)

2)

Projekt z dnia 10 pazdziernika 2019 r.

USTAWA

o wyrobach medycznych - 2-3

Rozdziat 1
Przepisy ogolne
Art. 1. 1. Ustawa okresla:
obowiazki podmiotdw gospodarczych, instytucji zdrowia publicznego, podmiotow
wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza, oséb wykonujacych zawody medyczne oraz innych
podmiotow,

wlasciwo$¢, uprawnienia, obowigzki i zadania organow,

D

2)

3)

Niniejsza ustawa zostala notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu ..., pod numerem ..., zgodnie z § 4
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktére wdraza
postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r.
ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisoéw technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu:

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 1 93/42/EWG (Dz. Urz.
UEL 117 2 05.05.2017, str. 1);

2) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.5.2017, str. 176).

Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ustawe z dnia 17

listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego, ustawe z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym

obowiazku obrony Rzeczypospolitej Polskiej, ustawe z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, ustawe

z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach

lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001

r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, ustawe z dnia 11

wrzesnia 2003 r. o stuzbie wojskowej zotnierzy zawodowych, ustawe z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji

Weterynaryjnej, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych, ustawe z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym, ustawe z

dnia 13 kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci elektromagnetycznej, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o

konsultantach w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i

chordb zakaznych u ludzi, ustawe z dnia 7 maja 2009 r. o towarach paczkowanych, ustawe z dnia 20 maja

2010 r. o wyrobach medycznych, ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, ustawe z dnia 1 kwietnia 2011 r. — Prawo

probiercze, ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o

systemie informacji w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 22 listopada 2013 r. o postepowaniu wobec 0sob z

zaburzeniami psychicznymi stwarzajacych zagrozenie zycia, zdrowia lub wolnosci seksualnej innych oséb,

ustawe z dnia 11 wrzesnia 2015 1. o zuzytym sprzgcie elektrycznym i elektronicznym, ustawe z dnia 13

kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku oraz ustawe z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo

przedsigbiorcow.



3)
4)

S)

kary administracyjne,
zasady i tryb przeprowadzania oceny etycznej badania klinicznego wyrobu medycznego
albo badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,

wysokos$¢€ 1 tryb uiszczania optat

— stuzace stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia

5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), zwanego

dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745”, oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117
7 05.05.2017, str. 176), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746”.

)

2)

3)

1))

2)

3)

4)

2. Ustawa okresla takze:

zasady uzywania 1 utrzymywania wyrobéw medycznych oraz wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro;

zasady 1 tryb przeprowadzania inspekcji badania klinicznego wyrobu medycznego oraz
inspekcji badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro;

zasady prowadzenia reklamy wyrobow i1 nadzoru nad nig.

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

komisja bioetyczna — komisj¢ etyczng, o ktorej mowa w art. 2 pkt 56 rozporzadzenia
2017/745 1 w art. 2 pkt 59 rozporzadzenia 2017/746, ktorej zadania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wykonuje komisja bioetyczna 1 Odwotawcza Komisja
Bioetyczna, o ktorych mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz. U. z 2019 1. poz. 537, 577, 730 i 1590);

osoba wykonujgca zawod medyczny — osobe wykonujacg zawdd medyczny, o ktorej
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz.
U.z2018 r. poz. 21901 2219 oraz z 2019 r. poz. 492, 730, 959 1 1655);

panstwo czlonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron¢ umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, Konfederacje Szwajcarska oraz Republike Turcji;

podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg — podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza,
o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci

leczniczej;



5)

6)

1))

2)

3)

4)

Prezes Urzedu — Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych;
wyrob — wyrdb, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745, oraz wyrdb, o

ktorym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746.

Art. 3. 1. Prezes Urzedu jest:

organem wlasciwym w rozumieniu art. 101 rozporzadzenia 2017/745 oraz w rozumieniu
art. 96 rozporzadzenia 2017/746;

organem odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746;

organem wilasciwym wyznaczonym zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z
28.11.2001, str. 67 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69, z
pozn. zm.»), zwang dalej ,,dyrektywa 2001/83/WE”, o ktérym mowa w sekcji 5.2. lit. b i
sekcji 5.4. lit. b zalacznika IX do rozporzadzenia 2017/745 oraz sekcji 5.2. lit. ¢ zalacznika
IX do rozporzadzenia 2017/746, wiasciwym do wydania opinii naukowej na temat jakosci
1 bezpieczenstwa substancji leczniczej stanowigcej integralng czgs¢ wyrobu medycznego,
w tym stosunku korzysci do ryzyka wynikajacych z wiaczenia substancji do wyrobu
medycznego, opinii naukowej na temat zgodnosci wyrobu medycznego lub produktow
jego metabolizmu z odpowiednimi wymogami okreslonymi w zataczniku I do dyrektywy
2001/83/WE oraz opinii naukowej w sprawie odpowiednio$ci wyrobu do diagnostyki w
terapii celowanej w odniesieniu do danego produktu leczniczego;

organem wilasciwym, o ktorym mowa w art. 5 ust. 4 1 5 rozporzadzenia Komisji (UE) nr
722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacego szczegolnych wymagan odnoszacych si¢
do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG dla

aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych

5)

Zmiany wymienionej dyrektywy zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str.30 — Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 15, t. 7, str. 346, Dz. Urz. UE L 159 z 27.06.2003, str. 46 — Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 31, str. 253, Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34 — Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 262, Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 85 — Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 313, Dz. Urz. UE L 230 z 24.08.2006, str. 12, Dz. Urz. UE L
378 2 27.12.2006, str. 1, Dz. Urz. UE L 81 z 20.03.2008, str. 51, Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121,
Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 174, Dz. Urz. UE L 168 z 30.06.2009, str. 33, Dz. Urz. UE L 242 z
15.09.2009, str. 3, Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74, Dz. Urz. UE L 174 z 01.07.2011, str. 74, Dz. Urz.
UEL 131 z22.05.2012, str. 11, Dz. Urz. UE L 276 221.10.2011, str. 63 oraz Dz. Urz. UE L 299 z27.10.2012,
str. 1.



produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 212

2 09.08.2012, str. 3).

2. Jezeli niniejsza ustawa nie stanowi inaczej Prezes Urzedu posiada uprawnienia
przyznane Rzeczpospolitej Polskiej oraz wykonuje obowiazki i zadania Rzeczpospolitej
Polskiej, wynikajace z przyznanych panstwom cztonkowskim uprawnien oraz z natlozonych na
panstwa cztonkowskie obowigzkow i zadan, okreslonych w rozporzadzeniu 2017/745 oraz w
rozporzadzeniu 2017/746.

3. Jezeli niniejsza ustawa nie stanowi inaczej, podmioty, na ktore rozporzadzenie
2017/745 lub rozporzadzenie 2017/746 naklada zadania i obowigzki na rzecz panstw
cztonkowskich, wykonuja zadania i obowiazki dotyczace Rzeczypospolitej Polskiej na rzecz
Prezesa Urzedu.

4. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek jest organem wiasciwym
wyznaczonym zgodnie z dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31
marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jako$ci 1 bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne
rozdz. 15, t. 8, str. 291, Dz. Urz. UE L 7 2 13.01.2015, str. 5, Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.2009,
str. 14 oraz Dz. Urz. UE L 213 z 13.08.2010, str. 48), zwang dalej ,,dyrektywa 2004/23/WE”,
o ktorym mowa w sekcji 5.3.1 lit. a zatacznika IX do rozporzadzenia 2017/745, i ktory jest
wiasciwy do wydania opinii naukowej w sprawie aspektoéw oddawania, pobierania i testowania

tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych.

Art. 4. 1. Prezes Urzedu, wykonujac zadania wynikajace z rozporzadzenia 2017/745 1 z
rozporzadzenia 2017/746, wspotpracuje z:
1) Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym,
2)  Glownym Inspektorem Sanitarnym,
3) Glownym Lekarzem Weterynarii,
4)  Prezesem Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentdw,
5) Szefem Krajowej Administracji Skarbowej,
6) Prezesem Urzgdu Dozoru Technicznego,
7)  Glownym Inspektorem Pracy,
8) Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki,
9) Ministrem Obrony Narodowej,

10) Komendantem Gléwnym Policji,



11) Prezesem Gltoéwnego Urzedu Miar,
12) Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia,
13) Prezesem Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
14) Prezesem Agencji Badan Medycznych,
15) Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia,
16) Centrum Systemo6w Informacyjnych Ochrony Zdrowia,
17) Centralnym Osrodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjne;j,
18) Centralnym Osrodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologiczne;,
19) Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
— w zakresie ich wlasciwosci.
2. Podmioty, o ktéorych mowa w ust. 1, powiadamiajg Prezesa Urzgdu o stwierdzonych
nieprawidlowos$ciach dotyczacych wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych.
3. Prezes Urzedu, na wniosek podmiotdéw, o ktorych mowa w ust. 1, uzasadniony potrzebg
wykonywania ich ustawowych zadaf, udostgpnia posiadane informacje i dokumenty dotyczace

wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego.

Art. 5. 1. W celu umozliwienia Prezesowi Urzedu wykonywania zadan wynikajacych z
rozporzadzenia 2017/745 1 z rozporzadzenia 2017/746 organy administracji publicznej 1 inne
jednostki organizacyjne administracji publicznej sa obowigzane, na zadanie Prezesa Urzedu,
niezwtocznie udostepni¢ mu w zadanej formie wszelkie posiadane informacje dotyczace obrotu
wyrobem, systemem lub zestawem zabiegowym, w tym dane osobowe 0s6b uczestniczacych
w tym obrocie.

2. Na wniosek Prezesa Urzedu podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, s3 obowigzane podjaé
dzialania w celu dostarczenia, jezeli jest to mozliwe, wymaganych przez Prezesa Urzgdu
informacji.

Art. 6. Prezes Urzedu przy wykonywaniu zadan wynikajacych z rozporzadzenia 2017/745
1 z rozporzadzenia 2017/746 wspolpracuje i wymienia informacje z wlasciwymi organami
panstw cztonkowskich 1 panstw trzecich oraz instytucjami Unii Europejskiej. Wymiana
informacji moze by¢ prowadzona w jezyku angielskim bez konieczno$ci tlumaczenia
korespondencji i dokumentdw na jezyk polski, takze w formie elektronicznej, bez koniecznosci

stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Art. 7. W celu umozliwienia Prezesowi Urzedu wykonywania zadan wynikajacych z

rozporzadzenia 2017/745 i z rozporzadzenia 2017/746, ustugodawcy zapewniajacy $rodki



porozumiewania si¢ na odleglto$¢ sa obowigzani, na zadanie Prezesa Urzedu, niezwtocznie
udostepni¢ mu dane dotyczace wyrobow, systemow lub zestawoéw zabiegowych, a takze ustug
diagnostycznych lub terapeutycznych $wiadczonych za ich pomoca, oferowanych za pomoca
ushug spoteczenstwa informacyjnego w rozumieniu art. 1 ust. 1 lit. b dyrektywy (UE)
2015/1535 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgcej
procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1), oraz podmiotéw
1 0s6b oferujacych takie wyroby, systemy, zestawy zabiegowe, ustugi diagnostyczne lub ustugi

terapeutyczne.

Art. 8. 1. Prezes Urzgdu wydaje na wniosek organu celno-skarbowego opini¢ w sprawie
spetniania przez wyrdb, system lub zestaw zabiegowy okreslonych dla niego wymagan.

2. Prezes Urzedu moze réwniez wydac opini¢ w sprawie spetnienia przez produkt,
znajdujacy si¢ w obrocie, definicji wyrobu.

3. W razie stwierdzenia w opinii, o ktorej] mowa w ust. 1, Zze wyrob, system lub zestaw
zabiegowy stwarza powazne zagrozenie, organ celno-skarbowy moze wszczaé postgpowanie
w sprawie jego zniszczenia w przypadkach okreslonych w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow wprowadzania
produktow do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z
13.08.2008, str. 30), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem 768/2008.

4. Strong postepowania w sprawie zniszczenia wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego
jest importer.

5. Koszty przechowywania wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego w okresie trwania
postgpowania w sprawie jego zniszczenia i koszty jego zniszczenia ponosi importer.

6. Organy celno-skarbowe informujg Prezesa Urzgdu o dzialaniach podjetych w
odniesieniu do zatrzymanych wyrobow, systemow lub zestawdw zabiegowych.

7. Do zgloszenia o objecie wyrobow procedurg dopuszczenia do obrotu, w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia 765/2008, importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obowigzany przedtozy¢ kopie deklaracji zgodnosci
UE, a jezeli w procedurze oceny zgodnosci wyrobu powinna bra¢ udzial jednostka
notyfikowana, takze kopie odpowiednich certyfikatow.

8. Do zgloszenia o objecie systemdw lub zestawow zabiegowych procedurg dopuszczenia

do obrotu, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia 765/2008, importer majacy miejsce



zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obowigzany przedtozy¢
kopi¢ oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, a w przypadku
sterylnych systemow lub sterylnych zestawoéw zabiegowych, takze kopi¢ o$wiadczenia, o
ktorym mowa w art. 22 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 1 kopig¢ odpowiedniego certyfikatu.

9. Do zgloszenia o objecie wyrobu wykonanego na zamdwienie procedurg dopuszczenia
do obrotu, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia 765/2008, importer majacy miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obowigzany przedtozy¢
kopie oswiadczenia, o ktorym mowa w sekcji 1 zalacznika XII do rozporzadzenia 2017/745, a
w przypadku wykonanego na zaméwienie wyrobu do implantacji klasy III, takze kopie

odpowiedniego certyfikatu.
Rozdziat 2

Udostepnianie wyrobéw na rynku i wprowadzanie ich do uzywania, obowiazki

podmiotow gospodarczych oraz regeneracja

Art. 9. 1. Instytucja zdrowia publicznego przekazuje Prezesowi Urzedu podawane do
wiadomosci publicznej oswiadczenie, o ktérym mowa w art. 5 ust. 5 lit. e rozporzadzenia
2017/745 albo w art. 5 ust. 5 lit. f rozporzadzenia 2017/746. Prezes Urzedu moze zada¢ od
instytucji zdrowia publicznego wszelkich dalszych informacji o wyrobach, o ktérych mowa w
tym o$wiadczeniu.

2. Prezes Urzgdu moze kontrolowac instytucje zdrowia publicznego w zakresie produkcji
i uzywania wyrobow, o ktéorych mowa w ust. 1.

3. Kontrola, o ktérej mowa w ust. 2, jest wykonywana przez osoby upowaznione przez
Prezesa Urzedu.

4. Kontrola, o ktérej mowa w ust. 2, jest prowadzona w godzinach pracy instytucji
zdrowia publicznego oraz w obecno$ci upowaznionego przedstawiciela instytucji zdrowia
publicznego.

5. W ramach prowadzonej kontroli, o ktorej mowa w ust. 2, osoba upowazniona przez
Prezesa Urzedu moze w szczegdlnosci:

1) zapozna¢ si¢ z dokumentacja dotyczaca wyrobu;

2) bada¢ czynnosci dotyczace wyrobu 1 warunki jego uzywania;

3) sprawdza¢ kwalifikacje pracownikéw instytucji zdrowia publicznego;

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

5) zada¢ informacji i wyjasnien od pracownikéw instytucji zdrowia publicznego;



6) zada¢ udostegpnienia probek niezbednych do przeprowadzenia badan i weryfikacji
wyrobu.

6. Kontrolowana instytucja zdrowia publicznego przedklada dokumentacj¢ w jezyku
polskim lub jezyku angielskim.

7. Na zadanie Prezesa Urzedu kontrolowana instytucja zdrowia publicznego dostarcza
thumaczenie wskazanej dokumentacji na jezyk polski.

8. Prezes Urzgdu moze zleci¢ badania lub weryfikacje probek, o ktorych mowa w ust. 5
pkt 6, Centrum kLukasiewicz lub instytutom dzialajagcym w ramach Sieci Badawczej
Lukasiewicz, Agencji Badan Medycznych, instytutom badawczym, uczelniom, jednostkom
certyfikujacym wyroby lub medycznym laboratoriom diagnostycznym.

9. Koszty badan lub weryfikacji, o ktérych mowa w ust. 8, pokrywa instytucja zdrowia
publicznego, jezeli wyniki tych badan lub weryfikacji potwierdza, ze wyrdb nie speinia
okreslonych dla niego wymagan.

10. Z przeprowadzonej kontroli, o ktdérej mowa w ust. 2, jest sporzadzany protokot, z
ktoérych jeden egzemplarz otrzymuje kontrolowana instytucja zdrowia publicznego.

11. Protokot kontroli moze by¢ rowniez sporzadzony w formie elektronicznej 1 powinien
by¢ opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

12. Protokot kontroli moze zawiera¢ zalecenia pokontrolne.

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

14. Prezes Urzegdu rozpatruje zastrzezenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania i
zajmuje stanowisko w sprawie, ktore jest ostateczne i wraz z uzasadnieniem jest dorgczane
kontrolowanemu.

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

16. W przypadku niewykonania zalecen pokontrolnych w terminie Prezes Urzedu moze
wyda¢ decyzj¢ administracyjng w sprawie ograniczenia lub zakazania produkcji lub uzywania
wyrobow produkowanych i uzywanych przez kontrolowanego. O swojej decyzji i przyczynach
jej podjecia Prezes Urzedu powiadamia ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

17. Kontrola moze obejmowac¢ ocen¢ dokumentacji, rowniez w formie elektronicznej,

dotyczacej wyrobu przestanej na zadanie Prezesa Urzgdu.



18. Do postgpowania kontrolnego, o ktérym mowa w ust. 17, nie stosuje si¢ przepisOw
rozdziatu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2019 r. poz. 1292
11495).

