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USTAWA
zdnia 30 kwietnia2010r.

o wyrobach medycznych® ?

Y Ustawa w zakresie swojg regulacji wdraza postanowienia:

1) dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobdw medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz.
WE L 189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154),

2) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacel wyrobdw medycznych (Dz. Urz.
WE L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82),

3) dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z 07.12.1998, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319),

4) dyrektywy 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 listopada 2000 r. zmienigjacej
dyrektywe 93/42/EWG w odniesieniu do wyrobéw medycznych zawierajacych trwate pochodne
krwi ludzkieg [ub osocza ludzkiego (Dz. Urz. WE L 313 z 13.12.2000, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjane, rozdz. 13, t. 26, str. 72),

5) dyrektywy 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 grudnia 2001 r. zmieniajacej
dyrektywe 93/42/EWG dotyczaca wyrobdw medycznych (Dz. Urz. WE L 6 z 10.01.2002, str. 50;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 166),

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

7) dyrektywy Komigji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajacej szczegbtowe specyfi-
kacje w zakresie wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych si¢ do
wyrobow medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 105 z
26.04.2003, str. 18; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 453),

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

9) dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. zmieniajacej
dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odno-
szacych sie do wyrobdw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotycza-
ca wyrobow medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.09.2007, str. 21).

2 Ninigjsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ustawe z
dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym obowiazku obrony Rzeczypospoliteg) Polskigj, ustawe z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, ustawe z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdro-
wotnegj, ustawe z dnia 3 kwietnia 1993 r. - Prawo probiercze, ustawe z dnia 19 sierpnia 1994 r. o o-
chronie zdrowia psychicznego, ustawe z dnia 30 maja 1996 r. o rezerwach panstwowych, ustawe z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o
dziatach administracji rzadowsj, ustawe z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe, ustawe z dnia
11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych, ustawg z dnia 30 marca 2001 r. o ko-
smetykach, ustawe z dnia 11 maja 2001 r. - Prawo 0 miarach, ustawe z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach,
ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw L eczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobgjczych, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia
30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, ustawe z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach bio-
bdjczych, ustawe z dnia 11 wrzesnia 2003 r. o stuzbie wojskowe) zotnierzy zawodowych, ustawe z
dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug, ustawe z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
stosowanych w medycynie weterynaryjnej, ustawe z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci go-



Rozdzat 1
Przepisy ogblne

Art. 1.

Ustawa okresla:

1) zasady wprowadzania do obrotu i do uzywania
a) wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych,

b) wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobu me-
dycznego do diagnostyki in vitro,

c) aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
d) systemow i zestawdw zabiegowych ztozonych z wyrobéw medycznych
—zwanych dalgj ,,wyrobami”;

2) zasady dokonywania oceny klinicznej wyrobow medycznych, wyposazenia wy-
robow medycznych i aktywnych wyrobow medycznych do implantacji;

3) zasady przekazywania do oceny dziatania wyrobdéw medycznych do diagnosty-
ki in vitro i wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

4) zasady sprawowania nadzoru nad:
a) wytwarzaniem wyrobdw i wprowadzaniem ich do obrotu i do uzywania,
b) wyrobami wprowadzonymi do obrotu i do uzywania,

C) incydentami medycznymi oraz dziataniami dotyczacymi bezpieczenstwa
wyrobéw;

5) zasady dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobdéw oraz wy-
tworcéw, autoryzowanych przedstawicieli, importeréw i dystrybutoréw wyro-
bow;

6) zasady i sposdb autoryzowania jednostek ubiegajacych si¢ 0 autoryzacje, noty-
fikowania jednostek ubiegajacych sie 0 notyfikacje w zakresie wyrobow i nad-
zorowania jednostek notyfikowanych, autoryzowanych przez ministra wiasci-
wego do spraw zdrowig;

7) klasyfikacje wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobow medycznych;

8) procedury oceny zgodnosci wyrobdw;

9) wymagania zasadnicze dotyczace wyrobow;

spodarcze, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotng finansowanych ze
srodkéw publicznych, ustawe z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadéw, ustawe z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Me-
dycznym, ustawe z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowej, ustawe z dnia 13 kwietnia 2007 r. 0
kompatybilnosci elektromagnetycznej, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie
zdrowia, ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaz-
nych u ludzi oraz ustawe z dnia 7 maja 2009 r. o towarach paczkowanych.
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10) obowiazki importerdw i dystrybutoréw wyrobow;
11) zasady uzywaniai utrzymywania wyrobow.

Art. 2.

1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) aktywny wyréb medyczny do implantacji - wyrdb medyczny, wraz z wszelkim
wyposazeniem, ktérego funkcjonowanie zalezy od zrodita energii inng niz e-
nergia generowana bezposrednio przez organizm ludzki lub przez site ciezko-
$ci, przeznaczony do wprowadzania, w catosci lub w czesci, za pomoca zabie-
gu chirurgicznego lub innego zabiegu medycznego, do ludzkiego ciata lub, za
pomoca zabiegu medycznego, do naturalnego otworu ciata, i ktory jest prze-
znaczony do pozostawania po zabiegu w ludzkim ciele lub naturalnym otworze
ciaa;

2) autoryzowany przedstawiciel - podmiot, majacy migjsce zamieszkania lub sie-
dzibe w panstwie cztonkowskim, ktory jest wyznaczony przez wytworce do
dziatania w jego imieniu oraz do ktérego moga zwraca¢ Sig, zamiast do wy-
tworcy, wiadze i instytucje panstw cztonkowskich w sprawach obowiazkéw
wytworcy okreslonych ustawa;

3) badacz Kkliniczny - osobe odpowiedzialna za prowadzenie badania klinicznego i
za stan zdrowia uczestnikéw badania zwiazany z udziatem w badaniu klinicz-
nym;

4) badanie kliniczne - zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie pro-
wadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania
okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo ak-
tywnego wyrobu medycznego do implantacji;

5) btad uzytkowy - dziatanie osoby postugujace) si¢ wyrobem abo zaniechanie
przez nia dziatania, skutkujace wynikiem innym niz przewidziany przez wy-
tworce lub oczekiwany przez te osobe;

6) catkowite odtworzenie - poddanie wyrobu wprowadzonego do obrotu wszyst-
kim nastgpujacym czynnosciom:

a) demontazowi czesci sktadowych lub podzespotéw wyrobu,

b) sprawdzeniu, czy czesci sktadowe lub podzespoly wyrobu nadaja si¢ do
poNownego uzycia,

c) wymianie lub regeneracji czesci sktadowych lub podzespotéw wyrobu nie-
nadajacych si¢ do ponownego uzycia,

d) montazowi pierwotnych, zregenerowanych lub wymienionych czesci skia-
dowych lub podzespotéw wyrobu,

€) sprawdzeniu, czy zamontowany wyrob spetnia pierwotne albo zmodyfi-
kowane kryteria przyjecia,

f) oznaczeniu wyrobu jako ,,catkowicie odtworzony”

— w celu ponownego wprowadzenia go do obrotu, bez zmiany jego przewi-

dzianego zastosowania, pod nazwa wiasna podmiotu odpowiedzialnego za
wykonanie tych czynnosci;
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7) certyfikacja - dziatanie jednostki notyfikowane wykazujace przeprowadzenie
procedury oceny zgodnosci, potwierdzajacej, ze nalezycie zidentyfikowany
wyroéb, jego projekt, typ, proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badan
koncowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi, zakonczone wydaniem
certyfikatu zgodnosci;

8) certyfikat zgodnosci - dokument wydany przez jednostke notyfikowana w za-
kresie wyrobow, poswiadczajacy przeprowadzenie procedury oceny zgodno-
$ci, potwierdzajacej, ze nalezycie zidentyfikowany wyréb, jego projekt, typ,
proces wytwarzania, sterylizagji lub kontroli i badan koncowych jest zgodny z
wymaganiami zasadniczymi;

9) ciezkie niepozadane zdarzenie - zdarzenie medyczne, ktére doprowadzito u u-
czestnika badania klinicznego do:

a) zgonu,
b) ci¢zkiego pogorszenia stanu zdrowia:
— skutkujacego choroba lub urazem, ktére zagrazaja zyciu,
— skutkujacego trwatym uposledzeniem struktury lub funkcji ciata,

— wymagajacego hospitalizacji lub przedtuzenia hospitalizacji juz pro-
wadzonej,

— wymagajacego interwencji medycznej w celu zapobiezenia trwatemu
uposledzeniu struktury lub funkcji ciata,

c) $mierci ptodu, zagrozenia zycia ptodu, wrodzong wady lub uszkodzenia
okotoporodowego;

10) dane kliniczne - informacje dotyczace bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu
medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu me-
dycznego do implantacji, uzyskane w wyniku ich uzywania, pochodzace z:

a) badania klinicznego danego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantaci,

b) badania klinicznego lub innych badan, ktérych wyniki zostaty opublikowa-
ne w pismiennictwie naukowym, dotyczacych podobnego wyrobu me-
dycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu me-
dycznego do implantacji, w ktérych przypadku mozna wykaza¢ réwno-
waznos¢ z danym wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobu medycz-
nego lub aktywnym wyrobem medycznym do implantacji,

c¢) opublikowanych albo nieopublikowanych sprawozdan z innych doswiad-

czen dotyczacych uzywania danego wyrobu medycznego, wyposazenia

wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji

lub podobnego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego

lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w ktérego przypadku

mozna wykaza¢ rownowaznos¢ z danym wyrobem medycznym, wyposa-

zeniem wyrobu medycznego lub aktywnym wyrobem medycznym do im-

plantacji;

11) deklaracja zgodnosci - oswiadczenie wytworcy lub jego autoryzowanego

przedstawiciela, stwierdzajace na jego wylaczna odpowiedzialnosé¢, ze wyréb
jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi;
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12) dystrybutor - podmiot, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyréb po jego wprowadzeniu
do obrotu; za dystrybutora uwaza Si¢ takze swiadczeniodawce, ktéry sprowa-
dza na terytorium Rzeczypospolite) Polskig z terytorium innego panstwa
cztonkowskiego wyrdb przeznaczony do udzielania swiadczen zdrowotnych
przez tego swiadczeniodawcg;

13) importer - podmiot, majacy migjsce zamieszkania lub siedzib¢ w panstwie
cztonkowskim, ktory wprowadza do obrotu wyréb spoza terytorium panstw
cztonkowskich; za importera uwaza si¢ takze swiadczeniodawce, ktéry spro-
wadza na terytorium Rzeczypospolite) Polskig spoza terytorium panstw
cztonkowskich wyrdb przeznaczony do udzielania swiadczen zdrowotnych
przez tego swiadczeniodawcg;

14) incydent medyczny:

a) wadliwe dziatanie, defekt, pogorszenie wiasciwosci lub dziatania wyrobu,
jak rowniez nieprawidtowos¢ w jego oznakowaniu lub instrukcji uzywa-
nia, ktére moga lub mogty doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogor-
szenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika wyrobu, a w przypadku
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu me-
dycznego do diagnostyki in vitro - posrednio takze inngj osoby, lub

b) techniczna lub medyczna przyczyng zwiazana z wiasciwosciami lub dziata-
niem wyrobu, ktéra moze lub mogta doprowadzi¢ do smierci lub powaz-
nego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika, aw przypadku
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu me-
dycznego do diagnostyki in vitro - posrednio takze inng osoby, i prowa-
dzaca z tego powodu do podjecia przez wytworce zewnetrznych dziatan
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa;

15) inwazyjny wyrdb medyczny - wyrdb medyczny lub wyposazenie wyrobu me-
dycznego, ktéry jest wprowadzany lub ktore jest wprowadzane, w catosci lub
czesci, do wnetrza ludzkiego ciala przez otwory ciata albo przez jego po-
wierzchnig;

16) jednostka notyfikowana - jednostke, ktora uzyskata numer identyfikacyjny
nadany przez Komige¢ Europejska i zostata umieszczona w wykazie jednostek
notyfikowanych publikowanym w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;

17) kdibrator - substancje, materiat lub artykut, przeznaczone przez ich wytwérce
do uzycia w celu ustalenia zaleznosci pomiarowych wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro;

18) materiat kontrolny - substancjg, materiat lub artykut, przeznaczone przez ich
wytworce do uzycia w celu weryfikacji charakterystyki dziatania wyrobu me-
dycznego do diagnostyki in vitro;

19) nieprawidtowe uzycie - dziatanie lub zaniechanie dziatania przez osobg postu-
gujaca Si¢ wyrobem lub uzytkownika wyrobu, prowadzace do skutkéw, ktore
wykraczaja poza srodki sterowania ryzykiem przez wytworcg, rozumiane jako
technicznie wykonalne i ekonomicznie uzasadnione srodki, ktére wytwoérca
moze zastosowaé W celu ograniczenia dotkliwosci potencjalng szkody lub
zmnigjszenia prawdopodobienstwa jg wystapienia;
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20) notatka bezpieczenstwa - komunikat przestany przez wytwérce lub autory-
zowanego przedstawiciela do odbiorcéw lub uzytkownikdéw wyrobow wpro-
wadzonych do obrotu w zwiazku z zewngtrznymi dziataniami korygujacymi
dotyczacymi bezpieczenstwa;

21) otwor ciata - naturalny otwor ciata, zewnetrzna powierzchnie gatki ocznej lub
staty otwor sztuczny, w szczegolnosci sztuczna przetoke;

22) panstwo cztonkowskie - panstwo cztonkowskie Unii Europejskigj lub pan-
stwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strong umowy 0 Europgskim Obszarze Gospodarczym, lub Konfederacje
Szwajcarska;

23) podmiot - osobe fizyczna, osobe prawna lub jednostke organizacyjna niepo-
Siadajaca 0sobowosci prawnej;

24) powazne pogorszenie stanu zdrowia:

a) chorobe zagrazajaca zyciu,
b) trwate ostabienie funkcji organizmu lub trwate uszkodzenie struktury ciata,

) stan wymagajacy interwencji medycznej w celu zapobiezenia stanom okre-
slonymw lit. ai b lub

d) smier¢ ptodu, zagrozenie zycia ptodu, wrodzona wade lub uszkodzenie
okotoporodowe

— w tym takze spowodowane posrednio nieprawidtowymi wynikami badan
diagnostycznych otrzymanymi za pomoca wyrobow uzytych zgodnie z instruk-
cjami uzywania dostarczonymi przez wytworce;

25) powazne zagrozenie zdrowia publicznego - znaczne ryzyko smierci lub po-
wazhego pogorszenia stanu zdrowia wielu 0sdb, wymagajace podjecia na-
tychmiastowych dziatan w celu minimalizacji tego ryzyka;

26) produkt odczynnikowy - produkt, w ktérym odczynniki sa zawarte w nosniku
lub na nim osadzone, w szczegolnosci paski testowe lub ptytki testowe;

27) profegonalny uzytkownik - osobe bedaca swiadczeniodawca lub zatrudniona
u $wiadczeniodawcy, posiadajaca wiedze lub doswiadczenie zawodowe, ktére
umozliwiajia uzywanie wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem;

28) przewidziane zastosowanie - uzycie, do ktérego wyréb jest przeznaczony
zgodnie z danymi dostarczonymi przez wytworce w oznakowaniu, instruk-
cjach uzywania lub materiatach promocyjnych;

29) sponsor - podmiot odpowiedzialny za podjecie i przeprowadzenie badania
klinicznego, majacy migjsce zamieszkania lub siedzib¢ w panstwie cztonkow-
skim albo dziatgjacy wylacznie przez swojego prawnego przedstawiciela, ma-
jacego migjsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie czionkowskim;

30) swiadczeniodawca - swiadczeniodawce w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierp-

nia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotng finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pozn. zm.”);

9 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz.
1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6,
poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98,
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31) uczestnik badania - osobe, ktora bierze udziat w badaniu klinicznym i u ktorej
stosuje si¢ badany wyréb albo kontrolna metode poréwnawcza lub ktora dia-
gnozuje si¢ za pomoca badanego wyrobu albo kontrolnegj metody poréwnaw-
czg;

32) wprowadzenie do obrotu - udostepnienie za optata albo nieodptatnie, po raz
pierwszy, wyrobu fabrycznie nowego lub catkowicie odtworzonego, innego
niz wyréb do badan klinicznych i wyréb do oceny dziatania, w celu uzywania
lub dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskiego;

33) wprowadzenie do uzywania - pierwsze udostgpnienie uzytkownikowi na tery-
torium panstwa cztonkowskiego wyrobu gotowego do uzycia w celu jego u-
zywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem,

34) wyposazenie wyrobu medycznego - artykut, ktéry, nie bedac wyrobem me-
dycznym, jest specjalnie przeznaczony przez wytwoérce do stosowania facznie
z wyrobem medycznym, w celu umozliwienia jego uzywania zgodnie z prze-
widzianym zastosowaniem;

35) wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro - artykut, ktéry, nie
bedac wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, jest specjanie przezna-
czony przez wytworce do stosowania facznie z wyrobem medycznym do dia-
gnostyki in vitro, w celu umozliwienia jego uzywania zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem, z wyjatkiem wyrobu medycznego bgdacego inwazyjnym przy-
rzadem do pobierania prébek lub przyrzadem stosowanym bezposrednio na
ludzkim ciele w celu uzyskania prébek;

36) wyrdb do badania klinicznego - wyrob medyczny, wyposazenie wyrobu me-
dycznego lub aktywny wyréb medyczny do implantacji, przeznaczony lub
przeznaczone do stosowania podczas prowadzenia badan klinicznych;

37) wyrdb do oceny dziatania - wyréb medyczny do diagnostyki in vitro lub wy-
posazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, przeznaczony lub
przeznaczone do badan ocenigjacych jego dzialanie poza przedsighiorstwem
wytwoércy w migjscach, w ktérych sa wykonywane badania diagnostyczne in
Vitro;

38) wyrdb do samokontroli - wyrdb do diagnostyki in vitro przeznaczony przez
wytworce do uzywaniaw warunkach domowych przez osobe niebedaca profe-
gonanym uzytkownikiem, ktéra bedzie odnosita wynik testu do osoby bada-
nej;

39) wyréb medyczny - narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, mate-
riat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potaczeniu, w tym z opro-
gramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w
celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wiasciwego
stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:

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

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania
skutkow urazu lub uposledzenia,

poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz.
1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301.
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C) badania, zast¢powania lub modyfikowania budowy anatomiczne lub pro-
cesu fizjologicznego,

d) regulacji poczeé

— ktorych zasadnicze zamierzone dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest
osiagane w wyniku zastosowania srodkow farmakologicznych, immunologicz-
nych lub metabolicznych, lecz ktérych dziatanie moze by¢ wspomagane takimi
srodkami;

40) wyréb medyczny do diagnostyki in vitro:

a) wyrob medyczny bedacy odczynnikiem, produktem odczynnikowym, kali-
bratorem, materiatem kontrolnym, zestawem, przyrzadem, aparatem,
sprzetem lub systemem, stosowanym samodzielnie lub w potaczeniu,
przeznaczony przez wytworcg do stosowania in vitro do badania probek
pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek, wytacznie lub
gtéwnie w celu dostarczenia informaci:

— 0 stanie fizjologicznym lub patologicznym,
— 0 wadach wrodzonych,

— do ustaenia bezpieczenstwa dla potencjalnego biorcy i zgodnosci z
potencjalnym biorca,

— do monitorowania dziatan terapeutycznych,

b) pojemnik na prébki specjalnie przeznaczony przez wytwérce do bezpo-
sredniego przechowywania oraz zabezpieczenia prébek pobranych z orga-
nizmu ludzkiego do badania diagnostycznego in vitro,

C) sprzet laboratoryjny ogélnego zastosowania, jezeli ze wzgledu na jego
wiasciwosci jest specjalnie przeznaczony przez wytworce do uzyciaw ba-
daniach diagnostycznych in vitro;

41) wyréb medyczny do implantacji - wyréb medyczny przeznaczony do wpro-
wadzania w catosci do ludzkiego ciata albo zastepowania powierzchni nabton-
ka lub powierzchni oka, za pomoca zabiegu chirurgicznego, i pozostajacy tam
po zakonczeniu zabiegu oraz wyréb medyczny przeznaczony do wprowadza-
niaw czesci do ludzkiego ciata, za pomoca zabiegu chirurgicznego, i pozosta-
jacy tam po zakonczeniu zabiegu co ngimnigj przez 30 dni;

42) wyrob nowy - wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, ktéry w zastosowaniu
do danego anditu lub innego parametru nie byt stale dostepny w okresie 3
ostatnich lat na terytorium panstwa cztonkowskiego lub w przypadku ktérego
zastosowana procedura opiera Sie¢ na technice analitycznegj, ktora nie byla stale
uzywana w okresie 3 ostatnich lat na terytorium panstwa cztonkowskiego w
zastosowaniu do danego analitu lub innego parametru;

43) wyréb wykonany na zaméwienie - wyrdb medyczny, wyposazenie wyrobu me-
dycznego lub aktywny wyréb medyczny do implantacji, wykonany lub wyko-
nane zgodnie z pisemnym przepisem lekarza lub, w przypadku wyrobu me-
dycznego i wyposazenia wyrobu medycznego, inngl 0soby na podstawie po-
siadanych przez nia kwalifikacji zawodowych, w ktérym podano na odpowie-
dzialnos¢ lekarza lub tej osoby wiasciwosci projektu, przeznaczony lub prze-
znaczone do wylacznego stosowania u okreslonego pacjenta i niebedacy lub
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niebedace wyrobem produkowanym seryjnie, wymagajacym dostosowania do
szczeg6lnych wymagan lekarza lub innego profegonalnego uzytkownika;

44) wyrdb wykonany przez uzytkownika - wyrdb wytworzony i uzywany przez
Swiadczeniodawce w migjscu wytworzenia, ktory nie zostat przekazany do u-
zywania inngj osobie lub podmiotowi i ktéry nie jest wyrobem wykonanym na
zamoOwienie, wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro lub wyposazeniem
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro;

45) wyréb z funkcja pomiarowa - wyréb medyczny lub wyposazenie wyrobu me-
dycznego, ktére spetnigja tacznie nastepujace kryteria:

a) sa przeznaczone przez wytworcg do pomiaru ilosciowego parametru fizjo-
logicznego lub anatomicznego albo pomiaru ilosci lub charakterystyki ja-
kosciowej energii lub substancji dostarczanych do ludzkiego ciata lub od-
bieranych z niego,

b) wynik pomiaru wyrazony jest w legalngj jednostce miary albo jest porow-
nywany co najmnigj z jednym punktem odniesienia wskazujacym wartosé
wyrazona W legalng jednostce miary,

c) ich przewidziane zastosowanie implikuje doktadnos¢, deklarowana jawnie
lub domniemana, z ktdéra niezgodnos¢ moze powodowacé dziatanie niepo-
zadane, istotne dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjenta;

46) wytworca:

a) podmiot odpowiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i o-
znakowanie wyrobu przed wprowadzeniem go do obrotu pod nazwa wia-
sna, niezaleznie od tego, czy te czynnosci wykonuje on sam, czy W jego
imieniu inny podmiot,

b) podmiot, ktéry montuje, pakuje, przetwarza, catkowicie odtwarza lub o-
znakowuje gotowy produkt lub nadaje mu przewidziane zastosowanie, w
celu wprowadzenia go do obrotu jako wyrobu pod nazwa wiasna, z wy-
jatkiem podmiotu, ktéry montuje lub dostosowuje wyroby juz wprowa
dzone do obrotu, w celu ich przewidzianego zastosowania przez indywi-
dualnego pacjenta;

47) zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa - dziatania podjcte
przez wytworce w celu minimalizacji, zwiazanego z wyrobem wprowadzonym
do obrotu, ryzyka smierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia, obgimu-
jace zwrot wyrobu dostawcy, modyfikowanie, wymiang lub niszczenie wyrobu,
wykonywana przez nabywcg modernizacje wprowadzajaca okreslona przez
wytworce modyfikacje lub zmiane konstrukcji, zalecenie wytworcy dotyczace
uzywania wyrobu.

2. Przepisy ustawy dotyczace wyroboéw medycznych stosuje si¢ do wyposazenia wy-
robu medycznego.

3. Przepisy ustawy dotyczace wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro stosuje
Si¢ do wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Art. 3.

