Warszawa, dnia 26 sierpnia 2021 r.
Poz. 1565

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 21 lipca 2021 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o wyrobach medycznych

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych
i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) ogtasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwieszczenia
jednolity tekst ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186), z uwzglednieniem
zmian wprowadzonych:

1) ustawg z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia
w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493),

2) ustawa z dnia 17 grudnia 2020 r. o rezerwach strategicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 255 i 694)

oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych przed dniem 7 lipca 2021 r.

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

1) art. 47 ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony
zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493), ktory stanowi:

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

,Art. 47. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia, z wyjatkiem:

art. 1 pkt 2 i3, art. 3 pkt 10 i 11 oraz art. 10 pkt 12 lit. ¢, ktére wchodzg w zycie z dniem nastepujagcym po dniu
ogloszenia z mocg od dnia 13 marca 2020 r.;

art. 21, ktory wchodzi w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia z mocg od dnia 1 kwietnia 2020 r.;
art. 9 pkt 3, ktory wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogtoszenia z mocg od dnia 31 maja 2020 r.;
art. 23, ktory wchodzi w zycie z dniem ogloszenia z moca od dnia 18 lipca 2020 r.;

art. 42, ktory wchodzi w zycie z dniem 5 wrzesnia 2020 r.;

art. 4 pkt 58 lit. b, ktory wchodzi w zycie po uptywie 60 dni od dnia ogloszenia;

art. 3pkt 2, 3i 7 lit. c, art. 4 pkt 32 lit. b, art. 6, art. 10 pkt 2 lit. a, b i ¢ w zakresie art. 5 ust. 3b i pkt 11, art. 35,
art. 36 oraz zataczniki nr 1 i 2 do ustawy, ktore wchodza w zycie po uptywie czterech miesigcy od dnia ogloszenia;

art. 4 pkt 4, 10 i 56 lit. a w zakresie art. 118 ust. 2 pkt 1 lit. e tiret trzecie, ktére wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia
2022 r.;

2) art. 81 ustawy z dnia 17 grudnia 2020 r. o rezerwach strategicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 255 i 694), ktéry stanowi:

1)
2)

»Art. 81. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
art. 66 pkt 2 i 3, ktory wchodzi w zycie z dniem 15 maja 2021 r;
art. 53 pkt 1, 3, 4 i 6 oraz art. 66 pkt 1, ktore wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2023 r.”.

Marszatek Sejmu: E. Witek
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1

2)

3)

Zatacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 21 lipca 2021 r. (poz. 1565)

USTAWA
z dnia 20 maja 2010 r.

o wyrobach medycznych®-?

Rozdziat 1

Przepisy ogolne
Art. 1. Ustawa okre$la:
zasady wprowadzania do obrotu i do uzywania:
a) wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych,
b) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
c) aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
d) systemow i zestawdw zabiegowych ztozonych z wyrobow medycznych
— zwanych dalej ,,wyrobami”;

zasady dokonywania oceny klinicznej wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych i aktywnych wy-
robéw medycznych do implantacji;

zasady przekazywania do oceny dziatania wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro;

1)

2)

Ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia:

1

2)

3)

4)

5)
6)
7
8)

9)

dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Cztonkowskich odnosza-
cych si¢ do wyrobow 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);

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

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

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

dyrektywy 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 grudnia 2001 r. zmieniajacej dyrektywe 93/42/EWG dotyczaca
wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 6 z 10.01.2002, str. 50; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 166);
dyrektywy Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi w ramach dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2003, str. 43; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 31, str. 71);

(uchylony)

dyrektywy Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005r. w sprawie przeklasyfikowania protez biodrowych, kolanowych
i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 210 z 12.08.2005, str. 41);
dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 90/385/EWG
W sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania,
dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu
produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.09.2007, str. 21).

Ustawa stuzy wykonaniu:

1

2)

3)

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

rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacego szczegdlnych wymagan odnoszacych si¢ do
wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji
oraz wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012,
str. 3);

rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie wyznaczania i hadzorowania
jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczacej wyrobow medycznych aktywnego osadzania
oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8).
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4)

5)

6)

7
8)
9)
10)
11)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

zasady sprawowania nadzoru nad:

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

b) wyrobami wprowadzonymi do obrotu i do uzywania,

c) incydentami medycznymi oraz dziataniami dotyczgcymi bezpieczenstwa wyrobow;

zasady dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczgcych wyrobdéw oraz wytworcow, autoryzowanych przedstawi-
cieli, importeréw i dystrybutoréw wyrobow;

zasady i sposob autoryzowania jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacje, notyfikowania jednostek ubiegajacych sie
0 notyfikacje w zakresie wyrobow i nadzorowania jednostek notyfikowanych, autoryzowanych przez ministra witas-
ciwego do spraw zdrowia;

klasyfikacje wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobow medycznych;
procedury oceny zgodno$ci wyrobow;

wymagania zasadnicze dotyczace wyrobow;

obowigzki importeréw i dystrybutoréw wyrobow;

zasady uzywania i utrzymywania wyrobow.

Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:

aktywny wyrob medyczny do implantacji — wyréb medyczny, wraz z wszelkim wyposazeniem, ktorego funkcjonowanie
zalezy od zrodha energii innej niz energia generowana bezposrednio przez organizm ludzki lub przez site cigzkosci,
przeznaczony do wprowadzania, w catosci lub w czeSci, za pomocg zabiegu chirurgicznego lub innego zabiegu
medycznego, do ludzkiego ciata lub, za pomoca zabiegu medycznego, do naturalnego otworu ciala, i ktory jest
przeznaczony do pozostawania po zabiegu w ludzkim ciele lub naturalnym otworze ciala;

autoryzowany przedstawiciel — podmiot, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibg w panstwie cztonkowskim, ktory
jest wyznaczony przez wytworce do dziatania w jego imieniu oraz do ktoérego moga zwracac si¢, zamiast do wytworcy,
wiladze i instytucje panstw cztonkowskich w sprawach obowiazkéw wytworcy okreslonych ustawa;

badacz kliniczny — osob¢ odpowiedzialng za prowadzenie badania klinicznego i za stan zdrowia uczestnikow badania
zwigzany z udziatem w badaniu klinicznym;

badanie kliniczne — zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie prowadzone na ludziach, podjete w celu
weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;

btad uzytkowy — dziatanie osoby postugujacej si¢ wyrobem albo zaniechanie przez nig dziatania, skutkujace wynikiem
innym niz przewidziany przez wytworce lub oczekiwany przez t¢ osobg;

calkowite odtworzenie — poddanie wyrobu wprowadzonego do obrotu wszystkim nastgpujacym czynno$ciom:

a) demontazowi czgsci sktadowych lub podzespotow wyrobu,

b) sprawdzeniu, czy czesci sktadowe lub podzespoty wyrobu nadajg si¢ do ponownego uzycia,

€) wymianie lub regeneracji czesci sktadowych lub podzespotéw wyrobu nienadajacych si¢ do ponownego uzycia,
d) montazowi pierwotnych, zregenerowanych lub wymienionych czg¢éci sktadowych lub podzespotéw wyrobu,

e) sprawdzeniu, czy zamontowany wyrdb spetnia pierwotne albo zmodyfikowane kryteria przyjecia,

f) oznaczeniu wyrobu jako ,,catkowicie odtworzony”

— W celu ponownego wprowadzenia go do obrotu, bez zmiany jego przewidzianego zastosowania, pod nazwa wtasna
podmiotu odpowiedzialnego za wykonanie tych czynnosci;

certyfikacja — dziatanie jednostki notyfikowanej wykazujace przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci, potwier-
dzajacej, ze nalezycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ, proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badan
koncowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi, zakonczone wydaniem certyfikatu zgodnosci;

certyfikat zgodno$ci — dokument wydany przez jednostke notyfikowana w zakresie wyrobow, poswiadczajacy prze-
prowadzenie procedury oceny zgodnosci, potwierdzajacej, ze nalezycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ,
proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badan koncowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi;
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

cigzkie niepozadane zdarzenie — zdarzenie medyczne, ktore doprowadzito u uczestnika badania klinicznego do:
a) zgonu,

b) powaznego pogorszenia stanu zdrowia:

skutkujacego chorobg lub urazem, ktore zagrazajg zyciu,

— skutkujacego trwatym uposledzeniem struktury lub funkcji ciata,

— wymagajacego hospitalizacji lub przedtuzenia hospitalizacji juz prowadzonej,

— wymagajacego interwencji medycznej w celu zapobiezenia trwatemu uposledzeniu struktury lub funkcji ciata,
€) S$mierci ptodu, zagrozenia zycia ptodu, wrodzonej wady lub uszkodzenia okotoporodowego;

dane Kliniczne — informacje dotyczace bezpieczefistwa lub dziatania wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, uzyskane w wyniku ich uzywania, pochodzace z:

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

b) badania klinicznego lub innych badan, ktorych wyniki zostaty opublikowane w pi$miennictwie naukowym, doty-
czacych podobnego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji, w ktorych przypadku mozna wykaza¢ rownowazno$¢ z danym wyrobem medycznym, wyposa-
zeniem wyrobu medycznego lub aktywnym wyrobem medycznym do implantacji,

c) opublikowanych albo nieopublikowanych sprawozdan z innych do$wiadczen dotyczacych uzywania danego
wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji lub
podobnego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji, w ktorego przypadku mozna wykaza¢ réwnowazno$¢ z danym wyrobem medycznym, wyposaze-
niem wyrobu medycznego lub aktywnym wyrobem medycznym do implantacji;

deklaracja zgodno$ci — oswiadczenie wytworcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela, stwierdzajace na jego
wytacznag odpowiedzialno$é, ze wyrob jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi;

dystrybutor — podmiot, majacy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub
udostepnia wyrob na rynku i ktory nie jest wytworca ani importerem; za dystrybutora uwaza si¢ takze $wiadczenio-
dawce, ktory sprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium innego panstwa czlonkowskiego wyrob
przeznaczony do udzielania §wiadczen zdrowotnych przez tego swiadczeniodawce;

importer — podmiot, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktory wprowadza do obrotu
wyrdb spoza terytorium panstw cztonkowskich; za importera uwaza si¢ takze §wiadczeniodawce, ktory sprowadza na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej spoza terytorium panstw czlonkowskich wyrdb przeznaczony do udzielania
$wiadczen zdrowotnych przez tego $wiadczeniodawce;

incydent medyczny:

a) wadliwe dziatanie, defekt, pogorszenie wlasciwos$ci lub dziatania wyrobu, jak réwniez nieprawidtowo$¢ w jego
oznakowaniu lub instrukcji uzywania, ktore moga lub mogty doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorsze-
nia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika wyrobu, a w przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
lub wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — posrednio takze innej osoby, lub

b) techniczng lub medyczng przyczyne zwigzang z wlasciwo$ciami lub dziataniem wyrobu, ktéra moze lub mogla
doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika, a w przypadku
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro —
posrednio takze innej osoby, i prowadzacg z tego powodu do podjecia przez wytworce zewnetrznych dziatan
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa;

inwazyjny wyréb medyczny — wyrdb medyczny lub wyposazenie wyrobu medycznego, ktory jest wprowadzany lub

ktore jest wprowadzane, w catosci lub czgsci, do wnetrza ludzkiego ciata przez otwory ciata albo przez jego powierzchnig;

jednostka notyfikowana — jednostke oceniajaca zgodno$¢, ktora zostala notyfikowana przez panstwo czionkowskie
zgodnie z art. 11 dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990,
str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154), art. 16 dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82) lub art. 15 dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331
z07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319);
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

28a)

29)

30)

31)

32)

kalibrator — substancje, materiat lub artykul, przeznaczone przez ich wytworce do uzycia w celu ustalenia zalezno$ci
pomiarowych wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro;

material kontrolny — substancje, materiat lub artykut, przeznaczone przez ich wytwoérce do uzycia w celu weryfikacji
charakterystyki dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro;

nieprawidtowe uzycie — dziatanie lub zaniechanie dzialania przez osobg¢ poshugujaca si¢ wyrobem lub uzytkownika
wyrobu, prowadzace do skutkow, ktore wykraczaja poza $rodki sterowania ryzykiem przez wytworcg, rozumiane
jako technicznie wykonalne i ekonomicznie uzasadnione $rodki, ktore wytworca moze zastosowa¢ w celu ograniczenia
dotkliwosci potencjalnej szkody lub zmniejszenia prawdopodobienstwa jej wystapienia;

notatka bezpieczenstwa — komunikat wydany w zwiazku z zewnetrznymi dziataniami korygujacymi dotyczacymi
bezpieczenstwa i przestany do odbiorcow lub uzytkownikow wyrobow wprowadzonych do obrotu;

otwor ciala — naturalny otwor ciata, zewnetrzng powierzchni¢ gatki ocznej lub staty otwor sztuczny, w szczegolnosci
sztuczng przetoke;

panstwo cztonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Poro-
zumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron¢ umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub Konfederacje
Szwajcarska;

powazne pogorszenie stanu zdrowia:

a) chorobe zagrazajacg zyciu,

b) trwate ostabienie funkcji organizmu lub trwale uszkodzenie struktury ciala,

C) stan wymagajacy interwencji medycznej w celu zapobiezenia stanom okreslonym w lit. a i b lub
d) $mier¢ ptodu, zagrozenie zycia ptodu, wrodzong wade lub uszkodzenie okotoporodowe

— w tym takze spowodowane posrednio nieprawidlowymi wynikami badan diagnostycznych otrzymanymi za pomoca
wyrobdw uzytych zgodnie z instrukcjami uzywania dostarczonymi przez wytworce;

powazne zagrozenie zdrowia publicznego — znaczne ryzyko $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia wielu
0s0b, wymagajace podjecia natychmiastowych dziatan w celu minimalizacji tego ryzyka;

produkt odczynnikowy — produkt, w ktérym odczynniki sg zawarte w nosniku lub na nim osadzone, w szczegdlnosci
paski testowe lub plytki testowe;

profesjonalny uzytkownik — osobe bedaca swiadczeniodawcg lub zatrudniong u $wiadczeniodawcy, posiadajaca
wiedze lub doswiadczenie zawodowe, ktore umozliwiajg uzywanie wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem;

przewidziane zastosowanie — uzycie, do ktorego wyrob jest przeznaczony zgodnie z danymi dostarczonymi przez
wytworcg w oznakowaniu, instrukcjach uzywania lub materiatach promocyjnych;

sponsor — wytworce odpowiedzialnego za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, a w przypadku
wytworcy niemajgcego miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim — jego autoryzowanego przed-
stawiciela;

sprzedaz wysytkowa wyrobéw — umowe sprzedazy wyrobu zawartg z konsumentem W ramach zorganizowanego
systemu zawierania umow na odleglo$¢, bez jednoczesnej fizycznej obecnosci stron, z wylacznym wykorzystaniem
jednego lub wigkszej liczby $rodkdéw porozumiewania si¢ na odlegto$¢ do chwili zawarcia umowy wiacznie;

$wiadczeniodawca — $wiadczeniodawce w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.?);

uczestnik badania — osobg, ktora bierze udziat w badaniu klinicznym i u ktorej stosuje si¢ badany wyrdb albo kontrolna
metode porownawczg lub ktora diagnozuje si¢ za pomoca badanego wyrobu albo kontrolnej metody porownawczej;

wprowadzenie do obrotu — udostepnienie za optatg albo nieodplatnie, po raz pierwszy, wyrobu innego niz wyréb do
badan klinicznych i wyréb do oceny dziatania, w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskiego,
niezaleznie od tego, czy jest to wyrdb fabrycznie nowy, czy catkowicie odtworzony;

wprowadzenie do uzywania — pierwsze udostepnienie uzytkownikowi na terytorium panstwa cztonkowskiego wyrobu
gotowego do uzycia w celu jego uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem;

¥ Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1492, 1493, 1578, 1875, 2112, 2345 i 2401
oraz z 2021 r. poz. 97, 159 i 694.
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33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

wyposazenie wyrobu medycznego — artykut, ktdry, nie bedac wyrobem medycznym, jest specjalnie przeznaczony
przez wytworce do stosowania tacznie z wyrobem medycznym, w celu umozliwienia jego uzywania zgodnie z prze-
widzianym zastosowaniem;

wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — artykul, ktory, nie bedac wyrobem medycznym
do diagnostyki in vitro, jest specjalnie przeznaczony przez wytworce do stosowania tacznie z wyrobem medycznym
do diagnostyki in vitro, w celu umozliwienia jego uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, z wyjatkiem
wyrobu medycznego bedacego inwazyjnym przyrzadem do pobierania probek lub przyrzadem stosowanym
bezposrednio na ludzkim ciele w celu uzyskania probek;

wyrob do badania klinicznego — wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego lub aktywny wyrdéb medyczny
do implantacji, przeznaczony lub przeznaczone do stosowania podczas prowadzenia badan klinicznych;

wyrdb do oceny dziatania — wyréb medyczny do diagnostyki in vitro lub wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro, przeznaczony lub przeznaczone do badan oceniajacych jego dziatanie poza przedsigbiorstwem wytworcy
w miejscach, w ktorych sg wykonywane badania diagnostyczne in vitro;

wyrob do samokontroli — wyrob medyczny do diagnostyki in vitro przeznaczony przez wytworcg do uzywania
w warunkach domowych przez osobe niebe¢daca profesjonalnym uzytkownikiem, ktora bedzie odnosita wynik testu
do osoby badanej;

wyrob medyczny — narzg¢dzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samo-
dzielnie lub w potaczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie
w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wlasciwego 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,
€) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

d) regulacji poczec

— ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim $rodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktorego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami;

wyrob medyczny do diagnostyki in vitro:

a) wyrdb medyczny bedacy odczynnikiem, produktem odczynnikowym, kalibratorem, materiatem kontrolnym, zesta-
wem, przyrzadem, aparatem, sprzetem lub systemem, stosowanym samodzielnie lub w potaczeniu, przeznaczony
przez wytworce do stosowania in vitro do badania probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek,
wylacznie lub glownie w celu dostarczenia informacji:

o stanie fizjologicznym lub patologicznym,

— 0 wadach wrodzonych,

do ustalenia bezpieczenstwa dla potencjalnego biorcy i zgodnos$ci z potencjalnym biorca,
— do monitorowania dziatan terapeutycznych,

b) pojemnik na probki specjalnie przeznaczony przez wytwoérce do bezposredniego przechowywania oraz zabez-
pieczenia probek pobranych z organizmu ludzkiego do badania diagnostycznego in vitro,

C) sprzet laboratoryjny ogolnego zastosowania, jezeli ze wzglgdu na jego wlasciwosci jest specjalnie przeznaczony
przez wytwoérce do uzycia w badaniach diagnostycznych in vitro;

wyrob medyczny do implantacji — wyrdéb medyczny przeznaczony do wprowadzania w catosci do ludzkiego ciata
albo zastgpowania powierzchni nabtonka lub powierzchni oka, za pomocg zabiegu chirurgicznego, i pozostajacy tam
po zakonczeniu zabiegu oraz wyréb medyczny przeznaczony do wprowadzania w czgsci do ludzkiego ciata, za po-
moca zabiegu chirurgicznego, i pozostajacy tam po zakonczeniu zabiegu co najmniej przez 30 dni;

wyrdb nowy — wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro, ktory w zastosowaniu do danego analitu lub innego para-
metru nie byt stale dostepny w okresie 3 ostatnich lat na terytorium panstwa cztonkowskiego lub w przypadku ktorego
zastosowana procedura opiera si¢ na technice analitycznej, ktora nie byla stale uzywana w okresie 3 ostatnich lat
na terytorium panstwa cztonkowskiego w zastosowaniu do danego analitu lub innego parametru;
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42)

43)

44)

45)

46)

wyrdb wykonany na zaméwienie — wyrdob medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego lub aktywny wyrob medyczny
do implantacji, wykonany lub wykonane zgodnie z pissmnym przepisem lekarza lub, w przypadku wyrobu medycznego
i wyposazenia wyrobu medycznego, innej osoby na podstawie posiadanych przez nig kwalifikacji zawodowych,
w ktorym podano na odpowiedzialno$¢ lekarza lub tej osoby wlasciwosci projektu, przeznaczony lub przeznaczone
do wylacznego stosowania u okre$lonego pacjenta i niebedacy lub niebedgce wyrobem produkowanym seryjnie, wyma-
gajacym dostosowania do szczegdlnych wymagan lekarza lub innego profesjonalnego uzytkownika;

wyrob wykonany przez uzytkownika — wyrdb wytworzony i uzywany przez swiadczeniodawce w miejscu wytworzenia,
ktory nie zostal przekazany do uzywania innej osobie lub podmiotowi iktory nie jest wyrobem wykonanym
na zamowienie, wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro lub wyposazeniem wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro;

wyréb z funkcja pomiarowg — wyrdb medyczny lub wyposazenie wyrobu medycznego, ktore spetniaja tacznie naste-
pujace kryteria:

a) sa przeznaczone przez wytworce do pomiaru ilosciowego parametru fizjologicznego lub anatomicznego albo
pomiaru iloéci lub charakterystyki jako§ciowej energii lub substancji dostarczanych do ludzkiego ciata lub od-
bieranych z niego,

b) wynik pomiaru wyrazony jest w legalnej jednostce miary albo jest porownywany co najmniej z jednym punktem
odniesienia wskazujgcym warto$¢ wyrazona w legalnej jednostce miary,

c) ich przewidziane zastosowanie implikuje doktadno$é¢, deklarowang jawnie lub domniemana, z ktorg niezgodno$é
moze powodowac dziatanie niepozadane, istotne dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjenta;

wytworca:

a) podmiot odpowiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i oznakowanie wyrobu przed wprowadze-
niem go do obrotu pod nazwa wlasng, niezaleznie od tego, czy te czynnosci wykonuje on sam, czy w jego imie-
niu inny podmiot,

b) podmiot, ktory montuje, pakuje, przetwarza, catkowicie odtwarza lub oznakowuje gotowy produkt lub nadaje mu
przewidziane zastosowanie, w celu wprowadzenia go do obrotu jako wyrobu pod nazwa wilasng, z wyjatkiem
podmiotu, ktory montuje lub dostosowuje wyroby juz wprowadzone do obrotu, w celu ich przewidzianego za-
stosowania przez indywidualnego pacjenta;

zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa — dziatania podjete w celu minimalizacji, zwiazanego
z wyrobem wprowadzonym do obrotu, ryzyka $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia, obejmujgce zwrot
wyrobu dostawcy, modyfikowanie, wymiane lub niszczenie wyrobu, wykonywang przez nabywce modernizacje
wprowadzajaca okreslona modyfikacje lub zmiang konstrukeji, zalecenie dotyczace uzywania wyrobu.