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

20. Produkcja 1 uzywanie okreslonego rodzaju wyrobow produkowanych i uzywanych w
instytucjach zdrowia publicznego moze podlega¢ ograniczeniu ze wzgledu na stan zdrowia
pacjentow, bezpieczenstwo uzytkownikoOw 1 osob trzecich, przewidziane zastosowanie i
funkcj¢ wyrobow oraz ryzyko zwigzane z ich uzywaniem.

21. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, ograniczy¢
produkcje 1 uzywanie okreslonego rodzaju wyroboéw produkowanych i1 uzywanych w
instytucjach zdrowia publicznego biorac pod uwage stan zdrowia pacjentow, bezpieczenstwo
uzytkownikéw 1 0s6b trzecich, przewidziane zastosowanie i funkcje wyroboéw oraz ryzyko

zwigzane z ich uzywaniem.

Art. 10. 1. Wyroby, systemy 1 zestawy zabiegowe, przeznaczone do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej maja deklaracje zgodnosci albo o$wiadczenia, o ktérych
mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/745, oraz etykiety i instrukcje uzywania w
jezyku polskim lub wyrazone za pomoca zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych
kodow.

2. Wyroby, systemy 1 zestawy zabiegowe, przeznaczone do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej 1 dostarczane osobom wykonujagcym zawdd medyczny moga mieé
deklaracje zgodnosci albo o§wiadczenia, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia
2017/745, oraz etykiety 1 instrukcje uzywania w jezyku angielskim, za wyjatkiem informacji
przeznaczonych dla pacjenta, ktére podaje si¢ w jezyku polskim lub wyraza za pomoca
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.

3. Jezeli etykieta wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego jest w jezyku polskim,
instrukcje uzywania sg3 w jezyku polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow.

4. Jezeli etykieta opakowania zbiorczego jest w jezyku polskim, to etykieta opakowania
jednostkowego jest w jezyku polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub

rozpoznawalnych kodow.
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5. Wyr6b przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ma interfejs
uzytkownika w jezyku polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow.

6. Wyrdb przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1
dostarczany osobie wykonujacej zawdd medyczny, moze mie¢ interfejs uzytkownika w jezyku
angielskim, z wyjatkiem cze$ci interfejsu uzytkownika przeznaczonej dla pacjenta, ktdéra musi

by¢ w jezyku polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.

Art. 11. Wyroby, systemy 1 zestawy zabiegowe, sprowadzane spoza terytorium panstw
cztonkowskich przez podmioty i osoby stosujace je do celoéw zawodowych, muszg by¢ zgodne

z przepisami rozporzadzenia 2017/745 albo rozporzadzenia 2017/746.

Art. 12. Obowiazki importera lub dystrybutora, majacego siedzib¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wynikajace z przepisOw niniejszej ustawy, stosuje si¢ do
przedsigbiorcy zagranicznego, bedacego importerem lub dystrybutorem, wykonujagcym
dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w formie oddziatu, o ktorym
mowa w art. 3 pkt 4 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o zasadach uczestnictwa przedsigbiorcow
zagranicznych 1 innych os0b zagranicznych w obrocie gospodarczym na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2019 r. poz. 1079, 1214, 14951 1655).

Art. 13. 1 Przekazywane przez podmiot gospodarczy na Zadanie Prezesa Urzgdu
informacje 1 dokumenty konieczne do wykazania zgodno$ci danego wyrobu, zestawu albo
systemu zabiegowego z wymaganiami sporzadza si¢ w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

2. Na zadanie Prezesa Urzedu podmiot gospodarczy dostarcza ttumaczenie na jezyk polski
wskazanych informacji i dokumentéw, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Jezeli wbrew obowigzkom okre§lonym w art. 10 ust. 14 rozporzadzenia 2017/745 lub
wbrew obowigzkom okre§lonym w art. 10 ust. 13 rozporzadzenia 2017/746 producent na
wezwanie Prezesa Urzedu:

1) nie udziela wszelkich informacji koniecznych do wykazania zgodno$ci danego wyrobu z
wymaganiami, nie udostgpnia wszelkiej dokumentacji niezb¢dnej do tego celu, udziela
niepelnych lub nieprawidtowych informacji lub udostgpnia niepetng lub nieprawidtowa
dokumentacje, lub

2) nie dostarcza bezptatnie probki wyrobu lub — jezeli jest to niewykonalne — nie udziela

dostepu do niego, lub
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3) nie wspolpracuje z Prezesem Urzedu w zakresie dziatan korygujacych podejmowanych w
celu usuniecia lub — jezeli okaze si¢ to niemozliwe — ograniczenia ryzyka stwarzanego
przez wyroby wprowadzone przez producenta do obrotu lub do uzywania

— Prezes Urzedu moze, w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego 1 bezpieczenstwa

pacjentow, wyda¢ decyzje administracyjng w sprawie zakazania wprowadzania wyrobu do

obrotu, zakazania wprowadzania wyrobu do obrotu i do uzywania, zakazania prowadzenia
obrotu wyrobem, zakazania sprowadzania wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
wycofania wyrobu z obrotu albo wycofania wyrobu z obrotu 1 uzywania.

4. Prezes Urzedu uchyla decyzje, o ktorej mowa w ust. 3, w przypadku, gdy producent
wypetni obowiazki okreslone w art. 10 ust. 14 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 10 ust. 13
rozporzadzenia 2017/746.

5. Jezeli wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 16 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 albo
w art. 16 ust. 4 rozporzadzenia 2017/746 dystrybutor lub importer:

1) nie powiadomi Prezesa Urzedu o zamiarze udostepnienia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej ponownie oznakowanego lub przepakowanego wyrobu, lub

2) nie przedlozy Prezesowi Urzedu certyfikatu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 3
rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 16 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, lub

3) nie przekaze Prezesowi Urzedu na jego zadanie probki lub modelu ponownie
oznakowanego lub przepakowanego wyrobu, w tym przethumaczonych etykiet i instrukcji
uzywania

— Prezes Urzedu moze wyda¢ decyzje administracyjng w sprawie zakazania wprowadzania

ponownie oznakowanego lub przepakowanego wyrobu do obrotu, zakazania wprowadzania do

obrotu i do uzywania takiego wyrobu, zakazania prowadzenia obrotu takim wyrobem,
zakazania sprowadzania takiego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wycofania
takiego wyrobu z obrotu albo wycofania takiego wyrobu z obrotu i uzywania.

6. Prezes Urzedu uchyla decyzje¢, o ktérej mowa w ust. 5, w przypadku gdy dystrybutor
albo importer wypetni obowigzki, o ktérych mowa w art. 16 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745
albo w art. 16 ust. 4 rozporzadzenia 2017/746.

7. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 3—6, Prezes Urzedu publikuje w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

8. Przepisy ust. 1-4 1 7 stosuje si¢ odpowiednio do systemow i zestawow zabiegowych

oraz do podmiotow, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/745.
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2)
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4)
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Art. 14. 1. Zakazuje sig:

wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania,
udostgpniania, instalowania, uruchamiania i uzywania wyrobu, ktorego okreslony przez
producenta termin wazno$ci uptynal, ktorego okreslony przez producenta czas
bezpiecznego uzywania zostat przekroczony lub ktorego okreslona przez producenta
krotnos$¢ bezpiecznego uzywania zostata przekroczona;

wprowadzania do obrotu wyrobu, systemu i zestawu zabiegowego, jezeli dotyczace go
certyfikaty utracity waznos¢, zostaty wycofane lub zawieszone;

dostarczania 1 udostepniania laikowi, z przeznaczeniem do samodzielnego uzywania,
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro innego niz wyrdb do samokontroli, pojemnik
na prébki lub produkt laboratoryjny ogoélnego zastosowania;

dostarczania 1 udostepniania laikowi, z przeznaczeniem do samodzielnego uzywania,
wyrobu do badan przyt6zkowych,;

wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania i
udostepniania nieobjetego  zakresem rozporzadzenia 2017/745 ani zakresem
rozporzadzenia 2017/746 produktu, ktorego przewidziane zastosowanie zostalo
zmienione przez podmiot inny niz producent produktu w taki sposob, ze po zmianie
przeznaczenie 1 sposob dziatania produktu sg zgodne z definicja produktu objetego
zakresem jednego z tych rozporzadzen, i ktorego ten podmiot nie oferuje pod wltasnym
imieniem i nazwiskiem lub nazwa lub znakiem towarowym.

2. W przypadku naruszenia zakazéw, o ktorych mowa w ust. 1, w celu ochrony zycia,

zdrowia 1 bezpieczenstwa uzytkownikow 1 pacjentow oraz w celu ochrony porzadku

publicznego, Prezes Urzgdu moze wyda¢ decyzje administracyjng w sprawie wycofania z

obrotu albo wycofania z obrotu i z uzywania wyrobow, produktéw, systemow lub zestawow

zabiegowych, wprowadzonych do obrotu, wprowadzonych do uzywania, dystrybuowanych,

dostarczonych, udostgpnionych, instalowanych, uruchamianych lub uzywanych wbrew tym

zakazom.

3. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 2, Prezes Urzgdu publikuje w Biuletynie Informacji

Publicznej na stronie podmiotowej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych.

Art. 15. 1. Wyroby jednorazowego uzytku moga by¢ poddawane regeneracji zgodnie z

art. 17 rozporzadzenia 2017/745.
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2. Zakazuje si¢ wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania,
dostarczania, udost¢gpniania i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow
jednorazowego uzytku poddanych regeneracji.

3. W przypadku naruszenia zakazu, o ktorym mowa w ust. 2, Prezes Urzedu moze wydac
decyzje administracyjng w sprawie wycofania z obrotu albo wycofania z obrotu 1 z uzywania
wyrobow jednorazowego uzytku poddanych regeneracji.

4. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 3, Prezes Urzedu publikuje w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych.

Art. 16. Pacjentowi, ktoremu wszczepiono wyrdb medyczny, podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ lecznicza, ktoéry wykonat implantacje¢, jest obowigzany dostarczy¢, wraz z kartg
implantu, informacje, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, sporzadzone

w jezyku polskim i w postaci zapewniajgcej szybki dostep do tych informacji.

Art. 17. 1. Medyczne laboratorium diagnostyczne, ktore wykonuje badanie genetyczne,
jest obowigzane zapewnié, aby pacjent poddawany badaniu genetycznemu albo, w stosownych
przypadkach, jego przedstawiciel ustawowy otrzymal odpowiednie informacje dotyczace
charakteru, znaczenia oraz konsekwencji badania genetycznego.

2. Medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzane
zapewni¢ odpowiednie doradztwo w przypadku wykonywania badan genetycznych
dostarczajacych informacji o genetycznych predyspozycjach do schorzen lub chorob, ktore
zgodnie z aktualnym stanem wiedzy naukowej i1 technologii sg powszechnie uznawane za
nieuleczalne.

3. Jezeli badanie, o ktérym mowa w ust. 1, jest wykonywane na podstawie zlecenia
wystawionego przez lekarza, obowigzki, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, wykonuje ten lekarz albo
upowazniony pracownik podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg, w ktérym pracuje ten

lekarz.

Art. 18. 1. Instytucje zdrowia publicznego oraz inne podmioty i osoby, ktore uzywaja
wyrobdw, systemoOw lub zestawdéw zabiegowych w ramach dziatalno$ci gospodarczej,
zachowuja 1 przechowuja, w formie elektronicznej, kody UDI dostarczonych im wyrobdow,
systemow lub zestawow zabiegowych.

2. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel, majacy miejsce zamieszkania lub

siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany do podpisania umow
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regulujacych zasady przechowywania dokumentacji przed koncem okresu okreslonego w
sekcji 7 rozdziatu III zalacznika IX do rozporzadzenia 2017/745. Dokumentacja ta jest
udostepniana bezplatnie na zadanie Prezesa Urzedu.

3. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel, majacy miejsce zamieszkania lub
siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany do podpisania umoéw
regulujacych zasady przechowywania dokumentacji przed koncem okresu okre§lonego w
sekcji 6 rozdziatu III zatgcznika IX do rozporzadzenia 2017/746. Dokumentacja ta jest
udostepniana bezplatnie na zadanie Prezesa Urzedu.

4. Podmiot wykorzystujacy wyrob do wykonywania dziatalnosci gospodarczej lub
zawodowej jest obowigzany przed jego uzyciem sprawdzié, czy zostaly spetnione wszystkie
nastgpujace wymogi:

1) na wyrobie zostalo umieszczone oznakowanie CE oraz zostata sporzadzona deklaracja
zgodnos$ci UE dla tego wyrobu;
2) wyrobowi towarzysza informacje, jakie producent ma przekazywac¢ zgodnie z art. 10 ust.

11 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 10 ust. 11 rozporzadzenia 2017/746.
Rozdziat 3
Rejestracja wyrobow i podmiotow gospodarczych

Art. 19. 1. Producent i importer, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktory zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo zgodnie
z art. 28 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 przedlozyt w celu rejestracji do systemu
elektronicznego wymagane informacje, sklada do Prezesa Urzedu wniosek o wydanie
niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, o ktorym mowa w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia
2017/745 albo w art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746.

2. Producent niemajacy miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim,
ktory zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo zgodnie z art. 28 ust. 1
rozporzadzenia 2017/746 przeditozyl w celu rejestracji do systemu elektronicznego wymagane
informacje i ktérego upowazniony przedstawiciel ma miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sktada do Prezesa Urzgdu wniosek o wydanie
niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, o ktérym mowa w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia
2017/745 albo w art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746.

3. Upowazniony przedstawiciel majacy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, ktory zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo zgodnie
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z art. 28 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 przedilozyl do systemu elektronicznego informacje
wymagane w celu rejestracji, sktada do Prezesa Urzgdu wniosek o wydanie niepowtarzalnego
numeru rejestracyjnego, o ktorym mowa w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo w art.
28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746.

4. Wnioski, o ktorych mowa w ust. 1-3, osoba upowazniona do reprezentowania
podmiotu sktadajacego wniosek sktada osobiscie w siedzibie Prezesa Urzedu, legitymujac sie
dowodem tozsamosci, albo w formie elektronicznej przez elektroniczng Platforme¢ Ushlug
Administracji Publicznej z profilu zaufanego tej osoby albo w formie elektronicznej opatrzonej
kwalifikowanym podpisem elektronicznym tej osoby na adres poczty elektronicznej podany w
Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych albo podpisany przez t¢ osobe
1 poswiadczony przez notariusza wniosek wraz zatagczonymi do wniosku dokumentami
dostarcza si¢ Prezesowi Urzedu.

5. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera nazwe¢ podmiotu sktadajacego wniosek
zgodng z danymi zawartymi w Krajowym Rejestrze Sadowym lub Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dzialalno$ci Gospodarczej oraz jego numer identyfikacji podatkowej (NIP).

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera nazwe i adres producenta oraz nazwe jego
upowaznionego przedstawiciela zgodna z danymi zawartymi w Krajowym Rejestrze Sadowym
lub Centralnej Ewidencji i1 Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej i numer identyfikacji
podatkowej (NIP) tego upowaznionego przedstawiciela.

7. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, dotacza si¢ nastepujace dokumenty:

1) odpis z wlasciwego rejestru przedsigbiorcow, zawierajacego informacje o wpisie
producenta do rejestru i nazwe organu prowadzacego rejestr, sporzadzony nie wczesniej
niz 3 miesigce przed dniem dostarczenia Prezesowi Urzedu i1 opatrzony apostille zgodnie
z Konwencjg znoszaca wymog legalizacji zagranicznych dokumentow urzedowych,
sporzadzong w Hadze dnia 5 pazdziernika 1961 r. (Dz. U. z 2015 r. poz. 938), zwana dalej
»Konwencja haska”, wraz z tlumaczeniem przysigglym odpisu na jezyk polski
sporzadzonym 1 poswiadczonym albo sprawdzonym 1 poswiadczonym przez
wykonujacego zawod ttumacza przysiggtego na warunkach okreslonych w ustawie z dnia
25 listopada 2004 r. o zawodzie ttumacza przysigglego (Dz. U. z 2019 r. poz. 1326), lub
przez tlumacza przysigglego majacego siedzibe na terytorium panstwa cztonkowskiego;

2) o$wiadczenie o osobach reprezentujacych i sposobie reprezentacji, ktoére powinno zostaé

ztozone przed notariuszem albo innym podmiotem zaufania publicznego nie wczesniej
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niz 3 miesigce przed dniem dostarczenia Prezesowi Urzedu oraz zosta¢ opatrzone

apostille zgodnie z Konwencja haska, wraz z tlumaczeniem przysieglym tego

oswiadczenia na jezyk polski sporzadzonym i poswiadczonym albo sprawdzonym i

poswiadczonym przez thumacza przysiegtego majgcego siedzibe na terytorium panstwa

cztonkowskiego — jezeli na podstawie odpisu, o ktorym mowa w pkt 1, nie mozna dokonac
weryfikacji danych o0sob reprezentujacych producenta oraz sposobu tej reprezentacji;

3) upowaznienie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 11
ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, wraz z jego tlumaczeniem przysiegtym na jezyk polski
sporzadzonym i1 poswiadczonym albo sprawdzonym i pos§wiadczonym przez ttumacza
przysiggtego majacego siedzibg¢ na terytorium panstwa cztonkowskiego.

8. Wniosek, o ktéorym mowa w ust. 3, zawiera nazwe¢ upowaznionego przedstawiciela
zgodng z danymi zawartymi w Krajowym Rejestrze Sadowym lub Centralnej; Ewidencji 1
Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej 1 numer identyfikacji podatkowej (NIP) tego
upowaznionego przedstawiciela oraz nazwe, adres 1 niepowtarzalny numer rejestracyjny, o
ktorym mowa w ust. 1, producenta, ktérego upowaznionym przedstawicielem jest
wnioskodawca.

9. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, dotagcza si¢ dokumenty, o ktorych mowa w ust.
7 pkt 3.

