia na rozpoczecie badan klinicznych, odmowa jego wydania i cofnigcie
nastgpuje, w drodze decyzji.

Art. 25.

1. Przedmiotem badan klinicznych wyrobu medycznego jest wszechstronna analiza jego
oddzialywania na ludzki organizm 1 ludzka psychike podczas obstugi i uzywania w
normalnych warunkach, w tym ustalenie niepozadanych skutkoéw ubocznych, oraz ocena,
czy stanowia one zagrozenie ze wzgledu na ich przewidziane zastosowanie. Za



-12 -

prowadzenie badan klinicznych odpowiedzialny jest lekarz lub inne osoby posiadajace
odpowiednie kwalifikacje.

2. Osoba odpowiedzialna, o ktorej mowa w wust.l, sporzadza pisemne sprawozdanie
zawierajace krytyczna oceng wszystkich danych zebranych podczas badan klinicznych 1
potwierdza je swoim podpisem, z podaniem daty.

Rozdzial 6

Rejestr Wytworcow i Wyrobow Medycznych oraz Rejestr Incydentow
Medycznych

Art. 26.

1. Wyroby medyczne podlegaja obowiazkowi wpisu do Rejestru Wytworcow i Wyrobow
Medycznych, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Wpisowi do rejestru, o ktorym mowa w ust.l, nie podlegaja wyroby medyczne
specjalnego przeznaczenia, to jest:

1) wyroby medyczne przeznaczone do badan klinicznych, wprowadzane do uzywania
zgodnie z przepisami dotyczacymi oceny klinicznej wyrobow medycznych, 1 wyroby do
diagnostyki in vitro przeznaczone do oceny dziatania,

2) wyroby medyczne wykonane na zamdwienie.

3. Wytwoérca zobowiazany jest do niezwlocznego zgloszenia wyrobu medycznego,
wprowadzanego do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, do Rejestru Wytworcow i
Wyrobow Medycznych.

Art. 27.
1. Rejestr Incydentow Medycznych obejmuje incydenty medyczne zwigzane z wyrobami
medycznymi.

2. Podmioty udzielajace $wiadczen zdrowotnych na podstawie odrgbnych przepisow maja
obowiazek zglosi¢ niezwlocznie incydent medyczny, ktory miat u nich miejsce, do Rejestru
Incydentoéw Medycznych.

3. W przypadku zgloszenia incydentu Prezes Urzedu informuje o tym fakcie wytworcg lub
autoryzowanego przedstawiciela.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowe zasady
1 tryb zglaszania incydentow, wstrzymywania i1 wycofywania z obrotu wyrobow
medycznych.

Art. 28.

1. Rejestr Wytworcow 1 Wyrobow Medycznych 1 Rejestr Incydentéw Medycznych,
prowadzone sa przez Prezesa Urzedu w jednolitym systemie informatycznym.

2. Podstawe wpisow do rejestrow, o ktorych mowa w ust. 1, zmian we wpisach lub wykreslen
Z rejestrow stanowia zgloszenia wytworcow.
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3. Do zgtoszenia o wpis do Rejestru Wytworcow 1 Wyrobéw Medycznych dotacza sig, z
zastrzezeniem ust. 4:

1) deklaracjg zgodnosci - dla wyrobéw medycznych nalezacych do klasy I, lub

2) deklaracje zgodnosci z podaniem numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej -
dla wyrobéw medycznych nalezacych do klasy Ila, IIb i III, wyrobow do diagnostyki in
vitro z listy A 1 B oraz przeznaczonych do samodzielnego testowania,

3) dokumentacje potwierdzajaca zgodno$¢ wyrobu medycznego z wymaganiami
zasadniczymi,

4) swiadectwo weryfikacji deklaracji zgodnosci wyrobow oznaczonych znakiem CE,
wydane przez akredytowana w Rzeczypospolitej Polskiej jednostke certyfikujaca - dla

wyrobow wyprodukowanych za granica.

4. Wpisy do rejestrow, zmiany we wpisach lub wykreslenia z rejestrow dokonywane sg na
podstawie decyzji Prezesa Urzedu.

Art. 29.
1. Rejestr Wytworcow 1 Wyrobow Medycznych zawiera:
1) nazwe, siedzibg i numer identyfikacyjny wytworcy,
2) nazwe handlowa i1 techniczno-medyczna wyrobu medycznego, jego przeznaczenie,

klasyfikacje, informacje wskazujace na ograniczenia w ujywaniu oraz krotki opis wyrobu.