2. Przepisy ustawy dotyczace wyrobow medycznych stosuje si¢ do wyposazenia wyrobu medycznego.

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

medycznego do diagnostyki in vitro.

4. Obowigzki importera lub dystrybutora, majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wynikajace

Z przepisoéw ustawy, stosuje si¢ do przedsigbiorcy zagranicznego wykonujacego dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w formie oddziatu, o ktorym mowa w art. 14 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o zasadach uczest-
nictwa przedsiebiorcow zagranicznych i innych os6b zagranicznych w obrocie gospodarczym na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej (Dz. U. z 2021 r. poz. 994).

1)

2)

3)

Art. 3. 1. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do:

produktéw leczniczych w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
72021 r. poz. 974 i 981);

produktéw kosmetycznych w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.20009, str. 59, z p6zn. zm.);

krwi ludzkiej, produktéw krwiopochodnych w rozumieniu art. 2 pkt 31 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, osocza ludzkiego, komorek krwi ludzkiej oraz wyrobow medycznych i aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, ktore w chwili wprowadzania do obrotu zawieraja tego rodzaju produkty krwiopochodne,
osocze lub komorki, z zastrzezeniem art. 4 ust. 1;
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4)  przeszczepdw, tkanek i komorek pochodzenia ludzkiego oraz wyrobow medycznych i aktywnych wyrobéw medycz-
nych do implantacji zawierajacych takie tkanki lub komorki lub otrzymanych z takich tkanek lub komorek, z zastrze-
zeniem art. 4 ust. 1;

5) przeszczepow, tkanek ikomorek pochodzenia zwierzgcego oraz wyrobow medycznych iaktywnych wyrobow
medycznych do implantacji zawierajacych takie tkanki lub komorki, z wyjatkiem wyrobow medycznych lub
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji wytworzonych zuzyciem tkanek pochodzenia zwierzecego
pozbawionych zdolno$ci do zycia lub niezdolnych do zycia produktow otrzymanych ztkanek pochodzenia
zwierzgcego;

6) wyrobow przeznaczonych na potrzeby obronnoéci i bezpieczenstwa panstwa, okre$lonych w przepisach wydanych
na podstawie ustawy z dnia 17 listopada 2006 r. o systemie oceny zgodno$ci wyrobow przeznaczonych na potrzeby
obronnosci i bezpieczenstwa panistwa (Dz. U. z 2018 r. poz. 114);

7) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wytworzonych przez $§wiadczeniodawce i uzywanych przez niego
W miejscu wytworzenia do badania i ustalenia terapii pacjentow leczonych przez tego $wiadczeniodawce, o ile nie
zostaly przekazane innemu podmiotowi, z tym Ze wymagania zasadnicze okreslone w ustawie maja zastosowanie
W zakresie bezpieczenstwa tych wyrobow, z zastrzezeniem art. 4 ust. 7;

8) materiatéw odniesienia posiadajacych miedzynarodowe certyfikaty oraz materiatow uzywanych do celow zewnetrznej
oceny jakosci pracy medycznych laboratoriow diagnostycznych, o ile nie sg kalibratorami lub materiatami kontrolnymi;

9) pomocy dla niepetnosprawnych przeznaczonych do tagodzenia lub kompensowania skutkow uposledzen, jezeli nie
istnieje bezposredni zwigzek migdzy funkcja tych pomocy a osobg niepelnosprawna, np. sygnalizacji dzwigkowej
W sygnalizatorach na przej$ciach dla pieszych, wind i podjazdéw dla niepetnosprawnych, specjalnego wyposazenia
publicznych toalet dla niepelnosprawnych.

2. Przepis6w ustawy nie stosuje si¢ do komponentow i potproduktow przeznaczonych przez ich wytworcow do wy-
twarzania wyrobow, z wyjatkiem komponentow i potproduktow przeznaczonych przez ich wytworcow specjalnie do:

1) wytwarzania wyrobow wykonanych na zamowienie;
2) instalacji gazow medycznych i prozni.

Art. 4. 1. Przepisy ustawy stosuje si¢, w przypadku gdy wyréb medyczny lub aktywny wyrdb medyczny do implan-
tacji zawiera, jako integralng czg¢s¢, substancje, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem krwiopochodnym i ktora moze
dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.

2. Przepisy ustawy stosuje si¢, w przypadku gdy wyréb medyczny lub aktywny wyréb medyczny do implantacji
zawiera, jako integralng cze$¢, substancje, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym i ktora moze dziataé
na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.

3. Przepisy ustawy stosuje si¢, w przypadku gdy wyrdb medyczny jest przeznaczony do podawania produktu leczni-
czego. Jednakze gdy wyrob medyczny jest wprowadzany do obrotu w taki sposob, ze tworzy z produktem leczniczym
pojedynczy nierozdzielny produkt, ktory jest przeznaczony do stosowania wylacznie w danym potaczeniu i ktory nie na-
daje si¢ do ponownego uzycia, produkt ten podlega przepisom ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
natomiast odpowiednie wymagania zasadnicze okre$lone w niniejszej ustawie maja zastosowanie w takim zakresie,
W jakim dotycza cech danego wyrobu medycznego zwigzanych z jego bezpieczenstwem i dziataniem.

4. Przepisy ustawy stosuje si¢ do czgsci zamiennych i zapasowych przeznaczonych do zastgpienia czesci i elementow
wyrobu, jezeli te czeSci zamienne i zapasowe nie zostaly uwzglednione w ocenie zgodno$ci wyrobu i zmieniaja wlasci-
wosci lub dziatanie wyrobu w stosunku do zatwierdzonej oceny jego zgodnosci.

5. W przypadku gdy aktywny wyrdb medyczny do implantacji jest przeznaczony do podawania produktu leczniczego,
do aktywnego wyrobu medycznego do implantacji maja zastosowanie przepisy niniejszej ustawy, natomiast do produktu
leczniczego majg zastosowanie przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

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

7. Wyr6b medyczny do diagnostyki in vitro wytworzony przez medyczne laboratorium diagnostyczne lub inny pod-
miot, ktory bez wprowadzania do obrotu uzywa go do $wiadczenia publicznie dostgpnych ustug z zakresu diagnostyki
medycznej, podlega ustawie i musi by¢ oznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiedniej procedury oceny
zgodnosci.
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Art. 5. 1. W zakresie wprowadzenia do obrotu i wprowadzenia do uzywania przepisy ustawy stosuje si¢ do wyroboéw
w stanie, w jakim sg dostarczane uzytkownikowi.

2. Przepisy ustawy stosuje sie takze do wyrobow, ktore nie sg dostarczane uzytkownikowi w stanie gotowym do
uzycia, ale ktore przed uzyciem moga by¢ przetwarzane, przygotowywane, sterylizowane, konfigurowane, instalowane,
montowane lub dopasowywane przez uzytkownika lub $§wiadczeniodawce stosujacego wyrob.

3. Uzytkownik i §wiadczeniodawca stosujacy wyrob wykonujacy czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2, nie sg wy-
tworcami, a do tych czynnosci nie stosuje si¢ wymagan okreslonych dla procesu wytwarzania, sterylizacji i zestawiania
w system lub zestaw zabiegowy.

Rozdziat 2
Wprowadzanie wyroboéw 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, dys-
trybuowania, dostarczania, udostgpniania, instalowania, uruchamiania i uzywania wyrobow, ktore stwarzaja zagrozenie
dla bezpieczenstwa, zycia lub zdrowia pacjentéw, uzytkownikow lub innych osob, przekraczajace akceptowalne granice
ryzyka, okreslone na podstawie aktualnego stanu wiedzy, kiedy sg prawidtowo dostarczone, zainstalowane, utrzymywane
oraz uzywane zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem.

Art. 7. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania, udostgp-
niania, instalowania, uruchamiania i uzywania wyrobow, dla ktorych uptynat termin waznos$ci lub zostal przekroczony
czas lub krotno$¢ bezpiecznego uzywania, okreslone przez wytworce.

Art. 8. 1. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania i udo-
stepniania wyrobow, ktorych nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania moga wprowadza¢ w btad co do wiasciwosci
i dziatania wyrobu przez:

1) przypisanie wyrobowi wlasciwosci, funkc;ji i dziatan, ktorych nie posiada;

2) stwarzanie falszywego wrazenia, ze leczenie lub diagnozowanie za pomoca wyrobu na pewno powiedzie si¢, lub
nieinformowanie 0 spodziewanym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastoso-
waniem lub w okresie dtuzszym niz przewidziany;

3) sugerowanie zastosowania lub wiasciwos$ci wyrobu innych niz deklarowane przy wykonaniu oceny zgodnoSci.

2. Materiaty promocyjne, prezentacje i informacje o wyrobach nie moga wprowadza¢ w btad okreslony w ust. 1.

Art. 9. W przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, pozbywanie si¢, zbieranie i wykorzystywanie
tkanek, komorek i substancji pochodzenia ludzkiego powinno by¢ zgodne z zasadami etycznymi dotyczacymi ochrony
praw cztowieka i godnosci istoty ludzkie;.

Art. 10. 1. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu wyrobow, jezeli dotyczace ich certyfikaty zgodnoSci utracity waz-
no$¢, zostaly wycofane lub zawieszone.

2. Zabrania si¢ dostarczania i udostgpniania osobom, ktore nie sg profesjonalnymi uzytkownikami, z przeznaczeniem
do samodzielnego uzywania, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro innych niz wyroby, o ktorych mowa w art. 2
ust. 1 pkt 39 lit. b i ¢, lub wyroby do samokontroli.

Art. 11. 1. Wyroby wprowadzane do obrotu, wprowadzane do uzywania, sprowadzane spoza terytorium panstw
cztonkowskich przez $wiadczeniodawce na wlasny uzytek lub dostarczane w sprzedazy wysytkowej sa oznakowane zna-
kiem CE.

2. Znakiem CE nie oznakowuje si¢ wyrobu wykonanego na zamdéwienie, wyrobu do badan klinicznych, wyrobu do
oceny dzialania, wyrobu wykonanego przez uzytkownika oraz systemu i zestawu zabiegowego, 0 ktérych mowa w art. 30
ust. 1i4.

3. Do wprowadzanych do obrotu, wprowadzanych do uzywania lub dostarczanych w sprzedazy wysytkowej wyro-
bow wykonanych na zaméwienie, ktore sa aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji albo wyrobami medycznymi
klasy IIa, IIb lub III, o ktéorych mowa w art. 20 ust. 1, dotacza si¢ oswiadczenie wytworcy lub autoryzowanego przedsta-
wiciela wystawione po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodnosci i potwierdzajace,
ze wyrdb spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania zasadnicze, lub wskazujace, ktore z wymagan zasadniczych nie zo-
staty spelnione, z podaniem przyczyn. Oswiadczenie to udostgpnia si¢ pacjentowi, dla ktérego przeznaczony jest wyrob,
zidentyfikowanemu za pomocg nazwiska i imienia, akronimu lub kodu liczbowego.
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3a. W przypadku wprowadzanych do obrotu, wprowadzanych do uzywania lub dostarczanych w sprzedazy wysyt-
kowej wyrobow wykonanych na zaméwienie, ktore sa wyrobami medycznymi klasy I, o ktorych mowa w art. 20 ust. 1,
o$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3, przechowuje wytworca lub autoryzowany przedstawiciel.

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

5. Jezeli odrebne przepisy rowniez naktadaja obowiazek oznakowania wyrobu znakiem CE, znak ten umieszcza si¢
po spehieniu takze wymagan okre$lonych w tych przepisach.

6. Znak CE umieszcza si¢ w taki sposob, aby byt on widoczny, czytelny i nieusuwalny, w instrukcji uzywania wyrobu
i na opakowaniu handlowym wyrobu oraz na:

1) opakowaniu zapewniajacym sterylno$¢ aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;
2)  wyrobie medycznym do diagnostyKi in vitro — jezeli to mozliwe;
3) wyrobie medycznym lub jego opakowaniu zapewniajacym sterylno$¢ — jezeli to mozliwe.

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

8. Zabronione jest umieszczanie znakéw lub napisow, ktore moga wprowadzi¢ w blad co do oznakowania znakiem CE
lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktdére ograniczajg widoczno$é lub czytelno$¢ znaku CE.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor znaku CE, biorac pod uwage koniecz-
no$¢ jego ujednolicenia dla wszystkich wyrobow.

Art. 12. Wytworca niemajacy miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim, ktory pod nazwa wiasna
wprowadza wyréb do obrotu, wyznacza dla tego wyrobu jednego autoryzowanego przedstawiciela.

Art. 13. 1. Za wyrob, za wykonanie oceny zgodnosci wyrobu przed jego wprowadzeniem do obrotu oraz za wpro-
wadzenie wyrobu do obrotu odpowiada wytworca wyrobu. Jezeli wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby
w panstwie cztonkowskim, odpowiedzialno$¢ te ponosi autoryzowany przedstawiciel dla tego wyrobu. Jezeli wytworca
nie wyznaczy! autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do obrotu na odpowiedzialnos¢
wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, odpowiedzialnos¢ te ponosi podmiot, ktory wprowadzit wyrdb do obrotu.

2. Nazwe i adres wytworcy podaje si¢ w 0znakowaniu wyrobu i w jego instrukcji uzywania, a nazwe i adres autory-
zowanego przedstawiciela podaje si¢ w 0znakowaniu wyrobu lub w jego instrukcji uzywania.

3. Wytworca majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obowigzany
przechowywaé wykaz wszystkich §wiadczeniodawcow 1 dystrybutoréw, ktérym dostarczyt wyroby, przez przewidziany
przez niego okres uzywania wyrobu i udostepnia¢ podczas kontroli, o ktorej mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2, oraz niezwlocz-
nie udostepniaé na zadanie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bio-
bojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”.

Art. 14. 1. Wyroby przeznaczone do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej maja oznakowania i instrukcje
uzywania w jezyku polskim lub wyrazone za pomoca zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.

2. Dopuszcza si¢, aby wyroby przeznaczone do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane
$wiadczeniodawcom, za ich pisemng zgoda, miaty oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z wyjat-
kiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktore podaje si¢ w jezyku polskim lub wyraza za pomocg zharmonizowa-
nych symboli lub rozpoznawalnych kodow.

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

4. Jezeli oznakowanie opakowania zbiorczego jest w jezyku polskim, to oznakowanie opakowania jednostkowego
jest rowniez w jezyku polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.

5. Wyroby sa transportowane, sktadowane oraz przechowywane w warunkach zapewniajacych ich nienaruszalnosc,
zachowanie wlasciwosci oraz bezpieczenstwo pacjentow, uzytkownikow i 0sob trzecich.
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Art. 15. 1.9 Prezes Urzedu moze, w drodze decyzji administracyjnej, wyda¢ pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
lub wprowadzenie do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pojedynczych wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro, ktore sg niezbedne do osiggniecia koniecznych celow profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycz-
nych, a dla ktorych nie zostalty wykonane procedury oceny zgodnosci potwierdzajace, ze wyroby spelniajg odnoszace sig¢
do nich wymagania zasadnicze.

2. Decyzja, 0 ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana na wniosek $wiadczeniodawcy, konsultanta, o ktorym mowa
w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886), Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji lub Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, uzasadniony koniecznoscia
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta lub ochrony zdrowia publicznego.

3.9 Prezes Urzedu moze wyda¢, w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek podmiotu wykonujacego dziatalnosé
lecznicza, konsultanta w ochronie zdrowia, 0 ktorym mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie
zdrowia, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia lub
Prezesa Rzadowej Agencji Rezerw Strategicznych pozwolenie, o ktorym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/[EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.?), na wprowadzenie do obrotu lub do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej okreslonego wyrobu, w przypadku ktoérego nie przeprowadzono procedur
oceny zgodnosci.

4. We wniosku, 0 ktérym mowa w ust. 3, nalezy wskazaé, czy wyrob bedzie miat zastosowanie do jednego pacjenta,
czy wigkszej liczby pacjentow.

Art. 16. Wyro6b niezgodny z wymaganiami okreslonymi w ustawie moze by¢ prezentowany na targach, wystawach,
pokazach, prezentacjach oraz sympozjach naukowych lub technicznych, pod warunkiem ze nie bedzie uzywany do pobie-
rania ani do badania probek pobranych od uczestnikoéw tych imprez oraz ze zamieszczona na nim bedzie informacja wska-
zujaca, ze nie moze by¢ wprowadzony do obrotu i do uzywania do czasu spelnienia wymagan okreslonych w ustawie.

Rozdziat 3
Obowiazki importeréw i dystrybutoréow
Art. 17. 1. Importer i dystrybutor sa obowiazani dziata¢ z nalezytg staranno$cia w celu zapewnienia bezpieczenstwa
wyrobow, w szczegdlnosci nie dostarczajac i nie udostepniajac wyrobow, o ktorych wiedza lub o ktorych, zgodnie z po-

siadanymi informacjami i doswiadczeniem zawodowym, powinni wiedzie¢, ze nie spetniajg one wymagan okre$lonych
w ustawie.

2. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu importer jest obowiazany sprawdzié, czy:
1) wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadzili wtasciwg procedurg oceny zgodnosci wyrobu;
2) wytworca wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela dla wyrobu;

3)  wyr6b jest oznakowany znakiem CE, a takze numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, ktora brata udziat
W ocenie zgodnosci, jezeli jest wyrobem, o ktorym mowa w art. 29 ust. 5;

4) informacje dostarczane przez wytworce spetniaja wymagania zasadnicze.

3. Importer i dystrybutor sa obowigzani sprawdzi¢, czy wyroby, ktore wprowadzaja do obrotu, wprowadzaja do
uzywania, dostarczaja lub udostepniaja, sg wlasciwie oznakowane i majg odpowiednie instrukcje uzywania.

4. Importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obowigzany po-
siada¢ i przechowywaé co najmniej przez okres 5 lat od dnia wprowadzenia wyrobu do obrotu, do dyspozycji Prezesa
Urzedu, kopie deklaracji zgodnos$ci, o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, albo oswiadczenia, o ktorym mowa
w art. 30 ust. 4, a takze kopie certyfikatow zgodnosci, jezeli wyrdb wprowadzany do obrotu jest wyrobem, o ktorym mowa
w art. 29 ust. 5.

9 Ze zmiang wprowadzona przez art. 8 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia

funkcjonowania ochrony zdrowia w zwiazku z epidemiag COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493), ktéra weszta w zycie
z dniem 1 wrzesnia 2020 r.

Dodany przez art. 8 pkt 1 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 4; ze zmiana wprowadzong przez art. 63 ustawy z dnia 17 grud-
nia 2020 r. o rezerwach strategicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 255 i 694), ktora weszta w zycie z dniem 23 lutego 2021 r.

6 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019,
str. 165 i Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18.

Dodany przez art. 8 pkt 1 lit. b ustawy, o ktoérej mowa w odnosniku 4.

5)

7
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5. Do zgloszenia o objecie wyrobow procedurg dopuszczenia do obrotu, w rozumieniu przepisow prawa celnego,
importer jest obowigzany przedlozy¢ kopie deklaracji zgodnosci i certyfikatow zgodnos$ci, o§wiadczenia, o ktorym mowa
w art. 11 ust. 3, oSwiadczenia, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1, albo oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4.

Art. 18. 1. Importer i dystrybutor majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w zakresie prowadzonej dziatalnos$ci sa obowigzani wspotpracowaé z Prezesem Urzedu, z wytworca, autoryzowanym
przedstawicielem albo podmiotem upowaznionym przez wytwoérce do dziatania w jego imieniu w sprawach incydentow
medycznych i w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow w celu uniknigcia lub wyeliminowania ryzyka stwa-
rzanego przez wyroby, ktore wprowadzaja do obrotu, wprowadzajg do uzywania, dostarczaja lub udostgpniaja.

2. Importer i dystrybutor, o ktérych mowa w ust. 1, ktorzy uzyskali informacje, ze wprowadzony do obrotu wyrob
moze by¢ niebezpieczny, sa obowigzani powiadomié¢ o tym niezwtocznie Prezesa Urzedu.

3. Importer i dystrybutor, o ktorych mowa w ust. 1, sa obowigzani uczestniczy¢é w dziataniach dotyczacych bez-
pieczenstwa wyrobow, ktore wprowadzajg do obrotu, wprowadzaja do uzywania, dostarczajg lub udostgpniaja, a W szcze-
golnosci:

1) przyjmowaé od uzytkownikéw i pacjentéw informacje o zagrozeniach powodowanych przez wyroby i przekazywaé
je niezwlocznie wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzgdu;

2) przechowywaé co najmniej przez okres 5 lat od dnia dostarczenia ostatniego wyrobu i niezwlocznie udostepnia¢ 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, 0 ktorej
mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2, oraz niezwlocznie udostgpnia¢ na zgdanie Prezesa Urzedu wykaz wszystkich $wiadczenio-
dawcow i dystrybutorow, ktérym dostarczyli wyroby;

4) realizowa¢ dziatania dotyczace bezpieczenstwa przewidziane przez wytworce.
Art. 19. Importer i dystrybutor sa obowiagzani zapewnic¢, aby w czasie gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za wyrob,

warunki jego przechowywania, sktadowania i transportowania nie wplywaly ujemnie na jego zgodno$é z wymaganiami
okreslonymi w ustawie.

Rozdziat 4

Klasyfikacja wyrobow medycznych i kwalifikacja wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
oraz wymagania zasadnicze i procedury oceny zgodnosci

Art. 20. 1. Wyroby medyczne klasyfikuje si¢ do klasy I, Ila, IIb albo III, uwzgledniajac ryzyko zwiazane ze stoso-
waniem wyrobow.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob klasyfikowania wyrobow medycz-
nych, biorac pod uwage czas kontaktu z organizmem, miejsce kontaktu, stopien inwazyjnosci, dziatanie miejscowe i ogolno-
ustrojowe, spetniang funkcje i 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 zgodnosci, sg kwalifikowane:

1) dowykazu A albo
2) dowykazu B.

Art. 22. 1. Rozbieznosci dotyczace sklasyfikowania danego wyrobu medycznego albo zakwalifikowania wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, powstate miedzy wytworca a jednostka notyfikowang autoryzowang przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia podlegaja rozstrzygnigciu, w drodze decyzji administracyjnej, przez Prezesa Urzedu.