10. Wnioskodawca moze dotaczy¢ do wniosku, zamiast oryginalu dokumentu, odpis tego
dokumentu, jezeli jego zgodno$¢ z oryginatem zostata poswiadczona przez notariusza albo
przez bedacego adwokatem, radca prawnym, rzecznikiem patentowym lub doradcg
podatkowym pelnomocnika wnioskodawcy.

11. Jezeli odpis dokumentu zostal sporzadzony w formie dokumentu elektronicznego,
poswiadczenia jego zgodno$ci z oryginatem, o ktorym mowa w ust. 10, dokonuje si¢ przy
uzyciu kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego. Odpisy
dokumentoéw poswiadczane elektronicznie sg sporzadzane w formatach danych okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 18 pkt 1 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2019 r. poz.
700, 730, 848 1 1590).

12. Prezes Urzedu weryfikuje dane wprowadzone zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia
2017/745 albo zgodnie z art. 28 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 i jezeli wprowadzone dane sg
kompletne, poprawne i zgodne z informacjami podanymi we wniosku i z danymi zawartymi w

Krajowym Rejestrze Sadowym lub Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnosci
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Gospodarczej, wydaje niepowtarzalny numer rejestracyjny, o ktorym mowa w art. 31 ust. 2
rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, podmiotowi
sktadajacemu wniosek, a w przypadku, gdy podmiotem tym jest importer lub producent, o
ktorym mowa w ust. 1, takze kod dostgpu 1 hasto dostgpu do systemu, o ktorym mowa w art.
20 ust. 1.

13. Prezes Urzedu nie wydaje niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, o ktorym mowa
w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746,
producentowi, o ktorym mowa w ust. 2, jezeli wskazany przez niego upowazniony
przedstawiciel na zadanie Prezesa Urzedu nie potwierdzi, ze jest upowaznionym
przedstawicielem tego producenta zgodnie z upowaznieniem, o ktorym mowa w ust. 7 pkt 3.

14. Prezes Urzedu nie wydaje niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, o ktorym mowa
w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746,
upowaznionemu przedstawicielowi, o ktorym mowa w ust. 3, jezeli wskazany przez niego
producent na zadanie Prezesa Urzgdu nie potwierdzi, ze wyznaczyl wnioskodawce na
upowaznionego przedstawiciela zgodnie z upowaznieniem, o ktérym mowa w ust. 7 pkt 3.

15. Jezeli dane wprowadzone zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo
zgodnie z art. 28 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 lub wniosek wymagaja uzupehienia lub
poprawienia, Prezes Urzgedu wzywa podmiot sktadajacy wniosek do ich uzupetnienia lub
poprawienia, z pouczeniem, ze do czasu uzupeknienia i poprawienia tych danych lub wniosku
podmiot nie otrzyma niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, o ktorym mowa w art. 31 ust.
2 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, a w przypadku, gdy
podmiotem tym jest producent, upowazniony przedstawiciel lub importer, o ktérym mowa w

ust. 1, takze kodu dostepu 1 hasta dostepu do systemu, o ktorym mowa w art. 20 ust. 1.

Art. 20. 1. Prezes Urzedu tworzy wykaz wyrobow objetych zakresem rozporzadzenia
2017/745 1 rozporzadzenia 2017/746 udostepnionych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w postaci elektronicznej, ktory zawiera informacje o wyrobach oraz systemach i zestawach
zabiegowych wprowadzonych do obrotu lub sprowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, w celu uzywania na tym terytorium, oraz o podmiotach wprowadzajacych do obrotu
lub sprawdzajacych takie wyroby na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Wykaz, o ktorym mowa w ust. 1, jest dostepny na stronie podmiotowej Biuletynu
Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych.
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3. Wykaz, o ktorym mowa w ust. 1, nie zawiera informacji o wyrobach wykonanych na
zamowienie, badanych wyrobach, wyrobach do badania dziatania oraz wyrobach
produkowanych i uzywanych wylacznie w ramach instytucji zdrowia publicznego, o ktorych
mowa w art. 5 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 5 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746.

4. Podmiot gospodarczy, podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg oraz inne podmioty,
ktére uzywaja wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, ktéry wprowadzit do
obrotu lub sprowadzit na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przeznaczony do uzywania na
tym terytorium, wyréb inny niz okreslony w ust. 3, jest obowigzany przekaza¢ do systemu, o
ktorym mowa w ust. 1, w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia do obrotu lub sprowadzenia
pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nastgpujace dane i dokumenty
dotyczace wyrobu:

1) kod Basic UDI-DI wedtug bazy danych Eudamed;

2) nazwg i nazwe handlowa, wedhug etykiety;

3) kod w nomenklaturze wyrobow medycznych i nazwg¢ rodzajowa zgodng z tym kodem;
4)  numer modelu, numer referencyjny lub numer katalogowy wyrobu, jezeli dotyczy;
5) nazwg 1 adres producenta;

6) nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela, jezeli dotyczy;

7) nazwg 1 adres importera, jezeli dotyczy;

8) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli dotyczy;

9) wzdr etykiety;

10) instrukcje uzywania, jezeli dotyczy;

12) materiaty lub o$wiadczenia promocyjne lub sprzedazowe.

5. Obowigzek, o ktorym mowa w ust. 4, nie dotyczy podmiotu gospodarczego, ktory
wprowadzil do obrotu lub sprowadzitl na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produkt
leczniczy z dotagczanym do niego wyrobem, ktory byt oceniany tgcznie z produktem leczniczym
1 zostal uwzgledniony w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

6. Podmiot, o ktérym mowa w ust. 4, ktory przekazat do systemu, o ktérym mowa w ust.
1, dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 4, jest obowigzany poinformowa¢ Prezesa Urzedu,
w terminie 7 dni od dnia zaistnienia zmiany, o nast¢pujacych zmianach:

1) zmianie nazwy lub adresu podmiotu, ktorej nie towarzyszy zmiana numeru identyfikacji
podatkowej (NIP);
2) przekazaniu obowigzkdow na inny podmiot, w szczegoélnosci ze wzgledu na

przeksztatcenie, ogloszenie upadiosci albo przejecie praw i obowigzkéw wynikajacych z
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ustawy oraz z rozporzadzenia 2017/745 albo z rozporzadzenia 2017/746 przez nastepce

prawnego;

3) zaprzestaniu wykonywania dzialalnosci gospodarczej w zakresie okreslonym w

rozporzadzeniu 2017/745 albo rozporzadzeniu 2017/746.

7. Jezeli podmiot, ktory przekazat do systemu, o ktorym mowa w ust. 1, dane i dokumenty,
o ktorych mowa w ust. 4, ogtosi upadtos¢ lub zakonczy dziatalno$¢ przed koncem okresu, o
ktérym mowa w art. 25 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 22 rozporzadzenia 2017/746,
dokumentacja konieczna do wskazania podmiotoéw gospodarczych, instytucji zdrowia
publicznego 1 pracownikow sluzby zdrowia, o ktorych mowa w tych przepisach, staje si¢
panstwowym zasobem archiwalnym zgodnie z art. 44 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o
narodowym zasobie archiwalnym i archiwach i jest przechowywana przez okres okreslony w
tych przepisach. Dokumentacja ta jest udostepniana bezptatnie na zagdanie Prezesa Urzedu.

8. Podmiot gospodarczy, ktory wprowadza do obrotu lub dystrybuuje wyrdb, system lub
zestaw zabiegowy, ktOry nie jest przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, jest obowigzany poinformowaé podmiot, ktoremu bezposrednio dostarczyt ten wyrob,
ze wyrdb nie jest przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

9. Zakazuje si¢ dostarczania uzytkownikom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych, ktore nie sg przeznaczone do uzywania na
tym terytorium.

10. Jezeli dane lub dokumenty przekazane zgodnie z ust. 4 wymagaja uzupetienia lub
poprawienia, Prezes Urzedu wzywa do ich uzupehienia lub poprawienia, w terminie 7 dni, z
pouczeniem, ze nieuzupelnienie lub niepoprawienie przekazanych danych lub dokumentow w
terminie bgdzie rdwnoznaczne z niewykonaniem obowigzku, o ktorym mowa w ust. 4, a
przekazane dane i dokumenty zostang usuniete z systemu, o ktérym mowa w ust. 1.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb
przekazywania danych i sposob uzyskiwania dostgpu do systemu, o ktérym mowa w ust. 1,
oraz tryb postepowania Prezesa Urzedu, bioragc pod uwage koniecznos$¢ zapewnienia rownego

dostepu do systemu.

Art. 21. 1. Producent wyrobu wykonanego na zamodwienie albo wyrobu do badania
dzialania innego niz badanie, o ktorym mowa w art. 33 ust. 1, oraz upowazniony przedstawiciel
takiego producenta, ktorzy maja miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sa obowigzani dokona¢ zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu przed

wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny dziatania pierwszego wyrobu.
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2. Zgloszenie, o ktérym mowa w ust. 1, oraz zataczone do zgloszenia dokumenty osoba
upowazniona do reprezentowania zglaszajacego sklada osobiscie w siedzibie Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
legitymujac si¢ dowodem tozsamosci, albo w postaci elektronicznej przez elektroniczng
Platform¢ Uslug Administracji Publicznej z profilu zaufanego tej osoby albo w postaci
elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym tej osoby na adres poczty
elektronicznej podany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, albo
podpisany przez t¢ osobg 1 poswiadczony przez notariusza wniosek dostarcza si¢ Prezesowi
Urzedu.

3. Zgloszenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera nazwe zglaszajacego zgodng z danymi
zawartymi we wilasciwym rejestrze 1 jego numer identyfikacji podatkowej (NIP) lub numer
PESEL oraz nast¢pujace dane i dokumenty dotyczace wyrobu:

1) nazwe i nazwe¢ handlowa, jezeli dotyczy;

2) kod w nomenklaturze wyrobow medycznych i nazwe rodzajowa zgodng z tym kodem;
3) nazwg 1 adres producenta;

4) nazwge 1 adres upowaznionego przedstawiciela, jezeli dotyczy;

5) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli dotyczy;

6) wzor etykiety, jezeli dotyczy;

7) instrukcje uzywania, jezeli dotyczy;

8) wzor oswiadczenia, o ktérym mowa w sekcji 1 zalgcznika XIII do rozporzadzenia

2017/745.

4. Jezeli zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje upowazniony przedstawiciel, do
zgloszenia dotacza si¢ dokumenty, o ktérych mowa w art. 19 ust. 7.

5. Do dokumentéw zalaczonych do zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1, z wyjatkiem
dokumentow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 6-8, przepisy art. 19 ust. 10 i 11 stosuje si¢
odpowiednio.

6. Jezeli zgloszenie, o ktérym mowa w ust. 1, wymaga uzupetienia lub poprawienia,
Prezes Urzedu wzywa do jego uzupetnienia lub poprawienia, w terminie nie krotszym niz 7
dni, z pouczeniem, ze nieuzupetnienie lub niepoprawienie zgloszenia w terminie begdzie
roéwnoznaczne z niedokonaniem zgloszenia.

7. Podmiot dokonujacy zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1, jest obowigzany

poinformowa¢ Prezesa Urzgdu, w terminie 7 dni od dnia zaistnienia zmiany, o zmianach, o
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ktérych mowa w art. 20 ust. 6, a w przypadku gdy podmiotem dokonujacym zgloszenia jest
upowazniony przedstawiciel — takze o zmianie nazwy lub adresu producenta.

8. Podmiot, ktéry na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wykonuje badanie dzialania
inne niz badanie dzialania, o ktérym mowa w art. 33 ust. 1, wyrobu do badania dzialania,
ktorego producent i upowazniony przedstawiciel nie maja miejsca zamieszkania lub siedziby
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, powiadamia o tym Prezesa Urzgdu nie p6zniej niz w
terminie 7 dni od dnia rozpoczg¢cia badania dziatania.

9. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 8, zawiera nazwg¢ 1 adres podmiotu oraz dane i
dokumenty dotyczace wyrobu okreslone w ust. 3 pkt 1-7.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia wzory
formularzy zgloszen i powiadomien, o ktérych mowa w ust. 1 i 8, bioragc pod uwage dane

niezbedne do sprawowania nadzoru oraz do funkcjonowania bazy Eudamed.

Art. 22. 1. Zakazuje si¢ wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz sprowadzania na to terytorium wyrobdw, ktoérych producenci, upowaznieni
przedstawiciele lub importerzy nie wywiazali si¢ z obowigzkow okre§lonych w art. 29 ust. 1,
art. 31 ust. 1 lub art. 31 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 26 ust. 1, art. 28 ust. 1 lub
art. 28 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746, oraz systemow i zestawdw zabiegowych zawierajacych
takie wyroby.

2. W przypadku naruszenia zakazu, o ktérym mowa w ust. 1, Prezes Urzedu moze wydaé
decyzj¢ administracyjng w sprawie wycofania z obrotu albo wycofania z obrotu i z uzywania
wyrobow, systemow lub zestawoéw zabiegowych wprowadzonych do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej lub sprowadzonych na to terytorium wbrew temu zakazowi.

Art. 23. Do odmoéw udostgpnienia informacji publicznych przez Prezesa Urzedu nie
stosuje si¢ art. 16 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U.

z2019 r. poz. 1429).
Rozdzial 4
Jednostki notyfikowane

Art. 24. 1. Prezes Urzgdu podaje do publicznej wiadomosci w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobojczych ogdlne informacje o $rodkach dotyczacych oceny,
wyznaczania i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodnos$¢ oraz monitorowania jednostek

notyfikowanych, a takze o zmianach, ktére maja istotny wptyw na takie zadania.
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2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze uczestniczy¢ w ocenie wniosku, o ktorym
mowa w art. 39 ust. 1 zdanie trzecie rozporzadzenia 2017/745 lub art. 35 ust. 1 zdanie trzecie
rozporzadzenia 2017/746 i w ocenie na miejscu, o ktorej mowa w art. 39 ust. 4 zdanie drugie
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 35 ust. 4 zdanie drugie rozporzadzenia 2017/746.3. Oceng na
miejscu, o ktorej mowa w art. 39 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 oraz w art. 35 ust. 4
rozporzadzenia 2017/746, przeprowadza si¢ na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego
przez Prezesa Urzedu.

3 Wszystkie kierowane do Prezesa Urzedu dokumenty zwigzane z wnioskiem jednostki
oceniajacej zgodnos¢ o wyznaczenie oraz z oceng tego wniosku, wymagane zgodnie z art. 38 i
art. 39 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 34 1 art. 35 rozporzadzenia 2017/746, sa sporzadzone
w jezyku polskim lub w jezyku angielskim.

4. Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, uchyla lub zawiesza, ogranicza, lub
catkowicie lub czgsciowo cofa, w drodze decyzji administracyjnej, wyznaczenie albo ogranicza
jego zakres, w przypadku gdy jednostka notyfikowana nie spetnia wymogéw wyznaczenia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze uczestniczy¢, na wniosek Prezesa Urzedu,
w dzialaniach podejmowanych na podstawie art. 44 rozporzadzenia 2017/745 1 art. 41
rozporzadzenia 2017/746.

6. Na zadanie Prezesa Urzedu jednostka notyfikowana przedstawia plan ocen systemow

zarzadzania jako$cig w zakladach producentow.

7. Spory dotyczace klasyfikacji wyrobow zaistniale migdzy producentem a jednostka
notyfikowang, o ktorych mowa w art. 51 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 43 ust. 2
rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urzedu rozstrzyga w drodze decyzji administracyjne;.

8. Wszelkie dokumenty, wiacznie z dokumentacjg techniczng, sprawozdaniami z audytu,
oceny i inspekcji, zwigzane z procedurami, o ktorych mowa w art. 52 ust. 1-11 rozporzadzenia
2017/745 albo w art. 48 ust. 1-10 rozporzadzenia 2017/746, w ktorych brata udziat jednostka
notyfikowana wyznaczona przez Prezesa Urzedu, sa sporzadzone w jezyku polskim lub w
jezyku angielskim.

9. Certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane wyznaczone przez Prezesa

Urzedu sg sporzadzone w jezyku polskim 1 w jezyku angielskim.



—23_

Rozdziat 5
Odstepstwo od procedur oceny zgodno$ci. Swiadectwo wolnej sprzedazy

Art. 25. 1. Prezes Urzedu moze wydaé, w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek
podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza, konsultanta w ochronie zdrowia, o ktorym
mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019
r. poz. 886), Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji, Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia lub Prezesa Agencji Rezerw Materialowych pozwolenie, o
ktorym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 54 ust. 1 rozporzadzenia
2017/746, na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej okre$lonego wyrobu, w przypadku ktérego nie przeprowadzono procedur oceny
zgodnosci.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera uzasadnienie speiniajace tacznie
nastepujace warunki:

1) wskazanie, ze uzywanie wyrobu lezy w interesie zdrowia publicznego, bezpieczenstwa
pacjenta lub zdrowia pacjenta;

2) okreslenie, ze wyrob jest on niezbedny do osiggniecia koniecznych celow
profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych, oraz wskazuje czy wyrob bedzie

mial zastosowanie do jednego pacjenta, czy wigkszej liczby pacjentow.

Art. 26. 1. Na wniosek producenta lub upowaznionego przedstawiciela, ktérym Prezes
Urzegdu wydal niepowtarzalny numer rejestracyjny, o ktérym mowa w art. 31 ust. 2
rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, 1 ktérych wyrob
noszacy oznakowanie CE zgodnie z niniejsza ustawa oraz zgodnie z rozporzadzeniem
2017/745 albo zgodnie z rozporzadzeniem 2017/746 moze znajdowaé si¢ w obrocie na
terytorium Unii Europejskiej, Prezes Urzedu wydaje swiadectwo wolnej sprzedazy, o ktorym
mowa w art. 60 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 55 rozporzadzenia 2017/746.

2. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, pobiera si¢ optate w wysokosci 350 zl,
stanowigcg dochod budzetu panstwa. Do wniosku dolacza si¢ potwierdzenie uiszczenia tej
oplaty.

3. We wniosku, o ktéorym mowa w ust. 1, wyroby, ktorych dotyczy¢ ma §wiadectwo
wolnej sprzedazy, identyfikuje si¢ z pomocg kodéw Basic UDI-DI.

4. Prezes Urzedu wydaje $wiadectwo wolnej sprzedazy w terminie 15 dni roboczych od

dnia ztozenia wniosku.
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5. Swiadectwo wolnej sprzedazy jest sporzadzane w jezyku polskim i jezyku angielskim.
Rozdziat 6
Badania kliniczne

Art. 27. 1. Badanie kliniczne wyrobu medycznego jest eksperymentem badawczym w
rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

2. Komisja bioetyczna na wniosek sponsora, ktory zamierza prowadzi¢ na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej badanie kliniczne wyrobu medycznego albo wprowadzi¢ istotne
zmiany w badaniu klinicznym wyrobu medycznego prowadzonym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wydaje, w terminie nie dtuzszym niz 45 dni od dnia zlozenia
wniosku wraz z kompletng dokumentacja, opini¢ o badaniu klinicznym albo opinig¢ o istotnych
zmianach w badaniu klinicznym.

3. Komisja bioetyczna, wydajac opini¢, o ktérej mowa w ust. 2, uwzglednia aspekty
etyczne badania klinicznego okreslone w rozporzadzeniu 2017/745.

4. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, sponsor sktada do komisji bioetycznej wtasciwej ze
wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego, a w przypadku wieloosrodkowego
badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie tego
samego protokotu — do komisji bioetycznej wtasciwej ze wzgledu na miejsce prowadzenia
badania przez koordynatora badania klinicznego.

5. Opinia komisji bioetycznej wlasciwe] ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania
przez koordynatora badania klinicznego dotyczy wszystkich osrodkow, w imieniu ktorych
sponsor wystgpit z wnioskiem o wydanie opinii.

6. O planowanym udziale danego osrodka w badaniu klinicznym komisja bioetyczna
wlasciwa ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego informuje wszystkie
komisje bioetyczne wilasciwe ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Komisje te mogg w terminie 14 dni od dnia uzyskania
tej informacji zglosi¢ zastrzezenia co do udzialu badacza lub o$rodka w danym badaniu
klinicznym. Niezgloszenie zastrzezen w tym terminie oznacza akceptacj¢ udziatu badacza i
o$rodka w danym badaniu klinicznym.

7. Jezeli w sktad komisji bioetycznej wydajacej opinie, o ktérej mowa w ust. 2, dotyczaca
badania klinicznego z udziatem:

1) maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie pediatrii,
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2)  o0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody — nie wchodzi lekarz
specjalista w dziedzinie medycyny, ktdrej dotyczy prowadzone badanie kliniczne
— komisja bioetyczna zasig¢ga opinii takiego lekarza.

8. Od opinii komisji bioetycznej przystuguje odwotanie do Odwotawcze; Komisji
Bioetycznej. W takim przypadku stosuje si¢ przepisy wydane na podstawie art. 29 ust. 6 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

9. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o badaniu
klinicznym, o ktérym mowa w art. 62 ust. 1 lub art. 74 ust. 1 albo 2 rozporzadzenia 2017/745,
do wniosku sponsor zatgcza informacje 1 dokumenty okreslone w rozdziale II zatgcznika XV
do rozporzadzenia 2017/745, z wyjatkiem informacji i dokumentéw wymienionych w sekcjach
3.1114.2 tego zalacznika.

10. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o istotnych
zmianach w badaniu klinicznym, o ktéorym mowa w art. 62 ust. 1 lub art. 74 ust. 1 albo 2
rozporzadzenia 2017/745, do wniosku sponsor zalgcza informacje podane w powiadomieniu, o
ktérym mowa w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, 1 zaktualizowang wersje odpowiedniej
dokumentacji dotaczanej do tego powiadomienia, z wyjatkiem dokumentu wymienionego w
sekcji 4.2 rozdziatu 11 zatgcznika XV do rozporzadzenia 2017/745, przy czym zmiany w
odpowiedniej dokumentacji sg wyraznie oznaczone.

11. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o badaniu
klinicznym, o ktorym mowa w art. 82 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, do wniosku sponsor
zalgcza informacje 1 dokumenty okreslone w rozdziale 11 zalacznika XV do rozporzadzenia
2017/745, z wyjatkiem danych 1 dokumentéw wymienionych w sekcjach 1.5, 1.15,3.1.114.2
tego zalacznika.

12. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o istotnych
zmianach w badaniu klinicznym, o ktorym mowa w art. 82 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, do
wniosku sponsor zatgcza informacje o powodach i charakterze tych zmian oraz zaktualizowana
wersje informacji i dokumentoéw, o ktorych mowa w ust. 11, przy czym zmiany w informacjach
i dokumentach sg wyraznie oznaczone.

13. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 11 lub 12, gdy zataczenie niektorych
informacji lub dokumentow do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, jest nieuzasadnione lub
niemozliwe, sponsor uzasadnia to we wniosku.

14. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, oraz zalaczone do niego informacje i dokumenty

sg sporzadzone w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji i dokumentow
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przeznaczonych do wiadomosci uczestnikdw oraz ogdlnego streszczenia badania klinicznego,
o ktérym mowa w sekcji 3.1.5 zalacznika XV do rozporzadzenia 2017/745, ktore sporzadza sie
w jezyku polskim.

15. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, lub dolagczone do niego dokumenty
wymagajg uzupelnienia lub poprawienia, komisja bioetyczna wyznacza sponsorowi
odpowiedni termin, nie krétszy niz 7 dni, na ich uzupehienie lub poprawienie, z pouczeniem,
ze brak uzupelnienia lub poprawienia w terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez
rozpatrzenia.

16. Komisja bioetyczna moze zada¢ od sponsora dostarczenia dodatkowych informacji
koniecznych do wydania opinii. Termin okreslony w ust. 2 ulega zawieszeniu od dnia
otrzymania przez sponsora zadania w sprawie dostarczenia dodatkowych informacji do dnia

ich otrzymania przez komisje¢ bioetyczna.

Art. 28. Sponsor i badacz s3 obowigzani posiada¢ obowigzkowe ubezpieczenie

odpowiedzialnosci cywilnej, o ktérym mowa w art. 69 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745.

Art. 29. 1. Wniosek o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, oraz
zalaczone do niego informacje i dokumenty sg sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku
angielskim, z wyjatkiem informacji i1 dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci
uczestnikoOw oraz ogolnego streszczenia badania klinicznego, o ktorym mowa w sekeji 3.1.5
rozdziatu II zatacznika XV do rozporzadzenia 2017/745, ktére sporzadza si¢ w jezyku polskim.

2. Powiadomienie, o ktorym mowa w art. 74 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, dotyczace
badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, oraz zataczone do
powiadomienia informacje i dokumenty s3a sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku
angielskim, z wyjatkiem informacji i dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci
uczestnikow oraz ogolnego streszczenia badania klinicznego, o ktorym mowa w sekcji 3.1.5
rozdziatu Il zalacznika XV do rozporzadzenia 2017/745, ktore sporzadza sie w jezyku polskim.

3. Sponsor, ktdry zamierza prowadzi¢ na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej badanie
kliniczne, o ktorym mowa w art. 82 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, sktada do Prezesa Urzedu
wniosek o pozwolenie na prowadzenie takiego badania klinicznego. Do wniosku sponsor
zalacza informacje 1 dokumenty okreslone w rozdziale I zatacznika XV do rozporzadzenia
2017/745, z wyjatkiem danych i dokumentéw wymienionych w sekcjach 1.5, 1.15 1 3.1.1

rozdziatu Il tego zatacznika.



_27—

4. Sponsor, ktory zamierza wprowadzi¢ istotne zmiany w prowadzonym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej badaniu klinicznym prowadzonym na podstawie pozwolenia
wydanego na podstawie art. 70 rozporzadzenia 2017/745, lub w badaniu klinicznym, o ktérym
mowa w art. 74 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, lub w badaniu klinicznym, o ktorym mowa w
art. 82 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, sktada do Prezesa Urzgedu wniosek o pozwolenie na
wprowadzenie takich zmian. Do wniosku sponsor zalgcza informacje o powodach i charakterze
tych zmian oraz zaktualizowang wersj¢ informacji i dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 1-3,
przy czym zmiany w informacjach i dokumentach sg wyraznie oznaczone.

5. Whnioski, o ktérych mowa w ust. 3 i 4, oraz zatagczone do nich informacje i dokumenty
sg sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem ogdlnego streszczenia
badania klinicznego, o ktorym mowa w sekcji 3.1.5 rozdziatu II zalagcznika XV do
rozporzadzenia 2017/745, oraz informacji 1 dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci
uczestnikow ktore sporzadza si¢ w jezyku polskim.

6. Do wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1, 3 14, oraz do powiadomienia, o ktorym mowa
w ust. 2, dotagcza si¢ opinig, o ktoérej mowa w art. 27 ust. 2.

7. Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie nie dluzszym niz 45 dni
od daty walidacji, o ktorej mowa w art. 70 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745, wydaje pozwolenie
albo odmawia wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, o ktorym mowa w
ust. 1 lub 3, albo na wprowadzenie istotnych zmian w badaniu klinicznym, o ktérych mowa w
ust. 4. Prezes Urzedu moze rowniez przedhuzy¢ ten termin o kolejnych 20 dni w celu
skonsultowania si¢ z ekspertami. W tym przypadku nie stosuje si¢ przepisu art. 10 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096
oraz z 2019 r. poz. 60, 730 1 1133).

8. Termin, o ktérym mowa w ust. 7, liczy si¢ od dnia ztozenia pelnej dokumentacji.

9. Prezes Urzedu moze zada¢ od sponsora dostarczenia informacji 1 dokumentéw
uzupetniajacych, niezb¢dnych do wydania decyzji, o ktorej mowa w ust. 7, w szczegolnosci
informacji 1 dokumentéw, o ktérych mowa w sekcji 4.6 rozdzialu II zatagcznika XV do
rozporzadzenia 2017/745. Termin, o ktorym mowa w ust. 7, ulega zawieszeniu od dnia
zwrocenia si¢ o informacje 1 dokumenty do dnia ich otrzymania. Dniem zwrdcenia si¢ o
informacje jest data nadania.

10. Za zlozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745,
pobiera si¢ optate w wysokosci 5000 zt stanowigca dochod budzetu panstwa. Do wniosku

sponsor dotgcza potwierdzenie uiszczenia tej oplaty.
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11. Za ztozenie powiadomienia, o ktorym mowa w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745,
pobiera si¢ optate w wysokosci 1500 zt stanowigca dochdéd budzetu panstwa. Do
powiadomienia sponsor dotacza potwierdzenie uiszczenia tej oplaty.

12. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, pobiera si¢ optate w wysokosci 5000
zt stanowiacg dochdd budzetu panstwa. Do wniosku sponsor dotgcza potwierdzenie uiszczenia
tej optaty.

13. Za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 4, pobiera si¢ optate w wysokosci 1500
7t stanowigcg dochod budzetu panstwa. Do wniosku sponsor dotgcza potwierdzenie uiszczenia
tej optaty.

14. Jezeli sponsor badania klinicznego, o ktorym mowa w ust. 3, tymczasowo wstrzymat
badanie kliniczne lub wczesniej zakonczyl badanie kliniczne, w terminie 15 dni powiadamia
on Prezesa Urzedu o tymczasowym wstrzymaniu lub wczesniejszym zakonczeniu badania,
podajac uzasadnienie. W przypadku gdy sponsor tego badania tymczasowo wstrzymat badanie
kliniczne lub zakonczyt badanie kliniczne wczesniej ze wzgledow bezpieczenstwa,
powiadamia o tym Prezesa Urzedu w terminie 24 godzin. Za zakonczenie badania klinicznego
uznaje si¢ ostatnig wizyte ostatniego uczestnika, chyba ze plan badania klinicznego przewiduje
zakonczenie badania w innym terminie.

15. Sponsor badania klinicznego, o ktorym mowa w ust. 3, powiadamia Prezesa Urzedu
o zakonczeniu badania klinicznego w terminie 15 dni od dnia jego zakonczenia.

16. Niezaleznie od wyniku badania klinicznego, o ktérym mowa w ust. 3, w terminie roku
od jego zakonczenia lub w terminie trzech miesigcy od jego wczesniejszego zakonczenia, lub
tymczasowego wstrzymania, sponsor przedktada Prezesowi Urzedu sprawozdanie z badania
klinicznego, o ktérym mowa w sekcji 2.8 rozdzialu I i w sekcji 7 rozdziatu 111 zalgcznika XV
do rozporzadzenia 2017/745. W przypadku gdy z powodéow naukowych przedtozenie
sprawozdania z badania klinicznego nie jest mozliwe w terminie roku od zakonczenia badania,
sprawozdanie takie sponsor przedktada, jak tylko stanie si¢ dostepne. W takim przypadku w
planie badania klinicznego, o ktorym mowa w sekcji 3 rozdziatu II zalaczniku XV do
rozporzadzenia 2017/745, sponsor okresla, kiedy wyniki badania klinicznego bedg dostepne, i
podaje uzasadnienie.

17. Sponsor badania klinicznego, o ktérym mowa w ust. 3, rejestruje nastepujace
okoliczno$ci:

1) zdarzenia niepozadane nalezace do kategorii, ktora w planie badania klinicznego

okreslono jako decydujaca dla oceny wynikow tego badania klinicznego;
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2) powazne zdarzenia niepozadane;

3) defekty wyrobu, ktore mogly doprowadzi¢ do powaznego zdarzenia niepozadanego,
gdyby nie zostalo podjete odpowiednie dziatanie lub nie nastgpita interwencja, lub gdyby
okolicznosci byly mniej sprzyjajace;

4) nowe ustalenia w odniesieniu do zdarzen, o ktorych mowa w pkt 1-3.

18. Na zadanie Prezesa Urzedu sponsor przedktada informacje, o ktorych mowa w ust.
17.

19. Sponsor badania klinicznego, o ktorym mowa w ust. 3, zglasza Prezesowi Urzedu
nastepujace okolicznosci:

1) powazne zdarzenia niepozadane, w przypadku ktorych zachodzi zwigzek przyczynowy z
badanym wyrobem, jego komparatorem lub procedurg badania, lub jezeli taki zwigzek
przyczynowy jest racjonalnie mozliwy;

2) defekty wyrobu, ktore mogly doprowadzi¢ do powaznego zdarzenia niepozadanego,
gdyby nie zostato podjete odpowiednie dziatanie lub nie nastapita interwencja, lub gdyby
okolicznosci byty mniej sprzyjajace;

3) nowe ustalenia w odniesieniu do zdarzen, o ktorych mowa w pkt 11 2.

20. Przy okresleniu terminu zgloszenia uwzglednia si¢ stopien cigzkosci zdarzenia. W
przypadku gdy jest to konieczne do zapewnienia terminowego zgloszenia, sponsor moze
dokona¢ zgloszenia wstepnego, ktore jest niepelne, a nastepnie dokonaé zgloszenia petnego.

21. Powiadomienia, sprawozdanie z badania klinicznego, plan badania klinicznego,
zgloszenia 1 informacje, o ktorych mowa w ust. 14—16, sg sporzadzane w jezyku polskim lub
jezyku angielskim.

22. Do badania klinicznego, o ktorym mowa w ust. 3, stosuje si¢ art. 72 rozporzadzenia

2017/745 oraz rozdziat 111 zatacznika XV do rozporzadzenia 2017/745.

Art. 30. 1. W przypadku, gdy w ocenie sponsora wniosek, o ktérym mowa w art. 70 ust.
1 rozporzadzenia 2017/745, wchodzi w zakres stosowania rozporzadzenia 2017/745 lub jest
kompletny, natomiast Prezes Urzgdu stwierdzit, ze tak nie jest, i uznat wniosek za odrzucony
zgodnie z art. 70 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745, sponsor w terminie 14 dni od otrzymania
powiadomienia, o ktérym mowa art. 70 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745, moze ztozy¢ do
Prezesa Urzedu wniosek o rozstrzygnigcie sprawy w drodze decyzji administracyjnej. Prezes
Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, rozstrzyga, czy wniosek sponsora ztozony zgodnie
z art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 wchodzi w zakres stosowania tego rozporzadzenia i

czy jest kompletny.
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2. Sponsor moze rozpocza¢ badanie kliniczne wyrobow, o ktorym mowa w art. 70 ust. 7
lit. a rozporzadzenia 2017/745, lub wdrozy¢ zmiany, o ktérych mowa w art. 75 rozporzadzenia
2017/745, po otrzymaniu decyzji, o ktorej mowa w art. 29 ust. 7.

3. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ sprowadzane badane wyroby,
produkty lecznicze, ktére nie uzyskaty pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonego w
art. 3 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2019 r. poz.
499, z pbézn. zm.Y), i wyroby nieoznakowane znakiem CE, w ilo$ci niezbednej do
przeprowadzenia badania klinicznego.

4. Przywoz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobdéw nieoznakowanych znakiem
CE 1 produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 3, oraz przywdz spoza terytorium panstwa
cztonkowskiego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej badanych wyrobow moze nastgpic¢ na
podstawie zaswiadczenia potwierdzajacego, ze te wyroby 1 produkty sg przeznaczone do
badania klinicznego.

5. Prezes Urzgdu wydaje zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 4, na wniosek sponsora.

Wydanie zaswiadczenia nie podlega optacie.