1. Przepisbw ustawy nie stosuje si¢ do:
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1) produktéw leczniczych w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn.
zm);

2) kosmetykéw w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o ko-
smetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473, z pozn. zm.”);

3) krwi ludzkigj, produktow krwiopochodnych w rozumieniu art. 2 pkt 31 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, osocza ludzkiego, komorek
krwi ludzkigj oraz wyrobow medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji, ktore w chwili wprowadzania do obrotu zawieraja tego rodzaju
produkty krwiopochodne, osocze lub komorki, z zastrzezeniem art. 4 ust. 1;

4) przeszczepow, tkanek i komérek pochodzenia ludzkiego oraz wyrobéw me-
dycznych i aktywnych wyrobdéw medycznych do implantacji zawierajacych ta-
kie tkanki lub komorki lub otrzymanych z takich tkanek lub komorek, z za-
strzezeniem art. 4 ust. 1;

5) przeszczepdw, tkanek i kombrek pochodzenia zwierzecego oraz wyrobow me-
dycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawierajacych ta-
kie tkanki lub komorki, z wyjatkiem wyrob6éw medycznych lub aktywnych wy-
robow medycznych do implantacji wytworzonych z uzyciem tkanek pochodze-
nia zwierzgcego pozbawionych zdolnosci do zycia lub niezdolnych do zycia
produktow otrzymanych z tkanek pochodzenia zwierzecego;

6) wyrobow przeznaczonych na potrzeby obronnosci i bezpieczenstwa panstwa,
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ustawy z dnia 17 listopada
2006 r. 0 systemie oceny zgodnosci wyrobdw przeznaczonych na potrzeby o-
bronnosci i bezpieczenstwa panstwa (Dz. U. Nr 235, poz. 1700);

7) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wytworzonych przez laborato-
rium swiadczeniodawcy i uzywanych przez nie w migjscu wytworzenia, o ile
nie zostaly przekazane innemu podmiotowi, z tym ze wymagania zasadnicze
okreslone w ustawie maja zastosowanie w zakresie bezpieczenstwa tych wyro-
béw, z zastrzezeniem art. 4 ust. 7;

8) materiatbw odniesienia posiadajacych miedzynarodowe certyfikaty oraz mate-
riatbw uzywanych do celéw zewngtrznegj oceny jakosci pracy medycznych la-
boratoriow diagnostycznych, o ile nie sa kalibratorami lub materiatami kontro-
[nymi;

9) pomocy dla niepetnosprawnych przeznaczonych do tagodzenia lub kompenso-
wania skutkdéw uposledzen, jezeli nie istnigie bezposredni zwiazek migdzy
funkcja tych pomocy a 0soba niepetnosprawna, np. sygnalizacji dzwigkowej w
sygnalizatorach na przejsciach dla pieszych, wind i podjazdéw dla niepetno-
sprawnych, specjalnego wyposazenia publicznych toalet dla niepetnospraw-
nych.

4 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz.
7881 Nr 98, poz. 817.

% Zmiany wymieniong ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz.
1852 i Nr 208, poz. 2019, z 2004 r. Nr 213, poz. 2158 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106
i Nr 91, poz. 740.
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. Przepisdw ustawy nie stosuje si¢ do komponentéw i potproduktow przeznaczonych
przez ich wytworcow do wytwarzania wyrobdw, z wyjatkiem komponentéw i pot-
produktéw przeznaczonych przez ich wytwoércow specjalnie do wytwarzania wy-
robow wykonanych na zamowienie, do ktorych stosuje si¢ odpowiednio przepisy
ustawy odnoszace si¢ do wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego
albo aktywnego wyrobu medycznego do implantaci.

Art. 4.

. Przepisy ustawy stosuje si¢, w przypadku gdy wyrob medyczny lub aktywny wyréb
medyczny do implantacji zawiera, jako integralna czes¢, substancje, ktéra stosowa
na oddzielnie bytaby produktem krwiopochodnym i ktéra moze dziata¢ na orga
nizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu medycznego Iub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji.

. Przepisy ustawy stosuje si¢, w przypadku gdy wyrob medyczny lub aktywny wyréb
medyczny do implantacji zawiera, jako integralna czes¢, substancje, ktéra stosowa
na oddzielnie bytaby produktem leczniczym i ktéra moze dziatac na organizm ludz-
ki pomocniczo wzgledem wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medyczne-
go do implantacji.

. Przepisy ustawy stosuje si¢, w przypadku gdy wyréb medyczny jest przeznaczony
do podawania produktu leczniczego. Jednakze gdy wyréb medyczny jest wprowa-
dzany do obrotu w taki sposob, ze tworzy z produktem leczniczym pojedynczy nie-
rozdzielny produkt, ktory jest przeznaczony do stosowania wytacznie w danym po-
taczeniu i ktory nie nadaje si¢ do ponownego uzycia, produkt ten podlega przepi-
som ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, natomiast odpo-
wiednie wymagania zasadnicze okreslone w ninigjszej ustawie maja zastosowanie
w takim zakresie, w jakim dotycza cech danego wyrobu medycznego zwiazanych z
jego bezpieczenstwem i dziataniem.

. Przepisy ustawy stosuje si¢ do czesci zamiennych i zapasowych przeznaczonych do
zastapienia czesci | elementdw wyrobu, jezeli te czesci zamienne i zapasowe nie zo-
staty uwzglednione w ocenie zgodnosci wyrobu i zmienigja wiasciwosci lub dziata-
nie wyrobu w stosunku do zatwierdzonej oceny jego zgodnosci.

. W przypadku gdy aktywny wyrob medyczny do implantacji jest przeznaczony do
podawania produktu leczniczego, do aktywnego wyrobu medycznego do implanta-
Cji maja zastosowanie przepisy niniejszel ustawy, natomiast do produktu lecznicze-
go maja zastosowanie przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farma-
ceutyczne.

. Przy rozstrzyganiu, czy dany produkt nalezy uwaza¢ za wyrdb medyczny, czy za
produkt leczniczy, decydujace znaczenie ma zasadniczy sposob dziatania produktu.

. Wyrdb do diagnostyki in vitro wytworzony przez medyczne laboratorium diagno-
styczne lub inny podmiot, ktéry bez wprowadzania do obrotu uzywa go do swiad-
czenia publicznie dostepnych ustug z zakresu diagnostyki medycznej, podlega u-
stawie i mus by¢ oznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednigj pro-
cedury oceny zgodnosci.
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Art. 5.

1. W zakresie wprowadzenia do obrotu i wprowadzenia do uzywania przepisy ustawy
stosuje si¢ do wyrobow w stanie, w jakim sa dostarczane uzytkownikowi.

2. Przepisy ustawy stosuje sig takze do wyrobdw, ktore nie s3 dostarczane uzytkow-
nikowi w stanie gotowym do uzycia, ale ktére przed uzyciem moga by¢ przetwa-
rzane, przygotowywane, sterylizowane, konfigurowane, instalowane, montowane
lub dopasowywane przez uzytkownika lub swiadczeniodawce stosujacego wyrob.

3. Uzytkownik i swiadczeniodawca stosujacy wyréb wykonujacy czynnosci, o ktérych
mowa w ust. 2, nie 3 wytworcami, a do tych czynnosci nie stosuje Sie wymagan
okreslonych dla procesu wytwarzania, sterylizacji i zestawiania w system lub ze-
staw zabiegowy.

Rozdziat 2
W prowadzanie wyrobdw do obrotu i wprowadzanie do uzywania
oraz przekazywanie do oceny dzialania

Art. 6.

Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, przekazywania do
oceny dziatania, dystrybuowania, dostarczania, udostepniania, instalowania, uruchamia-
nia i uzywania wyrobow, ktore stwarzaja zagrozenie dla bezpieczenstwa, zycia lub
zdrowia pacjentéw, uzytkownikow lub innych osob, przekraczajace akceptowalne gra-
nice ryzyka, okreslone na podstawie aktualnego stanu wiedzy, kiedy sa prawidiowo
dostarczone, zainstalowane, utrzymywane oraz uzywane zgodnie z ich przewidzianym
zastosowaniem.

Art. 7.

Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania,
dostarczania, udostepniania, instalowania, uruchamiania i uzywania wyrobow, dla kté-
rych uptynat lub zostat przekroczony termin waznosci, czas lub krotnos¢ bezpiecznego
uzywania, okreslone przez wytworcg.

Art. 8.

1. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowa-
nia, dostarczania i udostepniania wyrobow, ktérych nazwy, oznakowania lub in-
strukcje uzywania moga wprowadza¢ w btad co do wiasciwosci i dziatania wyrobu
przez:

1) przypisanie wyrobowi wiasciwosci, funkcji i dziatan, ktorych nie posiada;

2) stwarzanie falszywego wrazenia, ze leczenie lub diagnozowanie za pomoca
wyrobu na pewno powiedzie sig, lub nieinformowanie o spodziewanym ryzyku
Zwiazanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowa-
niem lub w okresie dtuzszym niz przewidziany;
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3) sugerowanie zastosowania lub wiasciwosci wyrobu innych niz deklarowane
przy wykonaniu oceny zgodnosci.

2. Materialy promocyjne, prezentacje i informacje o wyrobach nie moga wprowadzaé
w btad okreslony w ust. 1.

Art. 9.

W przypadku wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro, pozbywanie sig, zbieranie i
wykorzystywanie tkanek, komorek i substancji pochodzenia ludzkiego powinno byé
zgodne z zasadami etycznymi dotyczacymi ochrony praw cziowieka i godnosci istoty
ludzkie).

Art. 10.

1. Zabrania sie wprowadzania do obrotu wyrobdéw, jezeli dotyczace ich certyfikaty
zgodnosci utracity waznos¢, zostaty wycofane lub zawieszone.

2. Zabrania si¢ dostarczania i udostepniania osobom, ktére nie sa profegonalnymi u-
zytkownikami, z przeznaczeniem do samodzielnego uzywania, wyrobdéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro innych niz wyroby, o ktérych mowaw art. 2 ust. 1 pkt
40 lit. bi ¢, lub wyroby do samokontroli.

Art. 11.

1. Wyroby wprowadzane do obrotu i wprowadzane do uzywania musza by¢ oznako-
wane znakiem CE.

2. Znakiem CE nie oznakowuje sie wyrobu wykonanego na zaméwienie, wyrobu do
badan klinicznych, wyrobu do oceny dziatania, wyrobu wykonanego przez uzyt-
kownika oraz systemu i zestawu zabiegowego, o ktérych mowaw art. 30 ust. 1i 4.

3. Do wprowadzanych do obrotu i wprowadzanych do uzywania wyrobéw wykona-
nych na zamOwienie, ktore sa aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji al-
bo wyrobami medycznymi klasy lla, I1b lub I11, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1,
musi by¢ dotaczone oswiadczenie wytwaorcy lub autoryzowanego przedstawiciela
wystawione po przeprowadzeniu odpowiednig dla danego wyrobu procedury oce-
ny zgodnosci i potwierdzajace, ze wyrdb spetnia odnoszace si¢ do niego wymaga-
nia zasadnicze, lub wskazujace, ktére z wymagan zasadniczych nie zostaty spetnio-
ne, z podaniem przyczyn. Oswiadczenie to mus by¢ udostgpnione pacjentowi, dla
ktorego przeznaczony jest wyrdb, zidentyfikowanemu za pomoca nazwiska, akro-
nimu lub kodu liczbowego.

4. Wyréb oznakowuje si¢ znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu
procedur oceny zgodnosci, potwierdzajacych, ze wyréb spetnia odnoszace sie¢ do
niego wymagania zasadnicze.

5. Jezeli odrebne przepisy réwniez naktadaja obowiazek oznakowania wyrobu zna-

kiem CE, znak ten umieszcza si¢ po spetnieniu takze wymagan okreslonych w tych
przepisach.

6. Znak CE umieszcza si¢ w taki sposob, aby byt on widoczny, czytelny i nieusuwalny,
w instrukgji uzywania wyrobu i na opakowaniu handlowym wyrobu oraz na:
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1) opakowaniu zapewnigiacym sterylnos¢ aktywnego wyrobu medycznego do im-
plantacji;

2) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro - jezeli to mozliwe;

3) wyrobie medycznym lub jego opakowaniu zapewnigjacym sterylnos¢ - jezeli to
mozliwe.

7. Jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana z udziatem jednostki notyfikowansgy,
obok znaku CE umieszcza si¢ numer identyfikacyjny tej jednostki.

8. Zabronione jest umieszczanie znakow lub napisdw, ktére moga wprowadzi¢ w biad
co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowangj lub ktére o-
graniczaja widocznos¢ lub czytelnos¢ znaku CE.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor znaku
CE, biorac pod uwage koniecznos¢ jego ujednolicenia dla wszystkich wyrobow.

Art. 12.

Wytworca niemajacy miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim, kto-
ry pod nazwa wilasna wprowadza wyrdb do obrotu, wyznacza dla tego wyrobu jednego
autoryzowanego przedstawiciela.

Art. 13.

1. Za wyrdb, za wykonanie oceny zgodnosci wyrobu przed jego wprowadzeniem do
obrotu oraz za wprowadzenie wyrobu do obrotu odpowiada wytwoérca wyrobu.
Jezeli wytworca nie ma migjsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkow-
skim, odpowiedzialnos¢ t¢ ponos autoryzowany przedstawiciel dla tego wyrobu.
Jezeli wytworca nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb
nie jest wprowadzany do obrotu na odpowiedzialnos¢ wytworcy lub autoryzowa-
nego przedstawiciela, odpowiedzialnos¢ te ponos podmiot, ktory wprowadzit wy-
réb do obrotu.

2. Nazwa i adres wytworcy musza by¢ podane w oznakowaniu wyrobu i w jego in-
strukcji uzywania, a nazwa i adres autoryzowanego przedstawiciela musza by¢
podane w oznakowaniu wyrobu lub w jego instrukgji uzywania.

3. Wytwodrca majacy migjsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospoli-
tel Polskig jest obowiazany przechowywa¢ wykaz wszystkich swiadczeniodaw-
cow, dystrybutoréw i importeréw, ktérym dostarczyt wyroby, przez przewidziany
przez niego okres uzywania wyrobu i udostepnia¢ podczas kontroli, o ktéref mowa
w art. 69 ust. 1 pkt 2, oraz niezwtocznie udostepniac na zadanie Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bioboj-
czych, zwanego dalg ,,Prezesem Urzedu”.

Art. 14.

1. Wyroby przeznaczone do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej musza
mie¢ oznakowania i instrukcje uzywaniaw jezyku polskim lub wyrazone za pomo-
ca zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.
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2. Dopuszcza Sig, aby wyroby przeznaczone do uzywania na terytorium Rzeczypospo-
litg) Polskig dostarczane profegonalnym uzytkownikom miaty oznakowania lub in-
strukcje uzywaniaw jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych dla
pacjenta, ktére musza by¢ podane w jezyku polskim lub wyrazone za pomoca
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw.

3. Jezeli oznakowanie wyrobu jest w jezyku polskim, to réwniez instrukcja uzywania
wyrobu mus by¢ w jezyku polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow.

Art. 15.

1. Prezes Urzedu moze zezwoli¢, w drodze decyzji administracyjnej, na wprowadzenie
do obrotu lub wprowadzenie do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj
wyrobu, ktory jest niezbedny do osiagniecia koniecznych celéw profilaktycznych,
diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla ktérego nie zostaty wykonane procedu-
ry oceny zgodnosci potwierdzajace, ze spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania
zasadnicze.

2. Decyzja, o ktéref mowa w ust. 1, jest wydawana na wniosek $wiadczeniodawcy,
konsultanta, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 lipca 2008 r. o konsultantach w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 419 i Nr 76, poz. 641), Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych lub Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, uzasadniony koniecznoscia ratowania zycia lub zdrowia pacjenta lub o-
chrona zdrowia publicznego.

Art. 16.
Wyréb niezgodny z wymaganiami okreslonymi w ustawie moze by¢ prezentowany na
targach, wystawach, pokazach, prezentacjach oraz sympozjach naukowych lub tech-
nicznych, pod warunkiem ze nie bedzie uzywany do pobierania ani do badania prébek
pobranych od uczestnikdw tych imprez oraz ze zamieszczona na nim bedzie informacja
wskazujaca, ze nie moze by¢ wprowadzony do obrotu i do uzywania do czasu spetnie-
nia wymagan okreslonych w ustawie.

Rozdziat 3
Obowigzki importerdw i dystrybutor éw

Art. 17.

1. Importer i dystrybutor sa obowiazani dziata¢ z nalezyta starannoscia w celu zapew-
nienia bezpieczenstwa wyrobdw, w szczegblnosci nie dostarczajac i nie udostepnia-
jac wyrobow, o ktérych wiedza lub o ktorych, zgodnie z posiadanymi informacjami
i doswiadczeniem zawodowym, powinni wiedzie¢, ze nie spelnigja one wymagan
okreslonych w ustawie.

2. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu importer jest obowiazany sprawdzi¢, czy:

1) wytwarca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadzili wiasciwa procedure
oceny zgodnosci wyrobu;

2) wytworca wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela dla wyrobu;
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3) wyréb jest oznakowany znakiem CE, a takze numerem identyfikacyjnym jed-
nostki notyfikowanej, ktéra brata udziat w ocenie zgodnosci, jezeli jest wyro-
bem, o ktérym mowaw art. 29 ust. 5;

4) informacje dostarczane przez wytworce spetniaja wymagania zasadnicze.

. Importer i dystrybutor sa obowiazani sprawdzi¢, czy wyroby, ktére wprowadzaja
do obrotu, wprowadzaja do uzywania, dostarczaja lub udostepnigja, sa wiasciwie
oznakowane i maja odpowiednie instrukcje uzywania.

. Importer majacy migjsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitey
Polskig jest obowiazany posiada¢ i przechowywac co najmnigj przez okres5 lat od
dnia wprowadzenia wyrobu do obrotu, do dyspozycji Prezesa Urzedu, kopig dekla-
racji zgodnosci, oswiadczenia, o ktorym mowaw art. 30 ust. 1, albo oswiadczenia,
o ktérym mowa w art. 30 ust. 4, a takze kopie certyfikatow zgodnosci, jezeli wy-
rob wprowadzany do obrotu jest wyrobem, o ktérym mowaw art. 29 ust. 5.

. Podczas odprawy celngj wyrobu importer jest obowiazany do przedktadania kopii
deklaracji zgodnosci i certyfikatdw zgodnosci, oswiadczenia, 0 ktérym mowa w
art. 11 ust. 3, oswiadczenia, o ktérym mowaw art. 30 ust. 1, albo oswiadczenia, o
ktérym mowaw art. 30 ust. 4.

Art. 18.

. Importer i dystrybutor majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rze-
czypospolite Polskiey w zakresie prowadzone dziatalnosci sa obowiazani wspét-
pracowat z Prezesem Urzedu, z wytworca, autoryzowanym przedstawicielem albo
podmiotem upowaznionym przez wytwoérce do dziatania w jego imieniu w spra-
wach incydentow medycznych i w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa wyrobdw
w celu unikniecia lub wyeliminowania ryzyka stwarzanego przez wyroby, ktore
wprowadzaja do obrotu, wprowadzaja do uzywania, dostarczaja lub udostepnigja.

. Importer i dystrybutor, o ktérych mowa w ust. 1, ktérzy uzyskali informacje, ze
wprowadzony do obrotu wyréb moze by¢ niebezpieczny, sa obowiazani powiado-
mi¢ 0 tym niezwtocznie Prezesa Urzedu.

. Importer i dystrybutor, o ktérych mowa w ust. 1, sa obowiazani uczestniczy¢ w
dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow, ktore wprowadzaja do obrotu,
wprowadzaja do uzywania, dostarczaja lub udostepniaja, aw szczegdlnosci:

1) przyjmowac od uzytkownikéw i pacjentéw informacje o zagrozeniach powo-
dowanych przez wyroby i przekazywat je niezwtocznie wytworcy lub autory-
zowanemu przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzedu;

2) przechowywa¢ co ngimnigj przez okres 5 lat od dnia dostarczenia ostatniego

wyrobu i niezwtocznie udostgpnia¢ na zadanie Prezesa Urzedu dokumentacje
niezbedna do ustalenia pochodzenia i jednoznacznej identyfikacji wyrobow;

3) przechowywa¢ przez przewidziany przez wytworce okres uzywania wyrobu i
udostepnia¢ podczas kontroli, o ktérej mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2, oraz nie-
zwlocznie udostgpnia¢ na zadanie Prezesa Urzedu wykaz wszystkich swiad-
czeniodawcow, dystrybutoréw i importerow, ktérym dostarczyli wyroby;

4) redlizowa¢ dziatania dotyczace bezpieczenstwa przewidziane przez wytworce.

Art. 19.



17

Importer i dystrybutor sa obowiazani zapewni¢, aby w czasie gdy ponosza odpowie-
dzialnos¢ za wyrdb, warunki jego przechowaniai przewozenia nie wpltywaty ujemnie na
jego zgodnos¢ z wymaganiami okreslonymi w ustawie.

Rozdziat 4
K lasyfikacja wyrobow medycznych i kwalifikacja wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro oraz wymagania zasadnicze i procedury oceny zgodnosci

Art. 20.

1. Wyroby medyczne klasyfikuje si¢ do klasy I, I1a, I1b abo I11, uwzglednigjac ryzyko
Zwiazane ze stosowaniem wyrobow.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob kla-
syfikowania wyrobow medycznych, biorac pod uwage czas kontaktu z organi-
zmem, migjsce kontaktu, stopien inwazyjnosci, dziatanie migjscowe i ogoélnoustro-
jowe, spetniana funkcje | zastosowane technologie.

Art. 21.
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, ktore ze wzgledu na powazne konsekwencje
btednego wyniku badania z ich uzyciem wymagaja szczegdlnych procedur oceny zgod-
nosci, sa kwalifikowane:

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

Art. 22.

1. Rozbieznosci dotyczace sklasyfikowania danego wyrobu medycznego albo zakwali-
fikowania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, powstate migdzy wytworca
a jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia podlegaja rozstrzygnicciu, w drodze decyzji administracyjnej, przez Preze-
sa Urzedu.

2. Jezeli bigdnie zostata wskazana klasa wyrobu medycznego albo bigdnie zakwalifi-
kowano wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro:

1) ktory jest wprowadzany do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypo-
spolite Polskie,
2) ktérego wytworca, jego autoryzowany przedstawiciel lub importer odpowie-

dziany za wprowadzenie wyrobu do obrotu maja miejsce zamieszkania lub
siedzibe naterytorium Rzeczypospolitej Polskie,

3) w ktdrego ocenie zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana autoryzowa-
na przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia

— klasyfikacje albo kwalifikacje, w drodze decyzji administracyjnej, ustala Prezes
Urzedu.

Art. 23.
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1. Wyroby musza spetnia¢ odnoszace si¢ do nich wymagania zasadnicze.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, dla wyro-
boéw medycznych:
1) wymagania zasadnicze,
2) procedury oceny zgodnosci,

3) szczegOtowe specyfikacje techniczne - dla wyrobow medycznych produkowa-
nych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego,

4) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére moga by¢ prowadzone przez autory-
zowanego przedstawiciela,

5) wysokos¢ optaty, o ktéregf mowaw art. 29 ust. 9

— uwzglednigiac rodzaj, klasyfikacje i przeznaczenie wyrobu, system jakosci wdro-
z0ny przez wytworce oraz ochrone zycia, zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw,
uzytkownikéw i 0sob trzecich, a takze przy ustalaniu wysokosci optaty biorac pod
uwage rodza] substancji stanowiacej integralna czes¢ wyrobu medycznego, naktad
pracy i poziom kosztéw ponoszonych przez Prezesa Urzedu, zwiazany z wydaniem
opinii.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, dla wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro:

1) wymagania zasadnicze,
2) procedury oceny zgodnosci,

3) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére moga by¢ prowadzone przez autory-
zowanego przedstawiciela

— uwzglednigjac rodzaj, kwalifikacjg, przeznaczenie i ryzyko zwiazane ze stosowa-
niem wyrobu, system jakosci wdrozony przez wytworce oraz ochrone zycia, zdro-
wiai bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikdw i 0sob trzecich;

4) wykaz A i wykaz B, o ktérych mowaw art. 21

— uwzglednigjac rodzaj, przeznaczenie i ryzyko zwiagzane ze stosowaniem wyro-
bow, w szczegblnosci ryzyko wynikajace z mozliwej bigdnej diagnozy, jej wplywu
na postepowanie medyczne i mozliwos¢ wykrycia btedow, system jakosci wdrozo-
ny przez wytworce oraz ochrong zycia, zdrowiai bezpieczenstwa pacjentéw, uzyt-
kownikow i 0sob trzecich.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, dla aktyw-
nych wyrobdw medycznych do implantacji:

1) wymagania zasadnicze,
2) procedury oceny zgodnosci,

3) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére moga by¢ prowadzone przez autory-
zowanego przedstawiciela,

4) wysokos¢ optaty, o ktérgl mowaw art. 29 ust. 9

— uwzgledniajac szczegllne ryzyko zwiazane ze stosowaniem tego rodzaju wyro-
bow, system jakosci wdrozony przez wytwoérce oraz ochrong zycia, zdrowia i bez-
pieczenstwa pacjentow, uzytkownikow i 0sob trzecich, a takze przy ustalaniu wy-
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sokosci optaty biorac pod uwage rodza) substancji stanowiacej integralna czes¢ ak-
tywnego wyrobu medycznego do implantacji, naktad pracy i poziom kosztow po-
noszonych przez Prezesa Urzgdu, zwiazane z wydaniem opinii.

Art. 24.

Wyréb medyczny przeznaczony przez wytwoérce do uzywania rowniez jako srodek
ochrony indywidualng mus spetnia¢ takze zasadnicze wymagania odnoszace Sig do
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, okreslone w przepisach dotyczacych srodkéw o-
chrony indywidualnej, wydanych na podstawie art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. 0
systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2004 r. Nr 204, poz. 2087, z p6zn. zm.?).

Art. 25.