2. Jezeli klasa wyrobu medycznego zostata btgdnie wskazana lub blednie wskazano, ze wyrob medyczny jest wyro-
bem z funkcja pomiarowg albo nim nie jest, albo btednie zakwalifikowano wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro:

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

2)  ktorego wytworca, jego autoryzowany przedstawiciel lub importer odpowiedzialny za wprowadzenie wyrobu do obrotu
maja miejsce zamieszkania lub siedzibg¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub

3) w ktorego ocenie zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia

— klasyfikacj¢, kwalifikacje albo to, czy wyrdb medyczny jest wyrobem z funkcja pomiarowa, w drodze decyzji administra-
cyjnej, ustala Prezes Urzedu.
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Art. 23. 1. Wyroby musza spelnia¢ odnoszace si¢ do nich wymagania zasadnicze.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, dla wyrobéw medycznych:
1) wymagania zasadnicze,
2) procedury oceny zgodnosci,
3) (uchylony)
4)  wykaz procedur oceny zgodnosci, ktore mogg by¢ prowadzone przez autoryzowanego przedstawiciela,
5)  wysoko$¢ oplaty, o ktorej mowa w art. 29 ust. 9

— uwzgledniajac rodzaj, klasyfikacje i przeznaczenie wyrobu, system jakosci wdrozony przez wytworce oraz potrzebe
ochrony zycia, zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow i o0sob trzecich, a takze przy ustalaniu wysokos$ci
optaty biorac pod uwage rodzaj substancji stanowigcej integralng cze$¢ wyrobu medycznego, naktad pracy i poziom
kosztow ponoszonych przez Prezesa Urzedu, zwigzany z wydaniem opinii.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, dla wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro:

1) wymagania zasadnicze,
2) procedury oceny zgodnosci,
3) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktore moga by¢ prowadzone przez autoryzowanego przedstawiciela,
4) wykaz A i wykaz B, o ktérych mowa w art. 21
—uwzgledniajac rodzaj, przeznaczenie i ryzyko zwiazane ze stosowaniem wyrobow, w szczegdlnosci ryzyko wynikajace
z mozliwej btednej diagnozy, jej wptywu na postepowanie medyczne i mozliwos¢ wykrycia bledow, system jakosci wdro-
zony przez wytworce oraz potrzebe ochrony zycia, zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikow i 0sob trzecich.
4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, dla aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji:
1) wymagania zasadnicze,
2) procedury oceny zgodnosci,
3) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktore moga by¢ prowadzone przez autoryzowanego przedstawiciela,

4)  wysokos¢ oplaty, o ktorej mowa w art. 29 ust. 9

— uwzgledniajac szczegodlne ryzyko zwiazane ze stosowaniem tego rodzaju wyrobow, system jakosci wdrozony przez
wytworce oraz potrzebe ochrony zycia, zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikoéw i 0sob trzecich, a takze przy
ustalaniu wysokos$ci optaty biorac pod uwage rodzaj substancji stanowiacej integralng czes¢ aktywnego wyrobu medycz-
nego do implantacji, naktad pracy i poziom kosztow ponoszonych przez Prezesa Urzg¢du, zwigzane z wydaniem opinii.

Art. 24. Wyrob medyczny przeznaczony przez wytworce do uzywania rowniez jako srodek ochrony indywidualnej
musi spetnia¢ takze zasadnicze wymagania odnoszace si¢ do ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, okreslone w przepisach
dotyczacych $rodkow ochrony indywidualnej, wydanych na podstawie art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. 0 systemie
oceny zgodnos$ci (Dz. U. z 2019 r. poz. 155 oraz z 2020 r. poz. 1339).

Art. 25. W przypadku gdy istnieje zagrozenie, wyréb medyczny bedacy jednoczesnie maszyng musi spetniaé takze
zasadnicze wymagania odnoszace si¢ do ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, okre§lone w przepisach dotyczacych maszyn,
wydanych na podstawie art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. 0 systemie oceny zgodnos$ci, w zakresie, w jakim te za-
sadnicze wymagania sa bardziej szczegotowe niz wymagania zasadnicze okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 23 ust. 2.

Art. 25a. (uchylony)

Art. 26. Domniemywa si¢, ze wyroby sg zgodne z wymaganiami zasadniczymi, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1,
w zakresie, w jakim stwierdzono ich zgodnos¢ z odpowiednimi krajowymi normami przyjetymi na podstawie norm oglo-
szonych w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej seria C, jako normy zharmonizowane z dyrektywa:

1) Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnosza-
cych sie do wyrobow medycznych aktywnego osadzania — w przypadku aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji;



Dziennik Ustaw —14 - Poz. 1565

2) Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyroboéw medycznych — w przypadku wyrobow medycznych
i wyposazenia wyrobow medycznych;

3) 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzy-
wanych do diagnozy in vitro — w przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

Art. 27. W odniesieniu do wyrobow medycznych iaktywnych wyrobow medycznych do implantacji za normy
zharmonizowane uwaza si¢ rowniez monografie Farmakopei Europejskiej lub ich ttumaczenia na jezyk polski zawarte
w Farmakopei Polskie;j.

Art. 28. 1. Domniemywa si¢, ze wyrob medyczny do diagnostyki in vitro jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi,
jezeli zostat zaprojektowany i wytworzony zgodnie ze wspdlnymi specyfikacjami technicznymi, okre§lonymi w decyzji
Komisji Europejskie;j.

2. W odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro za normy zharmonizowane uwaza si¢ rowniez
wspolne specyfikacje techniczne.

3. Jezeli z uzasadnionych powodow nie sg spelnione wymagania okreslone we wspdlnych specyfikacjach technicznych,
wowczas wytworca jest obowigzany przyjaé rozwigzania zapewniajgce co najmniej rownowazny poziom bezpieczenstwa.

Art. 29. 1. Wytwoérca przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu oraz przed przekazaniem wyrobu do badan klinicz-
nych lub do oceny dziatania jest obowigzany do przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu.

2. Wytworca moze powierzy¢ autoryzowanemu przedstawicielowi prowadzenie niektorych procedur oceny zgodno$ci,
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 23 ust. 2 pkt 4, ust. 3 pkt 3 oraz ust. 4 pkt 3.

3. Uzytkownik przed pierwszym uzyciem wyrobu wykonanego przez siebie jest obowiazany przeprowadzi¢ oceng
zgodnosci wyrobu.

4. Ocen¢ zgodnosci przeprowadza wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, samodzielnie lub pod nadzorem jed-
nostki notyfikowanej.

5. Oceng zgodnosci:
1) wyrobow medycznych klasy I z funkcja pomiarows,
2)  wyrobow medycznych klasy I sterylnych,
3)  wyrobow medycznych klasy Ila,
4)  wyroboéw medycznych klasy IIb,
5) wyrobow medycznych klasy III,
6) aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
7)  wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu A,
8) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu B,
9) wyrobow do samokontroli

— innych niz wyroby wykonane na zamowienie, wyroby do badan klinicznych, wyroby do oceny dziatania i wyroby wy-
konane przez uzytkownika, wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadzajg przy udziale jednostki notyfiko-
wanej wlasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy.

6. Przeprowadzajac ocen¢ zgodnosci wyrobu, wytworca, autoryzowany przedstawiciel i jednostka notyfikowana bio-
ra pod uwage wyniki kazdej oceny i weryfikacji, ktore zostaty przeprowadzone zgodnie z ustawg na posrednich etapach
wytwarzania.

7. Jednostka notyfikowana w procedurze oceny zgodnosci jest obowigzana uzyskaé opini¢ na temat jakosci i bezpie-
czenstwa substancji, w tym dotyczaca stosunku korzysci klinicznych do ryzyka, od:

1) wybranego organu wlasciwego w sprawach produktow leczniczych w panstwie cztonkowskim albo od Europejskiej
Agencji Lekow — w przypadku wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zawieraja-
cego, jako integralng czg¢$¢, mieszaning substancji lub substancje, ktora stosowana oddzielnie bylaby produktem
leczniczym i ktora moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzglgdem wyrobu;
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2) Europejskiej Agencji Lekow — w przypadku wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
zawierajgcego, jako integralng cze$¢, sktadnik, ktoéry stosowany oddzielnie bylby produktem krwiopochodnym
i ktory moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu.

8. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej organem wilasciwym do wydania opinii, o ktorej mowa w ust. 7 pkt 1,
jest Prezes Urzedu.

9. Za ztozenie wniosku o wydanie opinii przez Prezesa Urzgdu pobiera si¢ oplate stanowigcg dochdd budzetu pan-
stwa, ktorej wysokos$¢ nie moze by¢ wyzsza niz dwudziestokrotno§¢ minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na
podstawie przepisOw o minimalnym wynagrodzeniu za prace.

10. Jednostka notyfikowana moze zada¢ wszelkich informacji lub danych, niezbgdnych do wydania, przywrdcenia
lub przedtuzenia waznosci certyfikatu zgodnosci.

11. Wiasciwym organem, o ktorym mowa w art. 5 ust. 4 i 5 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia
8 sierpnia 2012 r. dotyczacego szczegdlnych wymagan odnoszgcych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz wyrobow medycznych produ-
kowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3), jest Prezes Urzedu.

Art. 30. 1. Podmiot, ktory w celu wprowadzenia do obrotu, dostarczenia §wiadczeniodawcy na jego wilasny uzytek
lub dostarczenia w sprzedazy wysytkowej, jako system lub zestaw zabiegowy, zestawia razem wyroby medyczne ozna-
kowane znakiem CE, nie przekraczajac ich przewidzianego zastosowania i ograniczen w uzywaniu okre§lonych przez ich
wytworcow, sporzadza oswiadczenie, w ktorym potwierdza, ze:

1) zweryfikowano wzajemng kompatybilno§¢ wyrobow medycznych zgodnie z instrukcjami wytworcow i przeprowa-
dzono 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 medycznych wchodzacych w jego sktad;

3)  wszystkie czynnosci poddano wiasciwym procedurom wewngtrznego nadzoru i kontroli.
2. System lub zestaw zabiegowy spehiajace warunki, o ktorych mowa w ust. 1, nie podlegaja ocenie zgodnosci.

3. Jezeli nie s3 spetnione warunki, o ktorych mowa w ust. 1, w szczegdIno$ci gdy system lub zestaw zabiegowy za-
wieraja wyrob medyczny nieoznakowany znakiem CE lub gdy wybrana kombinacja wyrobé6w medycznych nie jest kom-
patybilna, biorac pod uwagg ich pierwotne przewidziane zastosowanie, system lub zestaw zabiegowy podlegaja ocenie
zgodnosci.

4. Podmiot, ktory w celu wprowadzenia do obrotu sterylizuje system lub zestaw zabiegowy, o ktérych mowa
w ust. 1, lub wyréb medyczny oznakowany znakiem CE, przeznaczony przez jego wytworce do sterylizacji przed uzy-
ciem, przeprowadza ocen¢ zgodnosci pod nadzorem jednostki notyfikowanej wlasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji,
na podstawie zawartej umowy, oraz sporzadza o$wiadczenie, w ktorym potwierdza, Ze sterylizacja zostala przeprowadzo-
na zgodnie z instrukcjami wytworcy. Stosowanie procedury oceny zgodnosci oraz udziat w niej jednostki notyfikowanej
sa ograniczone do zagadnien dotyczacych zapewnienia sterylnosci do chwili otwarcia lub uszkodzenia sterylnego opako-
wania.

5. Nie oznakowuje si¢ ponownie znakiem CE wyrobu medycznego, o ktorym mowa w ust. 4.

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

Art. 31. O$wiadczenia, o ktorych mowa w art. 30 ust. 1 i 4, podmiot majgcy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 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 obowigzany przechowywaé dokumentacje oceny zgodno$ci wyrobu przez okres 5 lat od
dnia zakonczenia jego produkcji.

2. Okres przechowywania dokumentacji oceny zgodno$ci wyrobu medycznego do implantacji i aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji wynosi 15 lat od dnia zakonczenia ich produkcji.

3. Jezeli wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim, obowiazki okreslone w ust. 1 i 2
wykonuje autoryzowany przedstawiciel.
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Rozdziat 5

Zasady i sposéb 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 si¢ 0 notyfikacje w zakresie wyrobow jest obowigzana uzyskac¢ autoryzacje.

2. Autoryzacji, odnowienia autoryzacji, rozszerzenia albo ograniczenia jej zakresu dokonuje minister wlasciwy do
spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek jednostki, jezeli jednostka ta posiada zasoby oraz personel
umozliwiajace wykonywanie wszelkich dziatan zwiazanych z certyfikacja zgodnie z zakresem autoryzacji wymienionym
we whniosku, w szczego6lnosci wykonywanie niezbgdnych badan, ocen i weryfikacji, w celu umozliwienia monitorowania
i nadzorowania systemu jakos$ci wytworcy, przygotowywanie i przechowywanie dokumentacji oraz prowadzenie kore-
spondencji.

2a. Jednostka sktadajaca wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, spetnia kryteria wyznaczania, o ktéorych mowa w art. 2
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie wyznaczania i nadzoro-
wania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczacej wyrobow medycznych aktyw-
nego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013,
str. 8), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 920/2013”, uwzgledniajgc interpretacje kryteriow okreslona w zataczniku I do
rozporzadzenia nr 920/2013.

2b. Za ztozenie wniosku o autoryzacje, odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie jej zakresu pobiera si¢ optaty stano-

wigce dochdod budzetu panstwa, ktorych wysoko$¢ nie moze by¢ wyzsza niz:
1) 12000 zt — w przypadku wniosku o autoryzacje;
2) 6000 zt —w przypadku wniosku o odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu.

3. We wniosku o autoryzacje, odnowienie autoryzacji, rozszerzenie albo ograniczenie jej zakresu okresla si¢ czyn-
nosci wykonywane w ramach oceny zgodnosci, procedury oceny zgodnosci 1 zakres kompetencji jednostki ubiegajacej sig,
W sposob i w formie, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 920/2013.

4. Do wniosku o autoryzacje, odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie jej zakresu jednostka ubiegajaca si¢ 0 autory-
zacj¢ dotacza dokumenty okreslone w zataczniku II do rozporzadzenia nr 920/2013 oraz dokument potwierdzajacy uisz-
czenie optaty, o ktorej mowa w ust. 2b.

5. Do wniosku 0 zmiane zakresu autoryzacji, ktora nie jest wytacznie ograniczeniem dotychczasowego zakresu, jed-
nostka notyfikowana dotacza dokumenty potwierdzajace, ze w zakresie objetym wnioskowang zmiang posiada zdolno$é
do wykonania zadan zwigzanych z certyfikacja — samodzielnie lub na jej odpowiedzialnos¢.

5a. Jednostka skladajaca wniosek o autoryzacj¢, odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu korzysta
z formularza okreslonego w zataczniku II do rozporzadzenia nr 920/2013.

5b. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, lub dotaczone do niego dokumenty wymagajg uzupetienia lub popra-
wienia albo gdy do oceny wniosku sg potrzebne dodatkowe informacje — minister wlasciwy do spraw zdrowia wzywa
jednostke wnioskujacag do uzupetnienia lub poprawienia wniosku lub dotaczonych do niego dokumentéw lub dostarczenia
dodatkowych informacji.

5c. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 2b, oraz dotagczong do tego wniosku dokumentacj¢ minister wiasciwy do spraw
zdrowia przekazuje Prezesowi Urzedu w celu wykonania we wspolpracy z nim oceny jednostki wnioskujacej w sposob
okreslony w ust. 5d-5g.

5d. W zakres oceny wykonywanej przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, we wspotpracy z Prezesem Urzedu,
wchodzi ocena ha miejscu — inspekcja na terenie zaktadu jednostki ubiegajacej si¢ o notyfikacje w zakresie wyrobow lub
autoryzowanej przez siebie jednostki notyfikowanej ubiegajacej si¢ 0 odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie jej
zakresu, lub jej podwykonawcow i jednostek zaleznych.

5e. W ocenie jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacje, o odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu, w tym
W ocenie na miejscu, uczestnicza przedstawiciele organéw wyznaczajacych jednostki notyfikowane dwoch innych panstw
cztonkowskich oraz przedstawiciele Komisji Europejskiej, na zasadach i w trybie okre$lonych w art. 3 rozporzadzenia
nr 920/2013.

5f. Oceng na miejscu przeprowadza si¢ na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.

5g. Ocena wniosku jednostki o udzielenie autoryzacji oraz wniosku jednostki notyfikowanej o odnowienie autoryzacji
lub o rozszerzenie jej zakresu polega na analizie przedtozonej dokumentacji oraz ocenie na miejscu — inspekcji na terenie
zaktadu jednostki lub jej podwykonawcow i jednostek zaleznych zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia nr 920/2013.
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5h. Przy podejmowaniu decyzji o udzieleniu, odnowieniu autoryzacji lub o rozszerzeniu jej zakresu minister wiasciwy
do spraw zdrowia bierze pod uwage wynik oceny na miejscu, a takze zalecenia organéw wyznaczajacych innych panstw
cztonkowskich i Komisji Europejskiej przekazane w trybie okreslonym w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia nr 920/2013.

6. W decyzji o udzieleniu, odnowieniu, rozszerzeniu albo ograniczeniu zakresu autoryzacji minister wlasciwy do
spraw zdrowia okresla zakres oraz okres waznosci autoryzacji jednostki.

6a. Odmowy udzielenia autoryzacji, odnowienia autoryzacji oraz rozszerzenia jej zakresu dokonuje minister wiasci-
wy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, jezeli w toku postepowania stwierdzono, ze jednostka wniosku-
jaca nie spelnia kryteriow wyznaczania, o ktorych mowa w art. 2 rozporzadzenia nr 920/2013.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek jednostki notyfikowanej,
uchyla autoryzacje tej jednostki.

Art. 34. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla, w drodze decyzji administracyjnej, autoryzacje albo ogranicza
jej zakres, w przypadku gdy jednostka notyfikowana nie spelnia kryteriow wyznaczania, o ktorych mowa w art. 2 roz-
porzadzenia nr 920/2013.

2. Ograniczenie zakresu autoryzacji nastepuje w czesci, w ktorej jednostka notyfikowana utracita zdolnos¢ wykonywa-
nia zadan okre$lonych w zakresie autoryzacji, co zostato potwierdzone wynikami oceny na miejscu lub kontroli, o ktorej
mowa w art. 37 ust. 1-9b.

3. W decyzji o ograniczeniu zakresu autoryzacji minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla zakres oraz okres waz-
nosci autoryzacji jednostki.

4. Certyfikat zgodnosci nalezycie wydany przez jednostke notyfikowana, ktorej notyfikacje w zakresie dotyczacym
tego certyfikatu zawieszono lub ograniczono, pozostaje wazny, jezeli w terminie sze$ciu miesiecy od dnia zawieszenia lub
ograniczenia notyfikacji inna odpowiednia jednostka notyfikowana potwierdzi na piSmie, ze tymczasowo przejmuje funk-
cje jednostki notyfikowanej w zakresie monitorowania i utrzymania odpowiedzialno$ci za ten certyfikat w okresie zawie-
szenia lub ograniczenia notyfikacji.

5. Certyfikat zgodnosci nalezycie wydany przez jednostke notyfikowana, ktorej notyfikacje w zakresie dotyczacym
tego certyfikatu cofnigto, pozostaje wazny przez okres dwunastu miesiecy od dnia cofnigeia notyfikacji, jezeli inna
odpowiednia jednostka notyfikowana potwierdzi na pismie, ze przejmie bezposrednig odpowiedzialno$¢ za wyroby objete
zakresem certyfikatu zgodno$ci i ze w terminie dwunastu miesi¢cy ukonczy certyfikacje tych wyrobow.

Art. 35. Minister wlasciwy do spraw zdrowia notyfikuje Komisji Europejskiej jednostki notyfikowane, podajac od-
powiednio zakres oraz okres waznosci autoryzacji albo informacje o uchyleniu autoryzacji, zgodnie z decyzjami, o ktorych
mowa w art. 33 ust. 2, 6 i 7 oraz art. 34 ust. 1.

Art. 36. 1. Jednostka, ktora uzyskata autoryzacje ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub ktorej zakres autoryza-
cji ulegt zmianie, jest obowigzana zawrze¢ umowg obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody
wyrzadzone w zwigzku z prowadzong dziatalnoscia w zakresie autoryzacji i przekaza¢ ja ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia otrzymania decyzji o autoryzacji.

2. Jednostka notyfikowana jest obowigzana zawrze¢ umowe obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzong dziatalno$cia w zakresie notyfikacji, do ktorej w przypadku zmiany
zakresu autoryzacji stosuje si¢ odpowiednio przepis ust. 1.

3. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia, po
zasiggnigciu opinii Polskiej Izby Ubezpieczen, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy zakres ubezpieczenia
obowigzkowego, termin powstania obowigzku ubezpieczenia i minimalng sume¢ gwarancyjng ubezpieczenia, biorgc pod
uwage specyfike dziatalnosci jednostki notyfikowanej w zakresie wyrobdw, zakres jej notyfikacji oraz specyfike dziatalnosci
jednostki, ktora uzyskata autoryzacje¢ ministra wlasciwego do spraw zdrowia, i zakres jej autoryzacji.

Art. 37. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, we wspotpracy z Prezesem Urzedu, sprawuje nadzor nad autoryzo-
wanymi przez tego ministra jednostkami notyfikowanymi.

la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, we wspolpracy z Prezesem Urzedu, monitoruje dziatania jednostek noty-
fikowanych autoryzowanych przez tego ministra okreslone w art. 38 ust. 4 i 6.

1b. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, we wspotpracy z Prezesem Urzedu, kontroluje spetnianie kryteriow wy-
znaczania, o ktérych mowa w art. 2 rozporzadzenia nr 920/2013, przez jednostki notyfikowane autoryzowane przez tego
ministra oraz dokonuje ich oceny okresowej w zakresie, trybie i z czgsto$cig okreslong w art. 5 rozporzadzenia nr 920/2013.

2. Kontrolg, o ktorej mowa w ust. 1b, przeprowadza si¢ na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.
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3. Osoby dokonujace kontroli sg uprawnione do:
1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektow i lokali kontrolowanej jednostki w dniach i godzinach jej pracy;

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

3) zadania dostarczenia ttumaczenia wskazanej dokumentacji na jezyk polski.
4. Czynnosci kontrolne sg dokonywane w obecno$ci upowaznionego przedstawiciela kontrolowanej jednostki.