Art. 31. 1. Powiadomienia i sprawozdanie z badania klinicznego, o ktorych mowa w art.
77 rozporzadzenia 2017/745, sponsor przedktada Prezesowi Urzedu w jezyku polskim lub
jezyku angielskim, natomiast streszczenie, o ktorym mowa w art. 77 ust. 5 rozporzadzenia
2017/745, sponsor przedktada Prezesowi Urzgdu w jezyku polskim.

2. Zgloszenia, o ktorych mowa w art. 80 rozporzadzenia 2017/745, sponsor przedktada
Prezesowi Urzedu w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

3. Jezeli komisja bioetyczna albo Odwolawcza Komisja Bioetyczna wydata negatywna
opini¢ o badaniu klinicznym, o ktérym mowa w art. 78 ust. 10 rozporzadzenia 2017/745, Prezes
Urzgdu odmawia, w drodze decyzji administracyjnej, udzielenia pozwolenia na badanie
kliniczne.

4. Jezeli komisja bioetyczna albo Odwolawcza Komisja Bioetyczna wydata pozytywna
opini¢ o badaniu klinicznym, o ktorym mowa w art. 78 ust. 10 rozporzadzenia 2017/745, a
Prezes Urzedu nie zgadza si¢ z konkluzja koordynujacego panstwa cztonkowskiego w
odniesieniu do ktorejkolwiek z przyczyn, o ktérych mowa w art. 78 ust. 8 akapit drugi
rozporzadzenia 2017/745, lub jezeli na uzasadnionej podstawie Prezes Urzedu stwierdzit brak

dostosowania si¢ do kwestii ujetych w sekcjach 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 lub 4.4 rozdziatu II

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w: Dz. U. z 2019 r. poz. 399, 959, 1495,
1542. 1556, 1590, 1818 i 1905.
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zalacznika XV do rozporzadzenia 2017/745, Prezes Urzedu odmawia, w drodze decyzji
administracyjnej, udzielenia pozwolenia na badanie kliniczne. W tym przypadku nie stosuje
si¢ przepisu art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego.

5. Z powodéw okreslonych w art. 76 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 Prezes Urzgdu moze,
w drodze decyzji administracyjnej, uchyli¢ pozwolenie na badanie kliniczne, zawiesi¢ lub
zakonczy¢ badanie kliniczne lub zobowigza¢ sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania

klinicznego, ktore jest lub ma by¢ prowadzone na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Art. 32. Jezeli sponsor lub jego przedstawiciel prawny, o ktérym mowa w art. 62 ust. 2
rozporzadzenia 2017/745, majacy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ogtosi upadtos¢ lub zakonczy dziatalno$¢ przed koncem okresu
przechowywania dokumentacji okreslonym w sekcji 3 rozdziatu III zalgcznika XV do
rozporzadzenia 2017/745, dokumentacja, o ktérej mowa w zalgczniku XV do tego
rozporzadzenia, staje si¢ panstwowym zasobem archiwalnym zgodnie z art. 44 ustawy z dnia
14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach i jest przechowywana przez
okres okreslony w sekcji 3 rozdzialu III zalacznika XV do rozporzadzenia 2017/745.

Dokumentacja ta jest udostgpniana bezptatnie na zadanie Prezesa Urzedu.
Rozdziat 7

Badanie dzialania

Art. 33. 1. Badanie dziatania, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 lit. a, b lub ¢, w art. 70 ust.
1 lub w art. 70 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, oraz badanie dziatania wyrobu do diagnostyki
w terapii celowanej, ktore nie jest prowadzone z wykorzystaniem wylacznie pozostatosci
probek 1 o ktérym mowa w art. 58 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, jest eksperymentem
badawczym w rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty.

2. Komisja bioetyczna na wniosek sponsora, ktory zamierza prowadzi¢ na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej badanie dzialania, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 lit. a, b lub ¢, w art.
70 ust. 1 lub w art. 70 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, oraz badanie dziatania wyrobu do
diagnostyki w terapii celowanej, ktore nie jest prowadzone z wykorzystaniem wytgcznie
pozostatosci probek 1 o ktorym mowa w art. 58 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, albo
wprowadzi¢ istotne zmiany w takim badaniu prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej, wydaje, w terminie nie dluzszym niz 45 dni od dnia ztozenia wniosku wraz z
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kompletng dokumentacjg, opini¢ o badaniu dziatania albo opini¢ o istotnych zmianach w
badaniu dziatania.

3. Komisja bioetyczna wydajac opini¢, o ktérej mowa w ust. 2, uwzglednia aspekty
etyczne badania dziatania okreslone w rozporzadzeniu 2017/746.

4. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, sponsor sktada do komisji bioetycznej wlasciwej ze
wzgledu na miejsce prowadzenia badania dzialania, a w przypadku wieloosrodkowego badania
dzialania prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie tego samego
protokotu — do komisji bioetycznej wlasciwej ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania
dziatania przez koordynatora badania.

5. Opinia komisji bioetycznej wlasciwej ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania
dziatania dotyczy wszystkich osrodkéw, w imieniu ktdrych sponsor wystapil z wnioskiem o
wydanie opinii.

6. O planowanym udziale danego osrodka w badaniu dzialania komisja bioetyczna
wiasciwa ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania dziatania informuje wszystkie komisje
bioetyczne wilasciwe ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania dziatania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Komisje te mogg w terminie 14 dni od dnia uzyskania tej informacji
zglosi¢ zastrzezenia co do udzialu badacza lub osrodka w danym badaniu dziatania.
Niezgloszenie zastrzezen w tym terminie oznacza akceptacj¢ udziatu badacza i osrodka w
danym badaniu dziatania.

7. Jezeli w sktad komisji bioetycznej wydajacej opinig, o ktérej mowa w ust. 2, dotyczaca
badania dziatania z udziatem:

1) maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie pediatrii,

2) o0soOb niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody — nie wchodzi lekarz
specjalista w dziedzinie medycyny, ktorej dotyczy prowadzone badanie dziatania

— komisja bioetyczna zasigga opinii takiego lekarza.

8. Od opinii komisji bioetycznej przystuguje odwotanie do Odwotawczej Komisji
Bioetycznej. W takim przypadku stosuje si¢ przepisy wydane na podstawie art. 29 ust. 6 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

9. W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o badaniu dziatania,
o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 lit. a, b lub c, lub w art. 70 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, albo
opinii o badaniu dziatania wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej, ktore nie jest
prowadzone z wykorzystaniem wytgcznie pozostatosci probek i o ktorym mowa w art. 58 ust.

2 rozporzadzenia 2017/746, do wniosku sponsor zalacza informacje 1 dokumenty okreslone w
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sekcjach 2 1 3 zalgcznika XIII 1 w zataczniku XIV do rozporzadzenia 2017/746, z wyjatkiem
informacji i dokumentéw wymienionych w sekcji 2.3.2 lit. a 1 sekcji 2.3.3 zalacznika XIII oraz
w sekcjach 1.4 1 4.2 rozdziatu I zatagcznika XIV do rozporzadzenia 2017/746.

10. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o istotnych
zmianach w badaniu dziatania, do wniosku sponsor zalgcza informacje podane w
powiadomieniu, o ktérym mowa w art. 71 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, i zaktualizowang
wersje odpowiedniej dokumentacji dotaczanej do tego powiadomienia, z wyjatkiem
dokumentu wymienionego w sekcji 4.2 rozdziatu I zalacznika XIV do rozporzadzenia
2017/746, przy czym zmiany w odpowiedniej dokumentacji sg wyraznie oznaczone.

11. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o badaniu
dzialania, o ktorym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, do wniosku sponsor
zalacza informacje 1 dokumenty okreslone w sekcji 2 zalgcznika XIII 1 w zatgczniku XIV do
rozporzadzenia 2017/746, z wyjatkiem informacji i dokumentéw wymienionych w sekcji 2.3.2
lit. a 1 sekcji 2.3.3 zatacznika XIII oraz w sekcjach 1.4 1 4.2 rozdziatu I zalacznika XIV do
rozporzadzenia 2017/746.

12. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, oraz zalaczone do niego informacje i dokumenty
sg sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem streszczenia planu
badania dziatania, o ktérym mowa w sekcji 1.11 rozdziatu I zatacznika XIV do rozporzadzenia
2017/746, oraz informacji i dokumentoéw przeznaczonych do wiadomosci uczestnikdéw, ktore
sporzadza si¢ w jezyku polskim.

13. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, lub dolagczone do niego dokumenty
wymagaja uzupehlnienia lub poprawienia, komisja bioetyczna wyznacza sponsorowi
odpowiedni termin, nie krétszy niz 7 dni, na ich uzupehienie lub poprawienie, z pouczeniem,
ze brak uzupelienia lub poprawienia w terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez
rozpatrzenia.

14. Komisja bioetyczna moze zada¢ od sponsora dostarczenia dodatkowych informac;ji
koniecznych do wydania opinii. Termin okreslony w ust. 2 ulega zawieszeniu od dnia
otrzymania przez sponsora zadania w sprawie dostarczenia dodatkowych informacji do dnia
ich otrzymania przez komisje¢ bioetyczna.

Art. 34. 1. Sponsor i badacz s3 obowigzani posiada¢ obowigzkowe ubezpieczenie
odpowiedzialnosci cywilnej, o ktorym mowa w art. 65 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746.

2. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu z ministrem

wlasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Polskiej 1zby Ubezpieczen, okresli, w
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drodze rozporzadzenia, szczegdlowy zakres obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania
klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, termin
powstania obowigzku ubezpieczenia oraz minimalng sume¢ gwarancyjng, biorgc pod uwage

ryzyko szkody zwigzane z prowadzeniem badania.

Art. 35. 1. Wniosek o pozwolenie na prowadzenie badania dziatania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorym mowa w art. 66 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, oraz
zalaczone do niego informacje 1 dokumenty sg sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku
angielskim, z wyjatkiem streszczenia planu badania dzialania, o ktorym mowa w sekcji 1.11
rozdziatu 1 zalacznika XIV do rozporzadzenia 2017/746, oraz informacji i dokumentéw
przeznaczonych do wiadomosci uczestnikéw, ktére sporzadza si¢ w jezyku polskim.

2. Powiadomienie, o ktorym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, dotyczace
badania dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, oraz zatagczone do powiadomienia
informacje i dokumenty sg sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem
streszczenia planu badania dzialania, o ktorym mowa w sekcji 1.11 rozdziatu I zatacznika XIV
do rozporzadzenia 2017/746, oraz informacji 1 dokumentow przeznaczonych do wiadomosci
uczestnikow, ktore sporzadza si¢ w jezyku polskim.

3. Sponsor, ktory zamierza wprowadzi¢ istotne zmiany w prowadzonym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej badaniu dziatania prowadzonym na podstawie pozwolenia
wydanego na podstawie art. 66 rozporzadzenia 2017/746, lub w badaniu dzialania, o ktérym
mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, sktada do Prezesa Urzedu wniosek o
pozwolenie na wprowadzenie takich zmian. Do wniosku sponsor zalacza informacje o
powodach i charakterze tych zmian oraz zaktualizowang wersj¢ informacji i dokumentéw, o
ktérych mowa w ust. 1 Iub 2, przy czym zmiany w informacjach i dokumentach sg wyraznie
oznaczone.

4. Do wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1 lub 3, oraz do powiadomienia, o ktérym mowa
w ust. 2, dotagcza si¢ opinig, o ktoérej mowa w art. 33 ust. 2.

5. Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie nie dtuzszym niz 45 dni
od daty walidacji, o ktorej mowa w art. 66 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746, wydaje pozwolenie
albo odmawia wydania pozwolenia na prowadzenie badania dziatania, o ktorym mowa w ust.
1, albo na wprowadzenie istotnych zmian w badaniu dziatania, o ktérych mowa w ust. 2. Prezes

Urzedu moze rowniez przedtuzy¢ ten termin o kolejnych 20 dni w celu skonsultowania si¢ z
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ekspertami. W takim przypadku nie stosuje si¢ przepisu art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.

6. Termin, o ktorym mowa w ust. 5, liczy si¢ od dnia ztozenia peilnej dokumentacji.

7. Prezes Urzedu moze zada¢ od sponsora dostarczenia informacji 1 dokumentow
uzupetniajacych, niezbednych do wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 5. Termin, o ktorym
mowa w ust. 5, ulega zawieszeniu od dnia zwrodcenia si¢ o informacje i dokumenty do dnia ich
otrzymania. Dniem zwrocenia si¢ o informacje jest data nadania.

8. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 66 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, pobiera
si¢ optate w wysokosci 5000 zt stanowigca dochod budzetu panstwa. Do wniosku sponsor
dotagcza potwierdzenie uiszczenia tej oplaty.

9. Za zlozenie powiadomienia, o ktérym mowa w art. 71 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746,
pobiera si¢ optate w wysokosci 1500 zt stanowigcag dochod budzetu panstwa. Do

powiadomienia sponsor dolacza potwierdzenie uiszczenia tej optaty.

Art. 36. 1. W przypadku gdy w ocenie sponsora wniosek, o ktorym mowa w art. 66 ust.
1 rozporzadzenia 2017/746, wchodzi w zakres stosowania rozporzadzenia 2017/746 lub jest
kompletny, a Prezes Urzedu stwierdzit, Ze tak nie jest, uznat wniosek za odrzucony zgodnie z
art. 66 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, sponsor w terminie 14 dni od otrzymania
powiadomienia, o ktérym mowa art. 66 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, moze ztozy¢ do
Prezesa Urzedu wniosek o rozstrzygnigcie sprawy w drodze decyzji administracyjnej. Prezes
Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, rozstrzyga, czy wniosek sponsora ztozony zgodnie
z art. 66 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 wchodzi w zakres stosowania tego rozporzadzenia i
czy jest kompletny.

2. Sponsor moze rozpocza¢ badanie dziatania, o ktérym mowa w art. 66 ust. 7 lit. a
rozporzadzenia 2017/746, po otrzymaniu decyzji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 5.

3. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ sprowadzane wyroby do badania
dzialania, produkty lecznicze, ktore nie uzyskaly pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
okreslonego w art. 3 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, i
wyroby nieoznakowane znakiem CE, w ilosci niezbednej do przeprowadzenia badania
dzialania.

4. Przywoz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobdw nieoznakowanych znakiem
CE i produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 5, oraz przywdz spoza terytorium panstwa

cztonkowskiego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow do badania dziatania moze
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nastgpi¢ na podstawie zaswiadczenia potwierdzajacego, ze te wyroby 1 produkty s3
przeznaczone do badania dziatania.
5. Prezes Urzgdu wydaje zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 6, na wniosek sponsora.

Wydanie zaswiadczenia nie podlega optacie.

Art. 37. 1. Powiadomienia i sprawozdanie z badania dziatania, o ktérych mowa w art. 73
rozporzadzenia 2017/746, sponsor przedktada Prezesowi Urzedu w jezyku polskim lub jezyku
angielskim, natomiast streszczenie, o ktorym mowa w art. 73 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746,
sponsor przedktada Prezesowi Urzedu w jezyku polskim.

2. Zgloszenia, o ktorych mowa w art. 76 rozporzadzenia 2017/746, sponsor przedktada
Prezesowi Urzedu w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

3. Jezeli komisja bioetyczna albo Odwolawcza Komisja Bioetyczna wydata negatywna
opini¢ o badaniu dzialania, o ktérym mowa w art. 74 ust. 10 rozporzadzenia 2017/746, Prezes
Urzedu odmawia, w drodze decyzji administracyjnej, udzielenia pozwolenia na badanie
dzialania.

4. Jezeli komisja bioetyczna albo Odwolawcza Komisja Bioetyczna wydala pozytywna
opini¢ o badaniu dziatania, o ktorym mowa w art. 74 ust. 10 rozporzadzenia 2017/746, a Prezes
Urzedu nie zgadza si¢ z konkluzjg koordynujacego panstwa cztonkowskiego w odniesieniu do
ktorejkolwiek z przyczyn, o ktorych mowa w art. 74 ust. 8 akapit drugi rozporzadzenia
2017/746, lub jezeli na uzasadnionej podstawie Prezes Urzedu stwierdzil brak dostosowania
si¢ do kwestii ujetych w sekcjach 1.13, 4.2, 4.3 lub 4.4 rozdzialu II zataczniku XIV do
rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urzedu odmawia udzielenia pozwolenia na badanie dziatania.
W takim przypadku nie stosuje si¢ przepisu art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego.

5. Z powoddéw okreslonych w art. 72 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 Prezes Urzedu moze,
w drodze decyzji administracyjnej, uchyli¢ pozwolenie na badanie dziatania, zawiesi¢ lub
zakonczy¢ badanie dziatania lub zobowigza¢ sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania

dzialania, ktore jest lub ma by¢ prowadzone na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Art. 38. Jezeli sponsor lub jego przedstawiciel prawny, o ktérym mowa w art. 58 ust. 4
rozporzadzenia 2017/746, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, oglosi upadtos¢ lub zakonczy dziatalnos¢ przed koncem okresu
przechowywania dokumentacji okreslonym w sekcji 3 rozdziatu III zatacznika XIV do

rozporzadzenia 2017/746, dokumentacja, o ktorej mowa w zalaczniku XIV do tego
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rozporzadzenia, staje si¢ panstwowym zasobem archiwalnym zgodnie z art. 44 ustawy z dnia
14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym 1 archiwach i jest przechowywana przez
okres okreslony w sekcji 3 rozdzialu IIl zalacznika XIV do rozporzadzenia 2017/746.

Dokumentacja ta jest udostepniana bezptatnie na zgdanie Prezesa Urzedu.
Rozdziat 8
Inspekcja badania klinicznego i inspekcja badania dzialania

Art. 39. 1. Prezes Urzedu jest uprawniony do inspekcji badania klinicznego, polegajace;j
na kontroli, czy badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z ustawg, wymaganiami
rozporzadzenia 2017/745 oraz z planem badania klinicznego, w tym kontroli dokumentac;ji,
pomieszczen, sprzg¢tu i danych zgromadzonych w badaniu klinicznym.