W przypadku gdy istnigje odnosne zagrozenie, wyrob medyczny bedacy jednoczesnie
maszyna mus spetnia¢ takze zasadnicze wymagania odnoszace si¢ do ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa, okreslone w przepisach dotyczacych maszyn, wydanych na podstawie
art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. 0 systemie oceny zgodnosci, w zakresie, w ja
kim te zasadnicze wymagania sa bardzigj szczeg6towe niz wymagania zasadnicze okre-
slone w przepisach wydanych na podstawie art. 23 ust. 2.

Art. 26.

Domniemywa Sig, ze wyroby sa zgodne z wymaganiami zasadniczymi, o ktérych mowa
w art. 23 ust. 1, w zakresie, w jakim stwierdzono ich zgodnos¢ z odpowiednimi krajo-
wymi normami przyjetymi na podstawie norm ogtoszonych w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskig seria C, jako normy zharmonizowane z dyrektywa:

1) Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych ak-
tywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154) - w przypadku aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji;

2) Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych
(Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82) - w przypadku wyrobdw medycznych i wypo-
sazenia wyrobow medycznych;

3) 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w
sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE
L 331z 07.12.1998, tr. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,

t. 21, str. 319) — w przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i
wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Art. 27.

® Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 64, poz. 565
i Nr 267, poz. 2258, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 235, poz. 1700 i Nr 249, poz. 1832 i 1834, z
2007 r. Nr 21, poz. 124 i Nr 192, poz. 1381, z 2008 r. Nr 157, poz. 976 i Nr 227, poz. 1505 oraz z
2009 r. Nr 18, poz. 97.
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odniesieniu do wyrobow medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implan-

tacji za normy zharmonizowane uwaza si¢ rowniez monografie Farmakopel Europe-
skigj lub ich tlumaczenia na jezyk polski zawarte w Farmakopel Polskie.

ol

Art. 28.

. Domniemywa sig, ze wyréb medyczny do diagnostyki in vitro jest zgodny z wyma-
ganiami zasadniczymi, jezeli zostat zaprojektowany i wytworzony zgodnie ze
wspolnymi specyfikacjami technicznymi, okreslonymi w decyzji Komigi Europe-
skig.

. W odniesieniu do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro za normy zharmo-
nizowane uwaza si¢ rowniez wspdlne specyfikacje techniczne.

. Jezeli z uzasadnionych powoddw nie sa spetnione wymagania okreslone we wspol-
nych specyfikacjach technicznych, wéwczas wytworca musi przyja¢ rozwiazania
zapewnigjace co najmnigj rownowazny poziom bezpieczenstwa.

Art. 29.

. Wytworca przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu oraz przed przekazaniem wy-
robu do badan klinicznych lub do oceny dziatania jest obowiazany do przeprowa-
dzenia oceny zgodnosci wyrobu.

. Wytwdrca moze powierzy¢ autoryzowanemu przedstawicielowi prowadzenie nie-
ktérych procedur oceny zgodnosci, okreslonych w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 23 ust. 2 pkt 4, ust. 3 pkt 3 oraz ust. 4 pkt 3.

. Uzytkownik przed pierwszym uzyciem wyrobu wykonanego przez siebie jest obo-
wigzany przeprowadzi¢ oceng zgodnosci wyrobu.

. Ocene zgodnosci przeprowadza wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, samo-
dzielnie lub pod nadzorem jednostki notyfikowane.

. Oceng zgodnosci:
1) wyrobéw medycznych klasy | z funkcja pomiarowa,
2) wyrobow medycznych klasy | sterylnych,
3) wyrobow medycznych klasy 1la,
4) wyrobow medycznych klasy 11b,
5) wyrobow medycznych klasy 111,
6) aktywnych wyrobdéw medycznych do implantacji,
7) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu A,
8) wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu B,
9) wyrobdw do samokontroli

— innych niz wyroby wykonane na zaméwienie, wyroby do badan klinicznych,
wyroby do oceny dziatania i wyroby wykonane przez uzytkownika, wytworca
lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadzaja przy udziale jednostki noty-
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fikowang wiasciwe ze wzgledu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej
umowy.

6. Przeprowadzajac ocene zgodnosci wyrobu, wytwérca, autoryzowany przedstawi-
ciel i jednostka notyfikowana biora pod uwage wyniki kazdej oceny i weryfikagcji,
ktére zostaly przeprowadzone zgodnie z ustawa na posrednich etapach wytwarza-
nia

7. Jednostka notyfikowana w procedurze oceny zgodnosci jest obowiazana uzyskaé
opini¢ na temat jakosci i bezpieczenstwa substancji, w tym dotyczaca stosunku ko-
rzysci klinicznych do ryzyka, od:

1) organu wiasciwego w sprawach produktow leczniczych w panstwie cztonkow-
skim albo od Europejskig Agencji Lekéw (EMEA) - w przypadku wyrobu
medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zawiergja-
cego, jako integralna czes¢, substancje, ktéra stosowana oddzielnie bytaby
produktem leczniczym i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo
wzgledem wyrobu;

2) Europejskigl Agencji Lekéw (EMEA) - w przypadku wyrobu medycznego albo
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zawiergjacego, jako integralna
czes¢, substancje, ktéra stosowana oddzielnie bytaby produktem krwiopo-
chodnym i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wy-
robu.

8. Na terytorium Rzeczypospolite) Polskigj organem wiasciwym do wydania opinii, 0
ktéregg mowaw ust. 7 pkt 1, jest Prezes Urzedu.

9. Za wydanie opinii przez Prezesa Urzedu pobiera si¢ optate stanowiaca dochdd bu-
dzetu panstwa, ktérel wysokos¢ nie moze by¢ wyzsza niz dwudziestokrotnos¢ mi-
nimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie przepisbw o mini-
malnym wynagrodzeniu za pracg.

10. Jednostka notyfikowana moze zada¢ wszelkich informacji lub danych, niezb¢dnych
do wydania, przywrécenia lub przedtuzenia waznosci certyfikatu zgodnosci.

Art. 30.

1. Podmiot, ktéry w celu wprowadzenia do obrotu jako system lub zestaw zabiegowy
zestawia razem wyroby medyczne oznakowane znakiem CE, nie przekraczajac ich
przewidzianego zastosowania i ograniczen w uzywaniu okreslonych przez ich wy-
tworcow, sporzadza oswiadczenie, w ktorym potwierdza, ze:

1) zweryfikowano wzajemna kompatybilnos¢ wyrobow medycznych zgodnie z in-
strukcjami wytwoércéw i przeprowadzono wskazane w nich dziatania zgodnie z
tymi instrukcjami;

2) opakowano system lub zestaw zabiegowy i dotaczono stosowne informacje dla
uzytkownikéw, w tym stosowne oryginalne instrukcje uzywania wyrobow me-
dycznych wchodzacych w jego skiad;

3) wszystkie czynnosci poddano wiasciwym procedurom wewngtrznego nadzoru i
kontroli.

2. System lub zestaw zabiegowy spetnigjace warunki, o ktérych mowa w ust. 1, nie
podlegaja ocenie zgodnosci.
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3. Jezeli nie s3 spetnione warunki, o ktérych mowa w ust. 1, w szczegolnosci gdy sys-
tem lub zestaw zabiegowy zawieraja wyréb medyczny nieoznakowany znakiem CE
lub gdy wybrana kombinacja wyrobdéw medycznych nie jest kompatybilna, biorac
pod uwagg ich pierwotne przewidziane zastosowanie, system lub zestaw zabiego-
wy podlegaja ocenie zgodnosci.

4. Podmiot, ktéry w celu wprowadzenia do obrotu sterylizuje system lub zestaw za-
biegowy, o ktérych mowaw ust. 1, lub wyréb medyczny oznakowany znakiem CE,
przeznaczony przez jego wytworce do sterylizacji przed uzyciem, przeprowadza
oceng zgodnosci pod nadzorem jednostki notyfikowaneg wiasciwej ze wzgledu na
zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy, oraz sporzadza oswiadczenie, w
ktérym potwierdza, ze sterylizacja zostata przeprowadzona zgodnie z instrukcjami
wytworcy. Stosowanie procedury oceny zgodnosci oraz udziat w nigj jednostki no-
tyfikowang sa ograniczone do zagadnien dotyczacych zapewnienia sterylnosci do
chwili otwarcia lub uszkodzenia sterylnego opakowania.

5. Nie oznakowuije si¢ ponownie znakiem CE wyrobu medycznego, o ktérym mowaw
ust. 4.

6. Do systemu lub zestawu zabiegowego i wyrobu medycznego, o ktérych mowa w
ust. 1i 4, dotacza si¢ informacje okreslone w wymaganiach zasadniczych dla wyro-
bow medycznych, w czgsci dotyczacel informacji dostarczanych przez wytworce,
w tym, jezeli jest to uzasadnione bezpieczenstwem uzywania systemu lub zestawu
zabiegowego, informacje dostarczone przez wytwoércéw zestawianych wyrobow
medycznych.

Art. 31.

Oswiadczenia, o ktorych mowaw art. 30 ust. 1 i 4, podmiot majacy miejsce zamieszka-
nia lub siedzibg¢ na terytorium Rzeczypospolitel Polskig przechowuje do dyspozycji
Prezesa Urzedu przez okres 5 lat od dnia wprowadzenia do obrotu ostatniego systemu,
zestawu zabiegowego lub wysterylizowanego wyrobu medycznego.

Art. 32.

1. Wytworca jest obowiazany przechowywa¢ dokumentacje oceny zgodnosci wyrobu
przez okres 5 lat od dnia zakonczenia jego produkciji.

2. Okres przechowywania dokumentacji oceny zgodnosci wyrobu medycznego do im-
plantacji i aktywnego wyrobu medycznego do implantacji wynos 15 lat od dnia za-
konczeniaich produkcji.

3. Jezeli wytworca nie ma migjsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkow-
skim, obowiazki okreslone w ust. 1 i 2 wykonuje autoryzowany przedstawiciel.
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Rozdziat 5
Zasady i sposob autoryzowania jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacje,
notyfikowania i nadzorowania jednostek notyfikowanych w zakresie wyrobow,
autoryzowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia

Art. 33.

1. Jednostka ubiegajaca sie¢ 0 notyfikacje w zakresie wyroboéw musi uzyska¢ autoryza-
cje.

2. Autoryzacji i zmiany jgj zakresu dokonuje minister wiasciwy do spraw zdrowia, w
drodze decyzji administracyjnej, na wniosek jednostki, jezeli jednostka ta spetnia
nastepujace kryteria:

1) zapewnia wystarczajaca liczbe personelu posiadajacego wiedzg i doswiadcze-
nie w zakresie wystarczajacym do oceny funkcjonalnosci i dziatania wyrobow
oraz wiedze o procedurach oceny ich zgodnosci;

2) jg dyrektor i personel bioracy udziat w ocenie zgodnosci i weryfikacjach nie sa
wytwaércami, autoryzowanymi przedstawicielami, dostawcami, projektantami,
serwisantami wyrobdw, $wiadczeniodawcami uzytkujacymi oceniane wyroby
oraz nie uczestnicza w tego rodzaju dziatalnosci;

3) zapewnia bezstronnos¢ postepowania dotyczacego certyfikacji;

4) personel jednostki bioracy udziat w ocenie zgodnosci i weryfikacjach wykazuje
najwyzszy stopien rzetelnosci zawodowsej i kompetencji oraz nie zachodza
wobec niego przestanki wskazujace na brak jego bezstronnosci przy wykony-
waniu tych czynnosci;

5) posiada zdolnos¢ do wykonania, samodzielnie lub na jg odpowiedzialnoseé,
wszelkich zadan zwiazanych z certyfikacja;

6) zapewnia przestrzeganie przepisow o ochronie informacji niggawnych i innych
informacji prawnie chronionych;

7) sprawdza, czy jg podwykonawcy spetnigja kryteria okreslone w pkt 1-5 przed
powierzeniem im przeprowadzenia w jg imieniu oceny zgodnosci lub weryfi-
kacji, i dokumentuje to.

3. Wniosek o autoryzacje lub o zmiang zakresu autoryzacji zawiera

1) nazwe i adres siedziby jednostki ubiegajacej si¢ 0 autoryzacje lub o zmiang za-
kresu autoryzacji;

2) okreslenie wnioskowanego zakresu autoryzacji albo jego zmiany.

4. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, jednostka ubiegajaca Si¢ 0 autoryzacje dota-
cza dokumenty potwierdzajace, ze spetnia kryteria okreslone w ust. 2.

5. Do wniosku 0 zmiang zakresu autoryzacji, ktéra nie jest wytacznie ograniczeniem
dotychczasowego zakresu, jednostka notyfikowana dotacza dokumenty potwier-
dzajace, ze w zakresie objetym wnioskowana zmiana posiada zdolnos¢ do wykona-
nia zadan zwiazanych z certyfikacja - samodzielnie lub na jg odpowiedzialnosc.
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. W decyzji 0 udzieleniu autoryzacji albo o zmianie jg zakresu minister wiasciwy do
spraw zdrowia okresla zakres autoryzacji jednostki.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, na wnio-
sek jednostki notyfikowanej, uchyla autoryzacje tej jednostki.

Art. 34.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, uchyla au-
toryzacje abo ogranicza jg zakres z urzedu, w przypadku gdy jednostka notyfiko-
wana hie spetnia kryteriow okreslonych w art. 33 ust. 2.

. Ograniczenie zakresu autoryzacji nastepuje w czesci, w ktérej jednostka notyfiko-
wana utracita zdolnos¢ wykonywania zadan okreslonych w zakresie autoryzacji, co
zostato potwierdzone wynikami kontroli, o ktéref mowaw art. 37.

. W decyzji o ograniczeniu zakresu autoryzacji minister wiasciwy do spraw zdrowia
okresla aktualny zakres autoryzacji jednostki.

Art. 35.

. O wydaniu decyzji, o ktérych mowaw art. 33 ust. 21 7 oraz w art. 34 ust. 1, mini-
ster wiasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie informuje ministra wiasciwego do
Spraw gospodarki.

. Minister wiasciwy do spraw gospodarki notyfikuje Komigji Europejskigj i pan-
stwom cztonkowskim jednostki notyfikowane, podajac odpowiednio zakres notyfi-
kacji albo informacje 0 uchyleniu autoryzacji, zgodnie z decyzjami, o ktérych mo-
waw art. 33 ust. 21 7 orazw art. 34 ust. 1.

. Minister wiasciwy do spraw gospodarki ogtasza, w drodze obwieszczenia, w
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospoliteg) Polskigl ,,Monitor Polski”, informacje o
jednostkach notyfikowanych, autoryzowanych w zakresie wyrobow przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, atakze o zmianie zakresu notyfikacji i jg uchyleniu.

Art. 36.

. Jednostka, ktéra uzyskata autoryzacje ministra wiasciwego do spraw zdrowia lub
ktérej zakres autoryzacji ulegt zmianie, jest obowiazana zawrze¢ umowe obowiaz-
kowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilng za szkody wyrzadzone w
zwiazku z prowadzona dziatalnoscia w zakresie autoryzacji i przekazac ja mini-
strowi wiasciwemu do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia otrzymania decyzji
0 autoryzagji.

. Jednostka notyfikowana jest obowiazana posiada¢ umowg obowiazkowego ubez-
pieczenia odpowiedzialnosci cywilng za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowa-
dzona dziatalnoscia w zakresie notyfikacji, do ktérej w przypadku zmiany zakresu
autoryzacji stosuje sie¢ odpowiednio przepis ust. 1.

. Minister wiasciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnigciu opinii Polskig 1zby Ubezpieczen,
okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegbtowy zakres ubezpieczenia obowiazko-
wego, termin powstania obowiazku ubezpieczenia i minimalna sume gwarancyjna
ubezpieczenia, biorac pod uwage specyfike dziatalnosci jednostki notyfikowanej w
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zakresie wyrobow, zakres jg notyfikacji oraz specyfike dziatalnosci jednostki, kto-
ra uzyskata autoryzacje ministra wiasciwego do spraw zdrowia, i zakres jg autory-
zagji.

Art. 37.

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad jednostkami notyfikowa:
nymi i nadzoruje ich dziatania, o ktorych mowa w art. 38, oraz kontroluje spetnia-
nie kryteriéw, o ktérych mowaw art. 33 ust. 2, przez jednostki notyfikowane oraz
jednostki ubiegajace Si¢ 0 autoryzacje.

2. Kontrolg, o ktérgf mowaw ust. 1, przeprowadza Sie¢ na podstawie pisemnego upo-
waznienia wydanego przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, ktore zawiera:

1) nazwisko i imi¢ oraz numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosé osoby
dokonujace kontroli;

2) nazwe kontrolowanej jednostki;
3) datg kontroli, okreslenie jg zakresu i przewidywanego czasu trwania
3. Osoby dokonujace kontroli sa uprawnione do:

1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektow i lokali kontrolowane) jednostki w
dniach i godzinach jg pracy;

2) badania dokumentacji oraz zadania informagji i wyjasnien, dotyczacych zakresu
notyfikacji lub wnioskowanego zakresu autoryzacji;

3) zadania dostarczenia ttumaczenia wskazanegj dokumentacji na jezyk polski.

4. Czynnosci kontrolne sa dokonywane w obecnosci upowaznionego przedstawiciela
kontrolowanegj jednostki.

5. Z przeprowadzonej kontroli sporzadza sie protokét i przedstawia do podpisu upo-
waznionemu przedstawicielowi kontrolowanej jednostki.

6. Protokot z kontroli jednostki notyfikowanej moze zawiera¢ zalecenia pokontrolne.

7. Kontrolowana jednostka w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokotu moze
whnies¢ zastrzezenia do protokotu, wraz z uzasadnieniem.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia rozpatruje zastrzezenia w terminie 30 dni od
dniaiich otrzymaniai zajmuje stanowisko w sprawie, ktore jest ostateczne i wraz z
uzasadnieniem jest dorgczane kontrolowanej jednostce.

9. Jednostka notyfikowana jest obowiazana do realizacji zalecen pokontrolnych pod
rygorem ograniczenia zakresu albo uchylenia autoryzacji.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposdb spetnienia szczegbtowych wymagan przez jednostki ubiegajace Sie¢ 0
autoryzacje celem notyfikacji w zakresie wyrobow,

2) tryb sprawdzania warunkéw i procedur, wedtug ktorych dziataja jednostki no-
tyfikowane autoryzowane przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia,

3) sposdb sprawowania nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi autoryzowa-
nymi przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
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4) szczegbtowy sposdb i tryb prowadzenia kontroli jednostek ubiegajacych si¢ 0
autoryzacje oraz jednostek notyfikowanych

— biorac pod uwage koniecznos¢ zapewnienia harmonizacji funkcjonowania jedno-
stek notyfikowanych, zapewnienia bezpieczenstwa wyrobow certyfikowanych
przez jednostki notyfikowane, ktére autoryzowat, i sprawowania nad nimi skutecz-
nego nadzoru.

Art. 38.
1. Jednostka notyfikowana moze dokonywac certyfikacji w zakresie notyfikagcji.

2. Zapisy i korespondencje dotyczace procedur oceny zgodnosci, w ktorych bierze
udziat jednostka notyfikowana, sporzadza si¢ w jezyku polskim lub w innym jezyku
urzedowym panstwa cztonkowskiego akceptowanym przez te jednostke.

3. Jednostka notyfikowana jest wiasciwa do wydawania certyfikatow zgodnosci oraz
zmieniania, nakladania ograniczen, uzupetniania, zawieszania, przywracania waz-
nosci i wycofywania certyfikatow zgodnosci, ktére wydata.

4. Jednostka notyfikowana jest obowiazana niezwtocznie informowa¢ ministra wia-
sciwego do spraw zdrowia oraz Prezesa Urzedu o dziataniach, o ktérych mowa w
ust. 3, oraz o odmowie wydania certyfikatu, a na ich zadanie - rowniez podawac
dodatkowe informacje zwiazane z tymi dziataniami.

5. Jednostka notyfikowana przekazuje informacje, o ktérych mowa w ust. 4, inngj
jednostce notyfikowane w zakresie wyrobow, naje wniosek.

6. Jezeli wytworca nie spetnia wymagan okreslonych w ustawie albo jezeli certyfikat
zgodnosci zostat wydany niezgodnie z przepisami, jednostka notyfikowana zawie-
sza, wycofuje abo naktada ograniczenia na wydany przez nig certyfikat zgodnosci,
o ile wytworca nie wdrozy dziatan korygujacych w celu spetnienia tych wymagan.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia informuje Komige Europegska i panstwa
cztonkowskie o zawieszeniu, wycofaniu albo ograniczeniu certyfikatu zgodnosci
przez jednostke notyfikowana.

8. Jednostka notyfikowana powiadamia Prezesa Urzedu o podjetych przez nia dziata-
niach, o ktérych mowaw ust. 6.

Rozdzial 6
Ocena kliniczna wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do im-
plantacji

Art. 39.

1. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel dokonuja oceny klinicznej wyrobu me-
dycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w celu potwierdze-
nia zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi wiasciwosci i dziatania
ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dziatan niepozadanych i akceptowalnosci
stosunku korzysci do ryzyka w normalnych warunkach uzywania ocenianego wy-
robu.

2. Ocene kliniczna wykonuje si¢ na podstawie danych klinicznych.
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3. Ocena kliniczna uwzglednia wszelkie normy zharmonizowane dotyczace wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji i jest prowadzona
wedtug okreslong i metodologicznie wiarygodnej procedury opartej na:

1) krytycznej ocenie aktualnie dostepnego pismiennictwa naukowego dotyczace-
go bezpieczenstwa, dziatania, wiasciwosci projektu i przewidzianego zastoso-
wania ocenianego wyrobu, jezeli:

a) wykazano réwnowaznos¢ ocenianego wyrobu z wyrobem medycznym lub
aktywnym wyrobem medycznym do implantacji, do ktérego odnosza Ssie
dane, i

b) dane dowodza zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi odnoszacymi Si¢
do danego wyrobu;

2) krytycznej ocenie wynikéw wszystkich badan klinicznych;
3) krytycznej facznegj ocenie danych, o ktérych mowaw pkt 1i 2.

4. Ocena kliniczna aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, wyrobu medycz-
nego do implantacji oraz wyrobu medycznego klasy Il jest wykonywana na pod-
stawie danych klinicznych pochodzacych z badania klinicznego, chyba ze wykona-
nie tg oceny na podstawie juz istnigjacych danych klinicznych jest nalezycie uza-
sadnione.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegbto-
we warunki, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, biorac pod uwage koniecznos¢
zapewnienia wiarygodnosci wynikéw oceny Kkliniczne).

Art. 40.

1. W przypadku badania klinicznego:

1) wyrobu medycznego - badaczem klinicznym moze by¢ lekarz lub inna osoba o
kwalifikacjach zawodowych koniecznych do przeprowadzenia badania klinicz-
nego danego wyrobu medycznego;

2) aktywnego wyrobu medycznego do implantacji - badaczem klinicznym moze
by¢ wylacznie lekarz.

2. Badanie kliniczne prowadzone w normalnych warunkach uzywania wyrobu ma na
celu:

1) weryfikacje, czy wiasciwosci i dziatanie wyrobu sa zgodne z wymaganiami za-
sadniczymi, oraz

2) ustalenie wszelkich dziatan niepozadanych i oceng, czy stwarzaja one ryzyko,
ktére jest akceptowalne, biorac pod uwage przewidziane zastosowanie wyrobu
i korzysci dla pacjenta.

3. Badania klinicznego nie stanowia badania medyczne prowadzone za pomoca wyro-
bu oznakowanego znakiem CE lub wyrobu wykonanego na zamdéwienie, ktorych
ocena zgodnosci zostata wykonana wedtug wiasciwych dla danego wyrobu proce-
dur oceny zgodnosci, o ile przedmiotem tych badan nie jest zastosowanie wyrobu
inne niz przewidziane przez wytworce i przedstawione w ocenie zgodnosci.
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4. Badanie kliniczne przeprowadza si¢ z uwzglgdnieniem zasady, ze dobro uczestnika
badania jest nadrzgdne w stosunku do interesu nauki lub spoteczenstwa, jezeli w
szczegOlnosci:

1) poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci zwiazane z ba-
daniem klinicznym z przewidywanymi korzysciami dla poszczeg6lnych uczest-
nikow badania oraz dla obecnych i przysztych pacjentow, a komiga bioetycz-
na, o ktorg mowaw art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach leka-
rzai lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857, z pozn. zm.”), zwa-
na dalg ,komiga bioetyczng”, uznata, ze przewidywane korzysci terapeutycz-
ne oraz korzysci dla zdrowia publicznego usprawiedliwiaja dopuszczenie ryzy-
ka, przy czym badanie kliniczne moze by¢ kontynuowane tylko wtedy, gdy
zgodnos¢ z protokotem badania klinicznego jest stale monitorowana przez
monitorujacego;

2) uczestnik badania, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia
swiadome zgody - jg przedstawiciel ustawowy, podczas przeprowadzone
przed badaniem klinicznym rozmowy z badaczem klinicznym lub z cztonkiem
jego zespotu, zapoznat sig z celami badania klinicznego, ryzykiem i niedogod-
nosciami zwiagzanymi z nim oraz z warunkami, w jakich ma ono zosta¢ prze-
prowadzone, a takze zostal poinformowany o przystugujacym mu prawie do
wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwili;

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania do zapewnienia jego integralnosci
fizyczng i psychiczng, prywatnosci oraz ochrony danych osobowych;

4) uczestnik badania, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia
swiadome zgody - jg przedstawiciel ustawowy, po poinformowaniu go o i-
stocie, znaczeniu, skutkach badania klinicznego i zwiazanym z nim ryzyku wy-
razit swiadoma zgode na uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy
wyrazenie swiadome zgody przechowuje si¢ wraz z dokumentacja badania
klinicznego;

5) przewidziano postepowanie zapewnigjace, ze wycofanie Si¢ uczestnika z bada-
nia klinicznego nie wyrzadzi mu szkody;

6) sponsor i badacz kliniczny zawarli umowe obowiazkowego ubezpieczenia od-
powiedzialnosci cywilng za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem
badania klinicznego.

