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USTAWA

z dnia 2 kwietnia 2004 r.

o wyrobach medycznych1)

�������� 1

Przepisy ogólne

Art. 1.

�
�&��
�
�������
'

�(������
�	
��������)��������������
��
�����)*���edycznych;

�(�������������	�������)*�������	���!+

,(��
����������
��
�����)*�������	���!+

4) nadzór nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu i���� ����
��
� ���obów

medycznych;

5) nadzór nad wyrobami medycznymi wprowadzonymi do obrotu i��������ania;

-(�	��
�	
������������*�������	���!�	�����)
��������	�������
	��
��	����������
���

�����!�	��oszeniu;

7) sposób prowadzenia Rejestru wyrobów medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za

ich wprowadzenie do ob��������������
��
+

8) zasady i tryb autoryzowania, notyfikowania, nadzorowania, ograniczania i cofania

autoryzacji jednostek notyfikowanych w zakresie wyrobów medycznych oraz organy

��
������� tych sprawach;

.(���
��/��
��������
��/��
��������)*�������	���!+

�"(�������	�������������)*�������	���!+

11) wymagania zasadnicze wyrobów medycznych.

                                                
1)
�������� 	�
��� �
������ ���
��������� 
����
���

� ��
� ���������� � 
��� �� �������  ��� �! � ������� �"#������ 	�
���
���
� ����
� $�%�nkowskich
�
��������& ��� 
� ����"'� (�
������& ��
����)� ���
�����*

� ��
� ���+����� � 
���  + �������  ��� �! 
�
������ ����"'� (�
������&*

� ���#�(��
	 �	���������)� � ��
� ���,���� � 
��� �, ���
��������  ��� �! � ������� ����"'� (�
������&

	�������& 
� 
��)���� in vitro;
- Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi w ramach

����
��� ���+����� 
�
������� ����"'� (�
������&*

� -�(���� ���������� � 
��� �� ����
��� ���� �! ������
������ �����)'%��� �����.������ � �������� ��(�)��

	�
���������& � 
����
���� ��
� ���+�����/ �
��������& ��� 
� ���obów medycznych produkowanych z

����� ���&�
����� ���������)�*
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2. W zakresie spraw nieuregulowanych w ust
������������������	���������������ost�powania
administracyjnego.

Art. 2.

&��
���������������������'

1) produktów leczniczych;

2) produktów biobójczych;

3) kosmetyków;

#(����	������!��������)�����+

5) implantów tkanek i komórek pochodzenia ludzkiego oraz wyrobów medycz���!�����*�����

��	�	�
�	���
� 	
����
�����!� �
���� ��
���� ��)� ���*���� )���� ���	��
���!� 	 tkanek lub

���*���0���	
�����)
��������	�������� �*��������	�	�
�	���
� 	
����
������������kty

krwiopochodne;

6) ����
��*�� ��
���� �� ���*���� ���!��	���
� 	����	������ ��
	� ����)*�� �edycznych do

�*������ ��	�	�
�	���
� 	
����
�����!� �
���� ��
���� ��)� ���*���0� �!�)
� ��� � wyrobie

�����	��������*��������	�	�
�	���
������������� ��
������)����*�����	�
���	
����	�����

�������
���)����	�������������
����������	����!����	��ane;

7) wyrobów medycznych do diagnostyki in 1���������
�	
���!��
���
������y������	�	�	
��
��

������� 	���������� ��)� ��� ����
��
���������	�	���
�!� 	�
��������!� ������)�	���������

������	����� 	
��
��0� ���� �
�������� ��� ���� 	���
��� ���� ��	��
	
��� ������� 	
��
����

opieki zdrowotnej;

8) wyrobów medycznych do diagnostyki in 1����� ��	�	�
�	����!� �����	���� ��� )
�
�

�
������!�����
�	����!���
����*�������!����������	��+

.(��
����
�*�� ��/����������!� �� �
����
�*�� ����
���!� ��� ���*�� ��������� 	e�����	���� �����

�
����������
�
�����!�����	��
������������/��
��


Art. 3.

�
�2������������
������������
��'

�(� 
�������� ����)��� �����	���� ��� ����
��
���� 3� �
����� ��	�	� ��� ��	������ ���*)

�����	��0���*�������
��������/���������
����	
����������*��
�energii elektrycznej

��)��
���������������*��
�	
���
��
������������������
��������
�
�)�	������������	�	

���
��	�� ���	��� ��)� ��	�	� ����� ���������0� ��	�	�
�	���� ��� �����	�	
��
� � ciele

���	�����	����������)����
�����0�	
��������	
)������!�������	�������)������	����0

lub w naturalnych otwo�
�!� ��
�
� 	
� ������� 	
)����� �����	����0� �����

pozostawienia go w tym ciele;
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�(�
�����	��
������	����
�������� 3��
�������	�	� ��� ��	���������)�� /�	��	��0� ���������

���
��	
������ �������
�
����� ���)������� ��
����� 
�)�� ���)�� ��
���� 	�����	�)�� �


����������� �
����
� �	������������� &���� 4������������ ��)� �
����
� �	������������

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, wy	�
�	������	�	�����*��������	�
�
��
��

������������0���
	������*���������	��
�
�����0�	
��
����������*���0���
�	��� organy

�
����� �	����������!� &���� 4������������ ��)� �
����� �	����������!� 4������������

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze

Gospo�
��	��������
�
�!��)����	�*������*��������������!�u��
��+

,(� )
�
�	�� 3� �
����� ��	�	� ��� ��	������ ���)�� ����
�
����� ������������ ��
��/ikacje

	
������� ����
���
����� ��� )
�
�� ������	���!0� 	� ��	������������ �����
�

�
������!��������
��	���
�����
���	��
�����
���������	����������
���!�)
�
�0�������

)
�
���� ����� ����
�	���� ��	�	� 	���*�� ��*)0� �������ikiem odpowiedzialnym jest

lekarz lub lekarz stomatolog;

#(�����������������
���	�
�	�����3��
�������	�	������	�������
����	�
�	�������������
��0

��*��� ��������� 	���0� ������	����� !�����
��	
���� ��)� ���� ��	e��������� 	� ������

	
�������
�����
���)�������	���
���
���	�����
���)��o����	������������
� �����������

�����	���0����
�����)�	�
�	�����	�	��)����
�	������0�������������0��
�������	���0

��	���	����� �������������� ��)� 	��
��� �����������0� ��)� ��*��� �� ������� )
�
�	


	���
�����	�
���	
��
����	������	���������������	���
+

5(� ������)����	�� 3� �
����� ��	�	� ��� ��	������ ���)�� /�	��	��0� ���������� ���
��	a�����

�������
�
����� ���)������� ��
����� 
�)�� ���)�� ��
���� �����
�	
����� �� ����

����
��
� ��)� ������)����� �
� ����������� �	��	������������ ��������� ���*)� �����	��

���!��	���� 	� ����������� �
����
� �	������������� &���� 4������������ ��)� �
����


�	������������� 4������������� ����	������
� �� %������ 6
����� 7489:(� 3� ������

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i ���)��������������tkownikiem;

-(� ��������	�� 3� �
����� ��	�	� ��� ��	������ ���)�� /�	��	��0� ���������� ���
��	
��j��

�������
�
����� ���)������� ��
����� 
�)�� ���)�� ��
���� 	� ����	�)�� �
� ���ytorium

�
����
� �	������������� &���� 4������������ ��)� �
����
� �	�����wskiego

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o

4����������� ;)�	
�	�� <�����
��	��0� �����
�	
����� �� ����� ��ywania lub

������)����� �
� ����������� �
����
� �	������������� &���� 4�����j������ ��)� �
����


�	������������� 4������������� ����	������
� �� %������ 6
����� 7489:(� 3� ������

umowy o Europ�������;)�	
�	��<�����
��	������*)������	��� ���!��	���� ���	


����������� �
����
� �	������������� &���� 4������������ ��)� �
����
� �	������������
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Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o

Europejskim Obszarze Gospodarczym;

=(�����������������	����	�����)��������	����3��
�������	�	������	�����'


(��
�����
�������	�
�
���0�������	��������!���)��	�
�
��
�����)���edycznego, jak
�*������ �
���� �����
���������� ���	�
���
��
�!� ��)� ���������
�!� ����
��
0
��*�������� ��)������� )�	���������� ��)� �����d���� ������
�	��� ��� �������� ��)
���
������������	���
���
���	�����
��
�����
0����tkownika lub osoby trzeciej,

)(� ���!���	��� ��)� �����	��� �����
���������� 	���	
��� 	� ��
��������
��� ��)
�	�
�
���������)�������	����� ����
�	���� 	� ��	��	��� ������onych w lit. a do
������
���	���������/��
��
�����)*��������
������������	�	�����*���+

>(� ���
	������ ����)��� �����	���� 3� �
����� ��	�	� ��� ��	������ ���*)� �����zny do

�*������ ��	�	�
�	���
0� ��*��� ����� �����
�	
��� �� �	����� ��)� �
������ ��� ���
��	��

���	��������	�	����������
�
���)���	�	������������	�h���+

.(� ��������
��� 	�
�	����� 3� �
����� ��	�	� ��� ��	������ �
���� ��������
��� 	�
�isko

������	��������������� �� ��	������
� )
�
��
0� )�	��	������ �
� ��0� �	��u�
�
� ���� ��� 	


	���	
��� 	� ����)��� �����	���� �	�� ���0� ��
	� �����
����owych wyników ba�
�

laboratoryjnych;

�"(� ���������� ��������	�
����� 	
����*)������	��� 3� �
����� ��	�	� ��� ��	������ ���)�

/�	��	��0� ���������� ���
��	
������ �������
�
����� ���)������� ��
����� 
�)�� ���)�

��
���� 	� ����	�)�� �
� ����������� �
����
� �	������������� &���� 4������������ ��)

�
����
� �	������������� 4������������� ����	������
� ��%������ 6
����� 7489:(� 3

stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodar�	��� ��������	�
���� 	


wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu, wy	�
�	������	�	�����*����	�����	�)�

��	
� ����������� �
����
� �	������������� &���� 4������������ ��)� �
����


�	������������� 4������������� ����	������
� �� %������ 6
����� 7489:(� 3� �����

umowy o Europejskim Ob�	
�	�� <�����
��	��0� ��*��� ��� ����*��
� ���� ���
�����

autoryzowanego przedstawiciela;

��(� ��	����	�
���� 	
������
���� 3� �
����� ��	�	� ��� ��	������ ��	�	�
�	����� �yrobu

�����	����� ������� �
���!� 	
����	�	����!� ��	�	� ����*���� �� �	�akowaniach,

���������
�!�����
��
���)��
����
�
�!�����ocyjnych;

��(� �������	�� 3� �
����� ��	�	� ��� ��	������ ����*���� ��)� ����� 
�����	��
����

��	����
������
� ��������	�
������ 	
� ��������0� ����
�	����� �� /��
����
���� )
�
��


klinicznego;

�,(������
�	���������)�����3��
�������	�	������	��������	��
	
���0��������
tnie albo za

���
��0� ��� �
	�������	������)�������	������������ ��)�����o�	������ �� ����������

���*)� �����	��� ��	�	�
�	���� ��� )
�
�� ������	���!� � wyrób medyczny do

diagnostyki in 1�������	�	�
�	��������������	�
�
��
0������������
��
���)�������)����
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�
�������������
����
��	�������������&����4��������������)��
����
��	������������

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o

Europejskim Obszarze Gospodarczym;

�#(� �����
�	����� ��� ����
��
� 3� �
����� ��	�	� ��� ��	������ ������	�� ������pnienie

�������������� ����)�� �����	����� ��������� ��� ����
��
� �� ����� �����
� 	������

z przewidzianym zastosowanie�� �
� ����������� �
����
� �	������������� &���

4������������ ��)� �
����
� �	������������� 4�����jskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

�5(� �����
������ ����)�� �����	����� ��� �*������ ��	�	�
�	���
� 3� �
����� ��	�	� ��

��	������ ��	�������0� ��*��0� ���� )����� ����)
��� �����	����0� ��� ��	eznaczone do

������
��
� 	� ����� ����)
��0� ��������
���� ��!� ����
���� 	������� 	 zastosowaniem

��	����	�
������	�	�����*��������)�������znego;

�-(������
����������)�������	����������
��������� in 1�����3��
�������	�	������	�����

��	�������0���*��0�����)���������)
��������	����0� �����	�	�aczone do stosowania

z������ ����)
��0� ��������
���� ��!� ����
���� 	������� 	 przewidzianym

	
������
����� ��	�	� ����*���� ����)�� �����	����0� 	� ���������� ���
	�����!