4a. Osoby przeprowadzajace kontrole dokonujg ustalen stanu faktycznego na podstawie zebranych w toku kontroli
dowodow.

4b. Dowodami sa w szczegolnoséci dokumenty, wyniki ogledzin lub badan, opinie, wyjasnienia i o§wiadczenia.

4c. Dowodami sg takze dokumenty i korespondencja prowadzona w zakresie certyfikacji, takze w postaci elektro-
nicznej, w okresie poprzedzajacym kontrole.

4d. Jednostka lub jej personel udzielaja na biezaco lub w wyznaczonym terminie ustnych lub pisemnych wyjasnien
w sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli.

5. Z przeprowadzone] kontroli sporzadza si¢ protokot i przedstawia do podpisu upowaznionemu przedstawicielowi
kontrolowanej jednostki.

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

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

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia rozpatruje zastrzezenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania i zajmuje
stanowisko w sprawie, ktore jest ostateczne i wraz z uzasadnieniem jest dor¢czane kontrolowanej jednostce.

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

9a. Kontrole w ramach oceny okresowej, o ktorej mowa w ust. 1b, obejmuja w szczego6lnosci zmiany, ktore nastapity
od czasu ostatniej oceny okresowej, oraz dzialania zwigzane z certyfikacja wykonane w kontrolowanym okresie przez
jednostke notyfikowana.

9b. Kontrola jednostki notyfikowanej moze obejmowaé audyt obserwowany, o ktorym mowa w art. 1 lit. i rozporza-
dzenia nr 920/2013, przeprowadzany na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia, po uprzednim uzgodnieniu
z jednostka notyfikowana.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) sposob oceny wniosku jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacje celem notyfikacji w zakresie wyrobow,

2)  sposob oceny wniosku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia 0 roz-
szerzenie zakresu autoryzacji i wniosku o odnowienie autoryzacji,

3) wysoko$¢ oplat, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2b,

4)  szczegbtowy sposob i tryb prowadzenia kontroli jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacj¢ oraz jednostek notyfiko-
wanych autoryzowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

5) informacje, jakie powinien zawiera¢ protokoét z przeprowadzonej kontroli

— biorac pod uwage konieczno$¢ zapewnienia harmonizacji funkcjonowania jednostek notyfikowanych, trybu ich wyzna-
czania i oceniania oraz wymiany informacji w tym zakresie z innymi panstwami cztonkowskimi i Komisja Europejska,
konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa i wymiany informacji o wyrobach certyfikowanych przez jednostki notyfikowane,
odptatno$¢ w innych panstwach cztonkowskich oraz naktad pracy i poziom kosztow ponoszonych przez ministra wias-
ciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzgdu w zwigzku z wykonywaniem okre§lonych czynnosci, a takze majac na celu
zapewnienie sprawnego przeprowadzenia kontroli.

Art. 38. 1. Jednostka notyfikowana moze dokonywac¢ certyfikacji w zakresie notyfikacji.

2. Zapisy i korespondencje dotyczace procedur oceny zgodnosci, w ktorych bierze udziat jednostka notyfikowana,
sporzadza si¢ w jezyku polskim lub w innym jezyku urzgdowym panstwa cztonkowskiego akceptowanym przez t¢ jednostke.
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3. Jednostka notyfikowana jest wlasciwa do wydawania certyfikatow zgodnosci oraz zmieniania, naktadania ograni-
czen, uzupehiania, zawieszania, przywracania waznosci i wycofywania certyfikatow zgodnosci, ktore wydata.

4. Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia jest obowiazana niezwtocznie
informowac¢ ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz Prezesa Urzgdu o dziataniach, o ktérych mowa w ust. 3, oraz
0 odmowie wydania certyfikatu, a na ich zgdanie — rowniez przedstawi¢ dodatkowe informacje zwigzane z tymi dziataniami.

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

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

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia informuje Komisje Europejskg i panstwa cztonkowskie o zawieszeniu, wyco-
faniu albo ograniczeniu certyfikatu zgodnosci przez jednostke notyfikowana.

8. Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia powiadamia ministra wtas-
ciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu o podjetych przez nig dziataniach, o ktérych mowa w ust. 6.

9. Prezes Urzedu przekazuje informacje zawarte w certyfikatach zgodnosci wydanych przez jednostke notyfikowana,
o ktorych mowa w ust. 3, 4 i 6, do europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych, zwanej dalej ,,bazg Eudamed”,
zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europej-
skiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45).

Art. 38a. Przepisy rozporzadzenia nr 920/2013 stosuje si¢ odpowiednio do autoryzacji i nadzoru nad jednostkami
notyfikowanymi w zakresie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

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

Art. 39. 1. Wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel dokonuja oceny klinicznej wyrobu medycznego lub aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantacji, w celu potwierdzenia zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi
wlasciwosci i dzialania ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dziatan niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzysci
klinicznych do ryzyka w normalnych warunkach uzywania ocenianego wyrobu, chyba ze wykazanie zgodnosci z wyma-
ganiami zasadniczymi bez wykonania oceny klinicznej, na podstawie oceny dzialania, testow efektywnosci i oceny przed-
klinicznej, jest nalezycie uzasadnione w dokumentacji oceny zgodnosci. W dokumentacji oceny zgodnosci nalezy podac
uzasadnienie kazdego takiego wylaczenia oparte na wynikach zarzadzania ryzykiem, z uwzglgdnieniem specyficznych
interakcji wyrobu z organizmem ludzkim, przewidywanej skuteczno$ci dziatania oraz stosownych deklaracji wytworcy
dotyczacych wyrobu.

2. Oceng kliniczng wykonuje si¢ na podstawie danych klinicznych.

3. Ocena kliniczna uwzglgdnia wszelkie normy zharmonizowane dotyczace wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji i jest prowadzona wedtug okreslonej i metodologicznie wiarygodnej procedury opartej na:

1) krytycznej ocenie aktualnie dostepnego pismiennictwa naukowego dotyczacego bezpieczenstwa, dziatania, wiasci-
wosci projektu i przewidzianego zastosowania ocenianego wyrobu, jezeli:

a) wykazano rownowaznos$¢ ocenianego wyrobu z wyrobem medycznym lub aktywnym wyrobem medycznym do
implantacji, do ktérego odnosza si¢ dane, i

b) dane dowodzg zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi odnoszacymi si¢ do danego wyrobu;
2)  krytycznej ocenie wynikow wszystkich badan klinicznych;
3)  krytycznej tacznej ocenie danych, o ktorych mowa w pkt 1 i 2.

4. Ocena kliniczna aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, wyrobu medycznego do implantacji oraz wyrobu
medycznego klasy III jest wykonywana na podstawie danych klinicznych pochodzacych z badania klinicznego, chyba ze
wykonanie tej oceny na podstawie juz istniejacych danych klinicznych jest nalezycie uzasadnione.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe warunki, jakim powinna od-
powiada¢ ocena kliniczna wyrobé6w medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, biorac pod uwage
konieczno$¢ zapewnienia wiarygodno$ci wynikow oceny klinicznej.
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Art. 40. 1. W przypadku badania klinicznego:

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

2) aktywnego wyrobu medycznego do implantacji — badaczem klinicznym moze by¢ wytacznie lekarz.
2. Badanie kliniczne prowadzone w normalnych warunkach uzywania wyrobu ma na celu:
1) weryfikacje, czy wlasciwosci i dziatanie wyrobu sg zgodne z wymaganiami zasadniczymi, oraz

2) ustalenie wszelkich dziatan niepozadanych i ocene, czy stwarzajg one ryzyko, ktore jest akceptowalne, biorac pod
uwage przewidziane zastosowanie wyrobu i korzysci dla pacjenta.

3. Badania klinicznego nie stanowi zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie wyrobu oznakowanego
znakiem CE prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania tego wyrobu, jezeli wyrob
w badaniu jest stosowany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem wyrobu.

4. Badanie kliniczne przeprowadza si¢ z uwzglgdnieniem zasady, ze dobro uczestnika badania jest nadrzedne
w stosunku do interesu nauki lub spoleczenstwa, jezeli w szczegdlnosci:

1) poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci zwiazane z badaniem klinicznym z przewidywanymi
korzys$ciami dla poszczegélnych uczestnikow badania oraz dla obecnych i przysztych pacjentéw, a komisja bio-
etyczna, o ktérej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
z 2021 r. poz. 790), zwana dalej ,.komisja bioetyczna”, uznata, ze przewidywane korzysci terapeutyczne oraz korzysci dla
zdrowia publicznego usprawiedliwiaja dopuszczenie ryzyka, przy czym badanie kliniczne moze by¢ kontynuowane tylko
wtedy, gdy zgodno$¢ z protokotem badania klinicznego jest stale monitorowana przez monitorujacego;

2)  uczestnik badania, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia §wiadomej zgody — jej przedstawiciel
ustawowy, podczas przeprowadzonej przed badaniem klinicznym rozmowy z badaczem klinicznym lub z cztonkiem
jego zespohu, zapoznal si¢ z celami badania klinicznego, ryzykiem i niedogodnos$ciami zwigzanymi z nim oraz
z warunkami, w jakich ma ono zosta¢ przeprowadzone, a takze zostal poinformowany o przystugujagcym mu prawie
do wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwili;

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania do zapewnienia jego integralnosci fizycznej i psychicznej, prywatno$ci
oraz ochrony danych osobowych;

4) uczestnik badania, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia $wiadomej zgody — jej przedstawiciel
ustawowy, po poinformowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach badania klinicznego i zwigzanym z nim ryzyku wy-
razit $wiadomg zgode na uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy wyrazenie $wiadomej zgody przecho-
wuje si¢ wraz z dokumentacjg badania klinicznego;

5) przewidziano postgpowanie zapewniajace, ze wycofanie si¢ uczestnika z badania klinicznego nie wyrzadzi mu szkody;

6) sponsor i badacz kliniczny zawarli umowe obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody
wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

5. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia,
po zasiggnigciu opinii Polskiej I1zby Ubezpieczen, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegélowy zakres ubezpieczenia
obowigzkowego, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 6, termin powstania obowiazku ubezpieczenia oraz minimalng sume gwa-
rancyjng, biorac pod uwage ryzyko szkody zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego.

6. Spetienie obowiazku, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 6, nie zwalnia sponsora ani badacza klinicznego od odpowie-
dzialno$ci za szkody wynikajace z prowadzonego badania klinicznego lub powstate w zwigzku z tym badaniem.

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

8. Badacz kliniczny informuje uczestnika badania 0 mozliwosci uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
przystugujacych mu praw.

9. W przypadku badan klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych przeprowadzanych na petnoletnich i zdrowych
uczestnikach badania, nie mozna stosowac zadnych zachet ani gratyfikacji finansowych, z wyjatkiem rekompensaty po-
niesionych kosztow.
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2)
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4)

5)

6)

1

2)

10. Badanie kliniczne z udziatem matoletnich moze by¢ prowadzone, jezeli sg spetnione dodatkowo nastepujace warunki:

uzyskano $wiadomg zgode maloletniego i jego przedstawiciela ustawowego na zasadach okreslonych w art. 25 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

badacz kliniczny lub osoba wskazana przez badacza klinicznego posiadajagca doswiadczenie w postepowaniu
z matoletnimi udzielit matoletniemu zrozumiatych dla niego informacji dotyczacych badania klinicznego oraz zwig-
zanego z nim ryzyka i korzysci;

badacz kliniczny zapewni, ze w kazdej chwili uwzgledni zyczenie matoletniego, zdolnego do wyrazania opinii
i oceny tych informacji, dotyczace jego odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

bezposrednie korzysci z badania klinicznego potencjalnie odniesie grupa pacjentow matoletnich, a przeprowadzenie
takiego badania klinicznego jest niezbedne dla potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktorych
uczestnikami byly osoby zdolne do wyrazenia §wiadomej zgody, lub w badaniach klinicznych prowadzonych innymi
metodami naukowymi;

badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby wystepujacej u danego matoletniego lub jest mozliwe do przepro-
wadzenia tylko z udzialem matoletnich;

badanie kliniczne zaplanowano w taki sposob, aby zminimalizowaé bol, lek i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia
ryzyko zwigzane z chorobg i wiekiem matoletniego.

11. W przypadku badania klinicznego z udziatem:

osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej — zgode na udziat tej 0soby w badaniu klinicznym wyraza jej 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 osoby;

osoby majacej petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych, ktora nie jest w stanie wyrazi¢ opinii w Sprawie swojego
uczestnictwa w badaniu klinicznym — $wiadoma zgode na udziat tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sad opie-
kunczy wlasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego.

12. W sytuacji, o ktérej mowa w ust. 11 pkt 2, nie mozna poddaé¢ badaniu klinicznemu osoby, ktora §wiadomie od-

mowila uczestnictwa w tym badaniu klinicznym.

13. Badanie kliniczne z udziatem osoby, o ktorej mowa w ust. 11, moze by¢ prowadzone, jezeli sg spelnione dodat-

kowo nastgpujace warunki:

1

2)

3)

4)

5)

1)

2)
3)

4)
5)
6)

osobie tej udzielono zrozumiatych informacji dotyczacych badania klinicznego oraz zwigzanego z nim ryzyka
i korzysci;

badacz kliniczny zapewni, ze w kazdej chwili bedzie uwzglednione Zyczenie tej osoby, zdolnej do wyrazania opinii
i oceny informacji, dotyczace odmowy udzialu w badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

badanie kliniczne jest niezbedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych uczest-
nikami byly osoby zdolne do wyrazenia §wiadomej zgody, oraz bezposrednio dotyczy wystepujacej u danej osoby
choroby zagrazajacej jej zyciu lub powodujacej kalectwo;

badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowa¢ bol, lek i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko
zwigzane z chorobg i wiekiem uczestnika badania;

istniejg podstawy, aby przypuszczaé, ze zastosowanie badanego wyrobu bedzie wigzato si¢ z odniesieniem korzysci
przez uczestnika badania i nie bedzie wigzato si¢ z zadnym ryzykiem.

Art. 41. 1. Badanie kliniczne powinno:

by¢ prowadzone na podstawie planu badania, odzwierciedlajacego najnowsza wiedz¢ naukowa, medyczng i tech-
niczng, w taki sposob, aby potwierdzi¢ albo zanegowac¢ wlasciwosci wyrobu deklarowane przez wytworce;

obejmowac odpowiednig liczbg obserwacji w celu zagwarantowania naukowej waznosci wnioskow;

dotyczy¢ wszystkich istotnych wlasciwosci wyrobu, w tym zwigzanych z bezpieczenstwem i dzialaniem wyrobu oraz
jego oddziatywaniem na pacjentow;

by¢ prowadzone w warunkach podobnych do warunkoéw stosowania wyrobu;
by¢ prowadzone wedlug procedur odpowiednio dobranych do wyrobu;

by¢ prowadzone zgodnie z zasadami etycznymi dotyczacymi ochrony praw cztowieka i godnosci istoty ludzkie;.
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2. Do obowiazkow badacza klinicznego prowadzacego badanie kliniczne w danym os$rodku nalezy w szczegdlnoscei:
1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania klinicznego;
2) monitorowanie zgodnos$ci przeprowadzanego badania klinicznego z przepisami ustawy;

3) zglaszanie sponsorowi ci¢zkiego niepozadanego zdarzenia, z wyjatkiem tego zdarzenia, ktore protokot lub broszura
badacza okreélajg jako niewymagajace niezwtocznego zgltoszenia.

3. Domniemywa sie, ze badanie kliniczne jest zgodne z wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na pod-
stawie ust. 4, w zakresie, w jakim stwierdzono jego zgodno$¢ z odpowiednimi normami zharmonizowanymi, o ktorych
mowa w art. 26.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdlowe wymagania dotyczace sposobu planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania
klinicznego oraz sposob przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego,

2) tryb dziatania sponsora, badacza klinicznego i monitorujgcego badanie kliniczne — w zakresie okreslonym w pkt 1,

3) informacje, jakie powinno zawiera¢ sprawozdanie koficowe z wykonania badania klinicznego, o ktéorym mowa
w art. 54 ust. 4

— bioragc pod uwage konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow badania, wlasciwego prowadzenia i informo-
wania o przebiegu badania klinicznego oraz zapewnienie wiarygodnosci wynikéw badania klinicznego.

Art. 42. Sponsor wyznacza:

1) monitorujacego badanie kliniczne, ktory jest podmiotem weryfikujacym postepy badania klinicznego i sprawdzaja-
cym, czy badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w ustawie, protokotem badania
klinicznego, pisemnymi procedurami i, jezeli sa stosowane, z normami zharmonizowanymi, oraz informujacym
sponsora o wynikach weryfikacji i sprawdzania;

2) gléwnego badacza klinicznego sposrod cztonkéw zespotu badaczy klinicznych — jezeli badanie kliniczne w danym
osrodku jest prowadzone przez zespot badaczy klinicznych;

3) koordynatora badania klinicznego spos$rod wszystkich badaczy klinicznych prowadzacych badanie kliniczne na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej — jezeli badanie kliniczne jest prowadzone przez roéznych badaczy klinicznych na
podstawie jednego protokotu i w wielu osrodkach potozonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innych
panstw (wieloosrodkowe badanie kliniczne).

Art. 43. 1. Badanie kliniczne mozna rozpoczaé po uzyskaniu pozwolenia Prezesa Urz¢du na prowadzenie badania
klinicznego, z zastrzezeniem art. 46 ust. 3.

2. Po rozpoczeciu badania klinicznego sponsor moze dokona¢ zmian w badaniu klinicznym, a jezeli zmiany sg istot-
ne i mogg mie¢ wpltyw na bezpieczenistwo uczestnikow badania lub na sposob prowadzenia badania klinicznego, to zmia-
ny 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 prowadzenie badania klinicz-
nego albo o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym.

1a. Wniosek o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego moze dotyczy¢ badania klinicznego wigcej
niz jednego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
0 ile badanie to bedzie prowadzone wedlug tego samego protokotu badania klinicznego, w tych samych osrodkach i przez
tych samych badaczy klinicznych oraz badania tego dotyczg te same dokumenty wymienione w ust. 3 pkt 3—7 i 11.

2. Za ztozenie wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1, pobiera si¢ optaty stanowigce dochod budzetu panstwa, ktorych
wysoko$¢ nie moze by¢ wyzsza niz:
1) siedmiokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace okre§lonego na podstawie przepiséw o minimalnym wyna-
grodzeniu za prace — w przypadku wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego;

2) potowa kwoty, o ktorej mowa w pkt1— w przypadku wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian
w badaniu klinicznym.

3. Do wniosku 0 wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego dotacza sig:
1) dane dotyczace wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego, pozwalajace na jego identyfikacje;
la) projekt oznakowania oraz instrukcj¢ uzywania wyrobu,;

2) protokot badania klinicznego, ktory okresla cele, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacje badania
klinicznego;
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3) broszure badacza zawierajgca istotne w badaniu klinicznym informacje kliniczne i niekliniczne dotyczace badanego
wyrobu;

4) informacje dla uczestnika badania i formularz §wiadomej zgody;

5) dokument potwierdzajacy zawarcie przez sponsora i badacza klinicznego umowy obowigzkowego ubezpieczenia,
0 ktérej mowa w art. 40 ust. 4 pkt 6;

6) karte obserwacji klinicznej, sporzadzona w wersji papierowej lub elektronicznej, przeznaczong do zapisu wymaganych
przez protokot badania klinicznego informacji dotyczacych uczestnika badania celem ich raportowania sponsorowi;

7) dane o kwalifikacjach zawodowych badaczy klinicznych i 0 osrodkach uczestniczacych w badaniu klinicznym;

8) o$wiadczenie o zgodnosci wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego z wymaganiami w zakresie bezpieczen-
stwa, potwierdzajace, ze wyrdb spelnia wymagania zasadnicze, oprocz objetych zakresem badania klinicznego;

9) o$wiadczenie okre$lajace, czy wyrob przeznaczony do badania klinicznego zawiera, jako integralng czes$¢, produkt
leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 i 2;

10) oswiadczenie okreSlajace, czy wyrdb przeznaczony do badania klinicznego jest produkowany z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzgcego;

11) pozytywna opini¢ komisji bioetycznej wlasciwej ze wzgledu na miejsce przeprowadzania badania, a w przypadku
wieloosrodkowego badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie tego
samego protokotu — pozytywna opini¢ komisji bioetycznej whasciwej ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania
przez koordynatora badania klinicznego, wybranego przez sponsora sposrod wszystkich badaczy klinicznych prowa-
dzacych badanie kliniczne;

12) potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku.
13) (uchylony)
3a. Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, 3, 4 i 6, moga by¢ ztozone na informatycznym no$niku danych.

4. We wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym sponsor okre$la i uzasadnia
zakres, potrzebe, okoliczno$ci 1 wplyw zmian na przebieg badania klinicznego, w Sz€zegdlnosci ocenia wplyw zmian
na bezpieczenstwo uczestnikow badania.

5. Do wniosku 0 pozwolenie na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym dotacza si¢ dokumenty okreslone w ust. 3,
w zakresie wiasciwym dla wnioskowanych zmian, oraz pozytywna opini¢ o wnioskowanych zmianach w badaniu klinicznym
wydang przez komisj¢ bioetyczna, ktora opiniowala to badanie kliniczne. Przepis ust. 3a stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 45. 1. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w art. 44 ust. 1, lub dotaczone do niego dokumenty wymagaja uzupetnie-
nia lub poprawienia, Prezes Urzgdu wyznacza sponsorowi odpowiedni termin, nie krotszy niz 7 dni, na ich uzupetienie
lub poprawienie, z pouczeniem, Ze brak uzupetienia lub poprawienia w terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez
rozpatrzenia.

2. Prezes Urzedu moze zada¢ od sponsora dostarczenia informacji uzupelniajacych, niezbednych do wydania decyzji,
0 ktorej mowa w art. 46 ust. 1. Termin, o ktérym mowa w art. 46 ust. 1, ulega zawieszeniu do czasu uzyskania tych informacji.

Art. 46. 1. Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie nie dtuzszym niz 60 dni od dnia ztozenia
wniosku, wydaje pozwolenie albo odmawia wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo na wprowa-
dzenie zmian w badaniu klinicznym.