2. Prezes Urzedu jest uprawniony do inspekcji badania dziatania, polegajacej na kontroli,
czy badanie dzialania jest prowadzone zgodnie z ustawg, wymaganiami rozporzadzenia
2017/746 oraz z planem badania dziatania, w tym kontroli dokumentacji, pomieszczen, sprzetu
1 danych zgromadzonych w badaniu dziatania oraz wszelkich innych aspektow uznanych za
istotne dla prowadzenia badania.

3. Inspekcje badania klinicznego oraz inspekcj¢ badania dziatania przeprowadza si¢ na
podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez Prezesa Urzedu dla przeprowadzajgcego
inspekcje.

4. Przeprowadzajacy inspekcje badania klinicznego albo inspekcje badania dziatania
moze kontrolowac:

1) czy badanie jest prowadzone na podstawie pozwolenia;

2) czy sa przestrzegane warunki okreslone we wniosku o pozwolenie na badanie 1 w
powiadomieniu o zamiarze wprowadzenia istotnych zmian w badaniu;

3) czy uzyskano pozytywna opini¢ komisji bioetycznej przed rozpoczeciem badania i przed
wprowadzeniem kazdej istotnej zmiany;

4) czy badanie jest prowadzone zgodnie z ustawg oraz przepisami rozporzadzenia 2017/745

albo rozporzadzenia 2017/746;

5) czy we wlasciwy sposob uzyskano §wiadoma zgode uczestnikéw albo ich przedstawicieli
ustawowych;
6) czy wszyscy czlonkowie personelu bioracy udzial w prowadzeniu badania posiadaja

odpowiednie kwalifikacje w stosownej dziedzinie medycyny oraz w metodyce
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prowadzenia badan niezb¢dne do wykonywania swoich zadan, zdobyte w drodze
ksztatcenia, szkolenia lub doswiadczenia;

7) podziat obowigzkow zwigzanych z prowadzonym badaniem oraz ich przestrzeganie;

8) doktadnos¢ danych przekazanych do sponsora pochodzacych z badania oraz ich zgodnos¢

z dokumentacja zrodlows;

9) stan wykorzystywanych w badaniu pomieszczen i sprzgtu;

10) zgodno$¢ prowadzonego badania z planem badania klinicznego badz planem badania
dziatania i1 z zaakceptowanymi zmianami tego planu;

11) sposob dokumentowania danych i przechowywania dokumentacji;

12) dokumentacj¢ zrodtowa potwierdzajaca poprawnos¢ wilaczenia uczestnikow do badania
oraz zapewnienie odpowiedniej opieki medyczne;j;

13) poprawnos¢ rejestrowania i1 zglaszania zdarzen niepozadanych, powaznych zdarzen
niepozadanych 1 defektow wyrobu,

14) poprawnos$¢ przechowywania i uzycia badanych wyrobow albo wyrobdéw do badania
dziatania oraz ich wlasciwego rozliczenia w os$rodku;

15) poprawno$¢ monitorowania badania;

16) wszelkie inne aspekty uznane za istotne dla prowadzenia badania.

5. Przeprowadzajacy inspekcje ma prawo wstepu do wszystkich pomieszczen zwigzanych
z prowadzonym w osrodku badaniem i moze zada¢ przedstawienia dokumentacji oraz
udzielenia wyjasnien dotyczacych badania.

6. Inspekcje przeprowadza si¢ po uprzednim zawiadomieniu podmiotu prowadzacego
badanie i sponsora.

7. Zawiadomienia nie dokonuje si¢ w przypadku, gdy przeprowadzenie inspekcji jest
niezbedne w celu przeciwdziatania popetnieniu przestepstwa lub wykroczenia, w przypadku
zaistnienia podejrzenia, ze w trakcie badania moze by¢ zagrozone zdrowie lub zycie
uczestnikow lub badaczy, oraz gdy dorgczenie zawiadomienia jest utrudnione lub bylo
bezskuteczne.

8. Z przeprowadzone] inspekcji jest sporzadzany raport z inspekcji w trzech
egzemplarzach, z ktérych po jednym egzemplarzu otrzymuja podmiot kontrolowany i sponsor.

9. Raport z inspekcji moze by¢ réwniez sporzadzony w formie elektronicznej 1 powinien

by¢ opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym.
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10. Raport z inspekcji moze zawiera¢ zalecenia poinspekcyjne, ktoére podmiot
kontrolowany w porozumieniu ze sponsorem jest obowigzany wykona¢ w terminie okreslonym
w raporcie z inspekc;ji.

11. Podmiot kontrolowany niezwlocznie powiadamia Prezesa Urzedu o wykonaniu
zalecen poinspekcyjnych albo o przyczynach ich niewykonania w terminie okreslonym w
raporcie z inspekcji.

12. Inspekcja moze roéwniez obejmowaé sprawdzenie wykonania zalecen
poinspekcyjnych.

13. Inspekcja moze obejmowac¢ ocen¢ dokumentacji dotyczacej badania klinicznej na
zadanie Prezesa Urzedu, roéwniez w formie elektroniczne;.

14. Do inspekcji, o ktorej mowa w ust. 13, nie stosuje si¢ przepiséw rozdziatu 5 ustawy z

dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow.
Rozdziat 9
Nadzor po wprowadzeniu do obrotu i obserwacja

Art. 40. 1. Kazdy moze zglosi¢ Prezesowi Urzgdu powazny incydent.

2. Podmioty 1 osoby, ktore stosujg wyroby, systemy lub zestawy zabiegowe do celow
zawodowych 1 ktére podczas dziatalnosci zawodowej stwierdzity powazny incydent dotyczacy
stosowanego przez nich wyrobu, sg obowigzane zgltosi¢ go niezwtocznie producentowi wyrobu
lub jego upowaznionemu przedstawicielowi, a kopi¢ zgtoszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu.

3. Podmioty, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1, oraz podmioty prowadzace zewngtrzng oceng
jakosci pracy medycznych laboratoriow diagnostycznych, ktére podczas wykonywania swojej
dziatalnosci powziety podejrzenie, ze wystapit powazny incydent, sa obowigzane zglosi¢ go
niezwlocznie Prezesowi Urzedu.

4. Importerzy i dystrybutorzy wyrobow, laboratoria badawcze, instytuty badawcze, a
takze podmioty $wiadczace ustugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji
wyrobow, ktorzy podczas wykonywania swojej dziatalnosci stwierdzili powazny incydent,
ktory zdarzyl si¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sa obowigzani zglosi¢ go
niezwlocznie producentowi wyrobu lub jego upowaznionemu przedstawicielowi, a kopi¢
zgloszenia przesta¢ Prezesowi Urzgdu, jezeli nie powzi¢li informacji, ze incydent ten zostat juz
zgloszony producentowi lub upowaznionemu przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzedu.

5. Jezeli nie mozna ustali¢ adresu producenta lub upowaznionego przedstawiciela,

powazny incydent zglasza si¢ dostawcy wyrobu posiadajacemu miejsce zamieszkania lub
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siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesytajac rownoczesnie kopi¢ zgloszenia
Prezesowi Urzedu.

6. Jezeli producent lub upowazniony przedstawiciel nie maja miejsca zamieszkania lub
siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, instytucja zdrowia publicznego, uzytkownik
lub pacjent moga zglosi¢ powazny incydent dostawcy wyrobu posiadajgcemu miejsce
zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesytajac rownoczesnie
kopie¢ zgloszenia Prezesowi Urzgdu.

7. Zgloszenia powaznego incydentu dokonuje si¢ na formularzu zgloszenia powaznego
incydentu, w ktorym podaje sie, jezeli jest to mozliwe, w szczegdlnosci:

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

2) nazwe i adres producenta;

3) nazwg i adres upowaznionego przedstawiciela, jezeli dotyczy;

4)  w stosownym przypadku, nazw¢ i adres importera;

5) nazwe i adres dostawcy wyrobu;

6) nazwe handlowa wyrobu;

7) nazwg rodzajowa wyrobu,

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

9) kod UDI wyrobu;

10) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli dotyczy;

11) imi¢ i nazwisko osoby zglaszajacej incydent albo nazwe podmiotu zgltaszajacego incydent
oraz imi¢ 1 nazwisko osoby dokonujacej zgloszenia w imieniu tego podmiotu;

12) dane adresowe umozliwiajace kontakt z podmiotami i osobami, o ktorych mowa w pkt

11, w tym numer telefonu i, jezeli to mozliwe, numer faksu i adres poczty elektroniczne;.

8. O zgloszeniu powaznego incydentu, o ktérym mowa w ust. 1 i 3, Prezes Urzegdu
powiadamia producenta lub upowaznionego przedstawiciela, przesytajac kopie otrzymanego
formularza zgloszenia incydentu, jezeli z tresci zgloszenia wynika, ze zglaszajacy nie zglosit
incydentu takze producentowi lub upowaznionemu przedstawicielowi.

9. Zglaszajacy powazny incydent oraz osoba poszkodowana w wyniku powaznego
incydentu lub w jej imieniu czlonek rodziny, nastgpca prawny takiej osoby, towarzystwo
ubezpieczen zdrowotnych takiej osoby lub inna strona trzecia dotknig¢ta przez szkode
wyrzadzong tej osobie, moga wystapi¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o udzielenie informacji

o wynikach postgpowania wyjasniajacego dotyczacego powaznego incydentu.
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10. Zglaszajacy powazny incydent jest obowigzany udzieli¢ producentowi,
upowaznionemu przedstawicielowi i podmiotom przez nich upowaznionym, a takze Prezesowi
Urzgdu niezbednej pomocy w postepowaniu wyjasniajgcym w celu ustalenia zwigzku
przyczynowego miedzy wyrobem a zgltoszonym powaznym incydentem, w szczego6lnosci jest
obowigzany udzieli¢ niezbednych informacji i udostepni¢ do badan i oceny wyrob bedacy
przedmiotem zgloszenia incydentu oraz wyroby i produkty stosowane lacznie z wyrobem
podczas wystapienia tego incydentu.

11. Jezeli producent nie jest w stanie podja¢ postepowania wyjasniajacego dotyczacego
zgloszonego powaznego incydentu, ktory mial miejsce na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, niezwtocznie informuje o tym Prezesa Urzgdu.

12. Podmioty $wiadczace ustugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji
wyrobow, osoby zatrudnione w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza lub
wykonujace inne czynnosci na ich rzecz, w tym personel medyczny, personel odpowiedzialny
za utrzymanie 1 bezpieczenstwo wyrobow oraz podmioty 1 osoby stosujace wyroby, systemy
lub zestawy zabiegowe do celow zawodowych sa obowigzani do wspotpracy z Prezesem
Urzedu, producentem, upowaznionym przedstawicielem, a takze 2z podmiotami
upowaznionymi przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela, w zakresie realizacji
zewngtrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, wzor
formularza zgloszenia powaznego incydentu, uwzgledniajac dane niezbedne producentowi lub
upowaznionemu przedstawicielowi do prowadzenia postepowania w sprawie zgloszonego
incydentu oraz biorac pod uwage konieczno$¢ harmonizacji sposobu wymiany informacji z

Komisja Europejska i panstwami cztonkowskimi.

Art. 41. 1. Kierowane do Prezesa Urzedu zgloszenia, o ktérych mowa w art. 87 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 82 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, raporty, o ktérych
mowa w art. 87 1 art. 88 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 82 i art. 83 rozporzadzenia
2017/746, oraz os$wiadczenia wyjasniajace, o ktorych mowa w art. 87 rozporzadzenia 2017/745
albo w art. 82 rozporzadzenia 2017/746, sa sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku
angielskim.

2. Korespondencja w sprawach bezpieczenstwa wyrobow, systemow lub zestawoOw
zabiegowych, w sprawach powaznych incydentéw, w sprawach zewnetrznych dziatan
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa i w sprawach raportowania tendencji, moze by¢

prowadzona w jezyku angielskim, bez koniecznosci thumaczenia korespondencji i dokumentow
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na jezyk polski, i moze by¢ przekazywana drogg elektroniczna, bez konieczno$ci stosowania
kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

3. Notatke bezpieczenstwa przeznaczong dla odbiorcéw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej sporzadza si¢ w jezyku polskim.

4. Notatke bezpieczenstwa, o ktorej mowa w ust. 3, Prezes Urzedu — w przypadku
uzasadnionym potrzeba ochrony zdrowia publicznego — publikuje w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych.

5. Prezes Urzedu ocenia, jezeli to mozliwe we wspdlpracy z producentem oraz — w
stosownych przypadkach — z jednostka notyfikowana, ktéra certyfikowata wyrdb, wszelkie
otrzymane informacje dotyczace powaznego incydentu, ktéry mial miejsce na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, lub zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego

bezpieczenstwa, ktére zostato lub ma zostac¢ podjete na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Rozdziat 10
Nadzor rynku

Art. 42. 1. Kontrola zgodno$ci wtasciwosci 1 dziatania wyrobow, o ktérej mowa w art. 93
rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 88 rozporzadzenia 2017/746, jest wykonywana przez
osoby pisemnie upowaznione przez Prezesa Urzedu, ktére nie byly skazane za umyslne
przestgpstwo $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe i posiadaja
petng zdolnos$¢ do czynnosci prawnych.

2. Do kontroli, o ktorej mowa w ust. 1, przedktada si¢ dokumentacje w jezyku polskim
lub jezyku angielskim.

3. Na zadanie Prezesa Urzedu podmiot gospodarczy dostarcza ttumaczenie wskazanej
dokumentacji na jezyk polski.

4. Prezes Urzgdu moze zleci¢ badania lub weryfikacje probek, o ktérych mowa w art. 93
ust. 3 lit. a rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 88 ust. 3 lit. a rozporzadzenia 2017/746,
Centrum Lukasiewicz lub instytutom dziatajagcym w ramach Sieci Badawczej Lukasiewicz,
Agencji Badan Medycznych, instytutom badawczym, uczelniom, jednostkom certyfikujagcym

wyroby lub laboratoriom.
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5. Jezeli wyniki badan lub weryfikacji probek, o ktorych mowa w ust. 4, potwierdza, ze
wyrob nie spelnia okreslonych dla niego wymagan, koszty tych badan i weryfikacji pokrywa
kontrolowany podmiot gospodarczy.

6. Koszty przechowywania wyroboéw, o ktérych mowa w art. 93 ust. 5 rozporzadzenia
2017/745 albo w art. 88 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746, w okresie trwania postegpowania w
sprawie zniszczenia wyrobu i1 koszty jego zniszczenia ponosi podmiot gospodarczy.

7. Z przeprowadzonej kontroli, o ktorej mowa w ust. 1, jest sporzadzane sprawozdanie, o
ktorym mowa w art. 93 ust. 6 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 88 ust. 6 rozporzadzenia
2017/746, w dwoch egzemplarzach, z ktorych jeden egzemplarz otrzymuje kontrolowany.

8. Podmiot gospodarczy w terminie 14 dni od dnia otrzymania sprawozdania, o ktorym
mowa w art. 93 ust. 6 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 88 ust. 6 rozporzadzenia 2017/746,
moze wnies¢ do niego umotywowane zastrzezenia.

9. Prezes Urzedu rozpatruje zastrzezenia, o ktorych mowa w ust. 8, w terminie 30 dni od
dnia ich otrzymania i zajmuje stanowisko w sprawie, ktore jest ostateczne 1 wraz z
uzasadnieniem jest dorgczane podmiotowi gospodarczemu.

Art. 43. 1. Prezes Urzedu moze rowniez dokonywac kontroli:

1) wyrobu, jego dokumentacji i warunkow uzywania wyrobu przez podmioty wykonujace
dziatalnos$¢ lecznicza oraz przedsigbiorcéw lub prowadzenia oceny dzialania w miejscu
uzywania lub wykonywania oceny dziatania,

2) podmiotéw wykonujacych czynno$ci zwigzane z instalacja, konserwacja, utrzymaniem,
serwisem, regulacja, kalibracja, wzorcowaniem, przegladem, naprawg lub okresowym
sprawdzaniem bezpieczefistwa wyroboéw, w miejscu wykonywania tych czynnosci oraz w
miejscu zamieszkania lub siedzibie wykonujacych je podmiotéw

— w przypadkach uzasadnionych potrzeba ochrony zycia lub zdrowia pacjentow i

uzytkownikoéw oraz potrzebg ochrony zdrowia publicznego.

2. Prezes Urzedu moze dokonywaé kontroli prezentowania wyrobow na targach,
wystawach, pokazach, prezentacjach oraz sympozjach naukowych i technicznych.

3. Z przeprowadzonej kontroli, o ktorej mowa w ust. 1 12, jest sporzadzane sprawozdanie,
ktore moze zawiera¢ zalecenia pokontrolne, w dwoéch egzemplarzach, z ktéorych jeden
egzemplarz otrzymuje kontrolowany.

4. Kontrolowany w terminie 14 dni od dnia otrzymania sprawozdania moze wnie$¢ do

niego umotywowane zastrzezenia. Prezes Urzedu rozpatruje zastrzezenia w terminie 30 dni od



—44 —

dnia ich otrzymania i zajmuje stanowisko w sprawie, ktdre jest ostateczne i wraz z
uzasadnieniem jest dor¢gczane kontrolowanemu.

5. Sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 3, moze zosta¢ sporzadzone w formie
elektronicznej, opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Zastrzezenia, o ktorych
mowa w ust. 4, moga by¢ wnoszone w formie elektronicznej, opatrzonej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym.