����)*�������	���!������)���
��
���*)�����
	�����)*�������	���!�)�	���������

stosowanych na ludzkim ciele w celu pobrania próbek;

�=(�����)��������	���� 3� �
����� ��	�	� ��� ��	������ �
�	��	��0� ��	��	��0� 
�
�
�0� ���	��0

�
����
�� ��)� ����� 
������0� ������
��� �
���	������� ��)� �� �����	����0� ����	
���

������
���
���� ���	)����� ��� ��
�������� ������
��
� ����)�0� ��	�	�
�	���� ��	�	

����*�����������owania u ludzi w celu:


(���
���	��
��
0� 	
��)���
��
0����������
��
0� ���	���
� ��)� �
���	���
� ��	�)����

chorób,

)(���
���	��
��
0����������
��
0����	���
0��
���	���
���)����������ania urazów
��)��������	��0

�(�)
�
��
0�	
������
��
���)�����/����
��
�)������
�
�����	������)�����
�	���

procesu fizjologicznego,

�(������
�������	��

3���*������������
���������	
�
����	����	
����	�������	�
�
��
��������� ��)��
������

���	���� �����
��� /
��
�������	����0� �����������	����� ��)� �etabolicznymi, lecz

��*������	�
�
���������)�����	�	����������
�
��+

18) wyrobie medycznym do diagnostyki in 1�����3��
�������	�	������	�����'


(����*)������	���)���������	��������0�����������	 odczynnikiem, kalibratorem,
�
����
��������������0�	���
���0���	��	����0�
�
�
���0����	�������)���������
stosowanym samodzielnie lub w������	����0� ��	�	�
�	����� ��	�	�����*���� ��
stosowania in vitro, w celu badania próbek pobranych z organizmu ludzkiego, w
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tym próbek krwi lub tka���� �
���0� �����	���� ��)� ��*����� ������ ����
��	���

informacji:

- o stanie fizjologicznym lub patologicznym,

3������	����!���������
������	����!0

3�������
����
�)�	����	�����
���	���������	��o�����
�����)�����0

3���������
�����!��
�	����
�����	�
�
���erapeutycznych,

)(� ���������� ����� ��*��������� �
� ��*)��� �� ����� ��	�	�
�	���� ��	�	��y��*���� ��
)�	������������ ��	��!����
��
� ��
	� �������
���� ��*)��� ���!��	����!� 	���
�

ludzkiego do badania diagnostycznego in vitro,

�(����	��� �
)��
����������*������������
��
0� �������	���	�������
� �������
��������
����� ��� �����
����� ��	�	�
�	���� ��	�	� ����*���� ��� )
�
�� ��agnostycznych in
vitro;

19) wyrobie medycznym do diagnostyki in 1����� ��� �
���	�������� ������
��
� 3� �
����

��	�	� ��� ��	������ ���*)� �����	��� ��� ��
��������� in vitro przeznaczony przez

����*����������������	�	�������/�����
���������
����
�!��omowych;

20) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro przeznaczonym do oceny dzia�
��
� 3

�
����� ��	�	� ��� ��	���������*)������	��� ��� ��
��������� in vitro przeznaczony do

�������� ��)� �����	��� ���	)�� )
�
�� �����
�����!� ����� �	�a�
���0� �������
���!� �

laboratoriach analityki medycznej lub w innych odpowiednich miejscach poza

��	�����)�������������*���+

��(�����)��������	������	�	�
�	��������)
�
��������	���!�3��
�������	�	������	�����

���*)������	��0������	
�������*)������	��������
��������� in vitro, przeznaczony

��	�	� ����*���� ��� 	
������
��
� ��	�	� )
�
�	
0� �� ����� ��	�����
�	���
� )
�
�

������	���!�����������!������awie;

��(�����)��������	�����������
�����
�	
�*�������3��
�������	�	������	u��������*)

�����	��� �������
��� 	������� 	� �������� ����������� ���
	u����� ����� ��
��������

i�	
������
���0� ����	��	���� ��	�	� ���
�	
� ��)� ����� o��)�� ����
�
����� �����������

kwalifikacje zawodowe, i na ich odpowie�	�
�����0���	�	�
�	�����������
��
���	�	

������������ �
�����
� 	� ����tkiem wyrobu medycznego wykonywanego metodami

���������� ��������0� ���
�
������� �������������� ��	�������
��
� ��� �����/��	���!

potrzeb le�
�	
���)����������������ika;

�,(�����)���������3��
�������	�	� ��� ��	���������*)������
��������� in vitro, który nie

)�����������������������
����!���	��!��
���
�������������
����
��	�������������&���

4������������ ��)� �
����
� �	������������� 4�����jskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym

w zastosowaniu do danego analitu lub innego parametru lub gdy zastosowana

��������
������
������
����!�����
�
�����	�����������
���������������
����!���	��!��
�
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�
�������������
����
��	�����w�������&����4��������������)��
����
��	������������

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o

Europejskim Obszarze Gospodarczym w zastosowaniu do danego analitu lub innego

parametru;

�#(� ����*���� 3� �
����� ��	�	� ��� ��	������ ���)�� /�	��	��0� ���������� ���
��	
��j��

�������
�
����� ���)������� ��
����� 
�)�� ���)�� ��
���� ��������	�
���� 	


projektowanie, wytwarzanie, pakowanie, oznakowanie, montowanie, przetwarzanie,

przeprowadzenie remontu odtworzeniowego wyrobu medycznego i nadawanie

przewidzianego zastosowania wyrobowi medycznemu przed wprowadzeniem go do

�)����������
	�����
���0����	
��������������0��	��������	���	�������������������

�
�0� �	�� �
� ����� �	��	� ���)
� ��	���
0� 	� ���������� �������*�0� ��*��� �������� ��)

������������ ����)�������	��� ���� �����
�	���� ��� �)����� �� ����� ����
��
� ��	�	

�������������
�����
�	��dnie z przewidzianym zastosowaniem.

�
� 2������� �� ���
���� ����� ���
� �� ����)��� �����	���� ��� �ó�nego przeznaczenia bez
)����	�������������
�3���
�������	�	������	���������*)������	������������
����������*)
�����	����������
��
������������������*)������	��������
��ostyki in vitro.

,
�2������������
������������
�������)��������	���0�)�	�)����	�������������
0��
�������	�	
�����	���������*)������	�������*��������	�	�
�	���
0����*)������	��������
��������
in 1����0�
����������*)������	������ ����
��
������
	������
����������)�������	����
����*��������	�	�
�	���
��������
�������yrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

��������	�

������������	�������	��������� 	��	����!"	�	��	"�������

Art. 4.

1. Do obrotu ���������
��
������)��������
�	
�������)�������	���������
��������
�
��

���������������
���


�
� %��*)� �����	��� �����
�	���� ��� �)����� �� ��� ����
��
� ��������� )��� ��
������
����
��	���0� ��
�������� 	
����
���
��� �� ���������
��� ��
	� ����
��� 	������

z przewidzi
������	�	�����*����	
������
����
�%��*)�����������������
�	
��	
�������

��
�)�	����	�����
���	�����
��
�����*�0�����������*������*)���	ecich.

,
� �������
��� ���
��������� ��� �����
�	
��
� ��� �)����� �� ��� ����
��
� ����)*�
�����	���!0�	�
������
����?�������������
�������@0��������*��
0������
utoryzowany
przedstawiciel, importer, dystrybutor i podmiot odpowiedzialny za wyrób medyczny.

#
�&���������������)*�������	���!�����)����	
������	
�!��
��
��
����������a�
��������
	
������� ��)���0� ����
���
��
0� ����!
��
��
� ��
	� ��	�����
�	
��
� ��	�����*�� �

�������
���0� 
��� �	�	��*������� ��� ��	����	��
��
� ����������� ��ywania dostarczonej przez
����*���


5. Podmiot uprawniony, który wprowadza wyrób medyczny na terytorium Rzeczypospolitej
��������0� ������)����	
����	�
���
�����*)������	�������	������l�������
	�����
��	��
�����������������������������
��
���������������������)������	yku polskim.
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-
�A���������*)������	����
�)���������
�����	�	����/�����
����*�0� �������	���aniu zgody
����������
0� ����
� ����
��	��� ��� ���
�
��� ��/���
���� �� ������ ��	���� ���� ��	��
polski.

Art. 5.

1.�B���)��������������
��
������)��������
�	
�������)�������	����	�
���
���	�
����
CE.

�
� ��
�� C4� �����	�	
� ���� �
� ����)��� �����	���� ��� ��	�����
�	����� �������dnich dla
������ ��������� ������ 	��������� 	� ���
�
��
��� 	
�
����	���0� �� ��órych mowa w
rozdziale 4.

,
� ��
����� C4� ���� �	�
�	
� ���� ����)�� �����	����� �����
����� �
� 	
�*������0
��	�	�
�	������ ��� )
�
�� ������	���!� ��
	� ����)�������	����� ��� ��
��������� in vitro
��	�	�
�	����������������	�
�
��



#
������������
������������
��	�����
��������0�������	����	���	��	���
0��	*��oznakowania
	�
�����C40�)������������
���	��������������	�
���
��
�	���	episami Unii Europejskiej
w sprawie wyrobów medycznych.

Art. 6.

1. Znak CE jest umieszczany w������������ ����
��
0� �
� ��
���
���� !
�������� �0� ������� ��
�������0� �
� ����)��� �����	���� ��)� ����� ��
���
���� ��
�
��������� ����������0� �
sposób widoczny, czytelny i nieusuwalny.

�
� A������ ����
� 	��������� )��
� ��	�����
�	
�
� ���� �
�	����� ���������� ����/��owanej w
�)�	
�	������)*�������	���!0� 	�
�����
���� ?���������� ����/����a��@0� �)��� 	�
���C4
����������	�	
���������������/��
��������
���������������������/��owanej.

3. Zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji
����
��
� �	�
�	��� ��)� �
���*�0� ��*��� �����)�� �����
�	��� �� )���� ��� ��� �	�
�	���

znakiem CE oraz co do oznaczenia numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej.

Art. 7.

A����������*��
��	�
�	��	�
�����C4����*)����)����������)��������	���0����o�����������

��	���������
��0�������)����	
��������������
������	�
���	����obu.

Art. 8.

�
� ����
������� �*����!� ����)*�� �����	���!� ��� �*������ ��	�	�
�	���
� �	�
�	onych
znakiem CE zgodnie z przewidzianym zastosowaniem i ograniczeniami podanymi przez
����*���0� � celu wprowadzenia ich do obrotu jako systemu lub zestawu zabiegowego,
���
�
� ����	��	���
� ��	�	� ���)�� ����������� ���!� �	�n������ ����
��	���
0� �� ��*���
potwier�	
0���'

�(� ���
��	���� �	
������ 	�������� ���	�	��*����!� ����)*�� �����	���!� ������

instrukcji wytwórców i przeprowadzono wskazane w nich czynno���+

�(����������)�	���
��	
)���������
���
����������	�����������������������������������

����
��
� ��
	� 	 instrukcjami wyrobów medycznych wchodz����!� �� ���
�� ����

systemu lub zestawu;
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,(��	�������0�����*���!����
������������0�����
����������	������������


2.�%���	��
������������ ��� �����������
�����0�����*���!����
�� ust. 1, a w szcze�*������
������ ���
�� �������� ��)� 	���
��� 	
)�����������!��	�����*)��edyczny nieoznaczony
	�
�����C4���)����������
������������)�	���
�������	ono wyrób medyczny niezgodnie z
jego przewidzianym zastosowaniem, system lub zestaw podlega procedurze oceny
	��������


3. Dokonanie sterylizacji systemu lub zestawu zabiegowego lub innego wyrobu medycznego
����*��������	�	�
�	���
��	�
�	������	�
�����C40���	�	�
�	��������	�	�����*������
�������	
������	����������0�������������
�	���
�����)����0����
�
'

�(� ��	�����
�	���
� ��	�	� ������������� �������	
���� ���� �
�	����� ���������

����/����
�������������� ������ 	��������� ���
���	����� ��� 	
�
������ 	���zanych ze

������������+

2) przeprowadzenia sterylizacji zgodnie z instrukcjami wytwórcy.

#
� B���������� �������	
���� ����	��	
� ����
��	����0� ��� �������	
��
� 	���
�
� ��	���owadzona
zgodnie z instrukcjami wytwórcy.