2. Prezes Urzedu odmawia wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo pozwolenia na wprowa-
dzenie zmian w badaniu klinicznym, jezeli:

1) badanie kliniczne nie spetnia albo po wprowadzeniu zmian nie bedzie spelniato wymagan okre$lonych w ustawie;
2)  ocena zgodnosci wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego zostata przeprowadzona nieprawidtowo;

3) wyr6b nie spelnia wymagan zasadniczych innych niz objete zakresem badania klinicznego albo zakresem zmian
w badaniu klinicznym;

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

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

3. Badanie kliniczne mozna rozpoczg¢ albo zmiany w badaniu klinicznym mozna wprowadzi¢, jezeli Prezes Urzedu
nie odmowit wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu
klinicznym ani nie zazadal informacji, o ktorych mowa w art. 45 ust. 2, wciggu 60 dni od dnia zlozenia wniosku,
0 ktorym mowa w art. 44 ust. 1, i jezeli komisja bioetyczna pozytywnie zaopiniowata wniosek, o ktorym mowa w art. 49
ust. 1.
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Art. 47. Prezes Urzedu powiadamia wlasciwe organy panstw cztonkowskich i Komisje Europejska o odmowie wy-
dania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i o przyczynach odmowy.

Art. 48. 1. Prezes Urzedu dokonuje wpisu informacji o badaniu klinicznym, na ktérego prowadzenie wydat pozwo-
lenie, a takze o badaniu klinicznym, o ktérym mowa w art. 46 ust. 3, oraz na ktérego prowadzenie odmowit wydania po-
zwolenia, do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, o ktérej mowa w art. 371 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

2. Prezes Urzedu przekazuje informacje o badaniach klinicznych, o ktoérych mowa w ust. 1, do bazy Eudamed.

Art. 49. 1. Komisja bioetyczna wydaje opini¢ o badaniu klinicznym albo opini¢ o wnioskowanych zmianach w badaniu
klinicznym na wniosek sponsora ztozony wraz z dokumentacjg, o ktorej mowa w art. 44 ust. 3 pkt 1-10, w terminie nie
dtuzszym niz 60 dni od dnia ztoZzenia wniosku wraz z kompletng dokumentacja.

2. Komisja bioetyczna moze jednokrotnie zgda¢ od sponsora dostarczenia dodatkowych informacji uzupetniajacych.
Termin okreslony w ust. 1 ulega zawieszeniu do czasu uzyskania tych informacji.

3. Od opinii komisji bioetycznej, 0 ktorej mowa w ust. 1, przystuguje odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycz-
nej, o ktorej mowa w art. 29 ust. 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

4. Komisja bioetyczna, wydajac opinig, o ktorej mowa w ust. 1, ocenia w szczegdlnosci:
1) zasadno$¢, wykonalnosc¢ i plan badania klinicznego;
2) analizg¢ przewidywanych korzysci i ryzyka;
3) poprawnos¢ protokotu badania klinicznego;
4)  poprawno$¢ wyboru badacza klinicznego i cztonkéw zespotu badaczy klinicznych;
5) jakos$¢ broszury badacza;
6) jakos$¢ osrodka;
7) poziom i kompletno$¢ pisemnej informacji wreczanej uczestnikowi badania;

8) poprawnos¢ procedury, ktora stosuje si¢ przy uzyskiwaniu §wiadomej zgody, a takze uzasadnienie dla prowadzenia
badania klinicznego z udziatem osob niezdolnych do wyrazenia §wiadomej zgody, z uwzglednieniem szczegdlnych
ograniczen wymienionych w art. 40 ust. 10 i 11;

9)  sposob rekrutacji uczestnikow badania klinicznego;
10) zakres i warunki umowy, o0 ktorej mowa w art. 40 ust. 4 pkt 6.

5. Jezeli w sktad komisji bioetycznej wydajacej opinie, o ktorej mowa w ust. 1, dotyczaca badania klinicznego:
1) =z udziatem maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii,

2) z udzialem o0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody — nie wchodzi lekarz specjalista
z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy prowadzone badanie kliniczne

— komisja bioetyczna zasigga ich opinii.
6. W przypadku badania klinicznego, o ktérym mowa w art. 42 pkt 3, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, sponsor sktada wniosek do komisji bioetycznej wlasciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego.
7. Opinia wydana przez komisj¢ bioetyczng, o ktorej mowa w ust. 6, dotyczy wszystkich osrodkéw, w imieniu kto-
rych sponsor wystapit z wnioskiem o wydanie opinii.

8. O planowanym udziale danego o$rodka w badaniu klinicznym komisja bioetyczna, o ktorej mowa w ust. 6, informuje
wszystkie komisje bioetyczne wlasciwe ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej. Komisje te moga w ciggu 14 dni od dnia uzyskania tej informacji zglosi¢ zastrzezenia co do udzialu
badacza klinicznego lub o$rodka w danym badaniu klinicznym. Niezgloszenie zastrzezen w tym terminie oznacza akcep-
tacje udziatu badacza klinicznego i o$rodka w danym badaniu klinicznym.

Art. 50. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzbr wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i na wprowadzenie zmian w badaniu kli-
nicznym oraz o wydanie opinii przez komisj¢ bioetyczng o badaniu Klinicznym i o wnioskowanych zmianach
w badaniu klinicznym,

2) wysoko$¢ oplaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
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3)  wysokos¢ optaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym
4)  (uchylony)

— biorac pod uwage potrzebg ochrony zycia, zdrowia i bezpieczenstwa uczestnikow badania, konieczno$¢ harmonizacji
wymiany informacji o badaniu klinicznym z wlasciwymi organami innych panstw cztonkowskich, wysoko$¢ odptatnosci
w innych panstwach cztonkowskich, a takze naktad pracy zwigzany z wykonaniem danej czynnos$ci i poziom kosztow
ponoszonych przez Prezesa Urzedu.

Art. 51. 1. W przypadku wystapienia zdarzenia, ktére mogloby wptyna¢ na bezpieczenstwo uczestnikow badania,
sponsor albo badacz kliniczny stosuja Srodki w celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom badania, a takze wstrzymu-
ja prowadzenie badania klinicznego lub odstepuja od jego prowadzenia.

2. Informacje o cigzkim niepozadanym zdarzeniu i informacj¢ dotyczaca zdarzenia, o ktorym mowa w ust. 1, sponsor
niezwlocznie, nie poézniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji o zdarzeniu, a w przypadku zdarzenia
wskazujacego na bezposrednie ryzyko $mierci, powaznego urazu lub powaznej choroby, gdy nalezy podja¢ natychmiastowe
dziatania zaradcze, w terminie 2 dni od dnia otrzymania informacji o zdarzeniu, przekazuje Prezesowi Urzedu i komisji
bioetycznej, ktora opiniowata badanie kliniczne, oraz wlasciwym organom panstw cztonkowskich, na terytoriach ktorych
jest prowadzone badanie Kliniczne. Informacj¢ t¢ sponsor moze sporzadza¢ w jezyku angielskim oraz przekazywac ja
drogg elektroniczng bez koniecznosci stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

3. Sponsor stosuje $rodki zapewniajace, ze badacz kliniczny niezwlocznie powiadamia sponsora o zdarzeniach,
0 ktérych mowa w ust. 2, nie pozniej jednak niz w terminie 3 dni od dnia wystapienia zdarzenia.

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 dotaczonej do tych wnios-
kow dokumentacji przestaty by¢ spelniane lub przestala istnie¢ celowos¢ lub naukowa zasadno$é prowadzenia badania
klinicznego, lub w przypadku zaistnienia uzasadnionego podejrzenia, Ze zagrozone jest zycie, zdrowie lub bezpieczenstwo
uczestnikow badania lub badaczy klinicznych, Prezes Urzedu moze, w drodze decyzji administracyjnej:

1)  uchyli¢ pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego;
2)  wstrzymaé prowadzenie badania klinicznego;
3) wezwac do wprowadzenia istotnej zmiany w badaniu klinicznym.

2. Jezeli nie wystepuje zagrozenie zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa uczestnikow badania lub badaczy klinicznych,
0 zamiarze wydania decyzji, o ktérych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu informuje sponsora, badacza klinicznego lub gtow-
nego badacza klinicznego i komisje bioetyczna, ktora opiniowata badanie kliniczne.

3. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, i jej przyczynach Prezes Urzedu powiadamia komisje bioetyczna,
ktora opiniowata badanie kliniczne, oraz wlasciwe organy panstw cztonkowskich i Komisje Europejska.

4. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, ijej przyczynach Prezes Urzedu powiadamia komisj¢ bioetyczna,
ktora opiniowala badanie kliniczne, oraz — jezeli badanie kliniczne bylo prowadzone takze na terytorium innego panstwa
cztonkowskiego — wlasciwy organ tego panstwa.

Art. 53. 1. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ sprowadzane wyroby, ktore nie zostaly wprowadzone
do obrotu, produkty lecznicze, ktore nie uzyskaty pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okre§lonego w art. 3 ust. 1 i 2
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, lub inne wyroby nieoznakowane znakiem CE w ilo$ci nie-
zbednej do przeprowadzenia badania klinicznego wyrobu, na ktorego prowadzenie Prezes Urzedu wydat pozwolenie, albo
badania klinicznego, o ktorym mowa w art. 46 ust. 3.

2. Przywo6z spoza terytorium panstwa cztonkowskiego wyrobow i produktow leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1,
moze nastgpi¢ na podstawie zaswiadczenia potwierdzajacego, ze wyroby i produkty lecznicze sa przeznaczone do badania
klinicznego, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Prezes Urzedu wydaje zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 2, na wniosek sponsora lub badacza klinicznego.
Wydanie zaswiadczenia nie podlega oplacie.

Art. 54. 1. O zakonczeniu badania klinicznego sponsor niezwtocznie informuje Prezesa Urzgdu, a jezeli badanie kli-
niczne bylo prowadzone takze na terytorium innego panstwa cztonkowskiego — wlasciwy organ tego panstwa.

2. Sponsor jest obowigzany w ciggu 15 dni od dnia zakonczenia badania klinicznego przed uptywem planowanego
terminu poinformowaé Prezesa Urzedu oraz komisje bioetyczna, ktora opiniowata badanie, o zakonczeniu badania,
podajac przyczyne wczesniejszego zakonczenia badania.
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3. Sponsor powiadamia 0 wczesniejszym zakonczeniu badania klinicznego i jego przyczynach wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego 1 Komisje Europejska, jezeli wczesniejsze zakonczenie badania klinicznego bylo spowodowane wzgle-
dami bezpieczenstwa.

4. W terminie 90 dni od dnia zakonczenia badania klinicznego sponsor jest obowigzany przesta¢ Prezesowi Urzgdu
sprawozdanie koncowe z wykonania badania klinicznego zawierajace szczegétowy opis badania, sporzadzone po jego
zakonczeniu.

5. Do sprawozdania koncowego sponsor dotacza w formie zatacznikow:
1) opinie niezaleznych ekspertow, jezeli ma to zastosowanie;

2) tabelaryczne zestawienie zdarzen i dziatan niepozadanych, jezeli miaty miejsce.

Art. 55. 1. Dokumentacje badania klinicznego stanowia:
1) dokumenty zrodlowe;

2) inne dokumenty, na podstawie ktorych mozna oceni¢ prawidtowos¢ prowadzenia badania klinicznego oraz jako$¢
otrzymanych danych i ktére stuza potwierdzeniu zgodnos$ci dziatah badacza klinicznego, sponsora i monitorujacego
Z wymaganiami ustawy.

2. Dokumentami zrodtowymi sa oryginaty dokumentdw, danych i zapisow lub ich kopie, po sprawdzeniu i po$wiad-
czeniu ich zgodnosci z oryginatem, majace zwiagzek z badaniem klinicznym, w szczegdlnosci historia choroby, wyciag ze
zbiorczej dokumentacji wewngtrznej osrodka prowadzacego badanie kliniczne, dokumentacja wynikajgca z protokotu
badania klinicznego, wyniki badan laboratoryjnych, karty zlecen lekarskich, wydruki wynikoéw badan z automatycznych
urzadzen medycznych, zdj¢cia rentgenowskie, podpisane i datowane formularze swiadomej zgody.

3. Dokumenty zroédlowe stanowia dokumentacj¢ medyczng w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849).

4. Dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, przechowuje si¢ przez okres 5 lat od dnia zakonczenia albo wstrzy-
mania badan klinicznych wyrobu.

5. Dokumentacja, 0 ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, staje si¢ panstwowym zasobem archiwalnym zgodnie z art. 44 usta-
wy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2020 r. poz. 164) i jest przechowy-
wana przez okres okreslony w ust. 4. Dokumentacja podlega udostepnieniu bezplatnie na zadanie Prezesa Urzedu.

Art. 56. Przed uzyskaniem $wiadomej zgody badacz kliniczny przekazuje uczestnikowi badania lub jego przedstawi-
cielowi ustawowemu, w sposob zrozumialy oraz bez wywierania jakiegokolwiek wptywu, w formie ustnej lub pisemnej,
informacje o koniecznoéci udostepnienia dotyczacych uczestnika badania dokumentéw zrédtowych podmiotom upraw-
nionym do monitorowania, audytowania lub kontroli badania klinicznego.

Art. 57. 1. Prezes Urzedu jest uprawniony do kontroli badan klinicznych.

2. Kontrole badan klinicznych przeprowadza si¢ na podstawie upowaznienia wydanego przez Prezesa Urzgdu dla prze-
prowadzajacego kontrole. Przeprowadzajacym kontrolg moze by¢ osoba, ktora nie byla skazana za umyslne przestgpstwo
$cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe i posiada petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych.

3. Przeprowadzajacy kontrole moze w szczegodlnosci kontrolowad:
1) czy badanie kliniczne jest prowadzone na podstawie pozwolenia wydanego przez Prezesa Urzedu;

2)  czy sa przestrzegane warunki okreslone we wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i we
whniosku 0 wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmiany w badaniu klinicznym;

3) czy badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z przepisami ustawy;
4)  czy uczestnicy badania ztozyli o$wiadczenia na formularzu $wiadomej zgody;
5) stan wykorzystywanych w badaniu klinicznym pomieszczen i sprzgtu;

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

7)  sposob dokumentowania danych i przechowywania dokumentacji.

4. Przeprowadzajacy kontrolg moze zadaé przedstawienia dokumentacji, o ktorej mowa w art. 55, oraz udzielenia
wyjasnien dotyczacych badania klinicznego.

5. Kontrolg przeprowadza si¢ po uprzednim powiadomieniu podmiotu prowadzacego badanie kliniczne i sponsora.
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6. W przypadku zaistnienia podejrzenia, ze w trakcie badania klinicznego moze by¢ zagrozone zdrowie lub zycie
uczestnikéw badania, kontrole mozna przeprowadzi¢ bez wczes$niejszego powiadomienia podmiotu prowadzacego bada-
nie kliniczne lub badacza klinicznego i sponsora.

7. Z przeprowadzonej kontroli jest sporzadzany protokét kontroli w trzech egzemplarzach, z ktérych po jednym
egzemplarzu otrzymuja podmiot kontrolowany i Sponsor.

8. Protokot kontroli moze zawiera¢ zalecenia pokontrolne, ktére podmiot kontrolowany w porozumieniu ze sponso-
rem jest obowigzany wykonaé w terminie okreslonym w protokole kontroli.

9. Podmiot kontrolowany niezwlocznie informuje Prezesa Urzedu o wykonaniu zalecen pokontrolnych albo o przy-
czynach ich niewykonania w terminie okreslonym w protokole kontroli.

10. W przypadku stwierdzenia podczas kontroli nieprawidlowosci zagrazajacych zyciu lub zdrowiu uczestnikow
badania, Prezes Urzedu ocenia zagrozenie i wydaje decyzje, o ktorej mowa w art. 52 ust. 1.

11. Kontrola moze réwniez obejmowac sprawdzenie wykonania zalecen pokontrolnych.

Rozdziat 7
Zgloszenia i powiadomienia dotyczace wyrobow

Art. 58. 1. Wytworca i autoryzowany przedstawiciel majacy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej dokonujg zgloszenia wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem do obro-
tu albo przekazaniem do oceny dziatania pierwszego wyrobu.

2. Podmiot majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktory prowadzi dzia-
falnos$é¢, o ktorej mowa w art. 30 ust. 1 lub 4, dokonuje zgloszenia do Prezesa Urzedu, zawierajacego informacje o prowa-
dzonej dziatalno$ci, co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem do obrotu pierwszego wyrobu.

2a. Medyczne laboratorium diagnostyczne albo inny podmiot majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, prowadzacy dziatalnosé, o ktorej mowa w art. 4 ust. 7, dokonujg zgloszenia wytworzone-
go przez siebie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed pierwszym
uzyciem tego wyrobu do $wiadczenia publicznie dostepnych ustug z zakresu diagnostyki medycznej.

3. Dystrybutor i importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorzy
wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczony do uzywania na tym terytorium wyrob niebedacy
wyrobem wykonanym na zamdéwienie, powiadamiaja o tym Prezesa Urzedu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia
pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

3a. Przepis ust. 3 nie dotyczy dystrybutoréw i importerow, ktorzy prowadza obrot produktami leczniczymi z dotas-
czanymi do nich wyrobami, ktore byly oceniane tacznie z produktem leczniczym i zostaty uwzglednione w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. Swiadczeniodawca, ktory na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wykonuje ocene dzialania wyrobu do oceny
dziatania, ktorego wytworca i autoryzowany przedstawiciel nie maja miejsca zamieszkania lub siedziby na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, niezwtocznie powiadamia o tym Prezesa Urzedu, jednak nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia roz-
poczgcia oceny dziatania.

Art. 59. 1. Zgtoszenie, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 i 2, zawiera w szczego6lnosci:
1) nazwe i adres podmiotu dokonujacego zgtoszenia;
2) nazwg handlows wyrobu;
3) nazwe rodzajows wyrobu;
4) nazwe i adres wytworcy;
5)  krotki opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania, w jezyku polskim i jezyku angielskim;
6) klase wyrobu medycznego i zastosowane reguly klasyfikacji;

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

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

10) kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury
wyrobow medycznych wraz z nazwa tej nomenklatury.
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1
2)
3)
4)

5)
6)
7)
8)
9)

10)

11)

2. Do zgloszenia dotacza sig:

wzory oznakowania;

wzory instrukcji uzywania wyrobu — jezeli sg dostarczane z wyrobem;
wzory materialow promocyjnych — jezeli sg dostarczane z wyrobem;

deklaracje zgodnosci, o§wiadczenie dotyczace wyrobu wykonanego na zamowienie, o§wiadczenie dotyczace wyrobu
do oceny dziatania, o§wiadczenie dotyczace systemu lub zestawu zabiegowego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, albo
oswiadczenie dotyczace sterylizacji, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4;

wykaz laboratoriow lub innych instytucji bioracych udzial w ocenie dziatania wyrobu do oceny dziatania;

kopie certyfikatow zgodnosci wystawionych przez jednostki notyfikowane, ktore braly udzial w ocenie zgodnosci;
dokument potwierdzajacy uiszczenie optaty, o ktorej mowa w art. 66 ust. 1;

(uchylony)

kopie dokumentu wyznaczajacego autoryzowanego przedstawiciela majacego miejsce zamieszkania lub siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

kopi¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ i adres miejsca zamieszkania — w przypadku osoby fizycznej nie-
prowadzacej dziatalnosci gospodarcze;j;

wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej rownowazny z odpisem z Krajowego Rejestru Sadowego albo
wypisem z ewidencji dzialalnoéci gospodarczej dokument wytworcy, wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed
dniem zlozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcow zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczy¢ thumaczenie
przysiggte dokumentu na jezyk polski sporzadzone i poswiadczone przez thumacza przysieglego albo sprawdzone
i poswiadczone przez thumacza przysieglego, wykonujacego zawod tlumacza przysiggltego na warunkach okreslo-
nych w ustawie z dnia 25 listopada 2004 r. o zawodzie ttumacza przysi¢gtego (Dz. U. z 2019 r. poz. 1326), lub przez
thumacza przysieglego majacego siedzibe na terytorium panstwa cztonkowskiego.

3. W przypadku zgtoszenia wyrobu wykonanego na zamowienie oraz zgloszenia wyrobu medycznego do diagnostyki

in vitro zgodnie z art. 58 ust. 2a, nie wymaga si¢:

1
2)
3)

opisu wyrobu w jezyku angielskim, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 5;
podawania kodu wyrobu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 10;

podawania danych pacjenta we wzorze oznakowania, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1 — w przypadku zgloszenia wyrobu
wykonanego na zamoéwienie.

4. Do zgloszenia dokonanego na podstawie art. 58 ust. 2a dotacza si¢ deklaracj¢ zgodnosci, kopie certyfikatow

zgodno$ci wystawionych przez jednostki notyfikowane, ktore braly udzial w ocenie zgodnosci, oraz dokument potwier-
dzajacy uiszczenie optlaty, o ktorej mowa w art. 66 ust. 1.

1)
2)
3)
4)

1
2)
3)

4)

5)
6)
7)
8)

Art. 60. 1. Powiadomienie, 0 ktérym mowa w art. 58 ust. 3 i 4, zawiera:
nazwe i adres podmiotu dokonujgcego powiadomienia;

nazwe handlowa wyrobu;

nazwe i adres wytworcy;

nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela.

2. Do powiadomienia, o ktérym mowa w art. 58 ust. 3 i 4, dotacza sie:
wzory oznakowania;

wzory instrukcji uzywania wyrobu — jezeli sg dostarczane z wyrobem;

wzory instrukcji uzywania wyrobu do oceny dziatania, ktérego ocena dziatania ma by¢ prowadzona na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — jezeli sg dostarczane z wyrobem;

wzory materialow promocyjnych, w ktorych okreslono przewidziane zastosowanie wyrobu przeznaczonego do uzy-
wania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — jezeli sg dostarczane z wyrobem;

informacje o liczbie albo ilo$ci wyrobow dostarczonych do oceny dziatania oraz o czasie trwania oceny dziatania.
(uchylony)
(uchylony)
(uchylony)
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3. Jezeli powiadomienia dokonuje importer w trybie, o ktorym mowa w art. 58 ust. 3, do powiadomienia dotacza sig
dodatkowo:

1) kopie deklaracji zgodnosci, o§wiadczenia dotyczacego systemu lub zestawu zabiegowego, o ktorym mowa w art. 30
ust. 1, albo o§wiadczenia dotyczacego sterylizacji, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4;

2)  kopie certyfikatow zgodnos$ci wydanych przez jednostki notyfikowane, ktore braty udziat w ocenie zgodnosci.