5. Minister wiasciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnigciu opinii Polskig 1zby Ubezpieczen,
okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegbtowy zakres ubezpieczenia obowiazko-
wego, 0 ktérym mowa w ust. 4 pkt 6, termin powstania obowiazku ubezpieczenia
oraz minimalna sume gwarancyjna, biorac pod uwagg ryzyko szkody zwiazane z
prowadzeniem badania klinicznego.

6. Spetnienie obowiazku, o ktérym mowaw ust. 4 pkt 6, nie zwalnia sponsora ani ba-
dacza Klinicznego od odpowiedzianosci za szkody wynikajace z prowadzonego
badania klinicznego lub powstate w zwiazku z tym badaniem.

7. Uczestnik badania moze w kazdej chwili bez szkody dla siebie wycofa¢ si¢ z bada-
nia klinicznego.

) Zmiany tekstu jednolitego wymieniong ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 6, poz. 33,
Nr 22, poz. 120, Nr 40, poz. 323, Nr 76, poz. 641 i Nr 219, poz. 1706 i 1708.
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8. Badacz kliniczny informuje uczestnika badania 0 mozliwosci uzyskania dodatko-
wych informagji dotyczacych przystugujacych mu praw.

9. W przypadku badan klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych przeprowadzanych
na petnoletnich i zdrowych uczestnikach badania, nie mozna stosowa¢ zadnych za-
chet ani gratyfikacji finansowych, z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosz-
tow.

10. Badanie kliniczne z udziatem matoletnich moze by¢ prowadzone, jezeli sa spetnio-
ne dodatkowo naste¢pujace warunki:

1) uzyskano swiadoma zgode matoletniego i jego przedstawiciela ustawowego na
zasadach okreslonych w art. 25 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarzai lekarza dentysty;

2) badacz kliniczny lub osoba wskazana przez badacza klinicznego posiadajaca
doswiadczenie w postgpowaniu z matoletnimi udzielit matoletniemu zrozumia-
tych dla niego informacji dotyczacych badania klinicznego oraz zwiazanego z
nim ryzykai korzysci;

3) badacz kliniczny zapewni, ze w kazde chwili uwzgledni zyczenie matoletniego,
zdolnego do wyrazania opinii i oceny tych informagji, dotyczace jego odmowy
udziatlu w badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

4) bezposrednie korzysci z badania klinicznego potencjalnie odniesie grupa pa-
cjentow matoletnich, a przeprowadzenie takiego badania klinicznego jest nie-
zbedne dla potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych
uczestnikami byty osoby zdolne do wyrazenia $wiadomej zgody, lub w bada-
niach klinicznych prowadzonych innymi metodami naukowymi;

5) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby wystepujacej u danego mato-
letniego lub jest mozliwe do przeprowadzenia tylko z udziatem matoletnich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposob, aby zminimalizowaé bodl, Igk i
wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwiazane z choroba i wiekiem
matoletniego.

11. W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1) osoby catkowicie ubezwtasnowolniong - swiadoma zgode na udziat tej osoby
w badaniu klinicznym wyraza je przedstawiciel ustawowy, a jezeli osoba taka
jest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opini¢ W sprawie swojego uczestnictwa w
badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej 0so-
by;

2) osoby majace] petna zdolnos¢ do czynnosci prawnych, ktéra nie jest w stanie
wyrazi¢ opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym - swia-
doma zgodg na udziat tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sad opiekunczy
wiasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego.

12. W sytuacji, o ktorgl mowaw ust. 11 pkt 2, nie mozna podda¢ badaniu klinicznemu
osoby, ktéra swiadomie odmdwita uczestnictwa w tym badaniu klinicznym.

13. Badanie kliniczne z udziatem osoby, o ktéref mowa w ust. 11, moze by¢ prowa-
dzone, jezeli ;3 spetnione dodatkowo nastepujace warunki:

1) osobie tg udzielono zrozumiatych informacji dotyczacych badania klinicznego
oraz zwigzanego z nim ryzykai korzysci;
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2) badacz kliniczny zapewni, ze w kazdej chwili bedzie uwzglednione zyczenie tej
osoby, zdolng do wyrazania opinii i oceny informacji, dotyczace odmowy u-
dziatlu w badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

3) badanie kliniczne jest niezbedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w
badaniach klinicznych, ktorych uczestnikami byty osoby zdolne do wyrazenia
swiadome zgody, oraz bezposrednio dotyczy wystepujace] u danej osoby cho-
roby zagrazajacej jg zyciu lub powodujace kalectwo;

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowa¢ bdl, lek i wszelkie inne
mozliwe do przewidzenia ryzyko zwiazane z choroba i wiekiem uczestnika ba-
dania;

5) istnigja podstawy, aby przypuszczac, ze zastosowanie badanego wyrobu bedzie
wiagzato Si¢ z odniesieniem korzysci przez uczestnika badania i nie bedzie wia-
zalo sig z zadnym ryzykiem.

Art. 41.

1. Badanie kliniczne powinno:

1) by¢ prowadzone na podstawie planu badania, odzwierciedlajacego najnowsza
wiedze naukowa, medyczna i techniczna, w taki sposdb, aby potwierdzi¢ albo
zanegowa¢ wiasciwosci wyrobu deklarowane przez wytworce;

2) obgmowa¢ odpowiednia liczbe obserwacji w celu zagwarantowania naukowe
Waznosci wnioskow;

3) dotyczy¢ wszystkich istotnych wiasciwosci wyrobu, w tym zwiazanych z bez-
pieczenstwem i dziataniem wyrobu oraz jego oddziatywaniem na pacjentow;

4) by¢ prowadzone w warunkach podobnych do warunkéw stosowania wyrobu;

5) by¢ prowadzone wedtug procedur odpowiednio dobranych do wyrobu;

6) by¢ prowadzone zgodnie z zasadami etycznymi dotyczacymi ochrony praw
cztowieka i godnosci istoty ludzkis.

2. Do obowiazkow badacza klinicznego prowadzacego badanie kliniczne w danym
osrodku nalezy w szczegolnosci:

1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania klinicznego;

2) monitorowanie zgodnosci przeprowadzanego badania klinicznego z przepisami
ustawy;,

3) zgtaszanie sponsorowi cigzkiego niepozadanego zdarzenia, z wyjatkiem tego
zdarzenia, ktére protokot lub broszura badacza okreslaja jako niewymagajace
niezwtocznego zgtoszenia.

3. Domniemywa sSig, ze badanie kliniczne jest zgodne z wymaganiami okreslonymi w
przepisach wydanych na podstawie ust. 4, w zakresie, w jakim stwierdzono jego
zgodnos¢ z odpowiednimi normami zharmonizowanymi, o ktérych mowa w art.
26.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegoto-
we wymagania dotyczace sposobu planowania, monitorowania, dokumentowania i
przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego oraz tryb dziata-



31

nia w tym zakresie - sponsora, badacza klinicznego i monitorujacego badanie kli-
niczne, biorac pod uwage koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow
badania i wiarygodnosci wynikow badania klinicznego.

Art. 42.

Sponsor wyznacza:

1) monitorujacego badanie kliniczne, ktory jest podmiotem weryfikujacym poste-
py badania klinicznego i sprawdzajacym, czy badanie kliniczne jest prowadzo-
ne zgodnie z wymaganiami okreslonymi w ustawie, protokotem badania kli-
nicznego, pisemnymi procedurami i, jezeli sa stosowane, z normami zharmoni-
zowanymi, oraz informujacym sponsora o wynikach weryfikacji i sprawdzania;

2) gtéwnego badacza klinicznego sposrod cztonkdw zespotu badaczy klinicznych
- jezeli badanie kliniczne w danym osrodku jest prowadzone przez zesp6t ba-
daczy Klinicznych;

3) koordynatora badania klinicznego sposréd wszystkich badaczy Klinicznych
prowadzacych badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitel Polskigj - je-
zeli badanie kliniczne jest prowadzone przez roznych badaczy klinicznych na
podstawie jednego protokotu i w wielu osrodkach potozonych na terytorium
Rzeczypospolite] Polskig Iub innych panstw (wieloosrodkowe badanie klinicz-
ne).

Art. 43.

1. Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ po uzyskaniu pozwolenia Prezesa Urzedu na
prowadzenie badania klinicznego, z zastrzezeniem art. 46 ust. 3.

2. Po rozpoczeciu badania klinicznego sponsor moze dokona¢ zmian w badaniu kli-
nicznym, a jezeli zmiany sa istotne i moga mie¢ wplyw na bezpieczenstwo uczest-
nikéw badania lub na sposdb prowadzenia badania klinicznego, to zmiany te mozna
wprowadzi¢ po uzyskaniu pozwolenia Prezesa Urzedu, z zastrzezeniem art. 46 ust.
3.

Art. 44.

1. Sponsor przedktada Prezesowi Urzedu wniosek o wydanie pozwolenia na prowa
dzenie badania klinicznego abo o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w
badaniu klinicznym.

2. Za ztozenie wnioskoéw, o ktérych mowaw ust. 1, pobiera si¢ optaty stanowiace do-
chod budzetu panstwa, ktorych wysokosé nie moze by¢ wyzsza niz:
1) sedmiokrotnos¢ minimalnego wynagrodzenia za pracg okreslonego na pod-
stawie przepisdw o minimalnym wynagrodzeniu za pracg - w przypadku wnio-
sku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego;

2) potowa kwoty, o ktorej mowaw pkt 1 - w przypadku wniosku o wydanie po-
zwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym.

3. Do wniosku 0 wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego dotacza
Se:
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1) dane dotyczace wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego, pozwalgjace
na jego identyfikacje;

2) protokot badania klinicznego, ktéry okresla cele, plan, metodologie, zagadnie-
nia statystyczne i organizacje badania klinicznego;

3) broszure badacza zawiergjaca istotne w badaniu klinicznym informacje klinicz-
ne i niekliniczne dotyczace badanego wyrobu;

4) informacje dla uczestnika badaniai formularz swiadomej zgody;

5) dokument potwierdzajacy zawarcie przez sponsora i badacza klinicznego u-
mowy obowiazkowego ubezpieczenia, o ktorej mowaw art. 40 ust. 4 pkt 6;

6) kartg obserwacji kliniczngj, sporzadzona w wergi papierowsgj lub elektronicz-
nej, przeznaczona do zapisu wymaganych przez protokot badania klinicznego
informacji dotyczacych uczestnika badania celem ich raportowania sponsoro-
wi;

7) dane o kwalifikacjach zawodowych badaczy klinicznych i o osrodkach uczest-
niczacych w badaniu klinicznym;

8) oswiadczenie 0 zgodnosci wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego z
wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa, potwierdzajace, ze wyréb spetnia
wymagania zasadnicze, oprécz objetych zakresem badania klinicznego;

9) oswiadczenie okreslajace, czy wyrdb przeznaczony do badania klinicznego za-
wiera, jako integralna czes¢, produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o
ktérych mowaw art. 4 ust. 1i 2;

10) oswiadczenie okreslajace, czy wyrob przeznaczony do badania klinicznego
jest produkowany z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierze¢cego;

11) pozytywna opini¢ komigji bioetyczne wiasciwe ze wzgledu na miejsce prze-
prowadzania badania, a w przypadku wieloosrodkowego badania klinicznego
prowadzonego na terytorium Rzeczypospolite Polskig na podstawie tego sa-
mego protokotu - pozytywna opini¢ komigi bioetycznegl wiasciwe ze wzgledu
na migjsce prowadzenia badania przez koordynatora badania klinicznego, wy-
branego przez sponsora sposréd wszystkich badaczy klinicznych prowadza-
cych badanie kliniczne;

12) potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku,

13) umowy dotyczace badania klinicznego zawierane migdzy stronami bioracymi
udziat w badaniu klinicznym.

4. We wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym
sponsor okresla i uzasadnia zakres, potrzebe, okolicznosci i wplyw zmian na prze-
bieg badania klinicznego, w szczegdlnosci ocenia wptyw zmian na bezpieczenstwo
uczestnikow badania.

5. Do wniosku 0 pozwolenie na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym dotacza
s¢ dokumenty okreslone w ust. 3, w zakresie wiasciwym dla wnioskowanych
Zmian, oraz pozytywna opini¢ 0 wnioskowanych zmianach w badaniu klinicznym
wydana przez komigje bioetyczna, ktdra opiniowata to badanie kliniczne.
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Art. 45.

1. Jezeli wniosek, o ktérym mowaw art. 44 ust. 1, lub dotaczone do niego dokumenty
wymagaja uzupetnienia lub poprawienia, Prezes Urzedu wyznacza sponsorowi od-
powiedni termin, nie krétszy niz 7 dni, na ich uzupetnienie lub poprawienie, z po-
uczeniem, ze brak uzupetienia lub poprawienia w terminie spowoduje pozosta-
wienie wniosku bez rozpatrzenia.

2. Prezes Urzedu moze jednokrotnie zada¢ od sponsora dostarczenia informacji uzu-
petnigiacych, niezbednych do wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 46 ust. 1.
Termin, o ktérym mowa w art. 46 ust. 1, ulega zawieszeniu do czasu uzyskania
tych informagji.

Art. 46.

1. Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie nie diuzszym niz 60
dni od dnia ztozenia wniosku, wydaje pozwolenie albo odmawia wydania pozwole-
nia na prowadzenie badania klinicznego albo na wprowadzenie zmian w badaniu
klinicznym.

2. Prezes Urzgdu odmawia wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
albo pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym, jezeli:

1) badanie kliniczne nie spetnia albo po wprowadzeniu zmian nie be¢dzie spetniato
wymagan okreslonych w ustawie;

2) ocena zgodnosci wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego zostata prze-
prowadzona nieprawidtowo;

3) wyrdb nie spetnia wymagan zasadniczych innych niz objete zakresem badania
klinicznego albo zakresem zmian w badaniu klinicznym;

4) wyrob lub jego badanie kliniczne albo zmiany w jego badaniu klinicznym moga
stwarza¢ nieakceptowalne ryzyko dla zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa u-
czestnikow badania lub badaczy klinicznych;

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

3. Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ abo zmiany w badaniu klinicznym mozna
wprowadzi¢, jezeli Prezes Urzedu nie odmowit wydania pozwolenia na prowadze-
nie badania klinicznego albo pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu kli-
nicznym ani nie zazadat informacji, o ktorych mowa w art. 45 ust. 2, w ciagu 60
dni od dnia ztozenia wniosku, o ktérym mowaw art. 44 ust. 1, i jezeli komigabio-
etyczna pozytywnie zaopiniowata wniosek, o ktorym mowaw art. 49 ust. 1.

Art. 47.

Prezes Urzg¢du powiadamia wiasciwe organy panstw cztonkowskich i Komigi¢ Europsj-
ska 0 odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i o przyczy-
nach odmowy.



Art. 48.

1. Prezes Urzedu dokonuje wpisu informacji o badaniu klinicznym, na ktérego prowa-
dzenie wydat pozwolenie, a takze o badaniu klinicznym, o ktérym mowa w art. 46
ust. 3, oraz na ktérego prowadzenie odmowit wydania pozwolenia, do Centralne)
Ewidencji Badan Klinicznych, o ktorgg mowa w art. 37| ust. 5 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

2. Prezes Urzedu przekazuje informacje o badaniach klinicznych, o ktorych mowa w
ust. 1, do Europejskigi Bazy Danych o Wyrobach Medycznych, zwane dagj , baza
EUDAMED".

Art. 49.

1. Komiga bioetyczna wydaje opini¢ 0 badaniu klinicznym albo opini¢ 0 wnioskowa-
nych zmianach w badaniu klinicznym na wniosek sponsora ztozony wraz z doku-
mentacja, 0 ktérg) mowa w art. 44 ust. 3 pkt 1-10, w terminie nie dtuzszym niz 60
dni od dnia ztozenia wniosku wraz z kompletna dokumentacja.

2. Komiga bioetyczna moze jednokrotnie zada¢ od sponsora dostarczenia dodatko-
wych informacji uzupetnigjacych. Termin okreslony w ust. 1 ulega zawieszeniu do
Czasu uzyskania tych informagji.

3. Od opinii komigji bioetycznej, o ktoérej mowa w ust. 1, przystuguje odwotanie do
Odwotawczel Komigi Bioetyczneg), o ktorej mowaw art. 29 ust. 2a ustawy z dnia5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

4. Komiga bioetyczna, wydajac opinig, 0 ktéref mowaw ust. 1, oceniaw szczeg6lno-
SCi:
1) zasadnos¢, wykonanosé i plan badania klinicznego;
2) analizg przewidywanych korzysci i ryzyka;
3) poprawnos¢ protokotu badania klinicznego;

4) poprawnos¢ wyboru badacza klinicznego i cztonkéw zespotu badaczy Klinicz-
nych;

5) jakos¢ broszury badacza;
6) jakos¢ osrodka;
7) poziom i kompletnos¢ pisemnej informacji wrgczangj uczestnikowi badania;

8) poprawnos¢ procedury, ktdra stosuje sie przy uzyskiwaniu $wiadomej zgody, a
takze uzasadnienie dla prowadzenia badania klinicznego z udziatem osob nie-
zdolnych do wyrazenia swiadomej zgody, z uwzglednieniem szczegdlnych o-
graniczen wymienionych w art. 40 ust. 101 11;

9) sposodb rekrutaci uczestnikbéw badania klinicznego;
10) zakresi warunki umowy, o ktéregl mowaw art. 40 ust. 4 pkt 6.

5. Jezeli w sktad komigji bioetycznel wydajacej opinig, o ktéref mowaw ust. 1, doty-
czaca badania klinicznego:
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1) z udziatem matoletniego - nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii,

2) z udzialem 0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia swiadomej zgody -
nie wchodzi lekarz specjaista z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy prowa
dzone badanie kliniczne

— komiga bioetyczna zasigga ich opinii.

6. W przypadku badania klinicznego, o ktérym mowa w art. 42 pkt 3, prowadzonego
na terytorium Rzeczypospolite) Polskigj, sponsor skiada wniosek do komigi bio-
etyczng wiasciweg ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego.

7. Opinia wydana przez komige bioetyczna, o ktéregl mowa w ust. 6, wiaze wszystkie
osrodki, w imieniu ktorych sponsor wystapit z wnioskiem o wydanie opinii.

8. O planowanym udziale danego osrodka w badaniu klinicznym komiga bioetyczna,
o ktérg mowa w ust. 6, informuje wszystkie komige bioetyczne wiasciwe ze
wzgledu na migjsce prowadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypospoli-
tgl Polskig. Komige te moga w ciagu 14 dni od dnia uzyskania tej informacji zgto-
Si¢ zastrzezenia co do udziatu badacza klinicznego lub osrodka w danym badaniu
klinicznym. Niezgtoszenie zastrzezen w tym terminie oznacza akceptacje udziatu
badacza klinicznego i osrodka w danym badaniu klinicznym.

Art. 50.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia

1) wzér wniosku 0 wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i na
wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym oraz o wydanie opinii przez komi-
g¢ bioetyczna o badaniu klinicznym i o wnioskowanych zmianach w badaniu
klinicznym,

2) wysokos¢ optlaty za ztozenie wniosku 0 wydanie pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego,

3) wysokos¢ oplaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie
zmian w badaniu Klinicznym,

4) informacje, jakie powinno zawiera¢ sprawozdanie koncowe z wykonania bada-
nia klinicznego, o ktérym mowaw art. 54 ust. 4

— biorac pod uwagg zakres badania klinicznego, ochrong zycia, zdrowia i bezpie-
czenstwa uczestnikow badania, koniecznos¢ harmonizacji sposobu wymiany infor-
meacji 0 badaniu klinicznym z wiasciwymi organami innych panstw cztonkowskich,
wysokos¢ odptatnosci w innych panstwach czionkowskich, a takze naktad pracy
zZwigzany z wykonaniem danej czynnosci i poziom kosztow ponoszonych przez
Prezesa Urzedu.

Art. 51.

1. W przypadku wystapienia zdarzenia, ktére mogtoby wptyna¢ na bezpieczenstwo
uczestnikbéw badania, sponsor albo badacz kliniczny stosuja srodki w celu zapew-
nienia bezpieczenstwa uczestnikom badania, a takze wstrzymuja prowadzenie ba-
dania klinicznego Iub odstepuja od jego prowadzenia.
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2. Informacje o cigzkim niepozadanym zdarzeniu i o zdarzeniu, o ktérym mowaw ust.
1, sponsor niezwitocznie, nie poznig jednak niz w terminie 7 dni od dnia wystapie-
nia zdarzenia, przekazuje Prezesowi Urzedu i komigi bioetyczne), ktéra opiniowata
badanie kliniczne.

3. Prezes Urzedu powiadamia o ciezkim niepozadanym zdarzeniu wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, na ktérego terytorium jest prowadzone badanie klinicz-
ne.

Art. 52.

1. W razie stwierdzenia, ze warunki okreslone we wniosku o wydanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego lub we wniosku o pozwolenie na wprowadzenie
zmian w badaniu klinicznym lub w dotaczongl do tych wnioskdw dokumentacji
przestaty by¢ spetniane lub przestata istnie¢ celowos¢ lub naukowa zasadnos¢ pro-
wadzenia badania klinicznego, lub w przypadku zaistnienia uzasadnionego podsj-
rzenia, ze zagrozone jest zycie, zdrowie lub bezpieczenstwo uczestnikdéw badania
lub badaczy klinicznych, Prezes Urzedu moze, w drodze decyzji administracyjnej:

1) uchyli¢ pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego;
2) wstrzyma¢ prowadzenie badania klinicznego;
3) wezwa¢ do wprowadzenia istotngj zmiany w badaniu klinicznym.

2. Jezeli nie wystepuje zagrozenie zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa uczestnikow ba-
dania lub badaczy klinicznych, o zamiarze wydania decyzji, o ktérych mowaw ust.
1, Prezes Urzedu informuje sponsora, badacza klinicznego lub gtéwnego badacza
klinicznego i komig¢ bioetyczna, ktora opiniowata badanie kliniczne.

3. O podjeciu decyzji, o ktéref mowaw ust. 1 pkt 1, i jg przyczynach Prezes Urzedu
powiadamia komige bioetyczna, ktéra opiniowata badanie kliniczne, oraz wiasciwe
organy panstw cztonkowskich i Komig¢ Europejska.

4. O podjeciu decyzji, o ktéreg mowa w ust. 1 pkt 2, i jg przyczynach Prezes Urzedu
powiadamia komige bioetyczna, ktéra opiniowata badanie kliniczne, oraz - jezeli
badanie kliniczne byto prowadzone takze na terytorium innego panstwa cztonkow-
skiego - wiasciwy organ tego panstwa.

Art. 53.

1. Na terytorium Rzeczypospolite] Polskigl moga by¢ wprowadzane wyroby do bada-
nia klinicznego, przeznaczone do badania klinicznego, na ktérego prowadzenie
Prezes Urzedu wydat pozwolenie.

2. Przyw6z wyrobow do badania klinicznego spoza terytorium panstwa cztonkow-
skiego moze nastapi¢ na podstawie zaswiadczenia potwierdzajacego, ze wyrob jest
przeznaczony do badania klinicznego, na ktérego prowadzenie Prezes Urzedu wy-
dat pozwolenie.

3. Prezes Urzedu wydaje zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 2, na wniosek spon-
sora lub badacza klinicznego. Wydanie zaswiadczenia nie podlega oplacie.
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Art. 54.

1. O zakonczeniu badania klinicznego sponsor niezwtocznie informuje Prezesa Urzeg-
du, ajezeli badanie kliniczne byto prowadzone takze na terytorium innego panstwa
cztonkowskiego - wiasciwy organ tego panstwa.

2. Sponsor jest obowiazany w ciagu 15 dni od dnia zakonczenia badania klinicznego
przed uptywem planowanego terminu poinformowa¢ Prezesa Urzedu oraz komige
bioetyczna, ktéra opiniowata badanie, o zakonczeniu badania, podajac przyczyne
wczesnigjszego zakonczenia badania.