5
�;���
��	���
0� �� ��*���!����
��� ���
� �� �� #0� ��	��!������ ���� ��	�	� ����� �
�� ��� ���
� ��!
����	��	���



6. Systemu, zestawu zabiegowego, wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE,
��	�	�
�	��������	�	�����*��������������	
������	����������0�����*�������
������
�,0����
�	�
�	
��������������	�
�����C4


Art. 9.

1.������������
������������
��	�����
�����0�������������!���	��
��
�!0�����odze decyzji,
��������� ��� ����
��
� )�	� ������	������ ��	�����
�	���
� ��������� ������ 	��������0� �
których mowa w rozdziale 4, pojedyncze egzemplarze wyro)*�������	���!0� ������� ��!
	
������
������������	)�������
��
���
��
�����
���)�	�����
��
�����
0�	�	a���	�����������

3.

�
������
��� �����	�	���
���� ����
��
�����)�������	����0� � którym mowa w ust. 1, jest
	
����	�)��
���� 	
��
��� ������� 	���������� 
�)�� ���
�	
� ����
�	������ ���	enie poza
	
��
�����������	���������


,
� B����	�	����� ��� ����
��
0� �� ��*���� ���
� �� ���
� �0� ���� ����� �����	��� ����)�
�����	����0� ��*��� 	���
�� ����/
��� 	� �)����� �� ����
��
� 	�� �	������ �
� �������nienie
���
�
����	
�������)�	����	�����
���)�������	������������	�
�
��



Art. 10.

1. Wyrób medyczny ���������
��������
�
�����
��������)�������
��
��0����	�	��*������
na targach, wystawach lub pokazach, pod warunkiem umieszcze��
��	�
���
��
����
����
���
	�������0� ��� �
��� ���*)� �����	��� ���� ����� )��� �����
�	
��� ��� �)����� �� ��
����
��
���	�����	�����
�	����������������������	����o���


2. Wyrób medyczny do diagnostyki in vitro, o którym mowa w ust.��0� ���� ����� )��
�����	�����
��� ��� )
�
�� ��*)��� ��)�
���!� ��� ���	�� ����	
�� �
��*�0� ����
�� ��)
pokazów.
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Art. 11.

B���)��������������
��
����������)��������
�	
�������)�������	��0���*���!�oznakowanie
��)� ���������
� ����
��
� ����� �����
�	
�� �� )���� ��� ��� ��
��������� �� �	�
�ania wyrobu
�����	����0����	�	��*������'

�(���	�������������)���������	�������
��������0�/����������	�
�
���0���*���!���������
�
+

�(�������/������������	����	���	
����	���ywaniem wyrobu medycznego;

,(� ���������� ��	����	�
��� 	
������
���� ����� ���� ����
���
��� ��	�� �����
���� �����

	��������


Art. 12.

A��������
�����)�������	�����	���
��������������	�	�����*���� ��������
������0� 	
)�������
����������
�	
��������)��������������
��
�����)�0���
���*�����������������������


�������� 3

Klasyfikacja i kwalifikacja wyrobów medycznych

Art. 13.

1.�%���)�������	�������*��������	�	�
�	���
�������
�����
��/��
�����
���
���20�IIa, IIb i III,
��	
�������������������
��������	��
�	���	
�����	��������
��������!�����)*�


�
������������
������������
��	�����
��������0�������	����	���	��	���
0�����*)���
��/��
���
����)*�� �����	���!� ��� �*������ ��	�	�
�	���
0� )������ ���� ��
��� ��	������ &���
Europejskiej w sprawie wyrobów medycznych i ryzyko oraz przewidziane zastosowanie
danego wyrobu medycznego.

Art. 14.

Wyroby medyczne do diagnostyki in 1����� ��
��/������ ���0� �� 	
��������� ��� �������
lnego
��	��
� 	���	
����� 	�� ������
����� ���!� ����)*�0� �
� �����'� 	
����	�	���� �� ���
	��� :0
zamieszczone w wykazie B, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro do samodzielnego
������
��
���
	���	���
�������)�������	��������
���������in vitro.

Art. 15.

��
��/��
���� ����
��/��
��������)�������	�������	�����
�	
�����*��

���	)��������������
��
��/��
���� �� ��
��/��
���� ����)�� �����	����� ����	�� ����*���� 
� ��d������� ����/����
��

�����	��
��� ��	�	� �������
� ��
�������� ��� ���
�� 	�����
� ��	���	��
� ���	��� &�	���
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, zwany
dalej „Prezesem Urz�du”.
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�������� 4

����#����	��$�������	�	�����	�#�������	�������	��������� 	� wymaganiami
zasadniczymi

Art. 16.

�
�%��*)������	��������
�	
�������)��������������
��
������������
��������������
������
wymagania zasadnicze.

2. Wytwórca lub autoryzowany przedstawiciel, przed wprowadzeniem wyrobu medycznego do
�)��������������
��
0�������)����	
��������	�����
�	���
�������	���������	������������
dla tego wyrobu wymaganiami zasadniczymi.

Art. 17.

��	������� ���� �������
���� 	��������� ����)�� �����	����� 	 wymaganiami zasadniczymi,
��������������	���������	��������	'

�(� ��
������� ����
��� ��	�������� �
� �����
���� 	!
�����	��
���!� ����� �uropejskich

�����	������ 
�������!� ����)*�� �����	���!� ��� ����
��
���0� ����)*�� �����	���!� ��

diagnostyki in 1�����������)*�������	���!�����*��������	�	�aczenia;

�(� ������
/�
��� 8
��
������ 4������������ �����	������ ����� �!�������	���!� o�
	� �
����
�*�

przeznaczonych do przechowywania produktów leczniczych dla wyrobów medycznych do

�*��������	�	�
�	���
+

,(����*�����������/��
��
������!���	����������	����������)*�������	���!������
��������

in vitro.

Art. 18.

Wytwórca lub jego autoryzowany przedstawiciel, importer lub podmiot odpowiedzialny za
���*)������	��� ������)����	
��������	��!����
��
���������
����������	�������������)�
�����	�������	�	�������5��
��������
�	
����	���
��������odukcji.

Art. 19.

��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �������0� �� ����	�� ��	���	��	���
0� ��
� ����)*�
�����	���!�����*��������	�	�
�	���
'

1) wymagania zasadnicze;

�(�����������������	��������+

,(� �	�	��*����� �����/��
���� ���!���	��� �����	���� ����)*�� �����	���!� ��odukowanych z

�����	���
�������
����	����	����!+

#(� ���
	� ��������� ������ 	��������0� ��*��� ����� )��� ����
�	���� ��	�	� 
����yzowanego

przedstawiciela
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3� ��	������
���� ��
��/��
���� �� ��	�	�
�	����� ����)�0�������� �
������ ����*���� ��
	

)�	����	������0�
��
������!���������
�� zdrowia pacjentów.

Art. 20.

��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �������0� ������	�� ��	���	��	���
0� ��
� ����)*�
medycznych do diagnostyki in vitro:

1) wymagania zasadnicze;

2) wykaz A i wykaz B;

,(�����������������	��������+

#(� ���
	� ��������� ������ 	��������0� ��*��� ����� )��� ����
�	���� ��	�	� 
����yzowanego

przedstawiciela

3� ��	������
���� ��
��/��
���� �� ��	�	�
�	����� ����)�0�������� �
������ ����*���� ��
	

)�	����	������0�
��
������!���������
�� zdrowia pacjentów.

Art. 21.

��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �������0� �� ����	�� ��	���	��	���
0� ��
� 
���wnych
wyrobów medycznych do implantacji:

1) wymagania zasadnicze;

�(�����������������	��������+

,(� ���
	� ��������� ������ 	��������0� ��*��� ����� )��� ����
�	���� ��	�	� 
����yzowanego

przedstawiciela

3���	������
������	�	�
�	���������)�0���������
����������*������
	�)�	����	������0�
��
���
��!���������
���	�����
��
�����*�


Art. 22.

����������������	�������������)*�������	���!'

�(���
���2�	�/�����������
����+

2) klasy I sterylnych;

3) sterylnych zestawów i systemów zabiegowych;

4) klasy IIa;

5) klasy IIb;

6) klasy III;

7) aktywnych wyrobów medycznych do implantacji;

8) wyrobów do diagnostyki in vitro z wykazu A;

9) wyrobów do diagnostyki in vitro z wykazu B;

10) wyrobów do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania
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3�����*��
���	�����
�	
���	�����*���	�
�����������������/����
������
�������	���	�������

zakres notyfikacji na podstawie zawartej umowy.

Art. 23.

�
�B�������
��������)�������	����������	�������������������	������������onywanych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i��������������������*������)������
�����	��
����
��	����
������
� 	� ���������� ����/����
��� 
�����	��a��� ��	�	� �������
� ��
�������� ��
���
��	�����
�����
�	����������	������lskim.

�
� A������ ��������
� ����/����
�
� ���
	�� �
� ��� 	����0� ��������
��
� �� ����������ncja z
	
���������������������	����������������
���!��
�������������	��	��ospolitej Polskiej
�����)�����	����
��
�
�������������������������	����������	���������


Art. 24.

1.�A�������
� ����/����
�
� ����� ���
�� ������������
� ��	�	� ����*���� ��)� ����

autoryzowanego przedstawiciela dokumentacji technicznej i informacji koniecznych do
�����
��
� �	�������� �)�����!� ����
�	����� ��������
����� 	� 	
������ ������ 	��������
wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi.

�
� A�������
� ����/����
�
� ��
	� ��������
��
0� �	�
�
����� �
� 	�������� ���� ���������0
��	������	�������������	�������������)*�������	���!�����)����	
������	achowania w
tajemnicy informacji otrzymanych w toku prowadzonych w tym za���������������
�


Art. 25.

%���������	�� ������ 	�������������)�������	���������*��
0� 
�����	��
��� ��	����
������
��)� ��������
� ����/����
�
� ��	������
� ������� ������ �� ����/��
���� ����)�� �����	����
otrzymane w fazie produkcji.

Art. 26.

�
� ��� ��	�����
�	����� ������ 	��������� �� 	
������� ����������� �� ������� ������tka
����/����
�
�
�����	��
�
���	�	��������
���
��������������
��	�����
��ydaje na okres
5� �
�� �����/��
��� ��������	
����� ����������� ���
�
�� 
�)�� ���
��
� �ydania takich
certyfikatów.

2. W przypadku odmowy wydania certyfikatów, o których mowa w ust. 1,���������
�����	��	

uzasadnienie, które przekazuje wytwórcy albo autoryzowanemu przedstawicielowi.

,
� %� ��	��
���� ���� ��������
� ����/����
�
� 
�����	��
�
� ��	�	� �������
� ��
��iwego do
���
��	�����
� �������	�0��������*��
���	���
�� ������
�����
�
��
� ��a�������������
��
���
��
������/��
��������
���
0�	
����	
�
�)�����
���	
�	akres certyfikacji, odpowiednio
���������
�	
�������
������
�������	����������e��
����
�
�


4. W przypadku zawieszenia albo ograniczenia zakresu certyfikacji jednostka notyfikowana
������
� �
������ ��/�����
� ���
���	���
� 
�)�� 	
����	���
� �����/��
��0� ��� �	
��� ���
����*��
� 	
������ ����������� ���!� ���
�
�� ����	�	� ��������� ��
��i���!� �	�
�
�
�����������!


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

�(��������
���
��������������
��	�����
��'
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a) zawieszeniu, wycofaniu albo ograniczeniu zakresu certyfikacji,

)(����
���!������/��
�
�!�
�)�������
���!������
�!�3��
���������anie,

�(������!�������	�����
�!0�����������
�
����������������������
�������etentnego;

2) inne jednostki notyfikowane o:

a) zawieszeniu, wycofaniu albo ograniczeniu zakresu certyfikacji,

)(����
���!������/��
�
�!�
�)�������
���!������
�!�3��
���!����anie.

-
� A�������
�����/����
�
����������
��������������
����������� ���
��	�����
� ��)� �����
jednostkom notyfikowanym na ich wniosek wszelkie dodatkowe in/���
���� �����	���
certyfikatów albo odmowy wydania certyfikatu.

=
������������
������������
��	�����
���/�������� zawieszeniu, wycofaniu albo ograniczeniu
	
������ �����/��
���� ��	���
��� ���
��� ������������ �
����� �	��nkowskich Unii
4������������ ��)� �
����� �	����������!� 4������������� ����	umienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Go����
��	��� ��
������ � sprawach
wyrobów medycznych i���������4���������


�������� 5

Jednostki notyfikowane

Art. 27.