Art. 61. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 58, sa obowigzane zgtasza¢ Prezesowi Urzgdu zmiany danych objetych
zgloszeniem lub powiadomieniem niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji 0 zmianie.

la. Zmiang danych objetych zgloszeniem stanowi zmiana:

1) nazwy lub adresu wytworcy, ktorej nie towarzyszy zmiana numeru Krajowego Rejestru Sadowego lub numeru iden-
tyfikacyjnego REGON;

2) nazwy lub adresu autoryzowanego przedstawiciela;
3) nazwy handlowej wyrobu;
4) numeru jednostki notyfikowanej, ktora brata udzial w ocenie zgodnosci.
1b. Zmiane danych objetych powiadomieniem stanowi zmiana nazwy lub adresu:
1) podmiotu, ktoéry dokonal powiadomienia;
2) autoryzowanego przedstawiciela.

1c. W przypadku ztozenia przez podmiot dokonujacy zgloszenia lub powiadomienia wniosku o zmian¢ wpisu do Kra-
jowego Rejestru Sadowego lub zmiany numeru identyfikacyjnego REGON, wymagane jest dolaczenie kopii wniosku
0 zmiang¢ wpisu do Krajowego Rejestru Sagdowego lub wypisu z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnoéci Gospodarcze;.

2. Za zmiang¢ uwaza si¢ rowniez przekazanie obowigzkow na inny podmiot, w szczegdlnosci ze wzgledu na prze-
ksztalcenie, ogloszenie upadtosci albo przejecie praw i obowigzkow wynikajacych z ustawy przez nastepce prawnego.

Art. 61a. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1-2a, w terminie 7 dni od dnia wystapienia zmiany, sg
obowigzane informowa¢ Prezesa Urzedu o zmianach w dokumentach, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-6 i 9, dota-
czajac kopie dokumentéw w zmienionej wersji.

2. Dokumenty, o ktorych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-3, 5 1 6, moga by¢ ztozone na informatycznym nosniku danych.

Art. 62. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 58 ust. 1 i 2, s3 obowiazane niezwlocznie zglosi¢ Prezesowi Urzedu
fakt zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu.

2. Autoryzowany przedstawiciel, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1, jest obowigzany niezwlocznie zglosi¢ Prezesowi
Urzedu fakt zaprzestania petnienia funkcji autoryzowanego przedstawiciela w odniesieniu do danego wyrobu.

2a. Podmioty, ktore dokonaty zgloszenia Iub powiadomienia, o ktérych mowa w art. 58, niezwlocznie powiadamiaja
Prezesa Urzedu o:

1) zaprzestaniu prowadzenia dziatalnoéci w zakresie, w ktorym na podstawie ustawy dany wyrob podlega zgtoszeniu
lub powiadomieniu;

2) rozwigzaniu lub likwidacji spotki albo likwidacji majatku upadtego po zakonczeniu postgpowania upadtosciowego.
3. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2a:

1) dokumentacja oceny zgodnosci,

2) wykaz odbiorcow

—staja si¢ panstwowym zasobem archiwalnym zgodnie z art. 44 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie
archiwalnym i archiwach i przechowuje si¢ je z zachowaniem termindéw okre$lonych w art. 13 ust. 3, art. 18 ust. 3 i art. 32
ust. 1i 2. Przepis art. 55 ust. 5 zdanie drugie stosuje sig.

Art. 63. 1. Prezes Urzedu wzywa podmioty do uzupehienia lub poprawienia zgtoszenia w terminie 14 dni, a w przypadku
powiadomienia w terminie 30 dni — od dnia otrzymania wezwania, jezeli:

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

2) w formularzu zgloszenia albo powiadomienia nie podano wszystkich wymaganych informacji lub zawiera on bledy,
W szczegolnosci polegajace na rozbieznosci podanych w nim informacji z informacjami podanymi w dofaczonych do
formularza wzorach oznakowania, instrukcjach uzywania, deklaracji zgodnosci lub certyfikatach zgodnosci.
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la. Terminy, o ktéorych mowa w ust. 1, nie mogg by¢ przedtuzane, jezeli braki lub btedy w zgtoszeniu lub powiado-
mieniu dotyczg dokumentdw, o ktoérych mowa odpowiednio w art. 59 ust. 2 pkt 1, 2, 4-6 i 9 i ust. 3 oraz w art. 60 ust. 2
pkt1i2iust 3.

2. Nieuzupetnienie lub niepoprawienie zgloszenia lub powiadomienia w terminie, 0 ktérym mowa w ust. 1, jest rowno-
znaczne z niedokonaniem zgtoszenia lub powiadomienia.

3. Do zgloszenia zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 1-2.

Art. 64. 1. Prezes Urzgdu gromadzi dane pochodzace ze zgloszen i powiadomien na informatycznych no$nikach
danych zabezpieczonych przed dostgpem o0sob trzecich.

1a. Prezes Urzedu udostepnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, 0 ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwiet-
nia 2011r. osystemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2021 r. poz. 666), dane pochodzace ze zgloszen
i powiadomien.

2. Dane okreslone w art. 59 ust. 1, w zakresie wlasciwym dla wyrobu, Prezes Urzgdu przekazuje do bazy Eudamed.

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy wyrobéw wykonanych na zaméwienie i wyrobow, o ktorych mowa w art. 4 ust. 7.

Art. 65. 1. Zgtoszen i powiadomien, o ktorych mowa w art. 58 i art. 61, dokonuje si¢ na formularzach.
2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wrzory formularzy zgtoszen i powiadomien, o ktérych mowa w art. 58 i art. 61,

2)  sposob zglaszania zmiany danych objetych zgtoszeniem i powiadomieniem,

3) sposob zglaszania zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu, zaprzestania pelnienia funkcji autoryzowanego
przedstawiciela oraz zaprzestania prowadzenia dzialalnosci, ktdra na podstawie ustawy podlega zgloszeniu lub
powiadomieniu,

4)  sposob przekazywania Prezesowi Urzedu formularzy oraz dokumentoéw dotaczanych do zgloszenia lub powiadomienia

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

Art. 66. 1. Za zlozenie zgloszenia, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1-2a, oraz za zlozenie zgloszenia zmiany danych
objetych zgloszeniem, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1-2a, pobiera si¢ oplaty stanowiace dochod budzetu panstwa.

2. Wysoko$¢ oplaty za ztozenie zgloszenia:
1) o ktorym mowa w art. 58 ust. 1-2a, nie moze by¢ wyzsza niz 1400 zt;

2) zmiany danych objetych zgloszeniem, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1-2a, jest rowna potowie kwoty ustalonej dla
czynnosci okreslonych w pkt 1.

3. Zgloszenia dotyczace zaprzestan, o ktorych mowa w art. 62 ust. 1 i 2, s zwolnione z optaty.

Art. 67. 1. Na wniosek wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela majacego miejsce zamieszkania lub siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej Prezes Urzedu w celu utatwienia eksportu wydaje zaswiadczenie potwierdzajace,
ze wskazany w nim wyréb w dniu wydania zaswiadczenia jest lub mogt by¢ wprowadzany do obrotu i do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwane dalej ,,§wiadectwem wolnej sprzedazy”. Swiadectwo wolnej sprzedazy wy-
daje si¢ dla wyrobu oznakowanego znakiem CE oraz wyrobu wykonanego na zamoéwienie, zgloszonych do Prezesa Urzedu
co najmniej na 14 dni przed ztozeniem wniosku, pod warunkiem ze Prezes Urz¢du nie wezwat do uzupeienia lub po-
prawienia zgloszenia w trybie art. 63 ust. 1 i zgloszenie dotyczy wyrobu.

2. Ztozenie wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy podlega oplacie stanowigcej dochdd budzetu panstwa,
ktorej wysoko$é nie moze by¢ wyzsza niz minimalne wynagrodzenie za pracg okre$lone na podstawie przepisow o mini-
malnym wynagrodzeniu za pracg.

3. Prezes Urzgdu wydaje $wiadectwo wolnej sprzedazy w terminie 15 dni od dnia ztoZenia wniosku.
4. Swiadectwo wolnej sprzedazy jest sporzadzane w jezyku polskim i jezyku angielskim.
5. Whiosek o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy zawiera:

1) nazwe i adres wnioskodawcy;

2) nazwg handlows wyrobu;

3) nazwe i adres wytworcy.
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6. Do wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy dotgcza si¢ potwierdzenie uiszczenia optaty za zlozenie
whniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optat za zlozenie zgloszenia,
0 ktorym mowa w art. 58 ust. 1-2a, i za zlozenie zgloszenia zmiany danych objgtych tym zgloszeniem oraz wysokosé
optaty za zlozenie wniosku o wydanie §wiadectwa wolnej sprzedazy, uwzglgdniajac naktad pracy oraz poziom kosztow
ponoszonych przez Prezesa Urzedu.

Rozdziat 8
Nadzér nad wyrobami

Art. 68. 1. Nadzor nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzanymi i wprowadzonymi do obrotu, wprowadzonymi
do uzywania lub przekazanymi do oceny dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sprawuje Prezes Urzedu.

2. Prezes Urzedu, sprawujac nadzor, o ktérym mowa w ust. 1, wspolpracuje z:
1) Gltéwnym Inspektorem Farmaceutycznym,
2)  Glownym Inspektorem Sanitarnym,
3) Gltéwnym Lekarzem Weterynarii,
4)  Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,
5) Szefem Krajowej Administracji Skarbowej,
6) Prezesem Urzedu Dozoru Technicznego,
7)  Glownym Inspektorem Pracy,
8) Prezesem Pafistwowej Agencji Atomistyki,
9)  Ministrem Obrony Narodowej,
10) Komendantem Gtéwnym Policji,
11) Prezesem Gtownego Urzedu Miar,
12) Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia,
13) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
14) Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia,
15)® Centrum e-Zdrowia,
16) Centralnym Osrodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej,
17) Centralnym Osrodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej
— w zakresie wlasciwym dla tych podmiotow.

3. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 2, powiadamiajg Prezesa Urzedu o stwierdzonych nieprawidtowos$ciach dotycza-
cych wyrobow.

4. Prezes Urzedu wydaje na wniosek organu celnego wlasciwego ze wzgledu na lokalizacj¢ towaru oraz przedmiot
wniosku opini¢ w sprawie spelniania przez wyrdb okreslonych dla niego wymagan.

4a. W razie stwierdzenia w opinii, o ktorej mowa w ust. 4, ze wyrob stwarza powazne zagrozenie, Prezes Urzedu
moze wszczaé postepowanie w sprawie zniszczenia wyrobu w przypadkach okreslonych w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akre-

dytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow wprowadzania produktow do obrotu i uchylajgcego rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).

4b. Strong postepowania w sprawie zniszczenia wyrobu jest importer.
4c. (uchylony)
4d. (uchylony)

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

® W brzmieniu ustalonym przez art. 8 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 4.
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5. Organy celne informujg Prezesa Urzgdu o dziataniach podjetych w odniesieniu do zatrzymanych wyrobow.
6. (uchylony)

6a. Szczegodtowe zasady wspotpracy miedzy organami celnymi a Prezesem Urzedu mogg zostaé okreslone w drodze
porozumienia.

7. W celu umozliwienia sprawowania nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, organy administracji publicznej sa obowia-
zane, na zadanie Prezesa Urzedu, niezwlocznie udostepni¢ mu nastepujace posiadane dane dotyczace wyrobu i podmiotu
prowadzacego obrot wyrobem:

1) nazwe lub nazwisko i imi¢ oraz adres podmiotu prowadzacego obrot wyrobem i, jezeli sa dostgpne, jego humer tele-
fonu, numer faksu i adres poczty elektronicznej;

2) nazwg lub nazwisko i imi¢ oraz adres wytworcy wyrobu;
3) nazwe handlows i nazwe rodzajows wyrobu.

8. Prezes Urzgdu, na wniosek podmiotoéw, o ktorych mowa w ust. 2, uzasadniony potrzeba wykonywania ich usta-
wowych zadan, udostepnia posiadane informacje i dokumenty dotyczace wyrobu.

9. Prezes Urzedu w wykonywaniu ustawy wspotpracuje i wymienia informacje z wlasciwymi organami panstw trzecich
oraz instytucjami Unii Europejskiej, takze w formie elektronicznej, bez koniecznosci stosowania kwalifikowanego podpisu
elektronicznego.

10. Ustugodawcy zapewniajacy srodki porozumiewania si¢ na odlegto$¢ sa obowiazani, na zadanie Prezesa Urzedu,
niezwlocznie udostgpni¢ mu dane dotyczace wyrobdéw i podmiotow prowadzacych sprzedaz wysytkowa wyroboéw okres-
lone w ust. 7, w celu umozliwienia mu sprawowania nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1.

Art. 69. 1. Nadzor, o ktorym mowa w art. 68 ust. 1, polega na:
1) zbieraniu i analizowaniu informacji dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow;

2) kontroli wytworcow, autoryzowanych przedstawicieli, importerow, dystrybutorow, podmiotow zestawiajacych
wyroby medyczne w systemy lub zestawy zabiegowe, podmiotow dokonujacych sterylizacji wyrobéw medycznych,
systemow i zestawow zabiegowych w celu wprowadzenia ich do obrotu, a takze podwykonawcoéw majacych miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

3) wydawaniu decyzji, 0 ktérych mowa w rozdziale 10.
2. Kontrola podmiotéw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, obejmuje:

1) projektowanie, wytwarzanie, pakowanie, oznakowywanie, przechowywanie, dystrybucj¢, montaz, przetwarzanie i cat-
kowite 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 wyrobéw medycznych w systemy lub zestawy zabiegowe;
6) prowadzenie badan i kontroli koncowej wyrobu;
7)  wprowadzanie wyrobow do obrotu, obrot nimi i wprowadzanie wyrobow do uzywania.
3. Prezes Urzedu moze rowniez dokonywac kontroli:

1) wyrobu, jego dokumentacji i warunkow uzywania wyrobu przez $§wiadczeniodawce lub prowadzenia oceny dziatania
W miejscu uzywania lub wykonywania oceny dziatania,

2) podmiotow wykonujacych czynno$ci zwiazane z instalacja, konserwacja, utrzymaniem, serwisem, regulacja, kalibra-
cja, wzorcowaniem, przegladem, naprawa lub okresowym sprawdzaniem bezpieczenistwa wyrobow, w miejscu wy-
konywania tych czynnos$ci oraz w miejscu zamieszkania lub siedzibie wykonujacych je podmiotow

—w przypadkach uzasadnionych potrzeba ochrony zycia lub zdrowia pacjentow i uzytkownikéw oraz potrzeba ochrony
zdrowia publicznego.

Art. 70. 1. Kontrola, o ktorej mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2 i ust. 3, jest wykonywana przez osoby upowaznione przez
Prezesa Urzgdu, ktore nie byly skazane za umysine przestepstwo $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestep-
stwo skarbowe i posiadajg petng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych.

2. Kontrola jest prowadzona w godzinach pracy podmiotu kontrolowanego oraz w obecno$ci upowaznionego przed-
stawiciela podmiotu kontrolowanego.
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3. W ramach prowadzonej kontroli osoba kontrolujgca moze w szczeg6lnosci:
1) zapozna¢ si¢ z dokumentacja dotyczaca wyrobu;
2) bada¢ czynnosci dotyczagce wyrobu;
3) zada¢ informacji i wyjasnien od pracownikéw podmiotu kontrolowanego.

4. W przypadku kontroli, o ktorej mowa w art. 69 ust. 2, osoba kontrolujgca, poza czynno$ciami, o ktorych mowa
w ust. 3, moze:

1) sprawdza¢ pomieszczenia produkcyjne i magazynowe oraz ich wyposazenie;
2)  zada¢ udostepnienia probek niezbednych do przeprowadzenia badan i weryfikacji wyrobu.

5. Prezes Urzedu moze zleci¢ badania lub weryfikacj¢ probek, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2, Centrum Lukasiewicz
lub instytutom dziatajacym w ramach Sieci Badawczej Lukasiewicz, Agencji Badan Medycznych, instytutom badawczym,
uczelniom, jednostkom certyfikujagcym wyroby lub laboratoriom.

6. Jezeli wyniki badan lub weryfikacji, o ktérych mowa w ust. 5, potwierdza, ze wyrob nie spetnia okreslonych dla
niego wymagan, koszty tych badan i weryfikacji pokrywa wytworca, autoryzowany przedstawiciel, importer lub dystrybu-
tor wyrobu.

Art. 71. 1. Postgpowanie kontrolne, o ktorym mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2 i 3 oraz ust. 3, moze obejmowac ocen¢
dokumentacji dotyczacej wyrobu przestanej na zadanie Prezesa Urzedu.

la. Do postgpowania kontrolnego, o ktorym mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ przepisow rozdziatu 5 ustawy z dnia
6 marca 2018 r. — Prawo przedsi¢biorcow (Dz. U. z 2021 r. poz. 162).

2. Do kontroli, o ktorej mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2 i ust. 3, przedktada si¢ dokumentacje w jezyku polskim lub jezyku
angielskim.

3. Na zadanie Prezesa Urzedu podmiot kontrolowany dostarcza thumaczenie wskazanej dokumentacji na jgzyk polski.

4. Prezes Urzedu moze takze zazada¢ od wytworcy, autoryzowanego przedstawiciela, importera lub dystrybutora
majacych miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczenia probek niezbgdnych do
przeprowadzenia badan i weryfikacji wyrobu.

5. Do probek, o ktorych mowa w ust. 4, przepisy art. 70 ust. 5 i 6 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 72. 1. Z przeprowadzonej kontroli jest sporzadzany protokoét kontroli w dwoch egzemplarzach, z ktorych jeden
egzemplarz otrzymuje kontrolowany.

2. Protokot kontroli moze zawiera¢ zalecenia pokontrolne.

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

4. Prezes Urzedu rozpatruje zastrzezenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania i zajmuje stanowisko w sprawie,
ktore jest ostateczne 1 Wraz z uzasadnieniem jest dor¢czane kontrolowanemu.

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

6. Wytworca i autoryzowany przedstawiciel sa obowigzani do niezwlocznego przestania jednostce notyfikowane;j,
ktora brata udziat w ocenie zgodno$ci wyrobu, informacji o niezgodno$ciach i uchybieniach stwierdzonych podczas kon-
troli oraz o zaleceniach pokontrolnych i terminach ich wykonania.

Art. 73. Prezes Urzedu moze zadaé, w terminie 2 lat od dnia zgloszenia wyrobu nowego, przedstawienia przez wy-
tworce lub autoryzowanego przedstawiciela majacych miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej raportu dotyczacego doswiadczen zebranych po wprowadzeniu wyrobu nowego do obrotu.

Art. 73a. 1. W postepowaniach w sprawach nadzoru nad wyrobami, o ile ustawa nie stanowi inaczej, korespondencja
z podmiotami moze by¢ prowadzona w jezyku angielskim i moze by¢ przekazywana drogg elektroniczng bez koniecznosci
stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

2. W postgpowaniach, o ktorych mowa w ust. 1, dokumentacja oceny zgodno$ci wyrobu, majace zastosowanie Nor-
my, wyniki badan, publikacje naukowe, certyfikaty zgodnosci, deklaracje zgodnosci, wytyczne, przewodniki i podreczniki
Komisji Europejskiej, dokumenty rozsytane pomiedzy cztonkami grupy roboczej ,,Compliance and Enforcement Group”
dziatajacej przy Komisji Europejskiej, dokumenty Enquiry rozsytane pomiedzy cztonkami grupy roboczej ,,Medical Devices
Expert Group on Borderline and Classification” dziatajacej przy Komisji Europejskiej oraz oznakowania i instrukcje uzy-
wania wyrobow moga by¢ sporzadzane w jezyku angielskim i nie musza by¢ thumaczone na jezyk polski.

3. Na zadanie Prezesa Urzedu nadawca dostarcza ttumaczenie przestanego dokumentu na jgzyk polski.
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Rozdziat 9
Incydenty medyczne i dzialania dotyczace bezpieczenstwa wyrobow

Art. 74. 1. Incydent medyczny moze zglosi¢ Prezesowi Urzedu kazdy, kto powzigt informacje o incydencie medycz-
nym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Swiadczeniodawca, ktory podczas udzielania $wiadczen zdrowotnych stwierdzit incydent medyczny, jest obowig-
zany zglosi¢ go niezwlocznie wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopi¢ zgloszenia przesta¢ Prezesowi
Urzedu.

3. Podmioty, o ktorych mowa w art. 68 ust. 2, oraz podmioty prowadzace zewngetrzng oceng jakoSci pracy medycz-
nych laboratoriow diagnostycznych, ktoére podczas wykonywania swojej dziatalnos$ci powzigly podejrzenie, ze wystapit
incydent medyczny, sg obowiazane zgtosi¢ go niezwlocznie Prezesowi Urzedu.

4. Importerzy i dystrybutorzy wyrobow, laboratoria badawcze, Centrum Lukasiewicz i instytuty dziatajace w ramach
Sieci Badawczej Lukasiewicz, Agencja Badan Medycznych, instytuty badawcze, a takze podmioty $wiadczace ustugi
w zaKresie napraw, serwisu, Utrzymania i kalibracji wyrobow, ktérzy podczas wykonywania swojej dziatalnosci stwierdzili
incydent medyczny, ktory zdarzyt si¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sa obowigzani zglosi¢ go niezwlocznie
wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopi¢ zgloszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu, jezeli nie powzigli
informacji, ze incydent ten zostat juz zgtoszony wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzedu.

5. Jezeli nie mozna ustali¢ adresu wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli ani wytworca, ani autory-
zowany przedstawiciel nie maja miejsca zamieszkania lub siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, incydent
medyczny zglasza si¢ dostawcy wyrobu posiadajacemu miejsce zamieszkania lub siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, przesytajac rownoczesnie kopig zgloszenia Prezesowi Urzedu.

6. Zgloszenia incydentu medycznego dokonuje si¢ na formularzu zgloszenia incydentu medycznego, w ktérym poda-

je sig¢ w szczegolnosci:

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

2) nazwe i adres wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela;

3) nazwe i adres dostawcy wyrobu;

4) nazwe handlowg wyrobu,;

5) nazwg rodzajowg wyrobu;

6) numer seryjny lub fabryczny lub numer partii lub serii wyrobu;

7)  numer jednostki notyfikowanej znajdujacy si¢ obok znaku CE;

8) imie i nazwisko osoby zglaszajacej incydent albo nazwe podmiotu zglaszajacego incydent oraz imie i nazwisko osoby
dokonujgcej zgtoszenia w imieniu tego podmiotu;

9) dane adresowe umozliwiajace kontakt z podmiotami i osobami, o ktéorych mowa w pkt 8, wtym numer telefonu
i, jezeli to mozliwe, numer faksu i adres poczty elektronicznej.