3. Sponsor powiadamia 0 wczesnigiszym zakonczeniu badania klinicznego i jego
przyczynach wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego i Komig¢ Europejska, jezeli
wczesnigjsze zakonczenie badania klinicznego byto spowodowane wzgledami bez-
pieczenstwa

4. W terminie 90 dni od dnia zakonczenia badania klinicznego sponsor jest obowiaza-
ny przesta¢c Prezesowi Urzedu sprawozdanie koncowe z wykonania badania kli-
nicznego zawiergjace szczegotowy opis badania, sporzadzone po jego zakonczeniul.

Art. 55.

1. Dokumentacj¢ badania klinicznego stanowia:
1) dokumenty zrodtowe;

2) inne dokumenty, na podstawie ktorych mozna oceni¢ prawidtowosé prowadze-
nia badania klinicznego oraz jakos¢ otrzymanych danych i ktére stuza potwier-
dzeniu zgodnosci dziatan badacza klinicznego, sponsora i monitorujacego z
wymaganiami ustawy.

2. Dokumentami zrédtowymi sa oryginaty dokumentow, danych i zapisow lub ich ko-
pie, po sprawdzeniu i poswiadczeniu ich zgodnosci z oryginatem, majace zwiazek z
badaniem klinicznym, w szczegolnosci historia choroby, wyciag ze zbiorcze) do-
kumentacji wewngtrzng osrodka prowadzacego badanie kliniczne, dokumentacja
wynikgjaca z protokotu badania klinicznego, wyniki badan laboratoryjnych, karty
Zlecen lekarskich, wydruki wynikéw badan z automatycznych urzadzen medycz-
nych, zdjecia rentgenowskie, podpisane i datowane formularze $wiadomej zgody.

3. Dokumenty zrodtowe stanowia dokumentacje medyczna w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U.z2009r. Nr 52, poz. 417 i Nr 76, poz. 641).

4. Dokumentacje, 0 ktérg mowaw ust. 1 pkt 2, przechowuje sie przez okres 5 lat od
dnia zakonczenia albo wstrzymania badan klinicznych wyrobu.

5. Dokumentacja, o ktéref mowa w ust. 1 pkt 2, stgje sie panstwowym zasobem ar-
chiwalnym zgodnie z art. 44 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie
archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2006 r. Nr 97, poz. 673, z p6zn. zm.?) i jest

8 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz.
708, Nr 170, poz. 1217 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 64, poz. 426, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z
2009 r. Nr 39, poz. 307 i Nr 166, poz. 1317 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230 i Nr 47, poz. 278.
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przechowywana przez okres okreslony w ust. 4. Dokumentacja podlega udostep-
nieniu bezptatnie na zadanie Prezesa Urzedu. Przepisu art. 17 ust. 1 wymienioneg)
ustawy nie stosuje si¢.

Art. 56.

Przed uzyskaniem swiadome zgody badacz kliniczny przekazuje uczestnikowi badania
lub jego przedstawicielowi ustawowemu, w sposob zrozumialy oraz bez wywierania
jakiegokolwiek wptywu, w formie ustng lub pisemngj, informacje o koniecznosci udo-
stepnienia dotyczacych uczestnika badania dokumentéw zrodtowych podmiotom
uprawnionym do monitorowania, audytowania lub kontroli badania klinicznego.

Art. 57.

1. Prezes Urzedu jest uprawniony do kontroli badan klinicznych.

2. Kontrolg badan klinicznych przeprowadza si¢ na podstawie upowaznienia wydane-
go przez Prezesa Urzedu dla przeprowadzajacego kontrolg. Przeprowadzajacym
kontrole moze by¢ osoba, ktéra nie byla skazana za umysine przestepstwo $cigane
z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe i posiada petna zdol-
nos$¢ do czynnosci prawnych.

3. Przeprowadzajacy kontrole moze w szczegdlnosci kontrolowaé:

1) czy badanie kliniczne jest prowadzone na podstawie pozwolenia wydanego
przez Prezesa Urzedu;

2) czy sa przestrzegane warunki okreslone we wniosku 0 wydanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego i we wniosku o0 wydanie pozwolenia na
wprowadzenie zmiany w badaniu klinicznym, jezeli dotyczy;

3) czy badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z przepisami ustawy;

4) czy uczestnicy badania ztozyli oswiadczenia na formularzu swiadomej zgody;

5) stan wykorzystywanych w badaniu klinicznym pomieszczen i sprzgtu;

6) zgodnos¢ prowadzonego badania klinicznego z protokotem badania kliniczne-
go i z zaakceptowanymi zmianami tego protokotu;

7) sposdb dokumentowania danych i przechowywania dokumentacji.

4. Przeprowadzajacy kontrole moze zadaé przedstawienia dokumentacji, o ktore)
mowaw art. 55, oraz udzielenia wyjasnien dotyczacych badania klinicznego.

5. Kontrolg przeprowadza si¢ po uprzednim powiadomieniu podmiotu prowadzacego
badanie kliniczne i sponsora.

6. W przypadku zaistnienia podejrzenia, ze w trakcie badania klinicznego moze by¢
zagrozone zdrowie lub zycie uczestnikéw badania, kontrole mozna przeprowadzi¢
bez wczesnigjszego powiadomienia podmiotu prowadzacego badanie kliniczne lub
badacza klinicznego i sponsora

7. Z przeprowadzonej kontroli jest sporzadzany protokoét kontroli w trzech egzempla-
rzach, z ktorych po jednym egzemplarzu otrzymuja podmiot kontrolowany i spon-
sor.
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8. Protokot kontroli moze zawiera¢ zalecenia pokontrolne, ktére podmiot kontrolo-
wany w porozumieniu ze sponsorem jest obowiazany wykona¢ w terminie okreslo-
nym w protokole kontroli.

9. Podmiot kontrolowany niezwtocznie informuje Prezesa Urzedu o wykonaniu zale-
cen pokontrolnych albo o przyczynach ich niewykonania w terminie okreslonym w
protokole kontroli.

10. W przypadku stwierdzenia podczas kontroli nieprawidtowosci zagrazajacych zyciu
lub zdrowiu uczestnikow badania, Prezes Urzedu ocenia zagrozenie i wydaje decy-
Zje, 0 ktérgg mowaw art. 52 ust. 1.

11. Kontrola moze réwniez obgmowa¢ sprawdzenie wykonania zalecen pokontrol-
nych.

Rozdziat 7
Zgtoszenia i powiadomienia dotyczace wyrobdw

Art. 58.

1. Wytworca i autoryzowany przedstawiciel majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe
na terytorium Rzeczypospolite] Polskigl dokonuja zgtoszenia wyrobu do Prezesa
Urzedu, co najmnigl na 14 dni przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu albo
przekazaniem do oceny dziatania

2. Podmiot majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolite
Polskigj, ktory prowadzi dziatalnosé, o ktéref mowaw art. 30 ust. 1 lub ust. 4, do-
konuje zgtoszenia do Prezesa Urzedu, zawierajacego informacje 0 prowadzone)
dziatalnosci, co najmnigl na 14 dni przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu
systemow lub zestawdw zabiegowych, wysterylizowanych systeméw lub zestavow
zabiegowych lub innych wysterylizowanych wyrobow medycznych oznakowanych
znakiem CE.

3. Dystrybutor i importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiegj, ktorzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skigl wyréb przeznaczony do uzywania na tym terytorium, niezwtocznie powiada-
migja 0 tym Prezesa Urzedu, jednak nie poznigj niz w terminie 7 dni od dnia wpro-
wadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolite) Polskie).

4. Swiadczeniodawca, ktory na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj wykonuje oceng
dziatania wyrobu do oceny dziatania, ktérego wytworca i autoryzowany przedsta-
wiciel nie maja migjsca zamieszkania lub siedziby na terytorium Rzeczypospolite
Polskigj, niezwtocznie powiadamia o tym Prezesa Urzedu, jednak nie poznigj niz w
terminie 7 dni od dnia rozpoczecia oceny dziatania.

Art. 59.

1. Zgtoszenie, o ktorym mowaw art. 58 ust. 1 i 2, zawieraw szczegdlnosci:
1) nazwe i adres podmiotu dokonujacego zgtoszenia;
2) nazwg handlowa wyrobu;
3) nazwe rodzajowa wyrobu;
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4) nazwe i adres wytworcy;

5) krotki opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania, W jezyku polskimi je-
zyku angielskim;

6) klasg wyrobu medycznego i zastosowane reguty klasyfikacji;

7) informacje, czy wyréb medyczny do diagnostyki in vitro jest wyrobem z wyka-
zu A, z wykazu B, wyrobem do samokontroli, wyrobem do oceny dziatania,
czy wyrobem nowym;

8) informacje, czy wyrdb jest wyrobem wykonanym na zamowienie;
9) numer jednostki notyfikowanej, ktéra brata udziat w ocenie zgodnosci;

10) kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN)
abo inng uznangj nomenklatury wyrobow medycznych wraz z nazwa tej no-
menklatury.

2. Do zgtoszenia dofacza Sic:
1) wzory oznakowanig;
2) wzory instrukcji uzywania wyrobu - jezeli sa dostarczane z wyrobem;
3) wzory materialdw promocyjnych - jezeli sa dostarczane z wyrobem;

4) deklaracje zgodnosci, oswiadczenie dotyczace wyrobu wykonanego na zamo-
wienie, oswiadczenie dotyczace wyrobu do oceny dziatania, oswiadczenie do-
tyczace systemu lub zestawu zabiegowego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1,
albo oswiadczenie dotyczace sterylizacji, o ktérym mowaw art. 30 ust. 4;

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

6) kopie certyfikatbw zgodnosci wystawionych przez jednostki notyfikowane,
ktore braly udziat w ocenie zgodnosci;

7) dokument potwierdzajacy uiszczenie optaty, o ktéref mowaw art. 66 ust. 1;

8) odpis z Krajowego Rejestru Sadowego albo wypis z ewidencji dziatalnosci go-
spodarcze;

9) kopig dokumentu wyznaczajacego autoryzowanego przedstawiciela majacego
migjsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolite) Polskigy;

10) kopie dokumentu potwierdzajacego tozsamosé i migjsce zamieszkania - W
przypadku osoby fizycznej nieprowadzace] dziatalnosci gospodarcze.

Art. 60.

1. Powiadomienie, o ktérym mowaw art. 58 ust. 3i 4, zawiera:
1) nazwe i adres podmiotu dokonujacego powiadomienia;
2) nazwe handlowa wyrobu;
3) nazwe i adres wytworcy;
4) nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela
2. Do powiadomienia, 0 ktorym mowaw art. 58 ust. 3 i 4, dofacza Si¢:
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1) wzory oznakowanig;
2) wzory instrukcji uzywania wyrobu - jezeli sa dostarczane z wyrobem;

3) wzory instrukcji uzywania wyrobu do oceny dziatania, ktdrego ocena dziatania
ma by¢ prowadzona na terytorium Rzeczypospolite] Polskig) - jezeli sa dostar-
czane z wyrobem;

4) wzory materiatdw promocyjnych, w ktorych okreslono przewidziane zastoso-
wanie wyrobu przeznaczonego do uzywania na terytorium Rzeczypospolite)
Polskig - jezeli sa dostarczane z wyrobem;

5) informacje o liczbie albo ilosci wyrobow dostarczonych do oceny dziatania o-
raz o czasie trwania oceny dziatania;

6) dokument potwierdzajacy uiszczenie optaty, o ktéref mowaw art. 66 ust. 1;
7) odpis z Krajowego Rejestru Sadowego albo wypis z ewidencji dziatalnosci go-
spodarcze;
8) kopi¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamosc | adres migjsca zamieszkania
—w przypadku osoby fizycznej nieprowadzacej dziatalnosci gospodarczey.

Art. 61.

. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58, s3 obowiazane zgtasza¢ Prezesowi Urzedu
wszelkie zmiany danych objetych zgtoszeniem lub powiadomieniem niezwtocznie,
nie poznig jednak niz w terminie 7 dni od dnia powziecia informacji o zmianie.

. Za zmiane uwaza Si¢ réwniez przekazanie obowiazkéw na inny podmiot, w szcze-
goélnosci ze wzgledu na przeksztatcenie, ogtoszenie upadtosci albo przejecie praw i
obowiazkdéw wynikajacych z ustawy przez nastgpce prawnego.

Art. 62.

. Podmioty, o ktorych mowaw art. 58 ust. 1 i 2, sa obowiazane niezwitocznie zgtosi¢
Prezesowi Urzedu fakt zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu.

. Autoryzowany przedstawiciel, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1, jest obowiazany
niezwtocznie zgtosi¢ Prezesowi Urzedu fakt zaprzestania petnienia funkcji autory-
zowanego przedstawicielaw odniesieniu do danego wyrobu.

. Jezeli zaprzestano prowadzenia dziatalnosci, ktéra na podstawie ustawy podlega
zgtoszeniu lub powiadomieniu, w tym z powodu postawieniaw stan likwidacji albo
ogtoszenia upadtosci:

1) dokumentacja oceny zgodnosci,
2) wykaz odbiorcow

— stgja Sie panstwowym zasobem archiwanym zgodnie z art. 44 ustawy z dnia 14
lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach i przechowuje si¢ je z
zachowaniem terminéw okreslonych w art. 13 ust. 3, art. 18 ust. 3i art. 32 ust. 1
2. Przepis art. 55 ust. 5 zdanie drugie i trzecie stosuje Sig.



42

Art. 63.

1. Jezeli zgtoszenie albo powiadomienie jest niekompletne lub zawiera biedy, Prezes
Urzedu wzywa jednokrotnie podmioty do uzupetnienia lub poprawienia zgtoszenia
albo powiadomienia, w terminie nie krotszym niz 7 dni.

2. Nieuzupetnienie lub niepoprawienie zgtoszenia lub powiadomienia w terminie, o
ktorym mowa w ust. 1, jest rownoznaczne z niedokonaniem zgtoszenia lub powia-
domienia

Art. 64.

1. Prezes Urzedu gromadzi dane pochodzace ze zgtoszen i powiadomien w bazie da-
nych, na informatycznych nosnikach danych zabezpieczonych przed dostepem osdb
trzecich.

2. Dane okreslone w art. 59 ust. 1, w zakresie wiasciwym dla wyrobu, Prezes Urzedu
przekazuje do bazy EUDAMED.

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy wyrobdw wykonanych na zaméwienie.

Art. 65.
1. Zgtoszen i powiadomien, o ktérych mowaw art. 58 i art. 61, dokonuje si¢ na for-
mularzach.
2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wzory formularzy zgtoszen i powiadomien, o ktérych mowaw art. 58 art. 61,
2) sposdb zgtaszania zmiany danych objetych zgtoszeniem i powiadomieniem,

3) sposbb zgtaszania zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu oraz zaprze-
stania petnienia funkcji autoryzowanego przedstawiciela,

4) sposdb przekazywania Prezesowi Urzedu formularzy oraz dokumentow dota-
czanych do zgtoszenia lub powiadomienia

— biorac pod uwage dane niezbedne do sprawowania nadzoru, o ktérym mowa w
art. 68, oraz do funkcjonowania bazy EUDAMED.

Art. 66.

1. Za zgtoszenie, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1i 2, i powiadomienie, o ktérym mo-
wa w art. 58 ust. 3 i 4, oraz za zmiang danych objetych zgtoszeniem, o ktorym
mowaw art. 58 ust. 1i 2, i powiadomieniem, o ktérym mowaw art. 58 ust. 3 i 4,
pobiera si¢ optaty stanowiace dochdd budzetu panstwa.

2. Wysokos¢ optlaty za:

1) zgtoszenie lub powiadomienie nie moze by¢ wyzsza niz minimalne wynagro-
dzenie za prace okreslone na podstawie przepisdbw o minimalnym wynagro-
dzeniu za pracg;
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2) zmiang danych jest rowna potowie kwoty ustalong dla czynnosci okreslonych
w pkt 1.

3. Zgtoszenia dotyczace zaprzestan, 0 ktérych mowaw art. 62 ust. 1i 2, sa zwolnione
Z oplaty.

Art. 67.

1. Na wniosek wytworey lub autoryzowanego przedstawiciela majacego migjsce za-
mieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolite Polskiel Prezes Urzedu w
celu utatwienia eksportu wydaje swiadectwo wolng sprzedazy dla wyrobu ozna-
kowanego znakiem CE oraz wyrobu wykonanego na zaméwienie.

2. Ztozenie wniosku o wydanie swiadectwa wolng sprzedazy podlega optacie stano-
wiacgj dochdd budzetu panstwa, ktorel wysokosé nie moze byé wyzsza niz mini-
malne wynagrodzenie za prace okreslone na podstawie przepisow o minimalnym
wynagrodzeniu za pracg.

3. Prezes Urzedu wydaje swiadectwo wolngj sprzedazy w terminie 15 dni od dnia zto-
zeniawniosku.

4. Swiadectwo wolngj sprzedazy jest sporzadzane w jezyku polskim i jezyku angiel-
skim.

5. Wniosek o wydanie swiadectwa wolng sprzedazy zawiera:
1) nazwe i adres wnioskodawcy;
2) nazwg handlowa wyrobu;
3) nazwe i adres wytwarcy.

6. Do wniosku 0 wydanie swiadectwa wolng sprzedazy dotacza si¢ potwierdzenie u-
iszczenia oplaty za ztozenie wniosku o wydanie swiadectwa wolnej sprzedazy.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢
oplat za zgtoszenie i powiadomienie, za zmiang danych objetych zgtoszeniem i po-
wiadomieniem oraz wysokosé oplaty za ztozenie wniosku 0 wydanie swiadectwa
wolngl sprzedazy - uwzglednigjac naktad pracy i poziom kosztow ponoszonych
przez Prezesa Urzedu.

Rozdziat 8
Nadzo6r nad wyrobami

Art. 68.

1. Nadz6r nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzanymi i wprowadzonymi do obro-
tu, wprowadzonymi do uzywania lub przekazanymi do oceny dziatania na teryto-
rium Rzeczypospolite] Polskig sprawuje Prezes Urzedu.

2. Prezes Urzedu, sprawujac nadzor, o ktorym mowaw ust. 1, wspbtpracuje z:
1) Gtéwnym I nspektorem Farmaceutycznym,
2) Gtéwnym | nspektorem Sanitarnym,
3) Gtéwnym Lekarzem Weterynarii,
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4) Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,
5) ministrem wiasciwym do spraw finansow publicznych,

6) Prezesem Urzedu Dozoru Technicznego,

7) Gtéwnym Inspektorem Pracy,

8) Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki,

9) szefem jednostki wiasciwe do spraw zdrowia, podlegte Ministrowi Obrony
Narodows,

10) Komendantem Gtoéwnym Policji,

11) Prezesem Gtownego Urzedu Miar,

12) Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia,

13) Agencja Oceny Technologii Medycznych,

14) Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia,

15) Centrum Systemow I nformacyjnych Ochrony Zdrowia,

16) Centralnym Osrodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej,

17) Centralnym Osrodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologiczne
—w zakresie wiasciwym dla tych podmiotow.

3. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 2, powiadamiaja Prezesa Urzedu o stwierdzo-
nych nieprawidtowosciach dotyczacych wyrobdw.

4. Prezes Urzedu wydaje na wniosek organu celnego opini¢ w sprawie spetniania
przez wyrob okreslonych dla niego wymagan.

5. Organy celne informuja Prezesa Urzgdu o dziataniach podjetych w odniesieniu do
zatrzymanych wyrobow.

6. Minister wiasciwy do spraw finansdw publicznych, w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegOtowy tryb postepowania organéw celnych, w przypadku gdy podczas
kontroli celng wyrobow, ktére maja by¢ objete procedura dopuszczenia do
obrotu, organ stwierdzi, ze istnigja uzasadnione okolicznosci wskazujace, ze
wyréb nie spetnia okreslonych dla niego wymagan,

2) tryb wydawania opinii i postgpowania z opinia wydana przez Prezesa Urzedu,

3) szczeg6towy sposdb umieszczania przez organy celne adnotacji na dokumen-
tach towarzyszacych wyrobom zatrzymanym przez organy celne

— majac na uwadze koniecznos¢ zapobiegania przywozowi na terytorium Rzeczy-
pospolite) Polskigl wyrobdw, ktére nie spetnigja okreslonych dla nich wymagan.

Art. 69.

1. Nadz6r, o ktérym mowaw art. 68 ust. 1, polega na:
1) zbieraniu i analizowaniu informacji dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow;
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2) kontroli wytworcow, autoryzowanych przedstawicieli, importerow, dystrybu-
toréw, podmiotéw zestawigjacych wyroby medyczne w systemy lub zestawy
zabiegowe, podmiotéw dokonujacych sterylizacji wyrobow medycznych, sys-
temow i zestawdw zabiegowych w celu wprowadzenia ich do obrotu, a takze
podwykonawcow majacych migjsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolite) Polskie;

3) wydawaniu decyzji, o ktérych mowaw rozdziae 10.
2. Kontrola podmiotéw, o ktorych mowaw ust. 1 pkt 2, obgmuje:

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

2) prezentowanie wyrobu na targach, wystawach, pokazach, prezentacjach oraz
sympozjach naukowych i technicznych;

3) nadawanie wyrobowi przewidzianego zastosowania;
4) sterylizacje przed wprowadzeniem do obrotu lub do uzywania;
5) zestawianie wyrobdw medycznych w systemy lub zestawy zabiegowe;
6) prowadzenie badan i kontroli koncowej wyrobu;
7) wprowadzanie wyrobow do obrotu, obr6t nimi i wprowadzanie wyroboéw do
uzywania.
3. Prezes Urzedu moze rowniez dokonywac kontroli:

1) wyrobu, jego dokumentacji i warunkOw uzywania wyrobu przez $wiadczenio-
dawceg lub prowadzenia oceny dziatania w migjscu uzywania lub wykonywania
oceny dziatania,

2) podmiotéw wykonujacych czynnosci zwiazane z instalacja, konserwacja, u-
trzymaniem, serwisem, regulacja, kalibracja, wzorcowaniem, przegladem, na-
prawa lub okresowym sprawdzaniem bezpieczenstwa wyrobOw, w miejscu
wykonywania tych czynnosci oraz w migjscu zamieszkania lub siedzibie wyko-
nujacych je podmiotéw

— w przypadkach uzasadnionych ochrona zycia lub zdrowia pacjentéw i uzytkow-
nikbéw oraz ochrong zdrowia publicznego.

Art. 70.

1. Kontrola, o ktérgf mowaw art. 69 ust. 1 pkt 21 ust. 3, jest wykonywana przez 0so-
by upowaznione przez Prezesa Urzedu, ktére nie byty skazane za umysine prze-
stepstwo scigane z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe i
posiadaja petna zdolnos¢ do czynnosci prawnych.

2. Kontrola jest prowadzona w godzinach pracy podmiotu kontrolowanego oraz w
obecnosci upowaznionego przedstawiciela podmiotu kontrolowanego.

3. W ramach prowadzonej kontroli osoba kontrolujaca moze w szczegdlnosci:
1) zapoznat si¢ z dokumentacja dotyczaca wyrobu;
2) bada¢ czynnosci dotyczace wyrobu;
3) zada¢ informacji i wyjasnien od pracownikéw podmiotu kontrolowanego.
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. W przypadku kontroli, o ktérej mowa w art. 69 ust. 2, osoba kontrolujaca, poza
czynnosciami, o ktérych mowaw ust. 3, moze:

1) sprawdza¢ pomieszczenia produkcyjne i magazynowe oraz ich wyposazenie;

2) zada¢ udostepnienia probek niezbednych do przeprowadzenia badan i weryfi-
kacji wyrobu.

. Prezes Urzedu moze zleci¢ badania lub weryfikacje prébek, o ktérych mowaw ust.
4 pkt 2, jednostkom badawczo-rozwojowym, instytutom naukowym, uczelniom,
jednostkom certyfikujacym wyroby lub laboratoriom.

. Jezeli wyniki badan lub weryfikacji, o ktérych mowa w ust. 5, potwierdza, ze wy-
rob nie spetnia okreslonych dla niego wymagan, koszty tych badan i weryfikacji
pokrywa wytworca, autoryzowany przedstawiciel, importer lub dystrybutor wyro-
bu.

Art. 71.

. Kontrola, o ktérgf mowaw art. 69 ust. 1 pkt 2, moze polega¢ na ocenie dokumen-
tacji dotyczacel wyrobu, przestang na zadanie Prezesa Urzedu.

. Do kontroli, o ktoref mowaw art. 69 ust. 1 pkt 2 i ust. 3, przedktada si¢ dokumen-
tacje w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

. Na zadanie Prezesa Urzedu podmiot kontrolowany dostarcza ttumaczenie wskaza-
ngl dokumentacji na jezyk polski.

. Prezes Urzedu moze takze zazada¢ od wytwaorcy, autoryzowanego przedstawiciela,
importera lub dystrybutora majacych migjsce zamieszkania lub siedzibe na teryto-
rium Rzeczypospolite] Polskigl dostarczenia probek niezbednych do przeprowa
dzenia badan i weryfikacji wyrobu.

. Do prébek, o ktérych mowa w ust. 4, przepisy art. 70 ust. 5i 6 stosuje sie¢ odpo-
wiednio.

Art. 72.

. Z przeprowadzonej kontroli jest sporzadzany protokoét kontroli w dwoch egzempla-
rzach, z ktérych jeden egzemplarz otrzymuje kontrolowany.