1.�A�������������/����
����������������
0���*�
��	���
�
�������������/��
�������adany przez
�������� 4���������� �� 	���
�
� �����	�	��
� �� ���
	��� ���������� �ublikowanym w
B	��������&�	�������&����4uropejskiej.

2. Jednostka celem uzyskania notyfikacji w zakresie wyrobów medycznych musi u	���
�

�����	
�������
����������������


3. Organem kompetentnym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie autoryzacji
����������������
������������
��	�����



#
� :�����	
���� ��	���
� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
0� � drodze decyzji, na wniosek
���������0��������������
���
����
�
��
����������������
�-


5
� %� ����	��� �� ���
���� 
�����	
���� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� ������
� 	akres

�����	
������������������/����
������
�����������!�����)*�������znych.

-
�A�������
�������)���
��������
�����	
���0��������������
��
�������������
�
��
'

1) posiada personel o odpowiedniej wiedzy w zakresie wyrobów medycznych i procedury

������	�����������
��
���������)�������	����+

�(� ����� ���	
������ �� )�	�������� �� ��������� ��� �������*�� )�	���������� ��)� �o�������

	���	
���!�	�����������ytwarzania wyrobów medycznych;

3) zapewnia przestrzeganie przepisów o ochronie informacji niejawnych i innych

informacji prawnie chronionych;

#(�������)�	����	��
������������	�
����������������������������������������������	��


	���	
�����	�����
�	�����	�
�
�������


7. Wniosek o udzielenie autoryzacji zawiera:
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�(��
	�����
���������	�)�������������)���
������������
�����	
���+

�(������������	
������
�����	
���


>
� B�� �������� �� ��	�������� 
�����	
���� �����	
� ���� ���������� ��������	
����� ����������
���
�
�0�����*���!����
������
�-


.
������������
������ ��� ���
�� 	�����
0��� ����	�� ����	��0� ��/
� 
�����	
���� 
�)�� ogranicza
	
����� 
�����	
������ ��	��
���� �������	���
� �
���	���
����
�
�� 
��oryzacji, o których
mowa w ust. 6.

�"
� ;��
���	����� 	
������ 
�����	
���� �
�������� �� �	����0� � której jednostka notyfikowana
���
���
�	���������������
��
�	
�
������������!�� zakresie autoryzacji.

��
� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �������0� �� ����	�� ��	���	��	���
0� �	�	��ó����
���
�
��
��
������������������
�������������)���
�����������
�����	
��������������/��
���
���)�	
�	������)*�������	���!0�)������������
�����	������&����4uropejskiej w sprawie
wyrobów medycznych.

Art. 28.

�
������������
������������
��	�����
�	��
�	
��������������
��������������
��������
���
���������� 
�����	��
��� �� ����� ��!� ����/��
���� �������� 4������������ �� �
������
�	����������� &���� 4������������ ��)� �
������� �	����������� 4��opejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronom umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

�
�%���	��
�������
���	���
�
�)����/�����
�
�����	
������	�	��������
���
��������������
�
	�����
0� 	��
�	
� ��� ��� ����������� ��
�������� ��� ���
�� ������
���0� ��*��� ��/������� �
��������!� ����	�
�!� �������� 4���������� ���
����
� �	�����wskie Unii Europejskiej lub
�
����
� �	����������� 4������������� ����	������
� ��%������6
����� 7489:(� 3� ������

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

,
���������� ��
������ ��� ���
�� ������
���� ���
�	
0� �� ����	�� �)����	�	���
0� �� B	�������
&�	������� �	��	������������ ��������� ?�������� ������@� ��/���
���� �� ����/����
���!

��������
�!� 
�����	��
���!� ��	�	� �������
� ��
�������� ��� ���
�� 	�����
� �� �)�	
�	�
wyrobów medycznych, a��
������	��
����	
������
u����	
������������/������


Art. 29.

�
������������
������������
��	�����
����
������
�	*���
����������
�������/��owanymi w
	
�������������
��
����
�
������������!�� art. 27.

�
�C	��������������������	
��������
�	���0�����*�������
������
��0������	�����adzane na
�����
���� ���������� ����
������
� ���
����� ��	�	� �������
� ��
��iwego do spraw
zdrowia, które zawiera:

�(��	�
�	��������)����������������������+

�(��
	������������
������������������/����
���+

3) zakres kontroli i przewidywany czas jej trwania.

,
� ;��)�� ����
������� ��	�	� �������
� ��
�������� ��� ���
�� 	�����
� ��� ��	�����adzenia
���������������
���������'

�(�������� �
� ������ ������!������0� �)������ �� ���
��� ���������� ����/����
���� �� ���
�!� �

godzinach ich pracy;
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�(� ���
��
� ������!� �� ��������!� ���
������ ��
	� ��
	
��
� ��������*�� 	���	anych z

�	�
�
���������)�����	
�����������/��
���+

,(� ���
��
� ��	������
0� �� ��	�
�	����� ��������0� ��������!� �� ������!� ���a������ �

���
�
�!��)�����!�	
���������ntroli.

#
�C	������������������ ����������
������)�������� ���������
����� ��)����)����	�	������
����
�������


5
�����	�����
�	������������������	��	
�����������*�� ����	����
��
����������
���� ���������
notyfikowanej.

	�������� 6

%����	&'�������	�������	��������� 	��	�����#�	�������������	�	�&!����� 	�yrobów
medycznych do implantacji

Art. 30

1. Wytwórca lub jego autoryzowany przedstawiciel dokonuje oceny klinicznej wyrobu
�����	���������*��������	�	�
�	���
���
�������������)�������	������������
��
���0��
�������������	���
0�������
����!��
����
�!�����
��
�����)�0����������
���������	���
����������������
�
��
�	
�
����	����
	������������������o���
���!��	�
�
���)��	���!


�
� ;���
� ������	�
� ����)�� �����	����� ��� �*������ ��	�	�
�	���
� �� 
��������� �yrobu
medycznego do implantacji jest wykonywana na podstawie:

�(� 	���
������!� �
���!� �	���
���!� 	� ��
�������0� 
���
����� ����������� �i����������


�
�������0� �����	������ ��	����	�
����� �����	���
��
� ���obu i zastosowanych

���!���0� �
�� �*������ ���������� ���
���
��
� 	
����
������� ������	��� ������ ���!

zestawionych danych lub

�(������*��)
�
��������	���!��������
���!�	�������	���	����
������
��


,
� D
�
��
� ������	��� ��	�����
�	
� ���� ��
� ����)*�� �����	���!� �*������ ��	�	�aczenia i

�������!�����)*�������	���!��������
��
������������
��0�����*���!����
������
������
�0������������
��	
���������������
��
�������������	���


#
� D
�
��
� ������	��� ����)�� �����	����� ��� �*������ ��	�	�
�	���
� �� 
��������� ����)�
�����	����� ��� ����
��
���� ����� �������������� �����	���� 	� �������� ����)�

�����	�������	�����
�	
�����
����	�
�!�����	����������	����*����	�	�
���#����
���	

dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.

Art. 31.

D
�
���� ������	��� ����)�� �����	����� ��� �*������ ��	�	�
�	���
� ��)� 
��������� ����)�
medycznego do implantacji, zwane dalej „badaniem klinicznym” przeprowa�	
�����������'

�(� ���
��	���
0� ��� �� ����
����!� �
����
�!� �������
��
� �
�
������ �	�
�
��
� ����)�

�����	�������	����	�
�����	�	�����*�������	������	����
�aniami zasadniczymi;
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�(� ���
����
� �� ����
����!� �
����
�!� �������
��
� ��	�������� ��������
����� �	�
�
��


����)�� �� ������ �	�� ����	���
��� �/���� �	�
�
��
� ����)�� ��	��
�
� �
�� ��	�����

	���	
����	������	�
�
����


Art. 32.

%
�������� ��	���	���
� )
�
��
� ������	����� ����� �	���
���� ��	�������� ������� �omisji
bioetycznej, o której mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz.U.
z 2002 r. Nr 21, poz. 204, z pó��
�	�
2)

(0���
	���	������
����	��
�&�	���0�	�	
���	��������
��

38.

Art. 33.

1. Badanie kliniczne powinno:

�(� )��� ����
�	������ �
��� ����*)0� 
)�� ��������	��� ��)� 	
�����
����
�������������)�

	
����
���
�����	�	�����*���+

�(�	
����
�����������������	)���)����
���0���
�
��������!��
���������������������*�+

,(� )��� ��	�����
�	�������
����
�!� ����)���!� ��� ����
����!� �
����*�� ��osowania

wyrobu;

#(������	�����	������!������������!���
��������0�������	���	
���!�	�)�z����	�������

��/���������
���������)�0���
	���������	�
���
������
�uczestników badania;

5(� 	
������0� 
)�� ���������� ������ ��� ��	�����
�	
��
� )
�
��
� ������	����� )���

odpowiednio dobrane dla wyrobu medycznego poddanego tym badaniom;

-(� ���������� )
�
�	���� ������� ��� �
���!� ���!���	���!� �� ������	���!� �����	�cych

wyrobu;

=(� )��� ����	��	���� �����
����� ��
������� ���������� ������ 	��������� ���y�	����

����)*�������	���!���	��
	
���!����)
�
��������	���!


2. Sposób planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania
�����*�� )
�
�� ������	���!� ��
	� �)����	��� ������ ��	������	����!� �� )adaniu lub
�)���
�����!� ���� �� ��	�����
�	����� )
�
��
� ������	����� �������� )��� 	������ 	
europejskimi normami zharmonizowanymi, o których mowa w art. 17, lub normami
��
���������	����	���������������������������	!
�����	��
��


Art. 34.

B��)
�
��������	���!���	
������������������
���������
������������������	��������	�	�
���#
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.

                                                
2) 0(���� 
���
	 ��
��#�
�)� ��(�������� 	�
��� ���
�%� �)%������ � Dz.U. z 2002 r. Nr 76, poz. 691, Nr 152,

poz. 1266, Nr 153, poz. 1271 oraz z 2003 r. Nr 90, poz. 845.
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Art. 35.

�
�%������ �	���
��
� ��	������
0� �� ��*�������
��� 
��
� ,�0� �������� ��	����
�
� ��ezesowi
&�	�����������������
������	������
��
���	���	�����)
�
��
�������	�ego.

�
���	�
��	������������������
������	������
��
���	���	�����)
�
��
�������	�����������

���
���


,
�&	�
������0�����������0�����*�������
������
��0�	���
��	��������������������o���	���



#
�B���������0�����*�������
������
��0������	
��������	�	��*������'

�(��
��������	��������)�������	�������	�	�
�	���������)
�
��
�������	�ego;

�(� ������*�� )
�
��
� ������	����0� ��*��� ����� ����������� ����������� ����0� ��
�0

�����������0�	
�
������
���
������	��������
��	
����)
�
��
�������	����+

,(���/���
������
��
�����
���/�����
�	����
������	�ody;

4) zasady ubezpieczenia badania klinicznego;

5(��
�����)����
����������	���+

-(��
��������	����)
�
�	����������*����	������	����!�� badaniu klinicznym;

=(���	����������������������bioetycznej;

>(�����
��	�������	�������������)�������	�������	�	�
�	���������)
�
��
�������	����

z wymaganiami w�	
������� )�	����	�����
0� ��������	
����0� ��� ���*)� ������
�


���
�
����� 	
�
����	��� ��	
� 	
�
������
��� �)������� 	
������� )
�
��


klinicznego;

.(���������	��������	�	���
����
���	
���	�
��	������������


5
����	���&�	���0�������	������	��0����
�����	���������
���	���	�����)
�
��
�������	����0
��*����� �	�
�
���� �����
� ���� �
� �����!� 	�
����
�!� /�	��	���!� ��)� �!����	���!0� ��
	
����������������������������� ��
��%���)*�������	���!0�����*�������
������
����	

���
� �=� ����
� �""�� �
� �� &�	��	��� �������
���� �������*�� E��	���	��!0� %���)*�

Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz.U. Nr 126, poz. 1397 oraz z 2002 r. Nr 152,
poz. 1263).