6. Korespondencja w sprawach nadzoru rynku, jezeli ustawa nie stanowi inaczej, moze
by¢ prowadzona w jezyku angielskim, bez konieczno$ci ttumaczenia korespondencji i
dokumentow na jezyk polski, i moze by¢ przekazywana drogg elektroniczng, bez koniecznosci

stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Art. 44. 1. W przypadku, o ktérym mowa w art. 95 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 albo
w art. 90 ust. 4 rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urzedu wydaje decyzj¢ administracyjng w
sprawie zakazania lub ograniczenia udost¢pniania na rynku, wycofania z obrotu lub wycofania
Z uzywania wyrobu.

2. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, jest publikowana w na stronie podmiotowej Biuletynu
Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych.

3. Jezeli Komisja Europejska, w drodze aktow wykonawczych, uzna, ze decyzja, o ktorej
mowa w ust. 1, jest nieuzasadniona, Prezes Urzgdu uchyla te decyzje i zaprzestaje jej
publikowania w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

4. W przypadku, o ktorym mowa w art. 97 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 92
ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urzgdu wydaje decyzj¢ administracyjng w sprawie
zakazania lub ograniczenia udost¢pniania na rynku, wycofania z obrotu lub wycofania z
uzywania wyrobu.

5. W przypadku, o ktérym mowa w art. 98 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 93
ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urzgdu wydaje decyzje administracyjng w sprawie
zakazania lub ograniczenia udost¢pniania na rynku, wycofania z obrotu lub wycofania z
uzywania wyrobu, okreslonej kategorii lub grupy wyrobdw. Przepisy ust. 2 1 3 stosuje si¢
odpowiednio.

6. Prezes Urzgdu niezwlocznie przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia

kopie decyzji, o ktérych mowa w ust. 11 3-5.
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Art. 45. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w celu wspomagania niezaleznej oceny
dhlugoterminowego bezpieczenstwa i dzialania wyroboéw lub identyfikowalno$ci wyroboéw do
implantacji moze tworzy¢ 1 prowadzi¢ rejestry i banki danych, o ktorych mowa w art. 108
rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 101 rozporzadzenia 2017/746, dotyczace okreslonych
rodzajow wyrobow i ustalajgce wspodlne zasady gromadzenia porownywalnych informacji, albo
tworzy¢ 1 zleca¢ prowadzenie takich rejestrow 1 bankéw danych.

2. Tworzenie rejestrow i bankow danych, o ktérych mowa w ust. 1, nastepuje w drodze
rozporzadzenia. W rozporzadzeniu minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla:

1) sposob prowadzenia rejestru albo banku danych,

2)  zakres irodzaj danych przetwarzanych w rejestrze albo banku danych

— majac na uwadze potrzebe zapewnienia prawidlowego dziatania rejestrow i bankow danych,
mozliwosci porownywania informacji z rejestrow 1 bankow danych z Komisja Europejska 1
panstwami cztonkowskimi oraz przydatnosci danych stuzgcych do oceny bezpieczenstwa i
dzialania wyrobow lub identyfikowalno$ci wyrobdéw do implantacji.

3. Administratorem danych gromadzonych w rejestrach i bankach danych, o ktorych
mowa w ust. 1, jest podmiot prowadzacy rejestr albo bank danych.

4. W przypadku stworzenia rejestru lub banku danych, o ktorych mowa w ust. 1, podmiot,
ktory jest uzytkownikiem wyrobu, ma obowiazek przekazywac¢ informacje do odpowiedniego

rejestru lub banku danych.

Art. 46. 1. Prezes Urzgdu powiadamia ministra wiasciwego do spraw zdrowia o grupach
rodzajowych wyrobow, ktore stwarzaja lub mogg stwarza¢ zagrozenie dla zycia, zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw 1 osob trzecich, wskazujagc wymagania lub
ograniczenia dotyczace dystrybucji, wydawania, stosowania lub warunkéw uzywania danego
rodzaju wyrobow, w tym wymagania dotyczace kwalifikacji uzytkownikéw, lub instalacji,
okresowej konserwacji, okresowej lub doraznej obslugi serwisowej, aktualizacji
oprogramowania, okresowych lub doraznych przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan,
sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa danego rodzaju wyrobow, w tym wymagania dotyczace
wyposazenia technicznego podmiotéw wykonujacych te czynnosci 1 kwalifikacji
zatrudnionych w nich osob.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia na podstawie powiadomien, o ktorych mowa w
ust. 1, moze okres$li¢, w drodze rozporzadzenia, wymagania lub ograniczenia dotyczace
dystrybucji, wydawania, stosowania lub warunkoéw uzywania danej grupy rodzajowej

wyrobow, w tym wymagania dotyczace kwalifikacji uzytkownikow, lub instalacji, okresowej
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konserwacji, okresowej lub doraznej obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania,
okresowych lub doraznych przegladéow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub
kontroli bezpieczenstwa danego rodzaju wyrobow, w tym wymagania dotyczace wyposazenia
technicznego podmiotéw wykonujacych te czynnosci 1 kwalifikacji zatrudnionych w nich osob,
bioragc pod uwage bezpieczenstwo pacjentow, uzytkownikow i osob trzecich, przewidziane
zastosowanie 1 funkcj¢ wyrobow oraz zwigzane z nimi ryzyko, a takze przepisy art. 1 ust. 14 i

15 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 1 ust. 8 1 9 rozporzadzenia 2017/746.
Rozdziat 11
Opinie naukowe i wspoélpraca miedzynarodowa

Art. 47. 1. Wniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktorej mowa
w sekeji 5.2 lit. b zatacznika X do rozporzadzenia 2017/745, na temat jakosci i bezpieczenstwa
substancji leczniczej stanowigce] integralng cze$¢ wyrobu medycznego, w tym stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacych z wlaczenia substancji do wyrobu, oraz zatagczona do wniosku
dokumentacja sa przedkladane Prezesowi Urzedu w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

2. Wniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii, o ktérej mowa w sekcji 5.2 lit. f
zalacznika IX do rozporzadzenia 2017/745, czy jakos¢ 1 bezpieczenstwo substancji leczniczej
stanowigcej integralng cze$¢ wyrobu medycznego zostang zachowane po wprowadzeniu zmian
dotyczacych substancji, w szczegdlnosci zwigzanych z procesem jej produkcji, oraz zataczona
do wniosku dokumentacja przedkladane sa Prezesowi Urzgdu w jezyku polskim lub jezyku
angielskim.

3. Za ztozenie wnioskow, o ktérych mowa w ust. 11 2, pobiera si¢ optaty, nie wyzsze niz
100 000 zt, stanowigce dochdd budzetu panstwa.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, dokumentacje,
ktorg nalezy dolaczy¢ do wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, bioragc pod uwage dane
konieczne do oceny uzytecznos$ci, jakosci 1 bezpieczenstwa substancji leczniczej, w tym
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacych z wlaczenia substancji do wyrobu medycznego,
oraz wysoko$¢ optat, o ktorych mowa w ust. 3, biorgc pod uwagg rodzaj substancji oraz naktad
pracy i poziom kosztow w zwigzku z wydaniem opinii.

5. Wniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktorej mowa w sekcji
5.3.1 lit a zalgcznika IX do rozporzadzenia 2017/745, w sprawie aspektow oddawania,
pobierania i testowania tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych w

przypadku wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 1 ust. 6 lit. g rozporzadzenia 2017/745,
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wyprodukowanego z wykorzystaniem pochodnych tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego
albo w przypadku wyrobu medycznego, o ktéorym mowa w art. 1 ust. 10 rozporzadzenia
2017/745, zawierajacego, jako swoja integralng cze$¢, tkanki lub komorki pochodzenia
ludzkiego lub ich pochodne, objete zakresem dyrektywy 2004/23/WE, ktorych dzialanie ma
charakter pomocniczy w stosunku do dziatania tego wyrobu medycznego, oraz zalaczona do
wniosku dokumentacja przedktadane sa Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

6. Wniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktorej mowa w sekcji
5.3.1 lit d zatacznika IX do rozporzadzenia 2017/745, czy jakos¢ i bezpieczenstwo tkanek lub
komorek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych zawartych w wyrobie medycznym
zostang zachowane po wprowadzeniu zmian dotyczacych zawartych w wyrobie medycznym
niezdolnych do zycia tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych, w
szczegblnosci zmian zwigzanych z procesem ich oddawania, testowania lub pobierania, oraz
zalaczona do wniosku dokumentacja przedktadane sa Krajowemu Centrum Bankowania
Tkanek i Komoérek w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

7. Za ztozenie wnioskow, o ktorych mowa w ust. 5 1 6, pobiera si¢ optaty, nie wyzsze niz
100 000 z1, stanowiace dochdd budzetu panstwa.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, dokumentacje,
ktora nalezy dolaczy¢ do wnioskow, o ktorych mowa w ust. 5 1 6, biorac pod uwage dane
konieczne do oceny aspektow oddawania, pobierania i testowania tkanek lub komoérek
pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych, oraz wysokos¢ optat, o ktorych mowa w ust. 7,
biorgc pod uwagg naktad pracy i poziom kosztow w zwigzku z wydaniem opinii.

9. Wniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktérej mowa w sekcji
5.4 lit. b zatgcznika IX do rozporzadzenia 2017/745, na temat zgodno$ci z odpowiednimi
wymogami okreslonymi w zataczniku I do dyrektywy 2001/83/WE sktadajacego si¢ z
substancji lub mieszaniny substancji wyrobu medycznego, ktory jest systematycznie
wchianiany lub ktorego produkty metabolizmu sg systematycznie wchianiane przez organizm
ludzki, w celu osiggnigcia przewidzianego zastosowania, oraz zalaczona do wniosku
dokumentacja przedktadane sg Prezesowi Urzedu w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

10. Za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 9, pobiera si¢ optatg, nie wyzszg niz
100 000 zt, stanowigca dochod budzetu panstwa.

11. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, dokumentacije,

ktora nalezy dotaczy¢ do wniosku, o ktérym mowa w ust. 9, bioragc pod uwage dane konieczne
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do oceny zgodnos$ci z odpowiednimi wymogami okre§lonymi w zataczniku I do dyrektywy
2001/83/WE sktadajacego si¢ z substancji lub mieszanin substancji wyrobu medycznego, ktory
jest systematycznie wchianiany lub ktorego produkty metabolizmu sg systematycznie
wchtaniane przez organizm ludzki, w celu osiggnigcia przewidzianego zastosowania, oraz
wysoko$¢ oplaty, o ktorej mowa w ust. 10, biorgc pod uwage naktad pracy i poziom kosztow
w zwigzku z wydaniem opinii.

12. Wniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktérej mowa w sekcji
5.2 lit. ¢ zalacznika IX do rozporzadzenia 2017/746, w sprawie odpowiednio$ci wyrobu do
diagnostyki w terapii celowanej w odniesieniu do danego produktu leczniczego, oraz zalagczona
do wniosku dokumentacja przedkladane sa Prezesowi Urzgdu w jezyku polskim lub jezyku
angielskim.

13. Wniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktorej mowa w sekcji
5.2 lit. f zatgcznika IX do rozporzadzenia 2017/746, na temat planowanych zmian majacych
wplyw na dziatanie lub przewidziane uzywanie lub odpowiednio$¢ wyrobu do diagnostyki w
terapii celowanej w odniesieniu do danego produktu leczniczego, oraz zataczona do wniosku
dokumentacja przedktadane sg Prezesowi Urzedu w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

14. Za ztozenie wnioskéw, o ktorych mowa w ust. 12 1 13, pobiera si¢ oplaty, nie wyzsze
niz 100 000 zi, stanowigce dochod budzetu panstwa.

15. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, dokumentacije,
ktora nalezy dotaczy¢ do wnioskow, o ktorych mowa w ust. 12 1 13, biorgc pod uwage dane
konieczne do oceny odpowiedniosci wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej w odniesieniu
do danego produktu leczniczego, oraz wysokos¢ optat, o ktérych mowa w ust. 14, biorac pod
uwage naktad pracy i1 poziom kosztow w zwiazku z wydaniem opinii.

16. Korespondencja w sprawach opinii, o ktorych mowa w ust. 1,2, 5, 6,9, 121 13, moze
by¢ prowadzona w jezyku angielskim, bez konieczno$ci tlumaczenia korespondencji i
dokumentdw na jezyk polski, i moze by¢ przekazywana drogg elektroniczng, bez koniecznosci

stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Art. 48. 1. Na wniosek Prezesa Urzedu minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla sktad
delegacji Rzeczypospolitej Polskiej na posiedzenie Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych
ustanowionego na mocy art. 114 rozporzadzenia 2017/745, 1 informuje o tym skladzie
przewodniczacego tego komitetu.

2. Na wniosek Prezesa Urzedu minister wlasciwy do spraw zdrowia zgodnie z zasadami

okreslonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
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lepszego stanowienia prawa (Dz. Urz. UE L 123 z 12.05.2016, str. 1) wyznacza ekspertow, z
ktérymi Komisja Europejska bedzie si¢ konsultowata przed przyjeciem aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 115 rozporzadzenia 2017/745, albo aktéw delegowanych, o ktérych
mowa w art. 108 rozporzadzenia 2017/746.

Rozdziat 12
Reklama wyrobow

Art. 49. Reklama wyrobow moze by¢ prowadzona wytacznie na zasadach okreslonych w
niniejszym rozdziale oraz musi spelnia¢ wymogi, o ktérych mowa w art. 7 rozporzadzenia

2017/745 lub art. 7 rozporzadzenia 2017/746.

Art. 50. Reklama wyrob6éw obejmuje w szczegdlnosci:

1) kierowane do publicznej wiadomosci zachecanie do nabywania lub uzywania wyrobow;

2) prezentowanie wyrobow w czasie spotkan, ktorych celem lub efektem jest zachgcanie do
nabywania wyrobow, lub finansowanie takich spotkan;

3) odwiedzanie 0sob wykonujacych zawod medyczny przez przedstawicieli handlowych lub
medycznych;

4) prezentowanie wyrobow w czasie targow, wystaw, pokazow, prezentacji oraz Ssympozjow
naukowych lub technicznych;

5) kierowane do publicznej wiadomosci opinii przez uzytkownikow wyrobow, jezeli

otrzymuja z tego tytutu korzysci.

Art. 51. 1. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomos$ci zawiera:
1) nazwe lub nazwe¢ handlowa wyrobu;
2) przewidziane zastosowanie wyrobu;
3) przeciwwskazania;
4) informacje dla uzytkownika lub pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym z
uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem,;
5) wskazanie producenta i upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostal wyznaczony.
2. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, przekazuje si¢ w brzmieniu zgodnym z instrukcja
uzywania wyrobu i etykieta wyrobu.
3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, przedstawia si¢ w formie:
1) audiowizualnej i wizualnej w sposob widoczny 1 czytelny;

2) dzwigkowe] w sposdb wyrazny.
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4. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomo$ci, poza danymi okre§lonymi w

1, zawiera informacj¢, ze prezentowany produkt jest wyrobem medycznym oraz

ostrzezenie o nastgpujacej tresci:

1)

2)

)

2)

3)

4)

»Przed uzyciem zapoznaj si¢ z trescig instrukcji uzywania i etykietg badz skonsultuj si¢ z
lekarzem.” — w przypadku wyrobow dla ktorych nie zidentyfikowano przeciwwskazan;
,»Przed uzyciem zapoznaj si¢ z tre$cig instrukcji uzywania i etykieta badz skonsultuyj si¢ z
lekarzem, gdyz ten wyrob medyczny moze nie by¢ odpowiedni dla Ciebie.” — w
przypadku wyrobow dla ktorych zidentyfikowano przeciwwskazania.

5. Ostrzezenie, o ktorym mowa w ust. 4:

w przypadku reklamy w formie audiowizualne;:

a) umieszcza si¢ w dolnej cze$ci reklamy, na ptaszczyznie stanowigcej nie mniej niz
20% jej powierzchni,

b) umieszcza si¢ w taki sposob, aby tekst wyrdzniat si¢ od tla ptaszczyzny, byt
widoczny, czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odlegtos¢ liter
od dolnej i1 gornej krawedzi tla ptaszczyzny reklamy nie moze by¢ wigksza niz 1/2
wysokosci liter, a odlegto$¢ miedzy wierszami napisu nie moze by¢ wieksza niz
wysokos¢ liter,

¢) musi by¢ odczytane w sposob wyrazny w jezyku polskim 1 ukazywac si¢ na ekranie
nie krocej niz 8 sekund;

w przypadku reklamy w formie dzwickowej musi by¢ odczytane w sposoéb wyrazny w

jezyku polskim, a czas trwania przekazu tego ostrzezenia nie moze by¢ krotszy niz 8

sekund;

w przypadku reklamy w formie wizualnej umieszcza sig:

a) w dolnej czgsci reklamy, na plaszczyznie stanowigcej nie mniej niz 10% jej
powierzchni,

b) w taki sposob, aby tekst wyrozniat si¢ od tla plaszczyzny, byl widoczny, czytelny,
nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odlegtos$¢ liter od dolnej i gérne;j
krawedzi tla plaszczyzny reklamy nie moze by¢ wieksza niz 1/2 wysokosci liter, a
odlegtos¢ miedzy wierszami napisu nie moze by¢ wigksza niz wysokos$¢ liter;

w przypadku reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci w formie wizualnej

obejmujacej wigcej niz jedng strong, ostrzezenie umieszcza si¢ na pierwszej stronie.

6. W przypadku, w ktorym reklama odwotuje si¢ do opinii uzytkownikéw wyrobow,

opinie te nie moga wskazywac innego uzycia wyrobu niz przewidziane zastosowanie. Nalezy
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wskaza¢ czy uzytkownik, o ktorym mowa w zdaniu pierwszym, bezposrednio lub posrednio

uzyskat korzy$¢ za udzielenie opinii.