2. Protokot kontroli moze zawiera¢ zalecenia pokontrolne.

3. Kontrolowany w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokotu kontroli moze
whnies¢ do niego umotywowane zastrzezenia.

. Prezes Urzedu rozpatruje zastrzezenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania i
zamuje stanowisko w sprawie, ktére jest ostateczne i wraz z uzasadnieniem jest
doreczane kontrolowanemu.

. Kontrolowany jest obowiazany do wykonania zalecen pokontrolnych w terminie
okreslonym w protokole kontroli.

. Wytwdérca i autoryzowany przedstawiciel sa obowiazani do niezwtocznego przesta-
nia jednostce notyfikowangj, ktéra brata udziat w ocenie zgodnosci wyrobu, infor-
meacji 0 niezgodnosciach i uchybieniach stwierdzonych podczas kontroli oraz o za-
leceniach pokontrolnych i terminach ich wykonania
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Art. 73.

Prezes Urzedu moze zada¢, w terminie 2 lat od dnia zgtoszenia wyrobu nowego, przed-
stawienia przez wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela majacych migjsce za-
mieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitel Polskig raportu dotyczacego
doswiadczen zebranych po wprowadzeniu wyrobu nowego do obrotu.

Rozdziat 9
Incydenty medycznei dziatania dotyczace bezpieczenstwa wyrobow

Art. 74.

1. Incydent medyczny moze zgtosi¢ Prezesowi Urzedu kazdy, kto powziat informacje
0 incydencie medycznym na terytorium Rzeczypospolite) Polskigy.

2. Swiadczeniodawca, ktéry podczas udzielania swiadczen zdrowotnych stwierdzit in-
cydent medyczny, jest obowiazany zgtosi¢ go niezwtocznie wytwoércy lub autory-
zowanemu przedstawicielowi, a kopi¢ zgtoszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu.

3. Podmioty, o ktorych mowaw art. 68 ust. 2, oraz podmioty prowadzace zewngtrzna
ocene jakosci pracy medycznych laboratoriow diagnostycznych, ktére podczas wy-
konywania swojg dziatalnosci powzigty podejrzenie, ze wystapit incydent medycz-
ny, sa obowiazane zgtosi¢ go niezwtocznie Prezesowi Urzedu.

4. Importerzy i dystrybutorzy wyrobdw, medyczne laboratoria diagnostyczne i jed-
nostki badawczo-rozwojowe, a takze podmioty swiadczace ustugi w zakresie na-
praw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobdw, ktorzy podczas wykonywania
swojg dziatalnosci stwierdzili incydent medyczny, ktory zdarzyt sie¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskigj, s3 obowiazani zgtosi¢ go niezwtocznie wytworcy lub au-
toryzowanemu przedstawicielowi, a kopi¢ zgtoszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu, o
ile nie powzi¢li informacji, ze incydent ten zostat juz zgtoszony wytworcy lub auto-
ryzowanemu przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzedu.

5. Jezeli nie mozna ustali¢ adresu wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, in-
cydent medyczny zgtasza si¢ dostawcy wyrobu, a kopie zgtoszenia przesyta Preze-
sowi Urzedu.

6. Zgtoszenia incydentu medycznego dokonuje si¢ na formularzu zgtoszenia incydentu
medycznego, w ktérym podaje sie w szczegdlnosci:

1) date i migjsce oraz opis incydentu medycznego i jego skutkow;

2) nazwe i adres wytworcy i, jezeli dotyczy, autoryzowanego przedstawiciela;
3) nazwe i adres dostawcy wyrobu;

4) nazwe handlowa wyrobu;

5) nazwe rodzajowa wyrobu;

6) numer seryjny lub fabryczny lub numer partii lub serii wyrobu, jezeli dotyczy;
7) numer jednostki notyfikowanej znajdujacy si¢ obok znaku CE, jezeli dotyczy;
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8) imi¢ i nazwisko osoby zgtaszajace incydent abo nazwe podmiotu zgtaszajace-
go incydent oraz imig i nazwisko osoby dokonujacej zgtoszenia w imieniu tego
podmiotu;

9) dane adresowe umozliwiajace kontakt z podmiotami i osobami, o ktérych mo-
wa w pkt 8, w tym numer telefonu i, jezeli to mozliwe, numer faksu i adres
poczty elektroniczng.

7. O zgtoszeniu incydentu medycznego, o ktérym mowa w ust. 1 i 3 oraz ktory spel-
nia kryteria raportowania, Prezes Urzedu powiadamia wytworce lub autoryzowa-
nego przedstawiciela, przesylajac kopi¢ dokumentu zgtoszenia incydentu medycz-
nego, jezeli z tresci zgtoszenia wynika, ze zgtaszagjacy nie poinformowat o incyden-
cie medycznym wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela

Art. 75.

1. Wytworca jest obowiazany zapewni¢, ze autoryzowany przedstawiciel oraz kazdy
inny podmiot upowazniony przez wytworce do dziatania w jego imieniu w spra-
wach incydentéw medycznych i w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa wyrobu
beda realizowali zewngtrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa - Field
Safety Corrective Action, zwane dalgj ,,FSCA”.

2. Podmioty upowaznione przez wytworce do dziatania w jego imieniu w sprawach
incydentow medycznych i w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa wyrobu infor-
muja Prezesa Urzedu o realizacji FSCA.

3. Importerzy i dystrybutorzy wyrobow majacy migjsce zamieszkania lub siedzibe na
terytorium Rzeczypospolite) Polskigj oraz podmioty swiadczace ustugi w zakresie
napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobdw, osoby zatrudnione u $wiadcze-
niodawcow lub wykonujace inne czynnosci na rzecz $wiadczeniodawcow, w tym
personel medyczny, personel odpowiedziany za utrzymanie i bezpieczenstwo wy-
robow oraz administracja, sa obowiazani do wspotpracy z Prezesem Urzedu, wy-
tworca i z podmiotami, o ktérych mowaw ust. 1, w zakresie realizacji FSCA.

Art. 76.

1. Wytwoérca podejmuje postepowanie wyjasnigjace dotyczace incydentu medycznego,
ktory zostat mu zgtoszony. Wytworca ocenia, czy zgtoszony incydent medyczny,
ktéry wystapit na terytorium Rzeczypospolitej Polskig), jest zdarzeniem spetnigja-
cym kryteria raportowania go Prezesowi Urzedu.

2. Jezeli wytworca oceni, ze incydent medyczny jest zdarzeniem, ktére nie spetnia kry-
teridw raportowania, to dokumentuje uzasadnienie swojej decyzji i przesyta je Pre-
zesowi Urzedu.

3. Jezeli wytworca oceni, ze incydent medyczny jest zdarzeniem, ktére spetnia kryteria
raportowania, albo gdy Prezes Urzedu poinformuje wytworce lub autoryzowanego
przedstawiciela, ze nie zgadza Si¢ z decyzja wytworcy, o ktéref mowaw ust. 2, i ze
incydent wymaga raportowania, to wytworca lub autoryzowany przedstawiciel
przesyta Prezesowi Urzedu Raport Wstepny dotyczacy tego incydentu, sporzadzo-
ny na formularzu raportu wytwaorcy o incydencie medycznym.

4. Raport Wstepny zawieraw szczegolnosci:
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1) wstepna analizg incydentu;

2) informacje o wstepnych dziataniach korygujacych lub zapobiegawczych wdro-
zonych przez wytwérce, w tym o podjetych lub przewidywanych badaniach;

3) informacje 0 przewidywanym terminie przestania nastepnego raportu.
5. Raport Wstepny przesyta si¢ Prezesowi Urzedu w nastepujacych terminach:

1) w przypadku powaznego zagrozenia zdrowia publicznego - niezwitocznie, ale
nie pbznig niz 2 dni po otrzymaniu przez wytworce lub autoryzowanego
przedstawiciela informacji 0 zagrozeniu;

2) w przypadku smierci lub nieprzewidywanego, nieuwzglednionego w analizie
ryzyka powaznego pogorszenia stanu zdrowia - niezwlocznie po ustaleniu
przez wytworce zwiazku przyczynowego miedzy wyrobem a zdarzeniem, ae
nie poznig niz 10 dni po otrzymaniu przez wytworce lub autoryzowanego
przedstawiciela informacji o zdarzeniu;

3) w pozostatych przypadkach - niezwtocznie po ustaleniu przez wytworce
zwiazku przyczynowego migdzy wyrobem a zdarzeniem, ale nie poznigj niz 30
dni po otrzymaniu przez wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela in-
formacji o zdarzeniu.

Art. 77.

1. Wytworca ocenia wszystkie zgtaszane reklamacje dotyczace wyrobu oraz przypad-
ki btgdow uzytkowych i nieprawidtowego uzycia. Ocena ta zalezy od zarzadzania
ryzykiem, ergonomii, walidacji projektu oraz dziatan korygujacych i zapobiegaw-
czych. Wyniki oceny wytwérca lub jego autoryzowany przedstawiciel majacy migj-
sce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskig jest obowia-
zany udostepni¢, na zadanie, Prezesowi Urzedu i jednostce notyfikowanej bioracej
udzial w ocenie zgodnosci wyrobu.

2. Btad uzytkowy, ktéry doprowadzit do powaznego zagrozenia zdrowia publicznego,
smierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub po-
srednio inngl 0soby na terytorium Rzeczypospolite] Polskigj, wytworca lub jego au-
toryzowany przedstawiciel zgtasza Prezesowi Urzedu w terminach okreslonych w
art. 76 ust. 5pkt 1i 2.

Art. 78.

1. Jezeli wytworca nie jest w stanie podja¢ postepowania wyjasnigjacego dotyczacego
zgtoszonego incydentu medycznego, reklamacji, biedu uzytkowego lub nieprawi-
dtowego uzycia, ktore miaty migjsce na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj, nie-
zwtocznie informuje o tym Prezesa Urzedu.

2. Prezes Urzedu monitoruje postepowanie wyjasniajace wytwoércy dotyczace incy-
dentu medycznego, reklamacji, biedu uzytkowego lub nieprawidiowego uzycia,
ktore mialy migjsce na terytorium Rzeczypospolite) Polskigj, i moze interweniowad
lub podja¢ odrebne postepowanie wyjasnigjace, o ile to mozliwe - po konsultacji z
wytworca lub autoryzowanym przedstawicielem. Prezes Urzedu informuje wy-
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tworce lub autoryzowanego przedstawiciela o postgpach i wynikach prowadzone-
go przez siebie postgpowania wyjasniajacego.

. Zgtaszajacy incydent medyczny jest obowiazany udzieli¢ wytworcy i podmiotom, o
ktorych mowaw art. 75 ust. 1, niezbednej pomocy w postepowaniu wyjasniajacym
w celu ustalenia zwiazku przyczynowego miedzy wyrobem a zgtoszonym incyden-
tem medycznym, w szczegélnosci jest obowiazany udzi€li¢ niezbednych informacji
i udostepni¢ wyrdb do badan i oceny.

. Jezeli dziatania wytworcy zwiazane ze wstepna ocena, czyszczeniem lub odkaza-
niem wyrobu, ktérego dotyczy postepowanie wyjasnigjace, mogtyby zmieni¢ wyréb
w taki sposob, ze miatoby to wptyw na nastepne badania, to wytworca lub autory-
zowany przedstawiciel informuje o tym Prezesa Urzgdu przed rozpoczgciem takich
dziatan.

. Przepisy ust. 3 i 4 stosuje si¢ odpowiednio do prébek, wyposazenia i innych wyro-
bow zwiazanych z incydentem medycznym.

. Jezeli postgpowanie wyjasnigjace nie zostato zakonczone, wytworca lub autoryzo-
wany przedstawiciel przesyta Prezesowi Urzedu, w terminie okreslonym w Rapor-
cie Wstepnym, Raport Kolginy sporzadzony na formularzu raportu wytwércy o in-
cydencie.

. Po zakonczeniu postepowania wyjasnigjacego wytworca lub autoryzowany przed-
stawiciel niezwtocznie, nie péznig niz w terminie przestania nastepnego raportu,
okreslonym w Raporcie Wstgpnym lub Raporcie Kolgnym, przesyta Prezesowi
Urzedu Raport Koncowy, sporzadzony na formularzu raportu wytworcy o incy-
dencie.

. Raport Koncowy zawieraw szczegdlnosci:
1) wyniki postgpowania wyjasnigjacego;

2) informacje o przewidywanych lub podjetych dziataniach, takich jak dodatkowy
nadzor nad wyrobami bedacymi w uzyciu, dziatania zapobiegawcze i koryguija-
ce w stosunku do przysztel produkgji, dziatania zaradcze i FSCA, albo infor-
macje 0 braku takich dziatan.

. Po otrzymaniu Raportu Koncowego Prezes Urzedu moze uznaé postgpowanie za
zakonczone, o czym informuje wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela.

10. Jezeli postepowanie wyjasnigjace nie zostato zakonczone przed uptywem terminu

przestania nast¢pnego raportu, okreslonego w Raporcie Wstgpnym lub Raporcie
Kolginym, wytwdrca lub autoryzowany przedstawiciel przesyta Prezesowi Urzedu
Raport Kolginy sporzadzony na formularzu raportu wytwaorcy o incydencie.

11. Raport Kolegjiny zawieraw szczegdlnosci:

1) wyniki postgpowania wyjasnigjacego uzyskane do chwili sporzadzenia raportu;
2) przewidywany termin przestania nastgpnego raportul.

Art. 79.

1. Wytworca podeimuje FSCA w celu zmnigjszenia zwiazanego z uzywaniem wyrobu

wprowadzonego do obrotu ryzyka smierci lub powaznego pogorszenia stanu zdro-
wia.
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2. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, ktory ma migjsce zamieszkania lub
sedzibe lub podgmuje FSCA na terytorium Rzeczypospolite) Polskigj, sporzadza
Raport o FSCA na formularzu raportu o FSCA oraz notatke bezpieczenstwa in-
formujaca odbiorcow lub uzytkownikow o FSCA.

3. Notatke bezpieczenstwa przeznaczona dla odbiorcoéw lub uzytkownikéw na teryto-
rium Rzeczypospolite) Polskigj sporzadza si¢ w jezyku polskim.

4. Notatka bezpieczenstwa zawieraw szczegolnosci:

1) nazwe handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka bezpieczenstwa, identyfika-
tor FSCA oraz okreslenie rodzaju FSCA,;

2) dane identyfikujace wyroby, ktérych dotyczy FSCA;
3) informacj¢ o FSCA i przyczynie ich podjecia;
4) zalecenia dziatan, ktére powinni podja¢ odbiorcy lub uzytkownicy;

5) informacje 0 koniecznosci dostarczenia notatki bezpieczenstwa podmiotom,
ktérych ona dotyczy;

6) wskazanie podmiotu, do ktérego powinni si¢ zwraca¢ odbiorcy notatki bezpie-
czenstwaw sprawach FSCA.

5. Raport o FSCA zawieraw szczegdlnosci:

1) nazwe i adres wiasciwego organu, do ktorego jest kierowany raport;

2) datg i numer raportu;

3) status podmiotu, ktory sporzadzit raport;

4) nazwe i migjsce zamieszkania lub adres siedziby wytwércy wyrobu;

5) nazwg i migjsce zamieszkania lub adres siedziby autoryzowanego przedstawi-
ciela, jezeli dotyczy;

6) imie i nazwisko oraz adres osoby, z ktora nalezy si¢ kontaktowa¢ w sprawach
dotyczacych FSCA;

7) informacje o wyrobach, ktorych dotycza FSCA;

8) opisi harmonogram FSCA,;

9) wykaz panstw cztonkowskich, ktérych dotycza FSCA.

Art. 80.

1. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel majacy migjsce zamieszkania lub sie-
dzibe na terytorium Rzeczypospolitel Polskig przed rozestaniem notatki bezpie-
czenstwa do odbiorcow lub uzytkownikéw przesyta ja Prezesowi Urzedu, zatacza-
jac Raport o FSCA.

2. Prezes Urzgdu moze wnies¢ uwagi do notatki bezpieczenstwa w ciagu 48 godzin
od jg otrzymania albo w ciagu 24 godzin od jg otrzymania - w przypadku powaz-
nego zagrozenia zdrowia publicznego.

3. Jezeli Prezes Urzedu nie przekaze wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicie-

lowi swoich uwag w terminach, o ktérych mowaw ust. 2, notatka bezpieczenstwa
moze by¢ rozestana do odbiorcéw lub uzytkownikow.
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Art. 81.

. Wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel majacy migjsce zamieszkania lub sie-
dzib¢ na terytorium Rzeczypospolite) Polskig informuje o podjeciu FSCA jednost-
ke notyfikowana, ktora brata udziat w procedurze oceny zgodnosci wyrobu, i prze-
sylajg notatke bezpieczenstwa.

. Przed albo réwnoczesnie z podjeciem FSCA wytwdérca lub autoryzowany przed-
stawiciel majacy migjsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolite
Polskig przesyta Raport o FSCA wraz z notatka bezpieczenstwa do wiasciwych
organéw panstw cztonkowskich, w ktérych wyroby znajduja sie lub znajdowaly sie
w obrocie lub uzywaniu.

. Przed albo réwnoczesnie z podjeciem FSCA wytwdérca lub autoryzowany przed-
stawiciel, ktéry podejmuje FSCA na terytorium Rzeczypospolite) Polskigj, przesyta
Prezesowi Urzgdu Raport o FSCA wraz z notatka bezpieczenstwa

. Jezeli wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel podegimuje FSCA w zwiazku z
incydentem medycznym, ktory wystapit na terytorium Rzeczypospolitej Polskie),
lub podejmuje FSCA dotyczace wyrobow, ktérych wigkszos¢ znajduje si¢ lub zngj-
dowata si¢ w obrocie lub uzywaniu na terytorium Rzeczypospolitel Polskig), prze-
pisy art. 80 stosuje sig odpowiednio.

. Wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel majacy migjsce zamieszkania lub sie-
dzib¢ na terytorium Rzeczypospolite Polskig informuje Prezesa Urzgdu oraz or-
gany, o ktérych mowaw ust. 2, o zakonczeniu FSCA i o ich skutecznosci w danym
panstwie cztonkowskim.

. Wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel, ktéry podejmuje FSCA na terytorium
Rzeczypospolitg Polskig), informuje Prezesa Urzedu o ich zakonczeniu i skutecz-
Nosci.

. Informacje dotyczace FSCA podjctych na terytorium Rzeczypospolitej Polskig o-
raz notatke bezpieczenstwa Prezes Urzedu - w przypadku uzasadnionym ochrong
zdrowia publicznego - podaje do publiczngl wiadomosci, w tym publikuje w urze-
dowym publikatorze teleinformatycznym - Biuletynie Informacji Publiczng i na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobojczych.

Art. 82.

. Wytwarca ocenia ryzyko zwiazane z wyrobami, ktérych dotyczy incydent medycz-
ny lub inne zdarzenie spetnigjace kryteria raportowania i na podstawie wynikow
oceny ryzyka podgimuje decyzje o koniecznosci podjgcia dziatan korygujacych
oraz o ich zakresie.

. Prezes Urzedu ocenia adekwatnos¢ przewidzianych i podjetych przez wytwérce
dziatan na terytorium Rzeczypospolitel Polskiej oraz ocenia raporty wytworcy i
moze udzieli¢c mu wytycznych w tym zakresie, w szczeg6lnosci wskazuijac:

1) zakres badan, analiz i weryfikacji wyrobu;

2) niezalezne laboratoria i jednostki badawcze, ktére powinny wykonat badania,
analizy i weryfikacje wyrobu;
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3) terminy wykonania poszczegolnych dziatan korygujacych i zapobiegawczych;
4) niezbedne zmiany projektu, konstrukcji lub sposobu wytwarzania wyrobu;

5) koniecznos¢ uzupetnienia informacji, ktore beda dostarczane wraz z wyrobem,
w tym o niezbedne ostrzezenia i zalecenia;

6) koniecznos¢ przeszkolenia lub uzupetnienia przeszkolenia uzytkownikdw wy-
robow.

3. Prezes Urzedu moze, o ile to mozliwe - konsultujac sie z wytworca lub autoryzo-
wanym przedstawicielem, podja¢ dziatania w celu wyjasnienia przyczyn i skutkdéw
incydentu medycznego oraz oceny konstrukgji i wiasciwosci wyrobu, w szczegdl-
Nosci:

1) zbiera¢ dodatkowe informacje i opinie dotyczace incydentu medycznego lub
wyrobu;

2) zleci¢ opracowanie niezaleznych raportow dotyczacych incydentu medycznego
lub wyrobu;

3) konsultowat si¢ z jednostka notyfikowana, ktéra brata udziat w ocenie zgod-
nosci wyrobu, z uzytkownikami wyrobu i wiasciwymi organami panstw czton-
kowskich;

4) wydawa¢ odpowiednie zaleceniai ostrzezenia dla uzytkownikéw wyrobu;

5) wystapi¢ do Komigji Europejskigj z wnioskiem o zmiang Klasyfikacji albo kwa-
lifikacji wyrobu.

4. Prezes Urzedu moze nakaza¢ wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi
podjecie FSCA lub zmiang juz realizowanych FSCA.

Art. 83.

1. Prezes Urzedu:

1) sporzadzaw jezyku angielskim i przesyta do Komigji Europejskig i wiasciwych
organéw panstw cztonkowskich raport dotyczacy bezpieczenstwa wyrobu -
National Competent Authority Report, zwany dalej ,NCAR”,

2) przekazuje dane do bazy EUDAMED

— w przypadku gdy informacje o incydencie medycznym, o podjgciu FSCA lub o
niepodjeciu FSCA, ktére powinny by¢ podjete, sa istotne dla ochrony bezpieczen-
stwa, zdrowia lub zycia pacjentéw, uzytkownikow wyrobow lub innych osob w
pozostatych panstwach cztonkowskich.

2. Prezes Urzedu, przygotowujac raport, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, moze kon-
sultowat sie z wytworca lub jego autoryzowanym przedstawicielem i powinien
powiadomic¢ ich o sporzadzeniu raportul.

3. Raport, o ktérym mowaw ust. 1 pkt 1, Prezes Urzedu moze przestac do wiadomo-
$ci wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela.

4. Raport, o ktorym mowaw ust. 1 pkt 1, zawiera
1) dane identyfikujace raport oraz dane adresowe i kontaktowe Prezesa Urzedu;
2) dane wyrobu oraz numer jednostki notyfikowanej, jezeli dotyczy;
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3) dane wytworcy wyrobu i autoryzowanego przedstawiciela, jezeli dotyczy;
4) rodzaj podjetych dziatan;
5) informacje uzupetnigjace oraz przyczyne sporzadzenia raportu.

Art. 84.

Korespondencja w sprawie incydentu medycznego oraz bezpieczenstwa wyrobu, o ile
ustawa nie stanowi inaczej, jest prowadzona w jezyku polskim lub jezyku angielskim.
Na zadanie Prezesa Urzedu nadawca dostarcza ttumaczenie przestanego dokumentu na

jezyk polski.

Art. 85.
Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia

1) kryteria raportowania zdarzen z wyrobami i incydentéw medycznych,

2) wzor formularza zgtoszenia incydentu medycznego,

3) wzor formularza raportu wytworcy o incydencie medycznym,

4) wzor formularza raportu o FSCA,

5) wzér notatki bezpieczenstwa,

6) wzor formularza NCAR,

7) sposob przesytania zgtoszen, raportow i notatek, o ktérych mowaw pkt 2-6,

8) szczegbtowy tryb postepowania podmiotéw bioracych udziat w dziataniach do-
tyczacych incydentu medycznego, FSCA i innych dziataniach z zakresu bezpie-
czenstwa wyrobdw

— uwzglednigjac potrzebe ochrony zycia, zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw, u-
zytkownikow i osob trzecich oraz biorac pod uwage koniecznos¢ harmonizacji
sposobu wymiany z Komisia Europejska i panstwami cztonkowskimi informacji do-
tyczacych bezpieczenstwa wyrobu.

Rozdziat 10
Decyzj e Prezesa Urzedu

Art. 86.

1. Prezes Urzedu, w celu ochrony zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, u-
zytkownikow lub innych osob abo przeciwdziatania zagrozeniu zdrowia, bezpie-
czenstwa lub porzadku publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobow
moze wyda¢ decyzje administracyjna w sprawie poddania szczeg6lnym wymaga-
niom, zakazania, wstrzymania lub ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowa-
dzania do uzywania, uruchamiania lub uzywania tych wyrobow, ich wycofania z
obrotu lub z uzywania abo zobowiazania do podjecia FSCA lub wydania notatki
bezpieczenstwa.
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2. O wydaniu decyzji, o ktéref mowa w ust. 1, oraz o przyczynach jej wydania Prezes
Urzedu powiadamia Komige Europejska i wiasciwe organy panstw cztonkowskich.

3. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze wyroby oznakowane znakiem CE lub wyroby
wykonane na zamOwienie, prawidiowo zainstalowane, utrzymywane i uzywane
zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem moga zagraza¢ zyciu, zdrowiu lub
bezpieczenstwu pacjentow, uzytkownikow lub innych osdb, wydaje decyzje admi-
nistracyjna w sprawie wycofania z obrotu, wycofania z obrotu i z uzywania, zaka-
zania albo ograniczenia wprowadzania do obrotu lub wprowadzania do uzywania
tych wyrobow.