-
������������
������������
��	�����
��������0�������	����	���	��	���
'

�(� �	*�� �������� �� ���
���� ��	������
� �
� ��	���	����� )
�
��
� ������	����� �� �ykaz

��������*�0���*����
�������������������	��+

�(� �	*�� ����
��	���
� �� 	��������� ����)�� �����	����� ��	�	�
�	������ ��� )adania

klinicznego z wymaganiami w�	
�������)�	����	�����
+

,(�������������
���	
���	�
��	������������0�����*�������
��������+

#(��
��0���*�����������	
����
�����
��	�
������������	 wykonania badania klinicznego

3� )������ ���� ��
��� ��	������ &���� 4���pejskiej w sprawie wyrobów medycznych i
�������������
��������� �����!��
����
�!��	����������!�&����4��������������	)�������
���!��	��� �
�������� )������ �
� �������� ����	�
��
0� 
� �
���� �
��
�� ��
��� 	���	
��� 	
�����
������
�����	������������	�������	�*�������	����!���	�	����	��
�&�	���
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Art. 36.

A������ )
�
����������	�������)�������	���������������
�
����
�
�����������onym w art.
,�3,#0� ���	��� &�	���� ���
��� ����	��� �� �������� ���
��
� ��	������
� �
� ��	eprowadzenie
badania klinicznego.

Art. 37.

���	���&�	�������������������)
�
��
�������	����0��
���	���	�������*��������
����	�������0

� �
���� )
�
�� ������	���!0� �����������!� �� 
��
� ,>0� ��� C����
����� 4�i������� D
�
�
Klinicznych, o���*���� ���
� �� ��	����
�!� ���
��� 	� ���
� -� ��	����
� �""�� �
� 3� ��
��
farmaceutyczne(Dz.U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1381, z pó��
�	�
3)) .

Art. 38.

�
� %� ��	��
���� ����)*�� �����	���!� �*������ ��	�	�
�	���
� 	
���	
���!� ��� ��
��� 2220
����
����
���!�����)*�������	���!�����*��������	�	�
�	���
0� ���
	�jnych wyrobów
medycznych zaliczanych do klas IIa i 22)0� ��*���!� �	
�� ��������� ����
��
� ��	���
�	
� ,"
dni i aktywnych wyrobów medycznych do implantacji brak odmowy wydania pozwolenia
�
� ��	���	����� )
�
��
� ������	������� ������ -"� ���� ��� ���
� 	������
��������0� �� ��*���
mowa w art. 35 ust. 1, jest równo	�
�	���	���	�����������	������
��
���	���	�����)
�
�
klinicznych, pod wa�������� ��� ������
� )������	�
� ���
�
� ��	������� ������� � badaniu
klinicznym.

�
� %� ��	��
���� ����)*�� �����	���!� �����!� ���� ����������� �� ���
� �0� )�
�� �dmowy
���
��
� ��	������
� �
� ��	���	����� )
�
�� ������	���!� �������� �#� ���� ��� ���
� 	������

wniosku, o którym mowa w art. 35 ust. 1, jest równoznaczny z udzieleniem pozwolenia,
�����
�����������������
�)������	�
����
�
���	���w������������)adaniu klinicznym.

Art. 39.

1. Badanie kliniczne jest prowadzone na podstawie umów zawieranych przez sponsora z
�������
�������
�	������)
�
��
�������	��


�
��������������
�	����)
�
��
�������	�������)����	
����������������������
����)
�
��

klinicznego przez sponsora.

,
� ��������� )
�
��
� ��������� �������0� �
� �
����
�!� ����������!� � umowach, o których
mowa w ust. 1.

Art. 40.

D
�
��
� ������	����� ���� ��
������ )
�
��
� �����	��� ����
�	���� 	
� ������� ���obów
�����	���!0� ��*��� 	���
��� �	�
���
��� 	�
����� C4� �
� �����
���� �����������!� ��������

������	��������0���������	������������!�)
�
�����������	
������
�������obu medycznego inne
������	����	�
�����	�	�����*��������	����
����������������	��������	��������


                                                
3) 0(���� ��(�������� 	�
��� ���
�%� �)%������ � Dz.U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181, Nr 152,

poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 189, poz. 1852.
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Art. 41.

1. Komisja )������	�
� �� ��������� ���� �����	��� ���� -"� ���� ��	����
��
� ������ ������
wnioskodawcy.

�
� 9�����0� �� ��*�������
��� ���
� �0� ���	�� ���� ��� ���
� 	������
� ����������� ������ntacji i
�����	���
����	��������������������������,"����0�� przypadku badania klinicznego wyrobu
�����	����0� ��*����� �	�
�
���� �����
� ���� �
� �����!� 	�
�iskach fizycznych lub
chemicznych.

3. W okresie rozpatrywania wniosku komisja )������	�
� ����� ��������� 	� ������azowym
���
����� ��� ��������
���� �� ����
��	����� ��/���
���� �	������
�����!� ��� ����
��	����
��������
���
�D������������������������� art. 38 ust. 1 zawie�	
���������	
������	��
��

��/���
�����	������
�����!


Art. 42.

Od opinii komisji )������	������	��������������
�������;����
��	�����������Bioetycznej, o
której mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.

Art. 43.

�
������	���	�����)
�
��
�������	�������������������������
��	��
����������o��0�
�������
	��
��� ��� ��� 	�
�	��� �� ����� ����� ������ �
� )�	����	������� ��	����ików badania, ma
�)����	��� �	���
�� ��	�������� ���	��
� &�	���� �� ������� �������� bioetycznej, która
���	�������������
�
�)
�
������iniczne.

�
�B����	������
����	��
�&�	���������
����
����������	�	���������)������	��0�����*�������

�� ���
� �0� �������� ���� ������������ ��	������ �����	���� ���
��
� ������� �� ��	������
� �

����
�	����� )
�
��
� ������	����0� ��	�� �	��� ������� �
� ���
�enie opinii i wydanie
pozwolenia wynosi 30 dni.

Art. 44.

�
�%� ��	��
��������������
� �
������������� ������� 	�
�	���
0� ��*��������)���������� �

)�	����	������� ��	������*�� )
�
��
0� �������� ��)� )
�
�	� ���������� ��� ����
�	���

)
�
��
�������	�����	�������	��)����	�����������������
�%��
������	��
������������ �

)
�
�	� �������� ������������ ������� �� ����� 	
�����e��
� )�	����	�����
� ��	��������
badania.

�
�;�	
�����
��������
��������	
������
���!������
�!������������	����	������/����������	��

&�	��������������)������	��0���*�
��������
�
�)
�
��
�������	��


Art. 45.

�
�D
�
�	��������������	�
����	
���	�����
�	�����)
�
��
�������	��������
�����������0�

�
����	
�����
�������������	�����	���������)
�
��
�������	����


�
�D
�
�	����	����	����	��
�	
��������������������	�
�	�������������
��


,
����
�	
��������������������!��������������������
���	�
�	�����������
���!��d)��
������
����*)�����������������������)
�
��
�������	����
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#
� ����������	����	���0������*����������
��������������=�����������
�����������
����������
	�
�	���
� ��������
����� ��	��
	���� ��/���
���� ���	������&�	���� �� ��������bioetycznej,
��*�
��������
�
�)
�
����������zne.

5
�%���	��
����	����	���
�����������	�
�	���
���������
����0�)
�
�	��
����������������
0
���	��
�&�	������)���������)������	������	����
��
���	�����������������/���
������������
�����	�������	�����/���
���������	�����	�
�	���
���������anego.

-
� ���������	��!��������������
����	�
�	��0�����*���!����
������
�����,0�����o������
���
�
������������	��
�&�	���


=
�  ������� ��/������� �� �������!� 	�
�	���
�!� ��������
���!� ��	������!� )
�
�	�

����
�	����!��
���)
�
����������	��


>
� ���	��� &�	���� ����
�	�� �
��� �����	���� 	�
�	��� ��������
���!0� ��*��� ���������� �
	���	���	�����
�	������)
�
��������	���!��
�������������	��	��������������lskiej.

Art. 46.

�
� %� ��������� ."� ���� ��� ���
� 	
����	���
� )
�
��
� ������	����� �������� ����� �)����zany
��	���
�� ���	������ &�	���� �� �������� )������	���0� ��*�
� �������
�
� )
�
���� ������	��0
���
��	�
������������	������
��
�)
�
��
�������	����0� 	�
����
���� ?���
��	�
����@0
które jest wszechstronnym opisem badania klinicznego wykona������������	
����	����


�
� ��
��	�
�������������)�����
�����������������������������0�
�
��	���
���!���
	�	���!
������	�����������������
����
�
��	����
������	�����
	���������i���	��


,
� ��
��	�
����������������	�����)
�
�	�0�
�����	��
�����������������
��
0�)
�
�	�����
�)����	
���������
��
���	��	����������owy.

#
�  ��
��	�
���� �������� ��	������
�� ��	������� �
��� 	� �
������ ������
� �� ���y�	��
wszystkich pacjentów.

5
� ��
��	�
���������������������
��������/��
�����
���!����)����!���	������*��)
�
��



-
�%���	��
����	
����	���
�)
�
��
���	�����������	
����
���
������������0�������������
�)����	
������������5���������/�����
�����������	��
�&�	����o�
	���������)������	��0
��*�
� �������
�
� )
�
���� ������	��0� 	 podaniem przy�	���� ��	�������	���� 	
����	���

badania.

=
����	���&�	���0��
��������� �������
0����
��� ����	��� � wstrzymaniu badania klinicznego
albo o przerwaniu badania klinicznego.

Art. 47.

�
� %�	������ �
��� �����	���� ��	������
� )
�
��
0� 	�)�
��� � czasie badania klinicznego,
�	�
�	
�������
�	����?���/��@


�
�%�	������������������	
����������	����)
�
��
�������	����'

�(���	��!��������������
���������	�	��"��
�����	
����	���
�)
�
��
�������	�ego;

�(� ���������
� ��� ������� ���	������ &�	���� ��)� ��
������� �������� bioetycznej na ich

��danie.
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Art. 48.

�
�%� �
	����	
�
���������������	���
0�����
����������������� pozwoleniu na prowadzenie
)
�
��
�������	�������	���
���)��� ������
��0� ��)� ��� �	���
���� ��/�r�
���� ����
�����!��
����������� )�	����	������� ��)� �
������ 	
�
������ )
�a��
� ������	����0� ���	��� &�	���
����0�������	������	��0�����	��
������
�	�����)
�
��
�������	����0���/������	�������
�
����������
�	�����
�)�����
	
���	�
�
��
0��
�����
���)����������0�
)��)
�
����������	��
������)������������ane.

�
� A������ ���� ���������� )�	���������� 	
��������� )�	����	�����
� ��	������*�� )
�ania
������	����0���	������
���������	��0�����*�������
������
��0����	���&�	����	��
�
�������
�������
���)
�
�	
�������������
�������0���������=����0������	�dstawionych zarzutów.

,
�;��������������	��0�����*�������
������
��0����	���&�	��������
�
��
��������
0��������
)������	��0���*�
��������
�
�)
�
����������	��0���
	0��������)
�
����)��������
�	�����
���
�
�����������������!��
����0����
������������������!��
����


Art. 49.

��	��*	����	
�������������
������	����������!�&����4��������������)��
������	����������!
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
;)�	
�	��<�����
��	�������)*�������	���!���	�	�
�	����!����)
�
��������	���!����
�

�	���
��
� 	
���
��	���
0� ��*��� ���	��� &�	���� ���
��� )
�
�	���� �� ����	�� ����	��0� ��
uzyskaniu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

Art. 50.

�
����������)
�
��������	���!���	�����
�	
�2�������
�D
�
��������	���!0�����*�������
��
ustawie - Prawo farmaceutyczne.

�
���������0�����*�������
������
��0���	�����
�	
����)
�����
�����
���	�	����	e�
�&�	���0
	�
�
��
����?��	�����
�	
��������������@


3.���	�����
�	
����������������������	�	��*������'

�(� ���������
�� �������� ��	�����
�	
����� )
�
���� ������	��0� ����	�)�� �������
0� ����	�)�

���
��	
���� ����
�	����� )
�
���� ������	��� �
� 	�������� ��)� ����� ������
� �	�
��� 	


istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego;

�(����
����	����
�����
���������
����	���	
����	�����
�	�����)
�
����+

,(����
�����
�����������	����!���	�����
�	������)
�
��
���
	�	���������okumentacji.

�������� 7

Rejestr wyrobów medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
����!"	�	��	"�������

Art. 51.

�
����	���&�	��������
�	��������������)*�������	���!�� podmiotów odpowiedzialnych za
��!������
�	���������)��������������
��
0�	�
����
����?���������@
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�
������������������
�	������/����������������	���!�������*����/���
������	
)�z����	
�������
��	��������������*)��������
�nionych.