2. Rejestr Incydentow Medycznych zawiera dane, o ktorych mowa w ust. 1, oraz rodzaj,
rozmiar, skutki, przyczyny, miejsce i czas incydentu medycznego.

3. Zmiany w zakresie danych objetych rejestrami powinny by¢ zgtoszone w ciagu 14 dni od
dnia ich wystapienia.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy zakres
danych, o ktorych mowa w ust. 1 1 ust. 2.

Art. 30.
1. Za wpis do Rejestru Wytworcow 1 Wyrobow Medycznych pobiera si¢ optaty rejestrowe.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory
zgloszen rejestrowych do Rejestru  Wytwércow 1 Wyrobow  Medycznych,
uwzgledniajac dane objete wpisem do tego rejestru oraz wysoko$¢ oplat rejestrowych.
Wysoko$¢ optat bedzie uwzgledniata optaty w innych panstwach cztonkowskich o
zblizonym dochodzie narodowym brutto na jednego mieszkanca oraz naktad pracy
zwiazany z wykonaniem danej czynnos$ci 1 poziom kosztow ponoszonych przez Prezesa
Urzedu.

Art. 31.
1. Rejestr Wytworcow 1 Wyroboéw Medycznych jest jawny.
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2. Dane objete wpisem do Rejestru Incydentéw Medycznych udostepniane sa osobom, ktoére
wykaza swoj interes prawny.

Rozdzial 7

Nadzor nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu i uzywania wyrobéw medycznych

Art. 32.

1. Nadzér nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu i uzywania wyrobéw medycznych
sprawuje Prezes Urzedu.

2. Prezes Urzedu wspotpracuje z organami wlasciwych inspekcji oraz jednostkami do ktérych
zadan nalezy wykonywanie badan bezpieczenstwa wyroboéw lub przeprowadzanie kontroli
w tym zakresie.

3. Organy i jednostki, o ktorych mowa w ust.2, oraz organy administracji rzadowej i jednostek
samorzadu terytorialnego sa obowiazane do niezwlocznego powiadamiania Prezesa Urzedu
o stwierdzonych zagrozeniach, wynikajacych z uzywania wyrobow medycznych, 1
podjetych w zwiazku z tym dziataniach.

4. Prezes Urzedu moze zleci¢ wykonanie badan laboratoryjnych i klinicznych w szczegdlnosci
w przypadkach, o ktérych mowa art. 33 i art. 34.

Art. 33.

1. Prezes Urzedu przeprowadza kontrole wytworcow wyrobow klasy 1 1 jednostek
prowadzacych badania kliniczne.

2. Kontrola prowadzona jest na podstawie upowaznienia Prezesa Urzedu, udzielonego osobom
prowadzacym czynnosci kontrolne.

3. Czynnos$ci kontrolne zostaja podjete po okazaniu upowaznienia do przeprowadzenia
kontroli i prowadzone sa w godzinach pracy podmiotu kontrolowanego oraz w obecnosci
jego pracownika lub innej upowaznionej osoby.

4. W ramach prowadzonego postgpowania kontrolnego osoba kontrolujaca moze:
1) przeglada¢ dokumentacjg¢ zwiazang z wyrobami medycznymi oraz odno$na dziatalno$cia

podmiotu kontrolowanego,

2) zada¢ od przedstawicieli i pracownikéw podmiotu kontrolowanego potrzebnych
informacji i wyjasnien zwiazanych z wyrobami medycznymi,

3) dokonywa¢ ogledzin wyrobow medycznych oraz pomieszczen, w ktérych znajduja sie
wyroby medyczne badz w inny sposob sa z nimi zwiazane,

4) przeprowadzaé obserwacje, pomiary i testy wyrobow medycznych oraz dokumentowac

ich przebieg.
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Art. 34.

1. Z przeprowadzonej kontroli sporzadzany jest protokot, ktory podpisuje osoba kontrolujaca
oraz upowazniony przedstawiciel podmiotu kontrolowanego.

2. W przypadku zastrzezen, upowazniony przedstawiciel podmiotu kontrolowanego zatacza
do protokotu podpisane przez siebie wyjasnienia.

3. W razie potrzeby, na podstawie protokotu kontroli oraz zebranych materiatéw w jej toku,

Prezes Urzgdu przekazuje podmiotowi kontrolowanemu zalecenia pokontrolne dotyczace
usunigcia stwierdzonych uchybien i nieprawidlowosci

Art. 35.