4. O wydaniu decyzji, o ktérel mowaw ust. 3, oraz 0 przyczynach jej wydania Prezes
Urzedu niezwiocznie powiadamia Komise Europejska, podajac w uzasadnieniu,
czy niezgodnos¢ z ustawa jest wynikiem:

1) niespetnienia wymagan zasadniczych;

2) nieprawidtowego zastosowania, w zadeklarowanym zakresie, norm zharmoni-
zowanych;

3) brakéw w samych normach, o ktérych mowaw pkt 2.

5. Prezes Urzedu moze powiadamia¢ o zagrozeniach, o ktérych mowaw ust. 1i 3, w
sposob adekwatny do zagrozenia, w tym za pomoca srodkéw masowego przekazu.
Koszty powiadomienia ponosi wytworca, autoryzowany przedstawiciel, importer
lub dystrybutor wyrobu.

6. Jezeli wbrew przepisom ustawy na wyrobie umieszczono znak CE lub whbrew prze-
pisom ustawy na wyrobie nie umieszczono znaku CE, Prezes Urzgdu wzywa wy-
tworce lub jego autoryzowanego przedstawiciela do usuniecia w wyznaczonym
terminie uchybienia naruszajacego przepisy ustawy.

7. W przypadku nieusunigcia uchybienia w terminie Prezes Urzgdu wydaje decyzje
administracyjna w sprawie;

1) wycofania wyrobu z obrotu;
2) wycofania wyrobu z obrotu i z uzywania;

3) zakazania albo ograniczenia wprowadzania wyrobu do obrotu lub wprowadza-
niawyrobu do uzywania.

8. Jezeli, powotlujac sig na przepisy ustawy, produkt niebedacy wyrobem oznakowano
znakiem CE, przepisy ust. 61 7 stosuje sig odpowiednio.

Art. 87.

Jezeli produkt bigdnie uznano za wyréb medyczny, aktywny wyrdb medyczny do im-
plantacji albo wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro albo jezeli produktu biednie nie
uznano za wyrob, a:

1) produkt jest wprowadzany do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczy-
pospolite Polskigj, lub

2) wytwarca produktu, autoryzowany przedstawiciel lub importer odpowiedzial-
ny za wprowadzenie produktu do obrotu ma migjsce zamieszkania lub siedzibg
na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj, lub
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3) w ocenie zgodnosci produktu brata udziat jednostka notyfikowana autoryzo-
wana przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia

— Prezes Urzedu rozstrzyga, w drodze decyzji administracyjnej, czy produkt jest
wyrobem medycznym, aktywnym wyrobem medycznym do implantacji, wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro czy nie jest wyrobem.

Art. 88.

Prezes Urzgdu nakazuje, w drodze decyzji administracyjnej, usunigcie oznakowan lub
napisow, ktére mogtyby wprowadzi¢ w btad co do oznakowania znakiem CE lub nume-
rem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, z produktu lub wyrobu, jego opakowa-
nialub instrukgji uzywania.

Art. 89.

Decyzje Prezesa Urzedu, o ktorych mowa w art. 86 ust. 1, 3 i 7, sa publikowane w u-
rzgdowym publikatorze teleinformatycznym - Biuletynie Informacji Publicznegj i na stro-
nie internetowe] Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych oraz przesytane do wiadomosci ministra wiasciwego do spraw
zdrowia

Rozdziat 11
Uzywaniei utrzymywanie wyrobdw

Art. 90.

1. Wyr6b powinien by¢ wiasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzymy-
wany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyro-
bu jest obowiazany do przestrzegania instrukcji uzywania.

2. Zabrania si¢ uruchamiania i uzywania wyrobu majacego wady mogace stwarzac ry-
zyko dla pacjentow, uzytkownikéw lub innych osob.

3. Wytworca, importer i dystrybutor wprowadzajacy do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitegl Polskig lub sprowadzajacy na terytorium Rzeczypospolite) Polskig w
celu uzywania na tym terytorium wyréb, ktory dla prawidtowego i bezpiecznego
dziatania wymaga specjalnych czesci zamiennych, czesci zuzywalnych lub materia-
téw eksploatacyjnych okreslonych przez wytwoérce wyrobu, zatacza do wyrobu
wykaz dostawcow takich czesci i materiatow.

4. Wytworca, importer i dystrybutor wprowadzajacy do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitegl Polskig lub sprowadzajacy na terytorium Rzeczypospolite Polskig w
celu uzywania na tym terytorium wyréb, ktory dla prawidtowego i bezpiecznego
dziatania wymaga fachowsj instalacji, okresowe konserwacji, okresowej lub do-
razng obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraz-
nych przegladdw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpie-
czenstwa - ktére zgodnie z instrukcja uzywania wyrobu nie moga by¢ wykonane
przez uzytkownika - zatacza do wyrobu wykaz podmiotéw upowaznionych przez
wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania tych czynnosci.

5. Podmiot zamieszczony w wykazie, o ktérym mowaw ust. 4, powinien:
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1) dysponowa¢ okreslonym przez wytwoérce zapleczem technicznym, czesciami
zamiennymi, czesciami zuzywalnymi i materiatami eksploatacyjnymi;

2) posiada¢ okreslone przez wytworcg instrukcje serwisowe wyrobu sporzadzone
W §posbdb zrozumiaty dla zatrudnionych 0sdb oraz odpowiednie procedury i in-
strukcje wykonywania czynnosci, o ktérych mowaw ust. 4;

3) zatrudnia¢ osoby posiadajace okreslone przez wytworce kwalifikacje i do-
swiadczenie zawodowe.

6. Swiadczeniodawca jest obowiazany posiada¢ dokumentacje wykonanych instalagji,
napraw, konserwacji, dziatan serwisowych, aktualizacji oprogramowania, przegla-
déw, regulagji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyro-
bu, ktéry wykorzystuje do udzielania $wiadczen zdrowotnych, zawierajaca w
szczeg6lnosci daty wykonania tych czynnosci, nazwisko lub nazwe (firme) podmio-
tu, ktéry wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu.

7. Swiadczeniodawca jest obowiazany posiada¢ dokumentacje okreslajaca terminy na-
stepnych konserwacji, dziatan serwisowych, przegladéw, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzie-
lania $wiadczen zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen pod-
miotéw, ktére wykonaly czynnosci, o ktorych mowaw ust. 6.

8. Dokumentacje, 0 ktérgf mowa w ust. 6 i 7, Swiadczeniodawca jest obowiazany
przechowywaé nie krocej niz przez okres 5 lat od dnia zaprzestania uzywania wy-
robu do udzielania swiadczen zdrowotnych.

9. Swiadczeniodawca jest obowiazany udostepnia¢ dokumentacje, o ktérej mowa w
ust. 6 i 7, organom i podmiotom sprawujacym nadzér nad $wiadczeniodawca lub
upowaznionym do jego kontroli.

10. Jezeli jest to uzasadnione bezpieczenstwem pacjentdw, uzytkownikow i 0sob trze-
cich, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia

1) warunki uzywania i dystrybucji wyrobow, w tym wymagania dotyczace kwali-
fikacji uzytkownikéw,

2) warunki wykonywania czynnosci, o ktérych mowaw ust. 4, w tym wymagania
dotyczace wyposazenia technicznego podmiotow i kwalifikacji zatrudnionych
w nich 0sob wykonujacych te czynnosci

— biorac pod uwage stan zdrowia pacjentéw, bezpieczenstwo uzytkownikow i 0sob
trzecich, przewidziane zastosowanie i funkcje wyrobdw oraz ryzyko zwiazane z ich
uzywaniem.
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Rozdziat 12
Dostep do informagji

Art. 91.
Do informacji uzyskanych w zwiazku ze stosowaniem ustawy nie stosuje Si¢ przepisow
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji publiczng (Dz. U. Nr 112,
poz. 1198, z pozn. zm.”), z wylaczeniem informagji:
1) zawartych w bazie danych, o ktéref mowaw art. 64 ust. 1;

2) dotyczacych bezpieczenstwa wyrobéw, przekazywanych odbiorcom lub uzyt-
kownikom wyrobow;

3) zawartych w certyfikatach zgodnosci.

Rozdziat 13
Przepisy karne

Art. 92.

1. Kto wprowadza do obrotu wyroby, ktérych nazwy, oznakowania lub instrukcje u-
zywaniawprowadzaja w blad, o ktébrym mowaw art. 8 ust. 1,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci abo pozbawienia wolno-
sci do lat 2.

2. Kto wprowadza do uzywania, dystrybuuje, dostarcza lub udostepnia wyroby, o kto-
rych mowaw ust. 1,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci abo pozbawienia wolno-
sci do roku.

3. Kto rozpowszechnia informacje o wyrobach, ktére moga wprowadza¢ w btad, o
ktorym mowaw art. 8 ust. 1, podlega grzywnie.

Art. 93.

Kto wbrew obowiazkowi przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu, o ktérym mowa
w art. 13 ust. 1, dopuszcza do wprowadzenia do obrotu wyrobu bez przeprowadzenia
tgl oceny, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci
do lat 2.

% Zmiany wymieniong ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr
240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565 i Nr 132, poz. 1110.
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Art. 94.

1. Kto wprowadza do obrotu wyroby, ktérych certyfikaty zgodnosci wydane przez
jednostki notyfikowane utracity waznosé, zostaty zawieszone lub wycofane, podle-
gagrzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

2. Tg) samg karze podlega, kto wbrew art. 10 ust. 2 dostarcza lub udostepnia uzyt-
kownikom innym niz profegonalni wyroby do diagnostyki in vitro inne niz wyroby,
o ktorych mowaw art. 2 ust. 1 pkt 40 lit. bi c, lub wyroby do samokontroli.

Art. 95.

Kto wprowadza do obrotu systemy lub zestawy zabiegowe lub sterylizuje i wprowadza
do obrotu systemy, zestawy zabiegowe lub wyroby medyczne oznakowane znakiem
CE, niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 30, podlega grzywnie, karze ograni-
czeniawolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

Art. 96.

Kto dostarcza, udostepnia lub dystrybuuje wyroby niespetnigjace wymagan okreslonych
w ustawie, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci abo pozbawienia wolnosci
do roku.

Art. 97.

Kto wprowadza do obrotu, dostarcza lub udostepnia wyrdb niezgodnie z przepisami
art. 14, podlega grzywnie.

Art. 98.

Kto wprowadza do obrotu, wprowadza do uzywania, dystrybuuje, dostarcza lub udo-
stepnia wyrdb, ktérego termin waznosci, czas lub krotnos¢ bezpiecznego uzywania
upltynety lub zostaly przekroczone, podlega grzywnie.

Art. 99.

1. Kto bez wymaganego pozwolenia prowadzi badanie kliniczne wyrobu, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tg samg karze podlega, kto wbrew warunkom okreslonym w rozdziale 6 prowa-
dzi badanie kliniczne wyrobu, narazgjac zycie lub zdrowie uczestnikbw badania.

Art. 100.

Kto nie dokonuje zgtoszenia lub powiadomienia, o ktorych mowa w art. 58, abo nie
zgtasza zmian danych, o ktérych mowaw art. 61, podlega grzywnie.
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Art. 101.

1. Kto uniemozliwia lub utrudnia osobie upowazniong przez Prezesa Urzedu prze-
prowadzenie kontroli, o ktérej mowa w art. 57, podlega grzywnie, karze ograni-
czeniawolnosci albo pozbawieniawolnosci do lat 2.

2. Tg samgj karze podlega, kto uniemozliwia lub utrudnia osobie upowaznionej przez
Prezesa Urzedu przeprowadzenie kontroli, o ktéref mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2 i
ust. 3.

Art. 102.

1. Kto whbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 74 ust. 2 albo 4 nie zgtasza incydentu
medycznego, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do roku.

2. Tg samg karze podlega, kto wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 18 nie
wspétpracuje z Prezesem Urzedu albo wytworca, albo autoryzowanym przedstawi-
cielem, albo podmiotem lub osoba, upowaznionymi przez wytworce do dziatania w
jego imieniu, w sprawach incydentéw medycznych lub w sprawach dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobdéw abo nie powiadamia Prezesa Urzedu o wyrobach nie-
bezpiecznych.

3. Tg samg karze podlega, kto whrew obowiazkowi okreslonemu w art. 75 ust. 3 nie
wspOtpracuje i nie uczestniczy w zakresie realizacji FSCA, narazajac zycie lub
zdrowie pacjentow, uzytkownikow wyrobow lub osob trzecich.

Art. 103.
Kto utrudnia postgpowanie wyjasnigjace incydent medyczny, nie udzielgjac informacji
lub nie udostgpnigjac wyrobu do badan i oceny wbrew przepisom art. 74 ust. 6, art. 76
ust. 21 3, art. 77, art. 78 ust. 1-7, art. 80 ust. 1 lub art. 81 ust. 3, podlega grzywnie.

Rozdziat 14
Zmiany w przepisach obowigzujacych, przepisy prze sciowei koncowe

Art. 104.

W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz.
531 i Nr 210, poz. 2135 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817) w art. 4 ust. 1 otrzymuje
brzmienie:

»1. Felczer lub starszy felczer maja prawo przepisywac produkty lecznicze, ktére sa
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolite) Polskig), z wytaczeniem le-
kéw bardzo silnie dziatajacych oraz niektérych srodkéw odurzajacych i psychotro-
powych, oraz wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wypo-
sazenie wyrobow medycznych, wyposazenie wyrobdéw medycznych do diagnostyki
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in vitro, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).".

Art. 105.

W ustawie z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym obowiazku obrony Rzeczypo-
spolitg] Polskig (Dz. U. z 2004 r. Nr 241, poz. 2416, z pozn. zm."%) w art. 69b ust. 3 i
4 otrzymuja brzmienie:

3. Zotnierzom odbywajacym zasadnicza stuzbe wojskowa, przeszkolenie wojskowe,
¢wiczenia wojskowe, kandydatom na zotnierzy zawodowych oraz petniacym stuzbg
wojskowa w razie ogtoszenia mobilizacji i w czasie wojny przystuguje bezptatne
zaopatrzenie w produkty lecznicze, wyroby medyczne i wyposazenie wyrobOw
medycznych, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyro-
bach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), inne niz oznaczone znakiem ,,Rp”, finan-
sowane z budzetu panstwa, z czgsci pozostajace w dyspozycji Ministra Obrony
Narodows.

4. Minister Obrony Narodowel w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz produktow leczniczych ozna-
czonych symbolem OTC i wyrobow, o ktérych mowa w ust. 3, wydawanych bez-
ptatnie, oraz sposob i tryb finansowania ponoszonych kosztéw, uwzglednigjac za-
sady i sposob wydatkowania srodkéw publicznych.”.

Art. 106.

W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r. Nr 136,
poz. 856) w art. 2aw ust. 1:

1) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) wydawaniu produktow leczniczych i wyrobow medycznych, wyrobow me-
dycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych, wypo-
sazenia wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyro-
béw medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), bedacych
przedmiotem obrotu w aptekach, dziatach farmacji szpitalng i hurtowniach
farmaceutycznych;”;

2) pkt 51 6 otrzymuja brzmienie:

»D) Sprawowaniu nadzoru nad wytwarzaniem, obrotem, przechowywaniem, wy-
korzystaniem i utylizacja produktow leczniczych i wyrobdw, o ktorych mowa
w pkt 3, w tym rezerwami panstwowymi;

6) udzielaniu informacji i porad dotyczacych dziatania i stosowania produktow
leczniczych i wyrobdw, o ktérych mowa w pkt 3, bedacych przedmiotem ob-
rotu w aptekach i hurtowniach farmaceutycznych;”.

19 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 277, poz.
2742, 2 2005 r. Nr 180, poz. 1496, z 2006 r. Nr 104, poz. 7081 711 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr
107, poz. 732 i Nr 176, poz. 1242, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, Nr 180, poz. 1109, Nr 206, poz.
1288, Nr 208, poz. 1308 i Nr 223, poz. 1458 oraz z 2009 r. Nr 22, poz. 120, Nr 97, poz. 801, Nr 161,
poz. 1278, Nr 190, poz. 1474 i Nr 219, poz. 1706.
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Art. 107.

W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotng (Dz. U. z 2007 r.
Nr 14, poz. 89, z pozn. zm.™") wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 9 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Zaklady opieki zdrowotng nabywaja wyroby medyczne, wyposazenie wyro-
bow medycznych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wy-
robow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywne wyroby medyczne do im-
plantacji oraz systemy i zestawy zabiegowe i stosuja je zgodnie z wymaganiami
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz.
I R
2) w art. 20 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie;

»2) produkty lecznicze oraz wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycz-
nych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow me-
dycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implanta-
Cji, W rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych;”;

3) art. 32c otrzymuje brzmienie:

LArt. 32c. 1. Zaklad opiekunczo-leczniczy udziela catodobowych swiadczen
zdrowotnych, ktore obeimuja pielegnacje i rehabilitacje 0sdb niewy-
magajacych hospitalizacji, oraz zapewnia im produkty lecznicze oraz
wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych, wyroby me-
dyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobdéw medycznych
do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisbw ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, pomieszczenie i wyzywie-
nie odpowiednie do stanu zdrowia, a takze opieke¢ w czasie organi-
zowanych zaje¢ kulturalno-rekreacyjnych.

2. Osobom ubezpieczonym i innym osobom uprawnionym do bezptat-
nych swiadczen zdrowotnych na podstawie odrebnych przepisow,
przebywajacym w zakladzie opiekunczo-leczniczym bgdacym pu-
blicznym zaktadem opieki zdrowotnej, zaktad ten zapewnia produkty
lecznicze, wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych,
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz wyposazenie wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisdw ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, na zlecenie leka-
rza zakladu.”;

4) w art. 65w ust. 1 w pkt 1 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»C) Sprawdzanie przestrzegania spetniania wymagan dotyczacych
dopuszczenia do stosowania, Sposobu uzywania i utrzymywania

1 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz.
849, Nr 166, poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 234,
poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr
219, poz. 1707.
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przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych, wyrobéw medycznych,
wyposazenia wyroboéw medycznych, wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do dia-
gnostyki in vitro, aktywnych wyrobow medycznych do implan-
tacji, w rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o wyrobach medycznych, oraz ambulansbw sanitarnych,”.

Art. 108.

W ustawie z dnia 3 kwietnia 1993 r. - Prawo probiercze (Dz. U. Nr 55, poz. 249, z
pézn. zm.™) w art. 8 w ust. 1 pkt 2a otrzymuije brzmienie:

»28) wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wypo-
sazenia wyrobdéw medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro oraz aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w rozu-
mieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr ..., poz. ...), lubich czesci,”.

Art. 1009.

W ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. Nr 111,
poz. 535, z pdzn. zm.*¥) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 10 ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

»2. Osobom, o ktérych mowa w art. 3 pkt 1 lit. ai b, przebywajacym w szpitalu
psychiatrycznym przystuguja ponadto produkty lecznicze, wyroby medyczne,
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow medycznych,
wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywne wy-
roby medyczne do implantacji, w rozumieniu przepisbw ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), i srodki po-
mocnicze, za ktore nie pobiera sie od tych 0sob optat.

3. Osobom, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 lit. ai b, przystuguja takze produkty
lecznicze i wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wy-
posazenie wyrobow medycznych, wyposazenie wyrobdéw medycznych do dia-
gnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu
przepisdw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, na za-
sadach okreslonych w art. 37 ustawy o swiadczeniach.”;

2) w art. 10c w ust. 2 pkt 31 4 otrzymuja brzmienie:

»3) wiascicielem lub pracownikiem apteki, hurtowni farmaceutycznej lub wytworca
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, wyrobu medycznego do dia-
gnostyki in vitro, wyposazenia wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu me-

12) Zmiany wymieniong ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2000 r. Nr 120, poz. 1286, z 2001 r. Nr
63, poz. 636, Nr 126, poz. 1382 i Nr 154, poz. 1800 oraz z 2003 r. Nr 171, poz. 1664.

¥ Zmiany wymieniong ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 88, poz. 554 i Nr 113, poz.
731, 2 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 1999 r. Nr 11, poz. 95, z 2000 r. Nr 120, poz. 1268, z 2005 r. Nr
141, poz. 1183, Nr 167, poz. 1398 i Nr 175, poz. 1462, z 2007 r. Nr 112, poz. 766 i Nr 121, poz.
831, 22008 r. Nr 180, poz. 1108 oraz z 2009 r. Nr 76, poz. 641 i Nr 98, poz. 817.
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dycznego do diagnostyki in vitro oraz aktywnego wyrobu medycznego do im-
plantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. 0 wyro-
bach medycznych,

4) wiascicielem akcji lub udziatdbw w spoétce prowadzace] zaktad opieki zdrowot-
ngj, apteke lub hurtownie farmaceutyczna albo wytwarzajacej produkty leczni-
cze lub wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposa-
zenie wyrobéw medycznych, wyposazenie wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu
przepisbw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych,”.

Art. 110.

W ustawie z dnia 30 magja 1996 r. o rezerwach panstwowych (Dz. U. z 2007 r. Nr 89,
poz. 594 oraz z 2008 r. Nr 227, poz. 1505) wprowadza Si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w art. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) tworzeniai gospodarowania rezerwami panstwowymi surowcow, materiatow,
paliw, maszyn, urzadzen, produktéw rolnych, produktéw i potproduktow
zywnosciowych, produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobdw medycznych, wy-
posazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wy-
robow medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, a takze innych wyrobow niezbed-
nych do realizacji zadan w dziedzinie obronnosci i bezpieczenstwa panstwa;”;

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

»1. Tworzy si¢ rezerwy panstwowe surowcow, materiatow, paliw, maszyn, urza-
dzen, produktéw rolnych, produktow i pétproduktéw zywnosciowych, pro-
duktow leczniczych i wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych do dia-
gnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. 0 wy-
robach medycznych, a takze innych wyrobdw niezbednych do realizacji zadan
w dziedzinie obronnosci i bezpieczenstwa panstwa.”;

3) w art. 3w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) rezerwy gospodarcze - stuzace w szczeg6lnosci zaspokajaniu podstawowych
surowcowych, materiatowych i paliwowych potrzeb gospodarki narodowej o-
raz utrzymaniu ciagtosci zaopatrywania ludnosci kraju w podstawowe produk-
ty rolne, produkty i potprodukty zywnosciowe, produkty lecznicze i wyroby
medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow
medycznych, wyposazenie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
aktywne wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu przepisdw ustawy z
dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, w okresach, o ktérych mo-
waw pkt 1, atakze eliminowaniu lub tagodzeniu zaktécen w funkcjonowaniu
gospodarki narodowej, wynikajacych z nieprzewidzianych zdarzen i okoliczno-
sci oraz klgsk zywiotowych.”;

4) w art. 4 w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
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»2) produktow leczniczych i wyrobdéw medycznych, wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia wyro-
bow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow medycz-
nych do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010
r. o wyrobach medycznych, w uzgodnieniu z ministrem wiasciwym do spraw
zdrowia”;

5) w art. 10 w ust. 3w pkt 1 lit. b otrzymuje brzmienie:

»D) produktow leczniczych i wyrobdéw medycznych, wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia wyro-
bow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow medycz-
nych do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010
r. o wyrobach medycznych,”.

Art. 111.

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z
2008 r. Nr 136, poz. 857, z p6zn. zm.*?) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 45:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Lekarz moze ordynowa¢ produkty lecznicze, ktére sa dopuszczone do obrotu
w Rzeczypospolite) Polskigl na zasadach okreslonych w odrgbnych przepisach,
oraz wyroby medyczne, wyposazenie wyrobdéw medycznych, wyroby medycz-
ne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu przepi-
sow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ...,
poz. ...).",

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W uzasadnionych przypadkach lekarz moze ordynowa¢ produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu w innych krajach, z jednoczesnym szczeg6towym uza-
sadnieniem w dokumentacji medyczneg.”;

2) uchylasi¢ art. 45b;

3) art. 46 otrzymuje brzmienie:

»Art. 46. 1. Lekarz nie moze sprzedawa¢ produktéw leczniczych, wyrobow me-
dycznych, wyposazenia wyrobow medycznych, wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do dia-
gnostyki in vitro, aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, w
rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych, oraz srodkGw pomocniczych.

2. Przepisu ugt. 1 nie stosuje Sig, jezeli lekarz doraznie dostarczy pacjen-
towi produkt leczniczy, wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu me-
dycznego, wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wy-

4 Zmiany tekstu jednolitego wymieniong ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 6, poz. 33,
Nr 22, poz. 120, Nr 40, poz. 323, Nr 76, poz. 641 i Nr 219, poz. 1706 i 1708.
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robu medycznego do diagnostyki in vitro lub aktywny wyréb me-
dyczny do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, w zwiazku z udzieleniem
pomocy w nagtym przypadkul.

3. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do wyrobdéw wykonanych na zamowie-
nie, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 43 ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o wyrobach medycznych.”.