,
������������
�
�����	���*�!��	����'

�(� �	����� 2� 3� 	
����
������ �
	��� �� 
����� ��������� ���
��������� ��� �����adzania do

�)��������������
��
�����)*�������	���!0�������������/��
��j���	����	���
��������

identyfikacyjny nadany w Rejestrze podmiotowi na terytorium Rzeczypospolitej

��������0� ���
�
����� ���� 	� ���)���� �EFC:"�F� �olejny numer wpisu podmiotu

uprawnionego do Rejestru;

�(��	�����22�3�	
����
�����'


(� �
	��� !
������0� ���� ��*��� ���*)� �����	��� ����� ���	��
�
��� �
� ���ytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, oraz nazwy handlowe, pod którymi wyrób medyczny
����� ���	��
�
��� �
� ����������� �
����� �	����������!� &���� 4������������ ��)
�
������	����������!�4�����������������	umienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

)(��
	������!���	��3�����	�������)�������znego,

�(���
��0����	
����)���������)�������	����0

d) przeznaczenie wyrobu medycznego,

�(� ������ ������/��
������ ���������� ����/����
���0� ��*�
� )�
�
� ��	�
�� �

prze����
�	�����������	�������������)�������	����


Art. 52.

1. Wytwórca, autoryzowany przedstawiciel, importer, podmiot odpowiedzialny za wyrób
�����	��0���������	���
��
���������)�������	�����)��������������u������������	
���0��
��*���!����
���
��
�>0��
���������	�)���
�������������	eczypospolitej Polskiej, dokonuje
	����	���
� ��� ��������� ����)�� �����	����� ��� �*������ ��	�	�
�	���
� ��)� 
��������
wyrobu medycznego do implantacji przed pierwszym wprowadzeniem go do obrotu lub do
����
��



2. Wytwórca, autoryzowany przedstawiciel lub podmiot odpowiedzialny za wyrób medyczny,
�
���������	�)���
�������������	��	��������������������0����������	����	���
������������
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro przed pierwszym wprowadzeniem go do
�)�������)��������
��



Art. 53.

%���*��
� ����������� ����)�� �����	��� �
� 	
�*������0� �
����� ����	�)�� �
� �����orium
�	��	��������������������0� 	��
�	
� �����������������	���� �
��� ������������ �	����� 20� �� ��*���
mowa w art. 51 ust. 3 oraz informacje o rodzaju wykonywanych wyrobów medycznych.

Art. 54.

1. Wytwórca, autoryzowany przedstawiciel, importer lub podmiot odpowiedzialny za wyrób
medyczny, który wprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej aktywny wyrób
medyczny do implantacji, wyrób medyczny klasy IIb lub klasy III, wyrób medyczny do
diagnostyki in vitro z wykazu A i z wykazu B lub wyrób medyczny do diagnostyki in vitro
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����
���	��������������
��
����������	��o�	���
����������������	����	�������������	��
�����
�	������������
��
����������)�������znego.

�
�;)����	���	����	���
0�����*�������
������
��0����������	��������������
wnionego, który
�����
��	����	���
��������������
���dstawie art. 52.

Art. 55.

1. W przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in 1����0�	����	�����������������	
����
'

�(� �
	��� �� 
����� ��������� ���
��������� ��� �����
�	
��
� ��� �)����� �� ��� ��ywania

wyrobów medycznych;

2) opis przedmiotu.

2. W przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro takich jak odczynniki, produkty z
���	��������0� �
����
��� ���������� �� �
��)�
����� 	����	����� ��� ���estru zawiera dane, o
których mowa w ust. 1, oraz odpowiedni kod wspólnej charakterystyki technologicznej lub
�
	���analitu.

3. W przypadku wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu A i z wykazu B oraz
wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowa��
0�	����	�������
Rejestru zawiera:

1) dane, o których mowa w ust. 1;

2) parametry analityczne i parametry diagnostyczne:


(��	������
�
�����	�
0

)(��	��������
�������	�
0

�(������/��	�����
�
�����	�
0

�(������/��	�������
�������	�
0

�(�����
�����0

/(�����
�	
�����0

�(�����
�	
�����

3�����	
������	�����������	�
���!�	
��*��������
����������
����������ody;

,(���������������	�
�
��
�����)�������	����+

#(� ������ ���������� ����/����
���� ������� )�
�
� ��	�
�� �� ������� 	��������� �� �����

�����/��
������
�������	�	�������������+

5(��	*����������� �� ���������������
��
0�	���*��������*)������	���)��	��������
�	
��

do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wzór etykiety i instrukcje

����
��
���	����
��������������������/����
���


4. W przypadku wyrobów nowych oraz wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro
��	�	�
�	����!�����������	�
�
��
�	����	�����������������	
����
��
��0�����*���!����


w ust. 1, oraz odpowiednio dane, o których mowa w ust. 2 albo 3.
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Art. 56.

%���	��
��������)�������	����0���������������*)������	��������
���������in vitro i innego
�������*)������	����������
����
�	
�*������0�	����	���������ejestru zawiera:

�(��
	�����
�����������������
�����������������
�	
��
�����)������������ywania wyrobów

medycznych;

2) opis i zastosowanie wyrobu medycznego;

,(� ������ ���������� ����/����
���� ������� )�
�
� ��	�
�� �� ������� 	��������� �� ������ �����/��
��

���
�������	�	�������������+

#(��	*�� ��������� �� ����������� ����
��
0� 	� ��*����� ���*)������	��������
�	a��� )��	��� ��

obrotu i�����
��
� �
� ������������	��	������������ ��������� ��
	��	*�� ��������� � instrukcje

����
��
���	����
�����������������otyfikowanej.

Art. 57.

��������0� �� ��*���!� ���
� �� 
��
� 5�� �� �� 
��
� 5#0� �)����	
��� ��� 	������� ���	������ &�	���
��	������ 	��
��� �
���!� �)�����!� ������� ��� ��������� ��
	� /
��� 	
��	���
��
� ���owadzania
����)�������	���������)�������)��������
��



Art. 58.

��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �������0� �� ����	�� ��	���	��	���
0� �	���� /���ularzy
	����	�������!� ��� ��������� ��
	� ����*)� ��	��
	��
��
� �
���!� �)�����!� /���ularzami
	����	��������0�)������������
���	
������
���!0�����*���!����
���
��
�55�����
��
�5-0���
	
przepisy Unii Europejskiej w sprawie wyrobów medycznych.

Art. 59.

�
��
�	����	�������������������
	�	
�	��
����
���!�	
�
����!����������	����)���
��������
��


�
������������
������������
��	�����
��������0�������	����	���	��	���
0�������������
���	

	����	�������������������
	�	
�	��
����
���!�	
�
����!����������	�0���	������
�������	
�
����)�������	������)�������	����	��������
	��������������
��������������!��
����
�!
�	����������!� &���� 4������������ ��	)�������� ���!��	��� �
�������� )������ �
� �������
����	�
��
0� 
� �
���� �
��
�� ��
��� 	���	
��� 	� �����
����� �
���� �	�������� � poziom
kosztów ponoszonych przez Prezesa Urz�du.

Art. 60.

����������������������
����
��������0�	 zachowaniem przepisów o ochronie danych osobowych
��
	��
����������	�����)������
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�������� 8

Incydenty medyczne

Art. 61.

1. Incydent medyczny z wyrobami medycznymi, zwany dalej „incydentem medycznym”, który
��
�����������
�������������	��	���������������������	��
�	
��������	������&�	������������
��� �������� ����*���0� 
�����	��
����� ��	����
����elowi, importerowi, dystrybutorowi
albo podmiotowi odpowiedzialnemu za wyrób medyczny.

�
����	���&�	��������
�	����������2�������*�������znych.

3. Rejestr, o którym mowa w ust. 2, zawiera w szczegól�����'

�(��
���������������
	���������������������	����+

�(��
	��0�����	�)����������������/��
����������*������)�
�����	��
�������	����
������
+

,(� �
	��� !
������� �� ���!���	��3�����	��� ����)�� �����	����0� ����� ��	�	�aczenie,

��
��/��
���+

4) numer seryjny lub numer partii wyrobu medycznego;

5) numer jednostki notyfikowanej.

Art. 62.

�
� ;)����	��� 	��
�	
��
� ��������*�� �����	���!� �����	�� ����*��*�0� 
�����	owanych
przedstawicieli, dystrybutorów, importerów, podmiotów odpowiedzialnych za wyrób
�����	��0� 	
��
�*�� ������� 	���������0� ���������� �����	����0� ���
�*�� ���������� ��
	

������*�� ����
�	����!� �������� 	������	���� ��������� �
������ �
)��
����*�

��
�������	���!0� ��*�	������	
���������
��
� ������� �	�
�
������� �������	���� 	
���������
incydentu medycznego.

�
������	��������������������	�����	
����
��
��0�����*���!����
���
��
�-�����
�,0���
	��

�	�	��*����������	
�0���	��
�0�����������������0�����0��
	��������	
�*�����)��	��
�	
�����
incydent medyczny.

,
�2�������������	��������)���	����	�����*��������	�	��
�����0��������	�����nfor�
�����
incydencie medycznym.

Art. 63.

;�	����	��������������������	��������	���&�	��������
�
��
�����*������)�
��oryzowanego
��	����
������
0������������)���������������
���	��
�	
���������������


Art. 64.

1. Wytwórca albo autoryzowany przedstawiciel po uzyskaniu informacji o incydencie
�����	���� ����	��	
� �
����� %������� �)��������� ���	�	��*������� �
�� podmiotu
	��
�	
���������������������	��0��
�������*���0���/���
�������yrobie medycznym, opis
���������������	����0��
������������������	
��������
�o�
	�������0���	����	�
����	�
�
��

������������ zapobiegawcze i ich harmonogram.

�
��
�����%�������������
�����/��
������	�	����	��
�U�	���
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Art. 65.

�
� ���	��� &�	���� ���*����� 	� ����*���� 
�)�� 	� 
�����	��
���� ��	����
��������0

prze����
�	
����������������������	����


�
� ���	��� &�	���� ��������� ������ ��������!� ��	�	� ����*���� 
�)�� 
�����	��
����
��	����
������
��	�
�
�
�A�������������	�0�������������������
��	
����������������	�������
�
������
���������
�����������������������	����


,
� ���	��� &�	���� ����0� �� ����	�� ����	��0� ����	��
�� �������
���� ��)� �����
�	anie do
�)����� ���������
��
�����)�������	�����	���	�������
� �������� 	
��o��������
� 	�����

��)�����
��
�����
0�����������
���)����)����	�����


Art. 66.

�
����	
����	������	���������
�����!��
���������
����������	��	��� �����������edycznego
wytwórca albo autoryzowany przedstawiciel opracowuje Raport Ostateczny wraz z
��������
�������
���
�������	��	�������������������	�ego.

�
� A������ �
����� ;��
���	��� ���� 	���
�� ����	��	���� ��	�	� ����*���� 
�)�� 
�����	owanego
��	����
������
��
����� ��������	��	
����	���&�	�����	
�
���
�����	�	e�*�������	��	���
���������	��	���
���
	���	��
	�����������*rcy.

Art. 67.

�
� ���	��� &�	���� ����	��	
� �
����� ;��
��� �������������� �� ��	��
���� �����r�	���
0� ��
���*)� �����	��� ���
�	
� 	
��������� ��
� 	�����
� ��)� ����
� �
�����
0� ��������ika lub
osoby trzeciej.

�
��
����0�����*�������
������
��0�	
����
����	�	��*���������/���
�����'

1) wycofaniu z obrotu wyrobu medycznego;

�(�����/
����	��)�������	�����
��
�����)�������	����+

,(�����	��
���������
�	
��
�����)��������������
��
�����)�������	����+
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��������)�������	����
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� ���	��� &�	���� ���	����	���� ����
�
��
� ���	��
� &�	���� ;�!����� ������������ �
Konsumentów o wydaniu decyzji, o których mowa w ust.��0� �� ����� ������������

��/���
���������
���	��������)��������������
��������������������)
����edycznymi w
krajowym systemie informacji o produktach niebezpiecznych.