7. O zgloszeniu incydentu medycznego, o ktorym mowa w ust. 1 i 3 oraz ktéry spetnia kryteria raportowania, Prezes
Urzedu powiadamia wytworcg lub autoryzowanego przedstawiciela, przesylajac kopie dokumentu zgloszenia incydentu
medycznego, jezeli z tresci zgloszenia wynika, ze zglaszajacy nie poinformowat o incydencie medycznym wytworcy lub
autoryzowanego przedstawiciela.

8. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 2—4, oraz osoba poszkodowana w wyniku incydentu medycznego lub w jej
imieniu cztonek rodziny moga wystapi¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o udzielenie informacji o wynikach postgpowa-
nia wyjasniajacego dotyczacego incydentu medycznego.

Art. 75. 1. Wytworca jest obowigzany zapewnié, ze autoryzowany przedstawiciel oraz kazdy inny podmiot upowaz-
niony przez wytworce do dziatania w jego imieniu w sprawach incydentéw medycznych i w sprawach dotyczacych bez-
pieczenstwa wyrobu beda realizowali zewngtrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa — Field Safety Corrective
Action, zwane dalej ,,FSCA”.

2. Podmioty upowaznione przez wytwoérce do dziatania w jego imieniu w sprawach incydentow medycznych i w spra-
wach dotyczacych bezpieczenstwa wyrobu informuja Prezesa Urzgdu o realizacji FSCA.

3. Importerzy i dystrybutorzy wyrobow majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz podmioty $wiadczace ushugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobow, osoby zatrudnio-
ne u $wiadczeniodawcow lub wykonujace inne czynnos$ci na rzecz $wiadczeniodawcow, w tym personel medyczny, per-
sonel odpowiedzialny za utrzymanie i bezpieczenstwo wyroboéw oraz administracja, sa obowiazani do wspotpracy z Prezesem
Urzedu, wytworca i z podmiotami, o ktéorych mowa w ust. 1, w zakresie realizacji FSCA.
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Art. 76. 1. Wytworca podejmuje postepowanie wyjasniajace dotyczace incydentu medycznego, ktory zostal mu
zgloszony. Wytworca ocenia, czy zgloszony incydent medyczny, ktory wystapit na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
jest zdarzeniem spetniajacym kryteria raportowania go Prezesowi Urzedu.

2. Jezeli wytworca oceni, ze incydent medyczny jest zdarzeniem, ktére nie spetnia kryteriow raportowania, to doku-
mentuje uzasadnienie swojej decyzji i przesyta je Prezesowi Urzedu.

3. Jezeli wytworca oceni, ze incydent medyczny jest zdarzeniem, ktore spetnia kryteria raportowania, albo gdy Prezes
Urzedu poinformuje wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela, ze nie zgadza si¢ z decyzjg wytworcy, o ktorej mowa
w ust. 2, i ze incydent wymaga raportowania, to wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przesyta Prezesowi Urzedu
Raport Wstepny dotyczacy tego incydentu, sporzadzony na formularzu raportu wytworcy o incydencie medycznym.

4. Raport Wstepny zawiera w szczeg6lnosci:
1) wstepng analize incydentu;

2) informacje o wstepnych dziataniach korygujacych lub zapobiegawczych wdrozonych przez wytworce, w tym o pod-
jetych lub przewidywanych badaniach;

3) informacje¢ o przewidywanym terminie przestania nastgpnego raportu.
5. Raport Wstepny przesyta si¢ Prezesowi Urzedu w nastgpujacych terminach:

1) w przypadku powaznego zagrozenia zdrowia publicznego — niezwlocznie, ale nie pdzniej niz 2 dni po otrzymaniu
przez wytwoércee lub autoryzowanego przedstawiciela informacji 0 zagrozeniu;

2) w przypadku $mierci lub nieprzewidywanego, nieuwzglgdnionego w analizie ryzyka powaznego pogorszenia stanu
zdrowia — niezwlocznie po ustaleniu przez wytworce zwiazku przyczynowego migdzy wyrobem a zdarzeniem, ale
nie pozniej niz 10 dni po otrzymaniu przez wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela informacji o zdarzeniu;

3) w pozostatych przypadkach — niezwlocznie po ustaleniu przez wytworce zwigzku przyczynowego mi¢dzy wyrobem
a zdarzeniem, ale nie pdzniej niz 30 dni po otrzymaniu przez wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela infor-
macji o zdarzeniu.

Art. 77. 1. Wytworca ocenia wszystkie zglaszane reklamacje dotyczace wyrobu oraz przypadki bledow uzytkowych
i nieprawidlowego uzycia. Ocena ta zalezy od zarzadzania ryzykiem, ergonomii, walidacji projektu oraz dziatan koryguja-
cych i zapobiegawczych. Wyniki oceny wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel majacy miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obowigzany udostepni¢, na zadanie, Prezesowi Urzedu i jednostce
notyfikowanej biorgcej udziat w ocenie zgodnosci wyrobu.

2. Blad uzytkowy, ktory doprowadzit do powaznego zagrozenia zdrowia publicznego, §mierci lub powaznego pogor-
szenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub posrednio innej osoby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wytworca
lub jego autoryzowany przedstawiciel zgtasza Prezesowi Urzgdu w terminach okreslonych w art. 76 ust. 5 pkt 1 i 2.

3. W przypadku btedéw uzytkowych, ktore nie doprowadzity do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia
pacjenta, jezeli wytworca lub autoryzowany przedstawiciel:

1) stwierdzit znaczgcy wzrost liczby wystepowania takich bledow lub stwierdzit, ze mogg one doprowadzi¢ do $mierci
lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, lub

2) podjat dziatania, aby zapobiec spowodowaniu przez tego rodzaju btedy $mierci lub powaznego pogorszenia Stanu
zdrowia pacjenta

— przesyta Prezesowi Urzedu raport o biedach uzytkowych niezaleznie od podjetych dziatan korygujacych lub zapobie-
gawczych.

4. Raport o btedach uzytkowych uwzglednia charakter tych btedow, przyczyny ich powstania i dziatania wytworcy
i zawiera w szczegolnosci:

1) daty, miejsca, liczby i czesto$é wystgpienia bledow uzytkowych,

2) nazwy i adresy podmiotéw, u ktorych stwierdzono bledy uzytkowe, oraz ich dane kontaktowe (telefon, faks, e-mail),
3) opis bledéw uzytkowych, okoliczno$ci powstania i analize przyczyn,

4)  opis podjetych dziatan korygujacych i zapobiegawczych,

5) przewidywane dziatania naprawcze, ich terminy i sposob oceny efektow tych dziatan

— z uwzglednieniem specyfiki btedu uzytkownika.
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5. Raport o btedach uzytkowych moze by¢ sporzadzony na formularzu raportu wytworcy o incydencie medycznym
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 85, pod warunkiem wyraznego okreslenia w formularzu, ze raport
dotyczy btedow uzytkowych.

Art. 78. 1. Jezeli wytworca nie jest w stanie podjac postgpowania wyjasniajacego dotyczacego zgloszonego incyden-
tu medycznego, reklamacji, btedu uzytkowego lub nieprawidtowego uzycia, ktore mialy miejsce na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, niezwlocznie informuje o tym Prezesa Urzedu.

2. Prezes Urzgdu monitoruje postgpowanie wyjasniajace wytworcy dotyczace incydentu medycznego, reklamacji,
btedu uzytkowego lub nieprawidlowego uzycia, ktére miaty miejsce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i moze interwe-
niowa¢ lub podja¢ odrgbne postgpowanie wyjasniajace, o ile to mozliwe — po konsultacji z wytworca lub autoryzowanym
przedstawicielem. Prezes Urzedu informuje wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela o postgpach i wynikach prowa-
dzonego przez siebie postgpowania wyjasniajgcego.

3. Zglaszajacy incydent medyczny jest obowigzany udzieli¢ wytworcy i podmiotom, o ktérych mowa w art. 75 ust. 1,
niezbednej pomocy w postgpowaniu wyjasniajacym w celu ustalenia zwigzku przyczynowego migdzy wyrobem a zglo-
szonym incydentem medycznym, w szczegdlnosci jest obowiazany udzieli¢ niezbednych informacji i udostgpni¢ wyrdb do
badan i oceny.

4. Jezeli dziatania wytworcy zwiazane ze wstgpng ocena, czyszczeniem lub odkazaniem wyrobu, ktorego dotyczy
postepowanie wyjasniajace, moglyby zmieni¢ wyrdb w taki sposdb, ze miatoby to wplyw na nastgpne badania, to wytworca
lub autoryzowany przedstawiciel informuje o tym Prezesa Urzgdu przed rozpoczgciem takich dziatan.

5. Przepisy ust. 3 i 4 stosuje si¢ odpowiednio do probek, wyposazenia i innych wyrobéw zwigzanych z incydentem
medycznym.

6. Jezeli postepowanie wyjasniajace nie zostato zakonczone, wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel przesyta
Prezesowi Urzedu, w terminie okreslonym w Raporcie Wstgpnym, Raport Kolejny sporzadzony na formularzu raportu
wytworey o incydencie.

7. Po zakonczeniu postgpowania wyjasniajacego wytworca lub autoryzowany przedstawiciel niezwlocznie, nie pozniej
niz w terminie przestania nastgpnego raportu, okreslonym w Raporcie Wstepnym lub Raporcie Kolejnym, przesyta Prezesowi
Urzedu Raport Koncowy, sporzadzony na formularzu raportu wytworey o incydencie.

8. Raport Koncowy zawiera w szczegolnosci:
1) wyniki postgpowania wyjasniajacego;

2) informacje o przewidywanych lub podjetych dziataniach, takich jak dodatkowy nadzoér nad wyrobami bedacymi
W uzyciu, dziatania zapobiegawcze i korygujace w stosunku do przysztej produkeji, dziatania zaradcze i FSCA, albo
informacje o braku takich dziatan.

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

10. Jezeli postgpowanie wyjasniajace nie zostato zakonczone przed uplywem terminu przestania nastgpnego raportu,
okreslonego w Raporcie Wstegpnym lub Raporcie Kolejnym, wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przesyla Prezesowi
Urzgdu Raport Kolejny sporzadzony na formularzu raportu wytworey o incydencie.

11. Raport Kolejny zawiera w szczegdlnosci:
1) wyniki postepowania wyjasniajacego uzyskane do chwili sporzadzenia raportu;
2) przewidywany termin przestania nastgpnego raportu.

Art. 79. 1. Wytwoérca podejmuje FSCA w celu zmniejszenia zwigzanego z uzywaniem wyrobu wprowadzonego do
obrotu ryzyka $§mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia.

2. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, ktory ma miejsce zamieszkania lub siedzibe lub podejmuje FSCA na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sporzadza Raport 0 FSCA na formularzu raportu o0 FSCA oraz notatke bezpieczen-
stwa informujaca odbiorcéw lub uzytkownikow o FSCA.

3. Notatke bezpieczenstwa przeznaczong dla odbiorcéw lub uzytkownikdéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
sporzadza si¢ w jezyku polskim.
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4. Notatka bezpieczenstwa zawiera w szczegolnosci:
1) nazwe handlowg wyrobu, ktérego dotyczy notatka bezpieczenstwa, identyfikator FSCA oraz okre$lenie rodzaju FSCA,
2) dane identyfikujgce wyroby, ktorych dotyczy FSCA;
3) informacj¢ o FSCA i przyczynie ich podjecia;
4)  zalecenia dziatan, ktore powinni podjac¢ odbiorcy lub uzytkownicy;
5) informacje o koniecznosci dostarczenia notatki bezpieczenstwa podmiotom, ktorych ona dotyczy;
6) wskazanie podmiotu, do ktérego powinni si¢ zwraca¢ odbiorcy notatki bezpieczenstwa w sprawach FSCA.
5. Raport 0 FSCA zawiera w szczeg6lnosci:
1) nazwe i adres wlasciwego organu, do ktorego jest kierowany raport;
2) date i numer raportu;
3) status podmiotu, ktory sporzadzit raport;
4) nazwe i adres miejsca zamieszkania lub adres siedziby wytworcy wyrobu;
5) nazwe i adres miejsca zamieszkania lub adres siedziby autoryzowanego przedstawiciela;
6) imie i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania osoby, z ktora nalezy si¢ kontaktowac w sprawach dotyczacych FSCA,;
7) informacje o0 wyrobach, ktorych dotycza FSCA,;
8)  opis i harmonogram FSCA,;
9) wykaz panstw cztonkowskich, ktorych dotycza FSCA.

Art. 79a. 1. Jezeli:

1) po wydaniu notatki bezpieczenstwa i podjeciu FSCA wytworca lub autoryzowany przedstawiciel zostanie poinfor-
mowany 0 incydentach medycznych, takich jak opisane w notatce bezpieczenstwa, lub

2) podobne incydenty medyczne wynikajace z tej samej przyczyny wystapity kilkakrotnie i zostaly poprawnie udoku-
mentowane 1 uwzglgdnione w ocenie ryzyka wyrobu, a raporty dotyczace tych incydentéw medycznych zostaly juz
ocenione przez Prezesa Urzedu

— to kolejne takie same incydenty medyczne, za zgoda Prezesa Urzedu, moga by¢ raportowane zbiorczo Prezesowi Urzgdu
jako okresowe raporty zbiorcze.

2. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel uzgadnia z Prezesem Urzgdu mozliwos¢ i czgstos¢ przesylania okreso-
wych raportéw zbiorczych.

3. Okresowy raport zbiorczy przesyta si¢ na formularzu okresowego raportu zbiorczego wytworcy, w ktorym podaje si¢
w szczegolnosci:

1) typ raportu i uzgodniony okres zbiorczego zglaszania;

2) liczbg incydentow medycznych — taczng i w okresie objgtym raportem;

3) Dbadania, dziatania korygujace i zapobiegawcze wdrozone przez wytworce;
4)  wskazanie panstw, w ktorych dystrybuowano wyroby.

4. Jezeli wytworca lub autoryzowany przedstawiciel otrzymal zgod¢ Prezesa Urzgdu na przesylanie okresowych
raportow zbiorczych, informuje wlasciwe organy panstw cztonkowskich, na terytorium ktorych wystapit incydent medyczny
z danym wyrobem, o otrzymaniu zgody i o jej warunkach.

5. Okresowe raporty zbiorcze mogg by¢ przesytane do innego wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego, pod wa-
runkiem ze wytworca lub autoryzowany przedstawiciel uzgodni t¢ mozliwos¢ z tym organem.

6. Jezeli wytworca, na podstawie doswiadczen dotyczacych wyrobow w fazie poprodukcyjnej, nieprawidtowego
uzycia lub btgdéw uzytkowych, o ktorych mowa w art. 77 ust. 1, zgtoszonych zdarzen Iub incydentow medycznych, ktore
nie spehniajg kryteriow raportowania okre§lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 85, stwierdzi istotny wzrost
liczby Iub czgstosci wystgpowania reklamacji, zdarzen lub incydentow medycznych, wytworca lub jego autoryzowany
przedstawiciel przesyta Prezesowi Urzedu raport o trendzie, na formularzu okreslonym w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 85, niezaleznie od okresowego raportu zbiorczego.
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7. Wytwérca monitoruje incydenty medyczne, o ktorych mowa w ust. 1, i okreSla graniczng czestos$¢ ich wystepo-
wania, po przekroczeniu ktorej on lub autoryzowany przedstawiciel przesyta Prezesowi Urzedu raport 0 trendzie; infor-
macj¢ o tej granicznej czestosci wytworca przesyla Prezesowi Urzedu niezwtocznie po jej okreSleniu.

8. Raport o trendzie przesylta si¢ na formularzu raportu wytworcy o trendzie, w ktérym podaje si¢ w szczegdlnoscei:
1) date sporzadzenia i typ raportu;
2) nazwe i adres wytworcy 1 autoryzowanego przedstawiciela;
3) nazwe handlowsg i nazwe rodzajows wyrobu;
4)  numery seryjne lub fabryczne lub numery serii lub partii wyrobow;
5)  klase¢ lub kwalifikacj¢ wyrobu;
6) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktora brata udziat w ocenie zgodnosci wyrobu;
7)  okres, w ktorym analizowano trend, opis trendu i analiz¢ jego przyczyn;
8) dziatania korygujace i zapobiegawcze wdrozone przez wytworce oraz harmonogram dalszych dziatan;

9) wskazanie panstw, w ktorych dystrybuowano wyroby.

Art. 80. 1. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przed rozestaniem notatki bezpieczenstwa do odbiorcow lub
uzytkownikéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przesyta ja Prezesowi Urzedu, zalaczajac Raport 0 FSCA.

2. Prezes Urzgdu moze wnie$¢ uwagi do notatki bezpieczenstwa w ciggu 48 godzin od jej otrzymania albo w ciagu
24 godzin od jej otrzymania — w przypadku powaznego zagrozenia zdrowia publicznego.

3. Jezeli Prezes Urzedu nie przekaze wytworey lub autoryzowanemu przedstawicielowi swoich uwag w terminach,
0 ktorych mowa w ust. 2, notatke bezpieczenstwa rozsyla si¢ do odbiorcow lub uzytkownikow.

4. Importer i dystrybutor, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przed
rozestaniem notatki bezpieczenstwa do odbiorcow lub uzytkownikow przesyta ja Prezesowi Urzedu, wytworcy i autoryzowa-
nemu przedstawicielowi; przepisy ust. 2 i 3 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 81. 1. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel majacy miejsce zamieszkania lub siedzibg na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej informuje o podjeciu FSCA jednostke notyfikowana, ktora brata udziat w procedurze oceny
zgodnosci wyrobu, 1 przesyla jej notatke bezpieczenstwa.

2. Przed albo rownoczesnie z podjeciem FSCA wytworca lub autoryzowany przedstawiciel majacy miejsce zamiesz-
kania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przesyta Raport o FSCA wraz z notatkg bezpieczenstwa do
wlasciwych organdw panstw cztonkowskich, w ktorych wyroby znajdujg si¢ lub znajdowaly si¢ w obrocie lub uzywaniu.

3. Przed albo rownoczesnie z podjgciem FSCA wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, ktory podejmuje FSCA
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesyla Prezesowi Urzedu Raport o FSCA wraz z notatka bezpieczenstwa.

4. Jezeli wytworca lub autoryzowany przedstawiciel podejmuje FSCA w zwigzku z incydentem medycznym, ktory wy-
stapit na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub podejmuje FSCA dotyczace wyrobow, ktorych wiekszos¢ znajduje sie lub
znajdowata si¢ w obrocie lub uzywaniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przepisy art. 80 stosuje si¢ odpowiednio.

5. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej informuje Prezesa Urzedu oraz organy, o ktorych mowa w ust. 2, 0 zakonczeniu FSCA i 0 ich skutecznosci
w danym panstwie czlonkowskim.

6. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, ktory podejmuje FSCA na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
informuje Prezesa Urzegdu o ich zakonczeniu i skutecznosci.

7. Informacje na temat bezpieczenstwa wyrobu oraz notatke¢ bezpieczenstwa Prezes Urzedu — w przypadku uzasad-
nionym potrzeba ochrony zdrowia publicznego — podaje do wiadomosci publicznej, w tym publikuje w urzedowym publi-
katorze teleinformatycznym — Biuletynie Informacji Publicznej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobojczych.

Art. 82. 1. Wytworca ocenia ryzyko zwiazane z wyrobami, ktérych dotyczy incydent medyczny lub inne zdarzenie
spetniajace kryteria raportowania, i na podstawie wynikow oceny ryzyka podejmuje decyzje o konieczno$ci podjgcia
dziatan korygujacych oraz o ich zakresie.
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2. Prezes Urzgdu ocenia adekwatno$¢ przewidzianych ipodjetych przez wytwoérce dzialan na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej oraz ocenia raporty wytworcy i moze udzieli¢ mu wytycznych w tym zakresie, w szczegdlno$ci wskazujac:

1) zakres badan, analiz i weryfikacji wyrobu;

2) niezalezne laboratoria, Centrum Lukasiewicz i instytuty dziatajgce w ramach Sieci Badawczej Lukasiewicz, Agencje
Badan Medycznych i instytuty badawcze, ktore powinny wykonaé badania, analizy i weryfikacje wyrobu;

3) terminy wykonania poszczegdlnych dziatan korygujacych i zapobiegawczych;
4) niezbg¢dne zmiany projektu, konstrukcji lub sposobu wytwarzania wyrobu;

5)  konieczno$¢ uzupehienia informacji, ktore beda dostarczane wraz z wyrobem, w tym o niezbedne ostrzezenia i zale-
cenia;

6) koniecznoé¢ przeszkolenia lub uzupehienia przeszkolenia uzytkownikow wyrobow.

3. Prezes Urzgdu moze, o ile to mozliwe — konsultujac si¢ z wytworcg lub autoryzowanym przedstawicielem, podjaé
dziatania w celu wyjasnienia przyczyn i skutkoéw incydentu medycznego oraz oceny konstrukcji i wlasciwosci wyrobu,
W szczegblnoscei:

1) zbiera¢ dodatkowe informacje i opinie dotyczace incydentu medycznego lub wyrobu;
2)  zleci¢ opracowanie niezaleznych raportéw dotyczacych incydentu medycznego lub wyrobu;

3) konsultowa¢ si¢ z jednostka notyfikowana, ktora brata udziat w ocenie zgodnosci wyrobu, z uzytkownikami wyrobu
i wlasciwymi organami panstw cztonkowskich;

4) wydawac odpowiednie zalecenia i ostrzezenia dla uzytkownikow wyrobu;
5)  wystgpi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o zmiang klasyfikacji albo kwalifikacji wyrobu.

3a. Prezes Urzedu, w celu okreslonym w ust. 3, moze wystapi¢ do podmiotu zglaszajacego incydent medyczny
0 udostgpnienie probek wyrobu, ktérego dotyczy incydent medyczny, oraz probek wyrobow i wyposazenia wyrobow
stosowanych tacznie z wyrobem podczas wystapienia tego incydentu. Do dalszego postgpowania Prezesa Urzedu maja
zastosowanie przepisy art. 70 ust. 5 i 6.