Art. 112,

W ustawie z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowe (Dz. U. z 2007 r.
Nr 65, poz. 437, z p6zn. zm.*?) w art. 33 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) nadzoru nad produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi, wyrobami me-
dycznymi do diagnostyki in vitro, wyposazeniem wyrobow medycznych, wy-
posazeniem wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnymi wyro-
bami medycznymi do implantacji i produktami biobdjczymi oraz nad kosmety-
kami w zakresie bezpieczenstwa i zdrowia ludzi;”.

Art. 113.

W ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r. Nr 42, poz.
276, z pozn. zm.*¥) w art. 4 w ust. 1 pkt 7 otrzymuije brzmienie:

» ) zamierzonym dodawaniu substancji promieniotwérczych w procesie produk-
cyjnym wyrobdw powszechnego uzytku i wyrobéw medycznych, wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobdw medycznych, wy-
posazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 30 kwiet-
nia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), obrocie tymi wy-
robami oraz przywozie na terytorium Rzeczypospolite Polskig i wywozie z
tego terytorium tych wyrobéw i wyrobow powszechnego uzytku, do ktorych
dodano substancje promieniotworcze,” .

Art. 114.

W ustawie z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U.
z 2009 r. Nr 152, poz. 1222) w art. 1 w ust. 4 w pkt 3 lit. f otrzymuje brzmienie:

»T) inwazyjnymi wyrobami medycznymi lub wyrobami medycznymi przeznaczo-
nymi do stosowania w bezposrednim kontakcie z ciatem cziowieka, w rozu-
mieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych

1% Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 107, poz.
732, Nr 120, poz. 818 i Nr 173, poz. 1218, z 2008 r. Nr 63, poz. 394, Nr 199, poz. 1227, Nr 201,
poz. 1237, Nr 216, poz. 1370 i Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 42, poz. 337, Nr 68, poz. 574, Nr 77,
poz. 649, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1277, Nr 168, poz. 1323 i Nr 201, poz. 1540 oraz z 2010
r. Nr 28, poz. 143 i 146.

16) Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zotaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 93, poz. 583

i Nr 227, poz. 1505 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 168, poz. 1323.
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(Dz. U. Nr ..., poz. ...), jezeli przepisy wymieniongj ustawy lub przepisy wyda-
ne na jg podstawie okreslaa ich klasyfikacje i 0znakowanie zapewniajace taki
sam poziom poinformowania i ochrony cztowieka i srodowiska, jak przepisy
ninigjszej ustawy, z wyjatkiem przepisow art. 33 i 33b, art. 34f-34j, art. 35 ust.
2, art. 37ai 37b, art. 37h-371 i art. 39 oraz przepisdw wydanych na podstawie
art. 31,”.

Art. 115.

W ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473, z pdzn.
zm.*") w art. 1 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Przepisbw ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow medycznych i wyposazenia wy-
robow medycznych, wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposa-
zenia wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisbw ustawy z dnia 30 kwiet-
nia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).".

Art. 116.

W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. - Prawo o miarach (Dz. U. z 2004 r. Nr 243, poz.
2441, z pozn. zm.*®) w art. 2 uchylasie ust. 3.

Art. 117.

W ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z pézn. zm.*¥) w
art. 3w ust. 1 w pkt 10 kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ pkt 11 w brzmie-
niu:

»11) wyroby medyczne - wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, wyposazenie wyrobdéw medycznych, wyposazenie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji, w ro-
zumieniu przepisdw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycz-
nych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).".

) Zmiany wymieniong ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz.
1852 i Nr 208, poz. 2019, z 2004 r. Nr 213, poz. 2158 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106
i Nr 91, poz. 740.

18) Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 163, poz.
1362 i Nr 180, poz. 1494, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217 i Nr 249, poz. 1834, z 2007 r. Nr 176, poz.
1238, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 91, poz. 740 oraz z 2010 r. Nr 66,
poz. 421.

19 Zmiany wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr
137, poz. 1302, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135, z 2007 r. Nr 176, poz. 1172, z 2008 r.
Nr 157, poz. 976 oraz z 2009 r. Nr 118, poz. 989.
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Art. 118.

W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379, z pozn.
zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 3 w pkt 4 zdanie wst¢pne otrzymuje brzmienie:

»posiada wiedze w zakresie prawa polskiego i prawa wspélnotowego dotyczaca
produktow leczniczych i biobdjczych, wyrobdw medycznych, wyposazenia wyro-
bow medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wy-
rob6éw medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji oraz systemOw i zestawdw zabiegowych, w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr ..., poz. ...),
oraz co ngimnigj 3-letni okres zatrudnienia na stanowiskach kierowniczych w:”;

2) w art. 5aust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Prezes Urzedu wydaje decyzje w sprawach dotyczacych wyrobow medycz-
nych, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobdéw medycznych do diagno-
styki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ak-
tywnych wyrobdéw medycznych do implantacji oraz systeméw i zestawdw za-
biegowych, okreslonych w ustawie z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach me-
dycznych.”;

3) art. 5b otrzymuje brzmienie:

»Art. 5b. Do zakresu dziatania Prezesa Urzedu w zakresie wyrobow medycznych,
wyposazenia wyrobow medycznych, wyrobdéw medycznych do diagno-
styki in vitro, wyposazenia wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vi-
tro, aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz systeméw i
zestawOw zabiegowych, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, nalezy w szczegdlnosci:

1) prowadzenie bazy danych zgtoszen i powiadomien o wyrobach
medycznych, wyposazeniu wyrobow medycznych, wyrobach me-
dycznych do diagnostyki in vitro, wyposazeniu wyrobdw medycz-
nych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobach medycznych do
implantacji oraz systemach i zestawach zabiegowych, w rozumie-
niu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach me-
dycznych;

2) dokonywanie wpisu badania klinicznego do Centralng Ewidencji
Badan Klinicznych;

3) prowadzenie kontroli badan Klinicznych;

2 Zmiany wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr
93, poz. 896, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, z 2007 r. Nr 75, poz. 492 oraz z 2008 r. Nr 227, poz.
1505.
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4) sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi, wyposazeniem
wyrobow medycznych, wyrobami medycznymi do diagnostyki in
vitro, wyposazeniem wyrobéw medycznych do diagnostyki in vi-
tro, aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji oraz syste-
mami i zestawami zabiegowymi, w rozumieniu przepisbw ustawy z
dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, wytwarzanymi
lub wprowadzonymi do obrotu i uzywania na terytorium Rzeczy-
pospolite Polskie;

5) sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi oraz dziata-
niami z zakresu bezpieczenstwa wyrobdéw medycznych, wyposa-
zenia wyrobdw medycznych, wyrobow medycznych do diagnosty-
ki in vitro, wyposazenia wyroboéw medycznych do diagnostyki in
vitro, aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji oraz sys-
temow i zestawdw zabiegowych, w rozumieniu przepisdw ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych;

6) rozstrzyganie sporow dotyczacych klasyfikacji wyrobow medycz-
nych i kwalifikacji wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

7) ustaanie klasyfikacji wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w
art. 2 ust. 1 pkt 39 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych, i wyposazenia wyrobow medycznych, o ktérym mo-
waw art. 2 ust. 1 pkt 34 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. 0 wy-
robach medycznych, oraz kwalifikacji wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, o ktérych mowaw art. 2 ust. 1 pkt 40 ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych;

8) wydawanie swiadectw wolngj sprzedazy;

9) wspllpraca z wiasciwymi organami panstw cztonkowskich Unii
Europgiskig i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym;

10) wspotpraca i wymiana informacji z organizacjami migdzynarodo-
wymi, w tym wymiana informacji z zakresu bezpieczenstwa.”;

4) w art. 6 uchylasi¢ ust. 2;
5) w art. 7 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,3) Komiga do Spraw Wyrobéw Medycznych w zakresie dotyczacym wyrobéw
medycznych, wyposazenia wyrobdéw medycznych, wyrobdéw medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vi-
tro, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz systemow i zesta-
wow zabiegowych, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
0 wyrobach medycznych;”.
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Art. 119.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z p6zn. zm.*Y) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) po art. 2 dodaje Sig art. 2aw brzmieniu:

»Art. 2a. llekro¢ w ninigjszgl ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, rozumie
Si¢ przez to wyréb medyczny, wyréb medyczny do diagnostyki in vitro,
wyposazenie wyrobu medycznego, wyposazenie wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro oraz aktywny wyréb medyczny do implantacji, w ro-
zumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), chyba ze przepisy ninigjszg ustawy
stanowia inaczej.”;

2) art. 3a otrzymuje brzmienie:

»Art. 3a. Do produktu spetnigjacego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego
oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczegdlnosci suplementu die-
ty, kosmetyku lub wyrobu medycznego, okreslone odrebnymi przepisa-
mi, stosuje Si¢ przepisy ninigjszel ustawy.”;

3) w art. 121 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze wyréb medyczny nie odpowiada usta-
lonym dla niego wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny nie-
zwlocznie powiadamia o tym Prezesa Urzedu i Gtdwnego Inspektora Farma-
ceutycznego, dokonuje zabezpieczenia tego wyrobu przed dalszym wprowa-
dzaniem do obrotu i do uzywania na zasadach okreslonych dla produktéw
leczniczych i udostepnia probke z zabezpieczonego wyrobu do badan i oceny
wytwarcy, autoryzowanemu przedstawicielowi oraz innym podmiotom lub o-
sobom upowaznionym przez wytwoOrce do dziatania w jego imieniu w spra-
wach incydentéw medycznych i w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa tego
wyrobu.”.

Art. 120.

W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2004 r. Nr
204, poz. 2087, z pozn. zm.) w art. 1 ust. 2 otrzymuije brzmienie:

»2. Przepisdw ustawy nie stosuje sie do wyrobow medycznych, wyposazenia wy-
robow medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposaze-
nia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow

) Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz.
7881 Nr 98, poz. 817.

) 7miany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 64, poz. 565
i Nr 267, poz. 2258, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 235, poz. 1700 i Nr 249, poz. 1832 i 1834, z
2007 r. Nr 21, poz. 124 i Nr 192, poz. 1381, z 2008 r. Nr 157, poz. 976 i Nr 227, poz. 1505 oraz z
2009 r. Nr 18, poz. 97.
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medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 30 kwiet-
nia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), z zastrzezeniem
art. 241 25 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych.”.

Art. 121.

W ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr
39, poz. 252, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 oraz z 2009 r. Nr 20, poz. 106) w art. 2 pkt
7 otrzymuje brzmienie:

» 1) Wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wypo-
sazenia wyrobdéw medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro oraz aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,”.

Art. 122.

W ustawie z dnia 11 wrzesnia 2003 r. o0 stuzbie wojskowej zotierzy zawodowych (Dz.
U. z 2008 r. Nr 141, poz. 892, z pozn. zm.*®) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 24 w ust. 7 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) bezptatne swiadczenia zdrowotne oraz bezptatne zaopatrzenie w produkty
lecznicze oraz wyroby medyczne i wyposazenie wyrobdw medycznych, w ro-
zumieniu przepisdw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycz-
nych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), bedace przedmiotami ortopedycznymi i srodkami
pomocniczymi;”;

2) w art. 67 ust. 3 otrzymuije brzmienie:

3. Zokierzom zawodowym w trakcie szkolen poligonowych i éwiczen wojsko-
wych (rejsow, lotéw) przystuguja bezptatne swiadczenia zdrowotne i bezptatne
zaopatrzenie w produkty lecznicze znajdujace sie w wykazach lekéw podsta-
wowych i uzupelnigjacych oraz leki recepturowe, a takze produkty lecznicze
oznaczone symbolem OTC i wyroby medyczne oraz wyposazenie wyrobow
medycznych, w rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. 0 wy-
robach medycznych, okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 69b
ust. 4 ustawy z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym obowiazku obrony
Rzeczypospolitg Polskig).”.

Art. 123.

W ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarow i ustug (Dz. U. Nr 54, poz.
535, z pdzn. zm.*”) w zataczniku nr 3 pozycja 106 otrzymuje brzmienie:

%) 7Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 206, poz.
1288 i Nr 208, poz. 1308, z 2009 r. Nr 26, poz. 157, Nr 79, poz. 669, Nr 161, poz. 1278 i Nr 219,
poz. 1706 oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 143.

9 Zmiany wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 14, poz. 113, Nr 90, poz. 756,
Nr 143, poz. 1199 i Nr 179, poz. 1484, z 2006 r. Nr 143, poz. 1028 i 1029, z 2007 r. Nr 168, poz.
1187 i Nr 192, poz. 1382, z 2008 r. Nr 74, poz. 444, Nr 130, poz. 826, Nr 141, poz. 888 i Nr 209,
poz. 1320, z 2009 r. Nr 3, poz. 11, Nr 116, poz. 979, Nr 195, poz. 1504, Nr 201, poz. 1540 i Nr 215,
poz. 1666 oraz z 2010 r. Nr 57, poz. 357.
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,106 - bez wzgledu na symbol PKWiU - Wyroby medyczne, wyposazenie wyro-
bow medycznych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby me-
dyczne do implantacji w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), inne niz wymie-
nione w pozostatych pozycjach zatacznika’.

Art. 124,

W ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach stosowanych w medycynie weteryna-
ryjng (Dz. U. Nr 93, poz. 893 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976) w art. 2 pkt 10 otrzy-
muje brzmienie:

»10) wyrobie medycznym przeznaczonym do stosowania w medycynie weteryna-
ryjng - nalezy przez to rozumie¢ wyréb medyczny, wyrdb medyczny do dia-
gnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego oraz wyposazenie wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), przeznaczo-
ny przez wytworce do uzywaniaw medycynie weterynaryjnej;”.

Art. 125.

W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarcze) (Dz. U. z 2007
r. Nr 155, poz. 1095, z pozn. zm.*®) w art. 20 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

»4. Przepis ust. 1 nie dotyczy wyrobdw w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).

Art. 126.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.*®) w art. 5w
pkt 45 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 46 w brzmieniu:

»46) wyroby medyczne - wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, wyposazenie wyrobdéw medycznych, wyposazenie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji, w ro-
zumieniu przepisdw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycz-
nych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).".

%) Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 180, poz.
1280, z 2008 r. Nr 70, poz. 416, Nr 116, poz. 732, Nr 141, poz. 888, Nr 171, poz. 1056 i Nr 216,
poz. 1367, z 2009 r. Nr 3, poz. 11, Nr 18, poz. 97, Nr 168, poz. 1323 i Nr 201, poz. 1540 oraz z
2010r. Nr 47, poz. 278.

%) Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz.
1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6,
poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98,
poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz.
1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301.
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Art. 127.

W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu ko-
morek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411 oraz z 2009 r. Nr 141, poz. 1149)
w art. 29 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Bank tkanek i komérek opracowuje i wdraza system zapewnienia jakosci okre-
Slajacy w szczegblnosci sposdb monitorowania stanu tkanek i komérek w dro-
dze migdzy dawca a biorca oraz wszelkich wyrobow medycznych, wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobdw medycznych, wy-
posazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wy-
robow medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), i materiatow
majacych bezposrednio kontakt z tymi tkankami i komérkami.”.

Art. 128.

W ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Paastwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U.
Nr 191, poz. 1410, z p6zn. zm.*”) w art. 3 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

. 7) pierwsza pomoc - zespot czynnosci podejmowanych w celu ratowania osoby w
stanie nagtego zagrozenia zdrowotnego wykonywanych przez osobg znajduja-
ca Sig¢ W migjscu zdarzenia, w tym réwniez z wykorzystaniem wyrobéw me-
dycznych i wyposazenia wyrobdéw medycznych, w rozumieniu przepisow u-
stawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz.
...), oraz produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza dopusz-
czonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskigyj;”.

Art. 129.

W ustawie z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowej (Dz. U. Nr 225, poz. 1635,
z p6zn. zm.®) w zalaczniku do ustawy w czesci 11l w kolumnie 2 w ust. 35 pkt 3
otrzymuje brzmienie:

»3) ha wytwarzanie, przetwarzanie materiatbw jadrowych, zrédet i odpadéw pro-
mieniotworczych, wypalonego paliwa jadrowego, wzbogacanie izotopowe o-
raz na produkowanie urzadzen zawiergjacych zrodia promieniotworcze, jak
réwniez na zamierzone dodawanie substancji promieniotwérczych w procesie
produkcyjnym wyrobow powszechnego uzytku i wyrobow medycznych, wy-
robow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycz-
nych, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktyw-
nych wyrobow medycznych do implantacji, na obrét tymi wyrobami oraz na
przewdz na terytorium Rzeczypospolite] Polskigl i wywOz z tego terytorium

) Zmiany wymieniong ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 89, poz. 590 i Nr 166, poz.
1172, z 2008 r. Nr 17, poz. 101 i Nr 237, poz. 1653 oraz z 2009 r. Nr 11, poz. 59 i Nr 122, poz.
1007.

%8 Zmiany wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 64, poz. 427, Nr 124, poz. 859
i Nr 128, poz. 883, z 2008 r. Nr 44, poz. 262, Nr 63, poz. 394, Nr 182, poz. 1121, Nr 195, poz. 1198,
Nr 216, poz. 1367 i Nr 220, poz. 1414, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 57, poz. 466, Nr
72, poz. 619 oraz z 2010 r. Nr 8, poz. 51.
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wyrobéw powszechnego uzytku, wyrobdéw medycznych, wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobdw medycznych, wyposazenia
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow me-
dycznych do implantacji, do ktorych dodano substancje promieniotworcze,
oraz na budowe, rozruch, eksploatacje (probna lub stata) oraz na zamkniecie
lub likwidacje obiektéw jadrowych, sktadowisk odpaddéw promieniotwor-
czych, przechowalnikow i sktadowisk wypalonego paliwa jadrowego”.

Art. 130.

W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz. U.
Nr 82, poz. 556) w art. 5 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»D) wyrobdw medycznych, wyposazenia wyrobdw medycznych, wyrobdéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyroboéw medycznych do dia-
gnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w ro-
zumieniu przepisdw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycz-
nych (Dz. U. Nr ..., poz. ...);".

Art. 131.

W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z
2009 r. Nr 52, poz. 419 i Nr 76, poz. 641) w art. 10 w ust. 1:

1) po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4aw brzmieniu:

,43) powiadamianie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych o stwierdzonych incydentach medycz-
nych lub nieprawidtowosciach w zakresie wyrobdéw medycznych, wyposazenia
wyrobow medycznych, wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, wypo-
sazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji oraz systemow i zestawdw zabiegowych, w rozu-
mieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr ..., poz. ...);";

2) po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6aw brzmieniu:

,68) wydawanie opinii w zakresie wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wy-
robow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow medycz-
nych do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010
r. o wyrobach medycznych, na wniosek Prezesa Urzedu Rejestracii Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych;”.

Art. 132.

W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 76, poz. 641) wprowa-
dza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 11 w ust. 2w pkt 3 lit. b otrzymuje brzmienie:
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»b) wyrobdéw medycznych, wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposa-
zenia wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w rozumieniu
przepisdw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr ..., poz. ...), oraz powierzchni pomieszczen i urzadzen;”;

2) w art. 42 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie;

»3) przechowywanie zapasow produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych, wy-
robow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycz-
nych, wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisdw ustawy z dnia
30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. ... Nr ..., poz. ...), oraz
innych niezbednych urzadzen i sprzetu w ilosci zapewnigjace) wykonywanie

przez co namnigj 3 doby swiadczen zdrowotnych, o ktérych mowaw pkt 1 i

2.7,

Art. 133.

W ustawie z dnia 7 maja 2009 r. o towarach paczkowanych (Dz. U. Nr 91, poz. 740) w
art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie;

»2. Przepisy ustawy stosuje sie¢ do wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wy-
robow medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), oraz produktéw leczniczych i
produktow biobdjczych w zakresie, w jakim nie naruszaja przepisow dotycza-
cych tych produktow.”.

Art. 134.

llekro¢ w przepisach odrebnych jest mowa o wyrobach medycznych, nalezy przez to
rozumie¢ wyroby medyczne, aktywne wyroby medyczne do implantacji, wyroby me-
dyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobdéw medycznych, wyposazenie wy-
robow medycznych do diagnostyki in vitro oraz systemy i zestawy zabiegowe ztozone z
wyrobow medycznych.

Art. 135.

1. Obowiazek wynikajacy z art. 58, w okresie 12 miesiccy od dnia wejscia w zycie
ustawy, nie dotyczy wyrobdéw wpisanych do rejestru wyrobéw medycznych i pod-
miotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania prowa-
dzonego na podstawie dotychczasowych przepisow.

2. Dane dotyczace wyrobu objete wpisem do rejestru, o ktorym mowaw ust. 1, zosta-
ja przeniesione do bazy danych, o ktoref mowa w art. 64 ust. 1, na wniosek pod-
miotu, o ktérym mowaw art. 58.

3. Wniosek o przeniesienie danych zawiera
1) nazwe i adres podmiotu sktadajacego wniosek;
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2) nazwg handlowa wyrobu;
3) nazwe i adres wytwarcy.
4. Wniosek o przeniesienie danych sktada si¢ w terminie 6 miesigcy od dnia wejsciaw
zycie ustawy.
5. Wniosek o przeniesienie danych nie podlega optacie.

6. W przypadku gdy wniosek jest niepetny lub Prezes Urzedu nie posiada wszystkich
danych, o ktorych mowaw art. 59, Prezes Urzedu wzywa jednokrotnie podmiot do
uzupetnienia wniosku lub danych, wyznaczajac termin nie krétszy niz 7 dni od dnia
otrzymania wezwania, pod rygorem nierozpatrzenia wniosku.

7. Nieuzupetnienie wniosku lub danych skutkuje nieprzeniesieniem danych.

8. W przypadku niemoznosci przeniesienia danych oraz po bezskutecznym uptywie
terminu, o ktérym mowa w ust. 6, Prezes Urzedu zawiadamia podmiot, ktory zto-
zyt wniosek, 0 jego nierozpatrzeniu.

9. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 8, podmiot, ktéry ztozyt wniosek, wykonuje
obowiazek, o ktérym mowa w art. 58, w terminie 30 dni od dnia otrzymania za-
wiadomienia Prezesa Urzedu.

10. Obowiazek wynikajacy z art. 58 nie dotyczy wyrobu, ktdrego dane przeniesiono
do bazy danych, o ktéref mowaw art. 64 ust. 1.

Art. 136.

Podmioty, o ktérych mowaw art. 58 ust. 3, ktére przed dniem wejscia w zycie ustawy
wprowadzaly na terytorium Rzeczypospolitej Polskigl wyroby niepodlegajace obowiaz-
kowi wpisu do rejestru, o ktorym mowa w art. 135 ust. 1, i w terminie 5 miesiecy od
dnia wejscia w zycie ustawy wprowadza te wyroby naterytorium Rzeczypospolitej Pol-
skigj, sa obowiazane dokona¢ powiadomienia o tych wyrobach, w terminie 6 miesiecy
od dniawejsciaw zycie ustawy.

Art. 137.

Za wyrdb wprowadzony do obrotu na odpowiedzialnos¢ importera lub podmiotu od-
powiedzialnego za wprowadzenie wyrobu do obrotu, przed wyznaczeniem dla tego
wyrobu autoryzowanego przedstawiciela, odpowiedzialnos¢ ponos ten importer lub ten
podmiot. Podmioty te sa réwniez obowiazane przechowywaé¢ dokumentacje, 0 ktore)
mowaw art. 17 ust. 4i art. 18 ust. 3 pkt 21 3.

Art. 138.

Do dnia 30 kwietnia 2011 r. wytwérca lub jego autoryzowany przedstawiciel majacy
migjsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolite) Polskig jest obowia-
zany przekaza¢ kopi¢ zgtoszenia, o ktorym mowaw art. 58 ust. 1, dotyczacego wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, wiasciwym organom panstw cztonkowskich, na
ktérych terytoria wprowadza ten wyréb do obrotul.
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Art. 139.

Do postgpowan dotyczacych badan Klinicznych wszczetych i niezakonczonych przed
dniem wejsciaw zycie ustawy stosuje Si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 140.

Wyroby wprowadzone do obrotu przed dniem wejscia w zycie ustawy spetnigjace wy-
magania okreslone w ustawie, o ktéref mowaw art. 142, moga pozostawac w obrocie
by¢ wprowadzane do uzywania po tym terminie.

Art. 141.

Akt wykonawczy wydany na podstawie art. 69b ust. 4 ustawy, o ktorej mowa w art.
105, zachowuje moc do dnia wejscia w zycie aktu wykonawczego wydanego na pod-
stawie art. 69b ust. 4 ustawy, o ktéref mowaw art. 105, w brzmieniu nadanym ninigjsza
ustawa, jednakze nie diuzej niz do dnia 21 marca 2011 r.

Art. 142,

Traci moc ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896, z pdzn. zm.*?).

Art. 143.
Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem:

1) art. 90 ust. 3-5, ktére wchodza w zycie po uptywie 12 miesiecy od dniawejscia
W zycie ustawy;

2) art. 48 ust. 2, art. 64 ust. 2 i art. 83 ust. 1 pkt 2, ktére wchodza w zycie z
dniem 1 mgja2011r.

MARSZALEK SEIMU

(-) Bronistaw Komorowski

%) 7miany wymieniong ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2007 r. Nr
176, poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.
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