#
��
����0�����*�������
������
��0�����	��	
������������	��������������
����lskim.

5
����	���&�	��������
�
��
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����������������
������	����������!�&����4uropejskiej
��)��
������	����������!�4�����������������	������
���%������6
�����7489:(�3������

������ �� 4����������� ;)�	
�	�� <�����
��	��� ��
��iwych w sprawach wyrobów
�����	���!0� �� 	
���������� ���������� �����	����0� ��	����
���� �
����� ;��
��

Kompetentnego.

Art. 68.
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'
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�(� �	�	��*����� ���)� ��������
��
� �������*�� ����
�	����!� �	�������� �
����� �
� ����

���
�����������ydentu medycznego;

,(��	*��/�����
�	
�	����	���
����������������	�ego;

#(��	*��/�����
�	
��
������%��������+

5) wzór formularza Raportu Ostatecznego;

6) wzór formularza Raportu Organu Kompetentnego

3� )������ ���� ��
��� 	
����� ��/���
���� ����������!� �� 
��
� -�� ���
� ,� ��
	� ��	������ &���
4������������ �� ���
���� ����)*�� �����	���!� ��
	� ��	������ �������� 4������������ �� �	����
�����	�����������ntów medycznych.

��������	(

������	���	��������	����������	�������������	��	����!"	�	��	"�������

Art. 69.

1. Nadzór nad wyrobami medycznymi wytwarzanymi lub wprowadzonymi do obrotu
i�����
��
��
�������������	��	������������������������
��������	���&�	�du.

�
����	���&�	������	���������
���������!�	
�
�����*���
�����	'

�(�<�*�����2�����������8
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�(�<�*�����2����������� 
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,(�<�*�����E��
�	���%������
���+

#(�<�*�����2�����������2���������6
�������+

5(� 	�/��� ���)��C�����+

-(����	�����&�	����B�	����9��!���	����+
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���������:�������:���������
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��0�����*���!����
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��0�����	��
�����������	���
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�������������	
������
����)*�������	���!�����
�
��
������	��
�&�	���


4. Nadzór, o którym mowa w ust. 1, obejmuje przeprowadzanie kontroli w zakresie
���������
��
0� ����
�	
��
0� �
���
��
0� �	�
�����
��
0� ��	��!����
��
0� ����
��0
rozprowadzania, przetwarzania, przeprowadzania remontu odtworzeniowego, wystawiania
wyrobów medycznych, nadawania im przewidzianego zastosowania, sterylizacji przed
�����
�	��������� �)����� �� ��� ����
��
0� 	���awiania wyrobów medycznych w systemy
lub zestawy zabiegowe oraz wprowa�	
��
�����)��������������
��
�����)*�������	���!
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 70.

�
� �������
� ����
�	��
� ��	�	� ���	��
� &�	���� �������
�
� ����� ��	�	� ���)�� ��	�	� �����
����
������
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,
�%��
�
�!�����
�	�����������������)
������������
����	�	��*�����������'

�(�	
��	�
������	���������
���������	����������	�������������)�������	�ego;

�(� )
�
�� �	�������� �����	��������)�������	����0��� ���� ���������
��
0��ytwarzania,

�
���
��
0�	�
���
��
0������������)
�
����������!0���	��!owywania i dystrybucji.

Art. 71.

1.��� ��	�����
�	����� ��������� ����	��	
��� ����� ������*�0� ��*��� ����� 	
����
�� 	
�ecenia
��������������
	���
�������
�����������	����
������
���������������olowanego.

�
� ������*�0� �� ��*���� ���
� �� ���
� �0� ���������� ���)
� �����������
� �� ����
������
przedstawiciel podmiotu kontrolowanego.

,
����������
��� ����� �)����	
����� ��������� ������������� ���������� ��� ��
��	
���� 	
�����
pokontrolnych.

Art. 72.

�
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���0�������*)������	�������������
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�
�0����	���&�	��������'

�(� 	
���
�� ��� ����*���0� 
�����	��
����� ��	����
������
0� ������)����
� ��)� �mportera

������������
� ��*)��� ����)�� �����	����� ���	)�����!� ��� ��	���owa�	���
� )
�
�

i weryfikacji tego wyrobu;

�(�	������)
�
��
���*)��0�����*���!����
��������0� �����������)
�
��	�3��	�������0

����������� �
������0� �	������ ����	��0� ����������� ����y/��������� ����)�� ��)

laboratoriom.

�
�%� ��	��
���� ����������� )
�
�� �� ����/��
���0� �� ��*���!����
��� ���
� �0� ������r�	�0� ��
���*)� �����	��� ���� ������
� ����������!� ��
� ������ ���
�
�0� ���	��� ���!� )
�
�� �
weryfikacji pokrywa wytwórca, autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor, importer lub
osoba odpowiedzialna za ten wyrób.

Art. 73.

%���	��
��
�!������������)
�
�� ������/��
���0�����*���!����
���
��
�=�����
��0� ��)�������
��������0�����*�������
���
��
�="0���������	�0�������*)������	�������������
�����������!���

���������
�
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�)�����������
���	
������������������!0�����órych mowa w art. 71 ust. 1,
���	��� &�	���0� )������ ���� ��
��� �������
���� ��	���� 	a�������
� ����
� �� 	�����
� �
�����*�0
����������*������*)���	����!0����
������o������������	���� sprawie:

�(� 	�)����	
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� ��������� ���
��������� ��� ���
��
� ���
���� ���
��	��0� 	
��e�
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����	������� ���
��� �� ����� ����
��	���
� ��/���
���� ��)� 	
������ �� ���0� �
���� �	�
�
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��������	���
��������������	
���������
��
0�����/��
���0�	���zczenia albo zwrotu wyrobu

medycznego;

�(�����	��
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�	
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�����)��������������
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�����)�������	����+
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4) wycofania z obrotu wyrobu medycznego;

5(�����/
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�	��)�������	�����
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�����)�������	����


Art. 74.

1. W przypadku zaistnienia uzasadnionego ������	���
0�������*)������	��0������
��������
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���0� 	���zczenia albo zwrotu

wyrobu medycznego;
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���������	�����
���)�����
��
�����*�0�u�������ików lub osób trzecich.

Art. 75.
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�������	��
���������
�	���
�����)��������������
��
0�����/aniu z obrotu
��	�����
��
���
	������
���	���������
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�����)�������	������o����������	���&�	���
lub wytwórca, autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor, importer, podmiot
odpowiedzialny za wyrób medyczny.

2. Koszty powiadomienia, o którym mowa w ust. 1, ponosi podmiot powiadamiaj�cy.

Art. 76.
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��������� ��������� �� ������� ���	��� ���!� �	�������� ����*��
0� 
�����	��
��� ��	����
������0
�����������)�������)���������
�
���������	�)���
�������������	��	ypospolitej Polskiej.
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Art. 77.
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Przepisy karne

Art. 78.
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lat 2.

Art. 79.
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zestawy zabiegowe, albo sterylizuje takie systemy i zestawy zabiegowe lub inne wyroby
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Art. 80.

���� )�	� ���
�
����� ��	������
� ��)� �)���� �
������� ����������� �� ���
���� ��owadzi
badanie kliniczne wyrobu medycznego, podlega grzywnie, karze ograniczenia wol������ 
�)�
�
�	����	)
�����
��������������
���


Art. 81.

Kto wprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrób medyczny bez oznakowania lub
���������������
��
�����	�����������0�����*�������
���
��
�#����
�50�����ega grzywnie.

Art. 82.

�
������)�����
�����������������������
�������������	�
�	���������)��	�
�����C4���)
oznaczenie wyrobu numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, podlega grzywnie.

�
�9����
�����
�	��������
0��������������	�
�	���
���)��
����0���*�������������a�	�����)���
co do oznaczenia znakiem CE lub oznaczenia numerem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej.
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Art. 83.
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Art. 84.
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podlega grzywnie.

Art. 85.

���� ���� ��������� 	����	���
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Art. 86.

���� �����������
� ��)� �������
� ���)��� ����
�������� ��	�	� ���	��
� &�	���� ��	���owadzenie
kontroli, o której mowa w art. 70, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno���� 
�)���
�	�
��	)
�����
��������������
� 2.

��������	))

������	�	������$�� 	�������"+���� ,	������$�	����+������	�	������$�	&��cowe

Art. 87.

W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. - Prawo o miarach (Dz.U. Nr 63, poz. 636, z �*��
�	�
4)) w

��
������
����������
�,���)�	��eniu:

?,
���	����*�����
��������������������������)*��)������!�����)
����edycznymi w
rozumieniu ustawy z dnia 2 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr
..., poz. ...).”.

Art. 88.

%����
���� 	����
��=� ����
��""�� �
� ��&�	��	����������
�����������*��E��	���	��!0�%���)*�

Medycznych Produktów Biobójczych (Dz.U. Nr 126, poz. 1397 oraz z 2002 r. Nr 152, poz.
��-,(������
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������
����������	��
��'
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�����!��
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�5
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4) 0(���� ��(�������� 	�
��� ���
�%� �)%������ � Dz.U. z 2001 r. Nr 154, poz. 1800, z 2002 r. Nr 155, poz. 1286

i Nr 166, poz. 1360  oraz z 2003 r. Nr 170, poz. 1652.
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„Art. 5a.��
� ���	��� &�	���� ���
��� ����	��� �� ���
�
�!� �����	����!� ����)*�
�����	���!� ���������� � ustawie z dnia 2 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. Nr ..., poz ...).

�
� ;��
���� ����	���� ������
� �� ���
�
�!0� � których decyzje wydaje Prezes
&�	���� �
��� ���
�� ������	��� ����
����0� ����� ��������� ��
��iwy do spraw
zdrowia.
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������ ����)*�� �����	���!� ��	�
�������&�	���


Art.�5)
�B��	
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��
����	��
�&�	������	
�����������)*�������z���!��
����0
w szczegól�����'

1) prowadzenie Rejestru wyrobów medycznych i podmiotów
od������	�
����!�	
���!������
�	���������)��������������ania,

2) prowadzenie Rejestru Incydentów Medycznych,

3) dokonywanie wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewi�������D
�
�
Klinicznych,

4) sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi wytwarzanymi lub
wprowadzonymi do obrotu i�����
��
� �
� ������������	��	�����������
Polskiej,

5(�����
�	��������������)
�
��������	���!0

6) przeprowadzanie oceny incydentów medycznych,

=(� ����
�
��
���� �� ����	�
�!� �� ���
���� 	
����	���
� �����owania lub
�����
�	
��
� ��� �)����� �� ��� ����
��
� ����)�� �����	����

���
�	
������� 	
��������� )�	����	�����
� ����owania Komisji
Europejskiej oraz organów kompetentnych in���!� �
����
�	����������!� &���� 4������������ ��)� �
����� �	����������!

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospo�
��	��� ��
������!� � sprawach
wyrobów medycznych,

>(�����
�
��
����������/
����	��)�������	�����
��
�����)�������	����
�������� 4������������ �� ���
�*�� ������������!� �����!� �
����
�	����������!� &���� 4������������ ��)� �
����� �	����������!

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
�� 4����������� ;)�	
�	�� <�����
��	��� ��
������!� �� ���
�
�!
wyrobów medycznych.”;

,(���
��
�-������
�����!��
����������


Art. 89.