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

Art. 83. 1. Prezes Urzedu:

1) sporzadza w jezyku angielskim i przesyta do Komisji Europejskiej i whasciwych organéow 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 podjeciu FSCA lub o niepodjeciu FSCA, ktére powinny by¢
podjete, sa istotne dla ochrony bezpieczenstwa, zdrowia lub zycia pacjentow, uzytkownikéw wyrobdéw lub innych osob
W pozostalych panstwach cztonkowskich.

2. Prezes Urzedu, przygotowujac raport, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, moze konsultowaé si¢ z wytworcea lub jego
autoryzowanym przedstawicielem i powinien powiadomi¢ ich o sporzadzeniu raportu.

3. Raport, 0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, Prezes Urzedu moze przesta¢ do wiadomosci wytwoércy lub autoryzowanego
przedstawiciela.

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

Art. 84. 1. W postgpowaniach w sprawach incydentéw medycznych i bezpieczenstwa wyrobow, o ile ustawa nie sta-
nowi inaczej, korespondencja z podmiotami moze by¢ prowadzona w jezyku angielskim i moze by¢ przekazywana droga
elektroniczng bez koniecznosci stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego.
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2. W postepowaniach, o ktorych mowa w ust. 1, zgloszenie incydentu medycznego, raport wytworcy 0 incydencie
medycznym, raport o FSCA, notatka bezpieczenstwa, NCAR, dokumenty Vigilance Enquiry rozsytane pomigdzy cztonkami
grupy roboczej ,,Vigilance Working Group” dziatajacej przy Komisji Europejskiej, okresowy raport zbiorczy, raport
0 trendzie, raport o btedach uzytkowych, dokumentacja oceny zgodnosci wyrobu, majgce zastosowanie normy, wyniki
badan, publikacje naukowe, certyfikaty zgodnosci, deklaracje zgodnos$ci oraz oznakowania i instrukcje uzywania wyro-
boéw mogg by¢ sporzadzane w jezyku angielskim i nie muszg by¢ ttumaczone na jezyk polski.

3. Na zadanie Prezesa Urzedu nadawca dostarcza thumaczenie przestanego dokumentu na jezyk polski.

Art. 85. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) kryteria raportowania zdarzen z wyrobami i incydentow medycznych,
2)  wzor formularza zgloszenia incydentu medycznego,
3)  wzor formularza raportu wytworey o incydencie medycznym,
4)  wzor formularza raportu o FSCA,
5)  wzor notatki bezpieczenstwa,
5a) wzor formularza okresowego raportu zbiorczego wytworcy,
5b) wzor formularza raportu wytworey o trendzie,
5¢) sposob sporzadzania raportu o btedach uzytkowych,
6) wzor formularza NCAR,

7)  sposob przesytania zgloszen, raportow i notatek, o ktorych mowa w pkt 2—6,

8) szczegbdlowy tryb postepowania podmiotow biorgcych udzial w dziataniach dotyczacych incydentu medycznego,
FSCA i innych dziataniach z zakresu bezpieczenstwa wyrobow

—uwzgledniajgc potrzebg ochrony zycia, zdrowia i1 bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow i 0sob trzecich oraz biorgc
pod uwage konieczno$¢ harmonizacji sposobu wymiany z Komisja Europejska i panstwami cztonkowskimi informacji
dotyczacych bezpieczenstwa wyrobu.

Rozdziat 10
Decyzje Prezesa Urzedu

Art. 86. 1. Prezes Urzedu, w celu ochrony zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub innych
0s0b albo przeciwdziatania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzadku publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub
grupy wyrobow moze wydaé decyzj¢ administracyjng w sprawie poddania szczegdlnym wymaganiom, zakazania, wstrzyma-
nia lub ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub uzywania tych wyrobow,
ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowigzania do podjecia FSCA lub wydania notatki bezpieczefstwa.

2. O wydaniu decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, oraz o przyczynach jej wydania Prezes Urz¢du powiadamia Komisje
Europejska i wlasciwe organy panstw cztonkowskich.

3. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze wyroby oznakowane znakiem CE lub wyroby wykonane na zamdéwienie, pra-
widtowo zainstalowane, utrzymywane iuzywane zgodnie zich przewidzianym zastosowaniem mogg zagraza¢ zyciu,
zdrowiu lub bezpieczenistwu pacjentow, uzytkownikow lub innych oséb, wydaje decyzje administracyjng w sprawie wy-
cofania z obrotu, wycofania z obrotu i z uzywania, zakazania albo ograniczenia wprowadzania do obrotu lub wprowadza-
nia do uzywania tych wyrobow.

4. O wydaniu decyzji, o ktorej mowa w ust. 3, oraz 0 przyczynach jej wydania Prezes Urzgdu niezwlocznie powia-
damia Komisj¢ Europejska, podajac w uzasadnieniu, czy niezgodno$¢ z ustawg jest wynikiem:

1) niespelienia wymagan zasadniczych;
2) nieprawidlowego zastosowania, w zadeklarowanym zakresie, norm zharmonizowanych;
3) brakéw w samych normach, o ktérych mowa w pkt 2.

5. Prezes Urzedu moze powiadamiaé o zagrozeniach, o ktéorych mowa w ust. 1 i 3, w sposob adekwatny do zagro-
zenia, w tym za pomoca srodkéw masowego przekazu. Koszty powiadomienia ponosi wytworca, autoryzowany przedsta-
wiciel, importer lub dystrybutor wyrobu.

6. Jezeli wbrew przepisom ustawy na wyrobie umieszczono znak CE lub wbrew przepisom ustawy na wyrobie nie
umieszczono znaku CE, Prezes Urzedu wzywa wytworce lub jego autoryzowanego przedstawiciela do usunigcia w Wy-
znaczonym terminie uchybienia naruszajacego przepisy ustawy.
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7. W przypadku nieusuni¢cia uchybienia w terminie Prezes Urzedu wydaje decyzj¢ administracyjng w sprawie:
1) wycofania wyrobu z obrotu;
2)  wycofania wyrobu z obrotu i z uzywania,
3) zakazania albo ograniczenia wprowadzania wyrobu do obrotu lub wprowadzania wyrobu do uzywania.

8. Jezeli, powotujac si¢ na przepisy ustawy, produkt niebedacy wyrobem oznakowano znakiem CE, przepisy ust. 6 i 7
stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 87. 1. Jezeli produkt bt¢dnie uznano za wyréb medyczny, aktywny wyrob medyczny do implantacji, wyrob
medyczny do diagnostyki in vitro albo system lub zestaw zabiegowy ztozony z wyrobow medycznych albo jezeli produktu
btednie nie uznano za wyrab i:

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

2)  wytworca produktu lub autoryzowany przedstawiciel ma miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, lub

3) w ocenie zgodno$ci produktu brata udziat jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia

— Prezes Urzedu stwierdza, w drodze decyzji administracyjnej, czy produkt jest wyrobem medycznym, aktywnym wyro-
bem medycznym do implantacji, wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro albo systemem lub zestawem zabiegowym
ztozonym z wyroboéw medycznych.

2. Domniemywa sig¢, ze produkt lub wyrdb, ktéremu nadano to samo lub takie samo przeznaczenie jak przeznaczenie
produktu lub wyrobu, wobec ktdrego zostata wydana na podstawie ust. 1 decyzja, ktorej nadano rygor natychmiastowej
wykonalnosci, albo ostateczna decyzja, dla ktorej uptynat termin wniesienia skargi do sagdu administracyjnego albo ktéra
zostata utrzymana prawomocnym wyrokiem sadu, jezeli produkt lub wyrdb pochodzi od tego samego wytworey, chociazby
byt wprowadzany do obrotu pod inng nazwa handlowa, stanowi ten sam produkt lub wyrdb.

3. Za tego samego wytworce uznaje si¢ takze spotke powigzang w rozumieniu art. 4 § 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 wrzeénia
2000 r. — Kodeks spotek handlowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1526 i 2320).

Art. 88. Prezes Urzedu nakazuje, w drodze decyzji administracyjnej, usunigcie oznakowan lub napisow, ktore mogtyby
wprowadzi¢ w btad co do oznakowania znakiem CE lub numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, z produktu
lub wyrobu, jego opakowania lub instrukcji uzywania.

Art. 89. Decyzje Prezesa Urzedu, o ktérych mowa w art. 86 ust. 1, 3 i 7, sa publikowane w urzedowym publikatorze
teleinformatycznym — Biuletynie Informacji Publicznej i na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz przesytane do wiadomosci ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Rozdzial 11

Uzywanie i utrzymywanie wyrobéw

Art. 90. 1. Wyrdb powinien by¢ wilasciwie dostarczony, prawidlowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania.

2. Zabrania si¢ uruchamiania i uzywania wyrobu majacego wady mogace stwarzaé¢ ryzyko dla pacjentow, uzytkow-
nikéw lub innych osob.

3. Wytworca, importer i dystrybutor wprowadzajacy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub sprowa-
dzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu uzywania na tym terytorium wyrdb, ktory dla prawidtowego
i bezpiecznego dziatania wymaga specjalnych czeSci zamiennych, czesci zuzywalnych lub materiatow eksploatacyjnych
okreslonych przez wytworcg wyrobu, zatacza do wyrobu wykaz dostawcow takich czesci 1 materiatow.

4. Wytworca, importer i dystrybutor wprowadzajacy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub sprowa-
dzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu uzywania na tym terytorium wyrdb, ktory dla prawidlowego
i bezpiecznego dziatania wymaga fachowe;j instalacji, okresowej konserwacji, okresowej lub doraznej obshugi serwisowe;j,
aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraznych przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub
kontroli bezpieczenstwa — ktére zgodnie z instrukcja uzywania wyrobu nie mogg by¢ wykonane przez uzytkownika —
zatacza do wyrobu wykaz podmiotow upowaznionych przez wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela do wykony-
wania tych czynnosci.
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5. Podmiot zamieszczony w wykazie, 0 ktérym mowa w ust. 4, powinien:

1) dysponowa¢ okreslonym przez wytworce zapleczem technicznym, cze$ciami zamiennymi, cze$ciami zuzywalnymi
i materiatami eksploatacyjnymi;

2) posiadaé okre$lone przez wytworce instrukcje serwisowe wyrobu sporzadzone w sposdb zrozumialy dla zatrudnio-
nych 0s6b oraz odpowiednie procedury i instrukcje wykonywania czynnosci, o ktérych mowa w ust. 4;

3) zatrudnia¢ osoby posiadajace okreslone przez wytworce kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe.

6. Swiadczeniodawca jest obowigzany posiada¢ dokumentacje wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatan
serwisowych, aktualizacji oprogramowania, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bez-
pieczefistwa wyrobu, ktory wykorzystuje do udzielania $wiadczen zdrowotnych, zawierajaca w szczegdlnosci daty wyko-
nania tych czynnos$ci, nazwisko lub nazwe (firme¢) podmiotu, ktory wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki 1 uwagi dotyczace
wyrobu.

7. Swiadczeniodawca jest obowigzany posiadaé dokumentacje okreslajaca terminy nastepnych konserwacji, dziatan
serwisowych, przegladoéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenistwa wyrobu stosowanego do
udzielania §wiadczen zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotoéw, ktore wykonaty czynnosci,
0 ktorych mowa w ust. 6.

8. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 6 i 7, $wiadczeniodawca jest obowigzany przechowywac nie krocej niz przez
okres 5 lat od dnia zaprzestania uzywania wyrobu do udzielania §wiadczen zdrowotnych.

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

10. Jezeli jest to uzasadnione bezpieczenstwem pacjentow, uzytkownikow i 0sob trzecich, minister wlasciwy do spraw
zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia:

1) warunki uzywania i dystrybucji wyrobéw, w tym wymagania dotyczace kwalifikacji uzytkownikéw,

2)  warunki wykonywania czynnoéci, o ktorych mowa w ust. 4, w tym wymagania dotyczace wyposazenia technicznego
podmiotow i kwalifikacji zatrudnionych w nich 0s6b wykonujacych te czynno$ci

— biorac pod uwagg stan zdrowia pacjentdow, bezpieczenstwo uzytkownikow i 0sob trzecich, przewidziane zastosowanie
i funkcje wyrobow oraz ryzyko zwigzane z ich uzywaniem.

Rozdziat 12
Dostep do informacji

Art. 91. Udostepnieniu w trybie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2020 r.
poz. 2176) podlegaja informacje:

1) identyfikujace podmioty, ktore dokonaly zgloszen, o ktorych mowa w art. 58 ust. 1-2a, daty zgloszenia oraz infor-
macje o nazwach handlowych:

a) wyrobow,

b) sterylizowanych wyrobow,

C) systemow i zestawdw zabiegowych zlozonych z wyroboéw medycznych,

d) sterylizowanych systemow i zestawow zabiegowych ztozonych z wyrobow medycznych;
2) dotyczace bezpieczenstwa wyrobow, przekazywane odbiorcom lub uzytkownikom wyrobow;

3) zawarte w certyfikatach zgodno$ci oraz informacje dotyczgce wydania, zmiany, uzupekienia, zawieszenia i wycofa-
nia certyfikatow zgodnosci.

Art. 91a. Otrzymane informacje o zawieszonych lub wycofanych certyfikatach zgodno$ci Prezes Urzedu publikuje
w urzedowym publikatorze teleinformatycznym — Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Rozdziat 13
Przepisy karne

Art. 92. 1. Kto wprowadza do obrotu, wprowadza do uzywania, dystrybuuje, dostarcza lub udostgpnia wyroby,
ktérych nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania wprowadzaja w btad, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnos$ci do roku.
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2. Tej samej karze podlega, kto rozpowszechnia dotyczace wyrobdéw informacje lub materiaty promocyjne, wprowa-
dzajace w blad, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1, albo prezentuje wyroby w sposdb wprowadzajacy w taki btad.

3. Kto rozpowszechnia informacje o wyrobach, ktore moga wprowadza¢ w btad, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1, pod-
lega grzywnie.

Art. 93. Kto wbrew obowigzkowi przeprowadzenia oceny zgodno$ci wyrobu, o Ktérym mowa w art. 13 ust. 1,
dopuszcza do wprowadzenia do obrotu wyrobu bez przeprowadzenia tej oceny, podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnoéci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 94. 1. Kto wprowadza do obrotu wyroby, ktorych certyfikaty zgodno$ci wydane przez jednostki notyfikowane
utracity wazno$¢, zostaty zawieszone lub wycofane, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do roku.

2. Tej samej karze podlega, kto whbrew art. 10 ust. 2 dostarcza lub udostgpnia uzytkownikom innym niz profesjonalni
wyroby do diagnostyki in vitro inne niz wyroby, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 39 lit. b i ¢, 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 ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolno$ci do roku.

Art. 96. 1. Kto, narazajac zycie lub zdrowie pacjentow, uzytkownikow wyrobow lub osob trzecich, wprowadza do
obrotu, dostarcza, udostepnia lub dystrybuuje wyroby:

1) wbrew zakazowi okreslonemu w art. 6,

2)  ktore nie spetniajg wymagan zasadniczych, lub dla ktérych nie przeprowadzono odpowiednich procedur oceny zgod-
nosci, o ktorych mowa w art. 11 ust. 4,

3) niezgodnie z wymaganiami okre$lonymi w art. 29 ust. 5-7,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolno$ci do roku.

2. Kto nie wykonuje obowigzkow okreslonych w art. 17 ust. 24,

podlega grzywnie.

Art. 97. Kto dostarcza lub udostgpnia wyrob niezgodnie z wymaganiami dotyczacymi oznakowania i instrukcji uzy-
wania wyrobu okreslonymi w art. 14 ust. 1-4,

podlega grzywnie.

Art. 98. Kto wprowadza do obrotu, wprowadza do uzywania, dystrybuuje, dostarcza lub udostepnia wyrdb, ktorego

termin waznoS$ci uptynat lub czas lub krotno$¢ bezpiecznego uzywania, okreslone przez wytworce, zostaty przekroczone,
podlega grzywnie.

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

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew warunkom okre§lonym w rozdziale 6 prowadzi badanie kliniczne wyrobu,
narazajac zycie lub zdrowie uczestnikow badania.

Art. 100. Kto wbrew obowigzkowi okreslonemu w:
1) art. 58 nie dokonuje w terminie zgloszenia lub powiadomienia albo
2) art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie zmian danych obj¢tych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo
3) art. 61a ust. 1 nie informuje o zmianach okres$lonych w tym przepisie
podlega grzywnie.
Art. 101. 1. Kto uniemozliwia lub utrudnia osobie upowaznionej przez Prezesa Urzgdu przeprowadzenie kontroli,
0 ktorej mowa w art. 57, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto uniemozliwia lub utrudnia osobie upowaznionej przez Prezesa Urzedu przeprowa-
dzenie kontroli, o ktorej mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2 i ust. 3.

Art. 102. 1. Kto wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 74 ust. 2 albo 4 nie zglasza incydentu medycznego, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 18 nie wspolpracuje z Prezesem Urzegdu albo
wytworca, albo autoryzowanym przedstawicielem, albo podmiotem lub osoba, upowaznionymi przez wytworcg do dziata-
nia w jego imieniu, w sprawach incydentéw medycznych lub w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa wyroboéw albo nie
powiadamia Prezesa Urzedu o wyrobach niebezpiecznych.

3. Tej samej karze podlega, kto wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 75 ust. 3 nie wspotpracuje i nie uczestniczy
w zakresie realizacji FSCA, narazajac zycie lub zdrowie pacjentow, uzytkownikow wyrobow lub osob trzecich.
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Art. 103. 1. Kto utrudnia postgpowanie wyjasniajace incydent medyczny, nie udzielajac informacji lub nie udostgp-
niajagc wyrobu do badan i oceny wbrew przepisom art. 78 ust. 3,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 68 ust. 10 nie udostgpnia Prezesowi Urzgdu
danych podmiotéw prowadzacych sprzedaz wysytkowa wyrobow.

Rozdzial 14

Zmiany w przepisach obowiazujacych, przepisy przejsciowe i koncowe
Art. 104-131. (pominigte)

Art. 132. Tlekro¢ w przepisach odrgbnych jest mowa o wyrobach medycznych, nalezy przez to rozumie¢ wyroby
medyczne, aktywne wyroby medyczne do implantacji, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow
medycznych, wyposazenie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz systemy i zestawy zabiegowe zlozone
Z wyrobow medycznych.

Art. 133. 1. Obowigzek wynikajacy z art. 58, w okresie 12 miesiecy od dnia wejScia w zycie ustawy, nie dotyczy
wyrobow wpisanych do rejestru wyrobow medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu
i do uzywania prowadzonego na podstawie dotychczasowych przepisow.

2. Dane dotyczace wyrobu objete wpisem do rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, zostajg przeniesione do bazy danych,
0 ktorej mowa w art. 64 ust. 1, na wniosek podmiotu, o ktorym mowa w art. 58.

3. Whiosek o przeniesienie danych zawiera:

1) nazwe i adres podmiotu sktadajacego wniosek;

2) nazwg handlows wyrobu;

3) nazwg i adres wytworcy.
4. Whniosek o przeniesienie danych sktada si¢ w terminie 6 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy.
5. Wniosek 0 przeniesienie danych nie podlega optacie.

6. W przypadku gdy wniosek jest niepelny lub Prezes Urzgdu nie posiada wszystkich danych, o ktorych mowa
w art. 59, Prezes Urzedu wzywa jednokrotnie podmiot do uzupeienia wniosku lub danych, wyznaczajac termin nie krotszy
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 Urzgdu zawiadamia podmiot, ktory ztozyt wniosek, o jego nierozpatrzeniu.

9. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 8, podmiot, ktory ztozyt wniosek, wykonuje obowigzek, o ktorym mowa
w art. 58, w terminie 30 dni od dnia otrzymania zawiadomienia Prezesa Urzedu.

10. Obowigzek wynikajacy z art. 58 nie dotyczy wyrobu, ktérego dane przeniesiono do bazy danych, o ktorej mowa
w art. 64 ust. 1.

Art. 134. Podmioty, 0 ktérych mowa w art. 58 ust. 3, ktore przed dniem wejécia w zycie ustawy wprowadzaty na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyroby niepodlegajace obowiazkowi wpisu do rejestru, o ktorym mowa w art. 133
ust. 1, i w terminie 5 miesi¢gcy od dnia wejécia w zycie ustawy wprowadzg te wyroby na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, sg obowiazane dokona¢ powiadomienia o tych wyrobach, w terminie 6 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 135. Za wyréb wprowadzony do obrotu na odpowiedzialno$¢ importera lub podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie wyrobu do obrotu, przed wyznaczeniem dla tego wyrobu autoryzowanego przedstawiciela, odpowiedzialno$é¢
ponosi ten importer lub ten podmiot. Podmioty te sg rowniez obowigzane przechowywac¢ dokumentacjg, o ktorej mowa
wart. 17 ust. 4 i art. 18 ust. 3 pkt 2i 3.

Art. 136. Do dnia 30 kwietnia 2011 r. wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel majacy miejsce zamieszkania
lub siedzibe¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obowiazany przekaza¢ kopi¢ zgloszenia, o ktorym mowa
w art. 58 ust. 1, dotyczacego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, wlasciwym organom panstw cztonkowskich, na
ktoérych terytoria wprowadza ten wyréb do obrotu.
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Art. 137. Do postgpowan dotyczacych badan klinicznych wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia
W zycie ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 138. Wyroby wprowadzone do obrotu przed dniem wejscia w Zycie ustawy spetniajace wymagania okre$lone
w ustawie, o ktérej mowa w art. 140, moga pozostawac¢ w obrocie i by¢ wprowadzane do uzywania po tym terminie.

Art. 139. Akt wykonawczy wydany na podstawie art. 69b ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 105%, zachowuje moc
do dnia wejécia w zycie aktu wykonawczego wydanego na podstawie art. 69b ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 105,
W brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jednakze nie dtuzej niz do dnia 21 marca 2011 r.

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

Art. 141. Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia'®, z wyjatkiem:
1) art. 90 ust. 3-5, ktore wchodza w zycie po uptywie 12 miesigcy od dnia wejscia w Zycie ustawy;

2) art. 48 ust. 2, art. 64 ust. 2 i art. 83 ust. 1 pkt 2, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 maja 2011 r.

% Art. 105 zawiera zmiany do ustawy z dnia 21 listopada 1967 r. 0 powszechnym obowiazku obrony Rzeczypospolitej Polskiej.

10 Ustawa zostata ogloszona w dniu 17 czerwea 2010 .