1. W przypadku otrzymania informacji, iz wyréb medyczny, po prawidtowym zainstalowaniu,
podczas prawidlowej obstugi lub zgodnego z przeznaczeniem uzywania, stwarza
zagrozenie dla zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub o0sob

postronnych, Prezes Urzedu, w zalezno$ci od stopnia powstatego zagrozenia, wydaje
decyzje w sprawie:

1) wstrzymania, do czasu wyjasnienia, wprowadzenia do obrotu wyrobu medycznego lub

2) ponownego przeprowadzenia oceny zgodnos$ci wyrobu medycznego z wymaganiami

zasadniczymi.

. W przypadku ustalenia zagrozenia, iz wyrdb medyczny, po prawidlowym zainstalowaniu,
podczas prawidlowej obstugi lub zgodnego z przeznaczeniem uzywania, stwarza
zagrozenie dla zycia, zdrowia lub bezpieczefstwa pacjentow, uzytkownikéw lub osob

postronnych, Prezes Urzedu, w zalezno$ci od stopnia powstalego zagrozenia, wydaje
decyzje w sprawie:

1) wycofania wyrobu medycznego z uzywania i obrotu,
2) wykre$lenia wyrobu medycznego z Rejestru Wytworcow 1 Wyrobow Medycznych,
3) poinformowania przez wytwoérce lub autoryzowanego przedstawiciela, na jego koszt,

uzytkownikow o zagrozeniu zwigzanym ze stosowaniem wyrobu medycznego.
. W przypadkach, o ktérych mowa w ust.1 1 ust. 2, Prezes Urzgdu bezzwlocznie podejmuje
dziatania majace na celu ustalenie:

1) przyczyn powstatego zagrozenia ludzkiego zycia lub zdrowia,

2) 0s6b odpowiedzialnych za powstate nieprawidtowosci.

. Jezeli nie zachodzi bezpos$rednie zagrozenie zycia, decyzje, o ktérych mowa w ust.1 i ust. 2,
sa podejmowane po przeprowadzeniu kontroli u wytworcy wyrobu medycznego, ktdrego
dotyczy decyzja. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 1 1 pkt 2, moze by¢ podjeta wylacznie
po przeprowadzeniu postgpowania kontrolnego.

. W przypadku ustalenia, ze przyczyna powstalych zagrozen sa nieprawidlowos$ci
wystgpujace w zwiazku z:

1) niespelnieniem wymagan zasadniczych,
2) niewlasciwym zastosowaniem norm lub niedociagnigciami i brakami wystepujacymi w

normach, o ktérych mowa w art.13
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- Prezes Urzedu powiadamia o tym Prezesa Polskiego Komitetu Normalizacyjnego, Prezesa
Polskiego Centrum Akredytacji albo inny wtasciwy organ panstwowy lub wtasciwe organy
Wspolnot Europejskich.

6. Jezeli sytuacja, o ktorej mowa w ust. 1 1 ust. 2, dotyczy wyrobu medycznego oznaczonego
znakiem CE, Prezes Urzedu dodatkowo powiadamia Komisj¢ Europejska i kompetentne
organy panstwa bedacego cztonkiem Wspodlnot Europejskich, na ktérego terenie ma
siedzibeg jednostka notyfikowana.

Rozdzial 8
Przepisy karne

Art. 36.

Kto wprowadza do obrotu wyroby medyczne bez wymaganego wpisu do Rejestru Wytworcow i
Wyrobow Medycznych, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat 2.

Art. 37.

Kto niezgodnie z wymaganiami ustawy znakuje wyroby medyczne znakiem zgodnosci lub w
sposOb nieuprawniony stosuje numery jednostek notyfikowanych, podlega grzywnie albo karze
ograniczenia wolnosci, albo obu tym karom tacznie.

Art. 38.

Kto bedac odpowiedzialnym za niezwloczne zgloszenie wyrobu medycznego do Rejestru
Wytwoércow 1 Wyrobéw Medycznych lub incydentu medycznego do Rejestru Incydentow
Medycznych, nie dokonuje tego zgtoszenia, podlega grzywnie.

Rozdzial 9
Przepis koncowy

Art. 39.

Ustawa wchodzi w zycie w terminie i na zasadach okre§lonych w ustawie - Przepisy
wprowadzajace ustawg - Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych, oraz ustawe
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych.