%����
����	����
�-���	����
��""���
�3���
���/
��
������	���7Dz.U. Nr 126, poz. 1381, z �*��

zm.5)

(������
�	
������
����������	��
��'

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

?�
� ��������� ���	���	�0� �� ��*���!� ���
� �� ���
� �0� ������
��� 	���	�	����0� 	
za���	��������
��
��������
��������
@+

                                                
5) 0(���� ��(�������� 	�
��� ���
�%� �)%������ � Dz.U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181, Nr 152,

poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 189, poz. 1852.
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2) w art. 70 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

„5. W zakresie przechowywania i prowadzenia dokumentacji zakupywanych
i sprzedawanych produktów leczniczych oraz sposobu i trybu przeprowadzania
kontroli przyjmowania produktów leczniczych oraz warunków i trybu
przekazywania informacji o obrocie i stanie posiada��
� ����������!� �������*�
���	���	��!���������������������������	��i��������	����
ptek.”;

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

?�(� 	
���� �������*�� ���	���	��!� �����	���� ��� ��	�����)������ 	
���������� ���
����
�	
�������)�����
�	�������)�*��!������0@+

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

?5(� 	
���� �������*�� ���	���	��!0� �����	���� ��� �������*�� ����
�
�����!
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich wydawanie
zgodnie z art. 96,”;

5) w art. 108 w ust. 4:

a)��������������	������)�	������'

?�(� ����	��
��
� ��)� ����/
��
� 	� �)����� ��)� ������
��
� �� 	
��
�
�!� ������

zdrowotnej produktów leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwier�	���
0���
dany produkt nie jest dopuszczony do obrotu w Polsce,

�(� ����	��
��
� ��)� ����/
��
� 	� �)����� ��)� ������
��
� �� 	
��
�
�!� ������

zdrowotnej produktów leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwier�	���
0���
dany produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaga������
���������0@0

b)�����#���5����	������)�	������'

?#(���	������
0�	��
��0���/�����
���)����������	������
�	�	������
'

a) na prowadzenie apteki,

b) na wytwarzanie produktów leczniczych,

c) na obrót hurtowy produktami leczniczymi,

5) skierowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do ba�
���
���������!
@0

�(���!��
���������-+

-(���
��
��".���������,����	������)�	������'

?�(����
���
�����
�	�����
���
��������������*�����	���	��!�)������!���	��������
obrotu,

,(����������
����
������������!���������������
�	����!��)�*�����
���	�����!������
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, o których mowa w art. 108
ust. 1,”;

=(���
��
��������
��3,����	������)�	������'

?�
� %� �
	��� �	
�
��������� ������	���
0� ��� �������� ���	���	�� ���� ������
�

ustalonym dla niego wymaganiom, wojewódzki inspektor farmaceutyczny wydaje
����	��� ������	��
���� �
� �������� �������� �	�
�
��
� �)�o��� ����������!� �����
produktu leczniczego. O���������� ����	��� ���ewódzki inspektor farmaceutyczny
����
�
��
����	����	����<�*������2��������
�8
rmaceutycznego.
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2.�B���	��� �� ����	��
���� �)����� ���������� �
� �)�	
�	�� �
����� ��
��� �odejmuje
<�*����2���������8
��
������	��


,
�%��
	����	
�
���������������	���
0�������*)������	�������������
�
����
�����
dla niego wymaganiom, wojewódzki inspektor farmaceu���	��� ���	����	���
����
�
��
����������	��
�&�	������<�*������2nspektora Farmaceutycznego oraz
dokonuje zabezpieczenia wyrobu medycznego przed dalszym wprowadzaniem do
�)��������������
��
��
�	
�
�
�!�����������!���
��������*�����	�iczych.”.

Art. 90.

%����
����	����
�	�,"��������
��""���
������������������	���������7Dz.U. Nr 166, poz. 1360, z
�*��
�	�
6)) w art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

?�
���	����*�����
��������������������������)*��)������!�����)
����edycznymi w
rozumieniu ustawy z dnia 2 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr
..., poz. ...).”.

Art. 91.

W ustawie z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu
Zdrowia (Dz.U. Nr 45, poz. 391, z �*��
�	�
7)

(������
�	
������
����������	��
��'

1) w art. 5 pkt 29 otrzymuje brzmienie:

?�.(� ����)
�!� �����	���!� 3� ��	����� ���� ��	�	� ��� ����)�0� �� ��*���!� ���
� �
przepisach w zakresie wyrobów medycznych.”;

2) w art. 57:


(����
��3,����	������)�	������'

?�
� E���� �����
����0� ����� �	������
����0� ����� ������������ �� ����)�� �e���	��� ��
���
�
��� �)�	����	������ �
� �����
���� ���������� 
����
�!� ��*������������!
��)� 
����
�!� 	
��
�����!� ���������!� ����������� Obrony Narodowej lub
�������������
��������������
���������znych:

�(� 	
� ����
�������� ���	
������ 3� 	
� ����� �� ����)�� �����	��� �����awowe i
recepturowe;

�(� 	
�����
�������������������� ,"G�
�)�� 5"G������ ����� 3� 	
� ����� ������)�

�����	����	������
��ce.

�
�;��
�
����	
����
���
	��	������
�����
�����������	����������������opakowania
�������)�����)�������	����������������������
	
�!0�����*���!����
������
�5
pkt 1.

,
� ;��
�
� ���	
����
� ���� ����� ��	���
�	
�� "05G� �
�����	���� ���
��odzenia w
��	��
���� ����� ��)� ����)�� �����	����� �����
������� ��
	� �05G� �
�����	���
wynagrodzenia w przypadku leku recepturowego.”,

)(����
�5���-����	������)�	������'

                                                
6) 0(���� ��(�������� 	�
��� ���
�%� �)%������ � Dz.U. z 2003 r. Nr 80, poz. 718, Nr 130, poz. 1188, Nr 170,

poz. 1652 i Nr 229, poz. 2275.
7) 0(���� ��(�������� 	�
��� ���
�%� �)%������ � Dz.U. z 2003 r. Nr 73, poz. 660, Nr 96, poz. 874, Nr 122, poz.

1143, Nr 128, poz. 1176, Nr 135, poz. 1268, Nr 166, poz. 1609, Nr 190, poz. 1864, Nr 202, poz. 1956, Nr 210,
poz. 2037, Nr 223, poz. 2217 i Nr 228, poz. 2255 oraz z 2004 r. Nr 5, poz. 37 i Nr 19, poz. 177.
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?5
������������
������ ��� ���
�� 	�����
0� ��� 	
����������� ������� ���	��
� 8�����	�0
Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, o�����
0� �� ����	�
��	���	��	���
'

�(����
	����*��������)*�������	���!������
�����!����	������a�����!+

�(� ��������� ���
��� ���	
������� 	
� ����� �� ����)�� �����	��� �����awowe i
recepturowe;

,(��������������
�������	
������������)�������	����	������
����+

#(����
	����*�0���*��������)�����
����
����
�����������/
��
��utyczne przy
����	��	
�������*��������������!+

5(� ������ ����� �������������0� ��*����� �����	�� ���
�
� ���	
����
0� ��
	� ����*)
�)���	
��
����	�������	��	
��
�������������������

3� ��	������
���� �� �	�	��*������� ������	����� 	
��������
� ��!����� 	�����

������	�����
0������������������*����
	�)�	����	���������!�����o�
��
0�
��
���
�������������
����	��8�����	�


-
� %��
	�� ���*�� �� ����)*�� �����	���!� �����
�����!� �� �	������
��cych, o
��*���!����
������
�5������0�
���
��	��
����������
���������
��
	��������
@+

3) w art. 62:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. �������� ��������	�
���� ��)� ����*��
0� 	�
��� �
���� ?��������
���@0� ����
���
�
������������
���
��������������
��	�����
�������������!������	�	������
wykazach, o których mowa w art. 57 ust. 5 pkt 1 i art. 58 ust. 2 pkt 2.”,

)(�������
������
����������
��
���)�	������'

„1a. Wytwórca, autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor lub importer wyrobów
�����	���!0�	�
����
����?��������
���@0���������
�
������������
���
�������
do spraw zdrowia wnioski o ich umieszczenie w wykazach, o których mowa
w art. 57 ust. 5 pkt 1 i art. 58 ust. 2 pkt 2.”.

Art. 92.

���
�����
� �
�����0� ���
�����
� �������
���0� ���
�����
� �����	�	���
� ��� �)����0� ���
�����

dopuszczenia do stosowania oraz pozytywne opinie o wyrobie medycznym wydane przed dniem
���
��	������
��""���
�	
�!������wa��������������
�!������!����e������!0���������ej jednak
ni� do  dnia  31 grudnia 2005 r.

Art. 93.

��	�
�
������
������
�	
�����������
��
�����)*�����!��	����!�	���	�����
�stwowych, w
rozumieniu ustawy z dnia 30 maja 1996 r. o���	���
�!� �
��������!� ��
	� 	
�
�
�!
�)����	�����!��
����7Dz.U. z 2003 r. Nr 24, poz. 197), ���������
��cych wy�
�
�����
����

	
�
�
�!�����������!���
��
�.�


Art. 94.

B�����
�,"��	����
��""#��
�	�	�
�
������
������
�	
��������)����� ���������
��
�����)*�
�����	���!0���*���!�������	���
��	
������	����B���������=-F=-#F4%<�	����
��=�����
��.=-
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�
���	)����������	����*����
����!��
�����C	����������!���	
�������������	���!����������*�
���������!����
����
��������	ycie.

Art. 95.

B�����
�,"���	����
��""#��
�	�	�
�
������
������
�	
��������)��������������
��
�����)*�
�����	���!���������
���!�	���
����	����	����!���)�	��������*��	����!����	��
���!0���*��
��������
�
��������/��
������������������%4���)������/��
�����eny typu WE.

Art. 96.

B�����
�=�������
��""5��
�	�	�
�
������
������
�	
�����������
��
�����)*���edycznych do
diagnostyki in vitro ���������
�����!����
�
��	
�
����	��!���nieoznakowanych znakiem CE.

Art. 97.

�
�B�����
��,�������
��""5��
�	�	�
�
������
������
�	
��������)���������)*�������	���!
	
����
�����!���
)����������������������!��������������
�����!����a�
�����
��


�
�B�����
��,�������
��""=��
�	�	�
�
������
������
�	
�����������
��
�����)*�0�� których
mowa w ust. 1.

Art. 98.

1. Rejestr Wytwórców i Wyrobów Medycznych prowadzony na podstawie dotychczasowych
��	����*����
���������������������)*�������	���!����������*�����owiedzialnych za ich
�����
�	���������)��������������
��



�
� ���� �
� ����� ���
��� ����� �)����	
��� ��� 	����	���
� ����)�� ��� ��������� ����)*�
�����	���!����������*����������	�
����!�	
���!������
�	���������)��������������
��

i posiada wpis tego wyrobu na podstawie dotychczasowych przepisów do Rejestru
%���*��*����%���)*�������	���!������
��	���������
� �����	����	���
��� �����������

dnia 30 czerwca 2005 r.

,
������	����0�����*�������
������
��0�����������
����acie.

Art. 99.

A���������*)������
�	��������)�������	���������������
������������
�������������
����
�
�
zasadniczych, o których mowa w rozdziale 4, i jest oznaczony znakiem CE na podstawie innych
��	����*�0�����*��
�������)����	
�������������
���������	o����������������)�����
	
����
przepisy.

Art. 100.

$����	�
�	
�����	�
�����C4�����)*�������	���!����������
�����!����
�
�����e������!��
���
��������������
���!�	���	�	�
�	�������
�����������	
�������������
������	����������!
&����4������������ ��)��
������	����������!�4�����������������	������
���%������6
����

7489:(�3���������������4�����������;)�	
�	��<�����
��	��
�%���)������
������	�
���
�
���
�������*)0�
)�����*���
��������������)*����	�	�
�	����!��
��������
������	����������!
&����4������������ ��)��
������	����������!�4�����������������	������
���%������6
����

(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
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Art. 101.

%� ���
�
�!���	�	����!� �� ���	
����	����!� ��	��� ������������
��� ������ ���
��� ��o����� ���
przepisy dotychczasowe.

Art. 102.

Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 12 ust. 2, art. 27 ust. 4 i art. 30
ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 126, poz. 1380 oraz z
2002 r. Nr 152, poz.���-#(� 	
�!������ ���� ��� �	
��� ���
��
� �����!� ��	����*�
wykonawczych na podstawie art. 19-21, art. 58 i art. 68 w brzmieniu nada�����������	�����
��0
����
�����������������������
�,��������
��""#��


Art. 103.

2������� �� �)����	������!� 
��
�!� ��
����!� ����� ���
� �����	����� �����	���0� 
�
�aturze
�����	���0��
����
��������	���0�����)��������	������	�����������	�	��������)�������	��
w rozumieniu ustawy.

Art. 104.

Traci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 126, poz. 1380
��
	�	��""���
�$���5�0���	
���-#(���
	�
��
�#0�
��
�#
0�#)���
��
��#
����
���	����
�-���	����
��""�
�
�3���	�����������
�	
��������
���3���
���/
��
������	��0����
���������)
�!������	���!
i����
��� ��&�	��	����������
���� ������tów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów
Biobójczych (Dz.U. Nr 126, poz. 1382, Nr 154, poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr
152, poz. 1266).

Art. 105.

B�� ���
� �����
��
� 4������������ D
	�� B
���!� ����*��
0� �����
�	
����� ��� �)����� �

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrób medyczny do diagnostyki in vitro, powiadamia
���	��
�&�	�����������
�	���������)��������������)�


Art. 106.

&��
�
���!��	����������	��������	���
��
���	�	��	��	������������������	����ostwa w Unii
Europejskiej.

�:� �:H4�� 4A�&

/-/ wz. Tomasz $
���	

%����
��	
���� ����
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