Art. 52. 1. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci musi by¢
sformutowana w sposob zrozumiaty dla przecigtnego uzytkownika wyrobu. Wymdg ten
dotyczy réwniez sformulowan medycznych i naukowych oraz przywolywania w reklamie
badan naukowych, opinii, literatury, opracowan naukowych 1 innych materialow skierowanych
do profesjonalistow.

2. Reklama wyrobu nie moze:

1) sugerowaé, ze uzycie wyrobu umozliwia unikni¢cie konsultacji lekarskiej lub zalecone;j
przez lekarza lub inna osob¢ wykonujaca zawod medyczny terapii, zabiegu lub badan
diagnostycznych;

2) sugerowac, ze brak stosowania wyrobu spowoduje pogorszenie stanu zdrowia;

3) postugiwac si¢ sformutowaniami, ktore nie majg ugruntowanego znaczenia;

4) poslugiwaé si¢ stwierdzeniami lub os$wiadczeniami, ktdore mowia, Zze wyrdb jest
nieomylny, niezawodny, albo, ze co$ jest pewne lub gwarantowane, a stosowanie wyrobu
przyczyni si¢ do poprawnego leczenia;

5) zawiera¢ tresci, ktore moga prowadzi¢ do btednej autodiagnozy przez przytaczanie
szczegblowych opisow przypadkoéw 1 objawow choroby;

6) sugerowanie, ze nawet osoba zdrowa stosujaca wyrdb poprawi swoj stan zdrowia;

7) wykorzystywanie przesadnych, alarmujacych lub wprowadzajacych w btad wyrazen,
grafik 1 innych materiatow obrazujacych zmiany w ludzkim ciele spowodowane chorobg
lub urazem lub wplywem wyrobu na ciato ludzkie;

8) prezentowanie wylacznie pozytywnych informacji o wyrobie z pominigciem
negatywnych;

9) wykorzystywac wizerunku oséb podajacych si¢ za osoby wykonujace zawody medyczne
lub przedstawia¢ osoby prezentujace wyréb w sposob sugerujacy, ze wykonujg taki
zawod;

10) sugerowaé, ze podmiot reklamujacy lub wystepujacy lub przywolany w reklamie jest
podmiotem licznym, naukowym lub badawczym, lub ze prowadzi takg dziatalnos¢.

3. Reklama wyrobu nie moze by¢ skierowana wylacznie lub gtéwnie do dzieci.

Art. 53. 1. Reklama wyrobu moze by¢ prowadzona wylacznie przez producenta lub

upowaznionego przedstawiciela.
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2. Reklama wyrobu moze by¢ prowadzona roéwniez przez inne podmioty gospodarcze po

jej zatwierdzeniu, w formie pisemnej, dla kazdej reklamy, podmiotu okre$lonego w ust. 1.

Art. 54. 1. Prezes Urzedu moze w drodze decyzji administracyjnej nakazaé:

1) usunigcie stwierdzonych naruszen lub

2) zaprzestania publikowania, ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy wyrobow
sprzecznej z obowiazujacymi przepisami, lub

3) publikacje wydanej decyzji w miejscach lub §rodkach masowego przekazu, w ktérych
ukazata si¢ reklama sprzeczna z obowigzujacymi przepisami, oraz publikacje
sprostowania btednej reklamy.

2. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 1 2, podlegaja natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 55. 1. Osoby wykonujace dziatalno$¢ gospodarcza lub zawodowa, ktére
wykorzystujag wyrob do $wiadczenia ustug, prowadza reklamg¢ swojej dziatalnosci z
uwzglednieniem przepisow niniejszego rozdziatu.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzac reklame swoich ustug w szczegdlnos$ci nie
moga przypisywa¢ wykorzystywanym wyrobom cech, ktérych te wyroby nie posiadaja, lub
obiecywac korzysci, poprawy stanu zdrowia, wygladu lub innej zmiany, a takze uzyskania
diagnozy, ktora nie jest mozliwa do osiggnigcia przy wykorzystaniu tego wyrobu.

3. Nadzoér nad reklama, o ktorej mowa w ust. 1, sprawowany jest przez Prezesa Urzedu

Ochrony Konkurencji i Konsumentow.

Art. 56. 1. Do obowiazkéw podmiotu gospodarczego nalezy przechowywanie wzorow
reklam oraz informacji o miejscach jej rozpowszechniania, przez okres 2 lat od zakonczenia
roku kalendarzowego, w ktérym reklama byla rozpowszechniana.

2. Podmiot gospodarczy jest obowigzany na zadanie Prezesa Urzedu udostgpni¢ wzor
kazdej reklamy skierowanej do publicznej wiadomosci, wraz z informacja o sposobie i okresie
jej rozpowszechniania.

3. Dostawca ustug medialnych lub wydawca sa obowigzani na zadanie Prezesa Urzedu
udostepni¢ posiadane nazwy i adresy przedsigbiorcoOw lub 0sob fizycznych, zamieszczajacych
odptatne ogloszenia lub reklamy oraz wszelkie inne materiaty zwigzane z reklamg. Podmioty,
o ktorych mowa w zdaniu pierwszym sg obowigzane przechowywac te materialty w terminie
nie krétszym niz rok.

4. Prezes Urzedu wspoltpracuje z Krajowa Rada Radiofonii i Telewizji w zakresie reklamy

wyrobow.
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Rozdziat 13
Uzywanie i utrzymywanie wyrobow

Art. 57. 1. W przypadku naruszenia zakazu, o ktorym mowa w art. 7 rozporzadzenia
2017/745 albo w art. 7 rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urzedu moze wydaé decyzje
administracyjng w sprawie zakazania wprowadzania do obrotu lub do uzywania albo wycofania
z obrotu lub z uzywania wyrobow, ktorych etykiety lub instrukcje uzywania moga wprowadzi¢
w blad uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa i
dziatania wyrobu.

2. Prezes Urzedu moze powiadamia¢ o zagrozeniach zwigzanych z wyrobami, systemami
lub zestawami zabiegowymi w sposob adekwatny do zagrozenia, w tym za pomocg srodkow

masowego przekazu. Koszty powiadomienia ponosi podmiot gospodarczy.

Art. 58. 1. Wyréb powinien by¢ wilasciwie dostarczony, prawidlowo zainstalowany 1
utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu
jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania wyrobu.

2. Zabrania si¢ uruchamiania i uzywania wyrobu majacego wady mogace stwarza¢ ryzyko
dla pacjentow, uzytkownikoéw lub innych osob.

3. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg oraz przedsigbiorcy sg obowigzani posiadac
dokumentacj¢ wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dzialan serwisowych, aktualizacji
oprogramowania, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli
bezpieczenstwa wyrobu, ktory wykorzystuje do udzielania $wiadczen zdrowotnych lub ustug,
zawierajaca w szczegoOlnosci daty wykonania tych czynno$ci, imi¢ i nazwisko lub nazwe
(firmg) podmiotu, ktory wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki 1 uwagi dotyczace wyrobu.

4. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg oraz przedsiebiorcy sg obowigzani posiadac
dokumentacje okreslajaca terminy nastepnych konserwacji, dziatan serwisowych, przegladéw,
regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen 1 kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do
udzielania $wiadczen zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania wyrobu lub zalecen
podmiotéw, ktore wykonatly czynnosci, o ktérych mowa w ust. 3.

5. Dokumentacjg, o ktérej mowa w ust. 3 i 4, przechowuje si¢ nie krocej niz przez okres
5 lat od dnia zaprzestania uzywania wyrobu.

6. Podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza oraz przedsigbiorcy sa obowigzani
udostgpnia¢ dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 3 1 4, organom i podmiotom sprawujacym

nadzor nad nimi lub upowaznionym do kontroli.
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Art. 59. W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, pozbywanie sig,
zbieranie 1 wykorzystywanie tkanek, komorek i substancji pochodzenia ludzkiego musi by¢

zgodne z zasadami etycznymi dotyczacymi ochrony praw cztowieka i godnosci istoty ludzkie;.
Rozdziat 14
Administracyjne kary pieni¢zne

Art. 60. 1. Kto wprowadza do obrotu lub wprowadza do uzywania wyrob, system lub
zestaw zabiegowy, niezgodny z rozporzadzeniem 2017/745 lub rozporzadzeniem 2017/746,
wbrew art. 5 ust. 1 lub art. 22 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 5 ust. 1 rozporzadzenia
2017/746, podlega karze pienigznej od 50 000 zt do 5 000 000 zt.

2. Tej samej karze podlega, kto, wbrew art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 5
ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, wprowadza do obrotu lub wprowadza do uzywania wyréb,
ktory nie spelnia wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania okreslnych w zataczniku
I do rozporzadzenia 2017/745 lub zatgczniku I do rozporzadzenia 2017/746.

3. Kto w ramach instytucji zdrowia publicznego produkuje lub uzywa wyroby, ktore nie
spetniajg warunkow, o ktorych mowa w art. 5 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 5 ust. 5
rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 1 000 000 zt.

4. Kto nie wypehia obowigzkow, o ktorych mowa w art. 18 ust. 4, podlega karze

pieni¢znej od 50 000 zt do 500 000 zt.

Art. 61. 1. Producent, ktory, wbrew art. 10 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10 ust.
1 rozporzadzenia 2017/746, wprowadza do obrotu lub do uzywania wyroby projektowane lub
produkowane w sposOb sprzeczny z rozporzadzeniem 2017/745 lub rozporzadzeniem
2017/746, podlega karze pieni¢znej od 50 000 zt do 5 000 000 zt.

2. Producent, ktory wbrew przepisowi art. 10 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10
ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, nie ustanawia, dokumentuje, wdraza lub utrzymuje systemu
zarzadzania ryzykiem podlega karze pieni¢znej od 50 000 zt do 500 000 zt.

3. Producent, ktéry wbrew przepisowi art. 10 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10
ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, nie prowadzi oceny klinicznej, w tym obserwacji klinicznej po
wprowadzeniu do obrotu, lub nie uzasadnia nalezycie odstepstwa od wymogu prowadzenia
oceny klinicznej, jak okreslono w art. 61 ust 10 rozporzadzenia 2017/746, podlega karze

pieni¢znej od 10 000 zt do 100 000 zt.
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4. Producent wyrobu wykonanego na zamowienie, ktéry wbrew wymogowi art. 10 ust. 5
rozporzadzenia 2017/745, nie aktualizuje lub przechowuje do dyspozycji wlasciwych organow
dokumentacji, podlega karze pienigznej do 100 000 zt.

5. Producent, ktory wbrew art. 10 ust. 7 rozporzadzenia 2017/746, nie przechowuje przez
okres 10 lat, do dyspozycji Prezesa Urzedu, dokumentow, o ktérych mowa w art. 10 ust. 7
rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pieni¢znej od 30 000 do 500 000 zi.

6. Producent, ktory nie przechowuje dokumentoéw, o ktorych mowa w art. 10 ust. 8
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10 ust. 8 rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pieni¢znej
do 100 000 zt.

7. Kary, o ktorych mowa w ust. 1-6, mozna natozy¢ na upowaznionego przedstawiciela,

jezeli zostat ustanowiony.

Art. 62. 1. Importer, ktory nie poinformowat producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela, ze wyrdb nie jest zgodny lub moze nie by¢ zgodny z rozporzadzeniem
2017/745 lub rozporzadzeniem 2017/746, wbrew art. 13 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia
2017/745 lub art. 13 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia 2017/746, lub nie poinformowat Prezesa
Urzedu, ze wyrdb jest lub moze by¢ sfatszowany lub sprawia¢ powazne ryzyko, podlega karze
pienigzne;.

2. Importer, ktory nie wykonuje obowiazkow, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 3
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, lub zamieszcza etykiety
w sposob utrudniajagcy odczytanie informacji umieszczonej na etykiecie przez producenta,
podlega karze pieni¢zne;.

3. Importer, ktoéry wbrew art. 13 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 5
rozporzadzenia 2017/746, nie zapewnia, aby w czasie, gdy jest odpowiedzialny za wyrdb,
warunki przechowywania lub transportu nie zagrazaly zgodnosci wyrobu z ogdélnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa 1 dzialania okreslonymi w zatgczniku I do
rozporzadzenia 2017/745 lub zataczniku I do rozporzadzenia 2017/746, 1 spelniaty warunki
ustanowione przez producenta, podlega karze pieni¢zne;j.

4. Kary, o ktorych mowa ust. 1-3, wymierza si¢ w wysokosci do 250 000 zt.

5. Importer, ktory wbrew art. 13 ust. 7 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 7
rozporzadzenia 2017/746, nie powiadomil producenta oraz jego upowaznionego
przedstawiciela, lub nie wspodtpracuje z producentem, jego upowaznionym przedstawicielem
lub Prezesem Urzedu, podlega karze pienieznej do 100 000 zt. Tej samej karze podlega

importer, ktory uwazajac lub powinien uwazac¢, ze wyrdb wprowadzony przez niego do obrotu
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jest niezgodny z rozporzadzeniem 2017/745 lub rozporzadzeniem 2017/746, nie powiadamia o
tym niezwlocznie producenta oraz jego upowaznionego przedstawiciela.

6. Importer, ktory otrzymatl skarge lub zgloszenie pochodzace od 0s6b wykonujacych
zawody medyczne, pacjentow lub uzytkownikow, dotyczace podejrzewanych incydentow
zwigzanych z wyrobem, ktory wprowadzit do obrotu i wbrew art. 13 ust. 8 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 13 ust. 8 rozporzadzenia 2017/746 nie przekazal niezwlocznie tych informacji
producentowi oraz jego upowaznionemu przedstawicielowi, podlega karze pieni¢znej do
50 000 zt.

7. Importer, ktory nie przechowuje dokumentéw, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 9
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 9 rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pieni¢znej
do 50 000 zt.

Art. 63. 1. Dystrybutor, ktory udostepnia na rynku wyrdb, ktory nie spetnia wymogow, o
ktorych mowa w art. 14 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 2 rozporzadzenia
2017/746, podlega karze pieni¢znej do 250 000 zi.

2. Dystrybutor, ktory nie zapewnia warunkow przechowywania lub transportu, o ktorych
mowa w art. 14 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746,
podlega karze pienigznej do 100 000 zi.

3. Dystrybutor, ktory wbrew art. 14 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 7
rozporzadzenia 2017/746, nie powiadomit producenta, jego upowaznionego przedstawiciela
oraz importera, lub nie wspodtpracuje z producentem, jego upowaznionym przedstawicielem,
importerem, lub Prezesem Urzedu, podlega karze pieni¢znej do 100 000 zi. Tej samej karze
podlega dystrybutor, ktory uwazajac lub powinien uwazaé, ze wyrdéb wprowadzony przez niego
do obrotu jest niezgodny z rozporzadzeniem 2017/745 lub rozporzadzeniem 2017/746, nie
powiadamia o tym niezwlocznie producenta, jego upowaznionego przedstawiciela oraz
importera.

4. Dystrybutor, ktory otrzymat skarge lub zgloszenie pochodzace od os6b wykonujacych
zawody medyczne, pacjentéw lub uzytkownikow, dotyczace podejrzewanych incydentéw
zwigzanych z wyrobem, ktory wprowadzil do obrotu i wbrew art. 14 ust. 5 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 14 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746 nie przekazat niezwtocznie tych informacji
producentowi, jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz importerowi, podlega karze
pienieznej do 50 000 zt.

5. Dystrybutor oraz osoby uzywajace wyrobow do celow dziatalnosci gospodarczej lub

zawodowej, ktorzy nie wspolpracuja z producentem oraz jego upowaznionym
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przedstawicielem 1 importerem oraz z wlasciwymi organami w celu zapewnienia, aby zostato
podjete niezbedne dziatanie korygujace w celu, o ktorym mowa w art. 14 ust. 4 zdanie drugie
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 4 zdanie drugie rozporzadzenia 2017/746, podlegaja
karze pienieznej do 50 000 z1.

Art. 64. Importer lub dystrybutor, ktory nie wypetnia obowigzkéw okreslonych w art. 16
ust. 3 lub 4 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 16 ust. 3 lub 4 rozporzadzenia 2017/745, podlega
karze pieni¢znej do 50 000 zt.

Art. 65. 1. Kto prowadzac dziatalno$¢ opisang w art. 15 ust. 1 w sposob sprzeczny z
obowigzkami okreslonymi w rozporzadzeniu 2017/745, podlega karze pieni¢znej do
500 000 zt.

2. Tej samej karze podlega kto, wbrew art. 15 ust. 2, wprowadzit do obrotu, wprowadzit
do uzywania, dystrybuowal, dostarczat lub udostepniat wyrdb jednorazowego uzytku poddany

regeneracji lub uzywat taki wyrdb do celow zawodowych

Art. 66. 1. Kto nie przekazuje danych, o ktorych mowa w art. 18 ust. 1 rozporzadzenia
2017/745, podlega karze pienieznej do 100 000 zt.
2. Tej samej karze podlega, kto nie przekazuje pacjentowi danych, o ktérych mowa w art.

18 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746.

Art. 67. Kto nie wypelnia obowiazkoéw okreslonych w art. 23 ust. 1 rozporzadzenia

2017/745, podlega karze pieni¢znej do 50 000 zt.

Art. 68. 1. Producent, ktory wbrew art. 27 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 24 ust.
3 rozporzadzenia 2017/746, nie nadaje kodu UDI lub nie nadaje kodu UDI wyzszym poziomom
opakowania, podlega karze pieni¢znej do 50 000 zt.

2. Tej samej karze podlega producent, ktory wbrew art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745
lub art. 26 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, nie nadaje kodu Basic UDI-DI.

3. Tej samej karze podlega, kto wbrew obowiagzkowi okreslonemu w art. 18 ust. 1 nie
zachowuje lub nie przechowuje kodéw UDI dostarczonych mu wyrobow, systeméw lub

zestawow zabiegowych.

Art. 69. 1. Producent, ktory wbrew obowigzkowi, o ktorym mowa w art. 32 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745, nie sporzadza podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i
skutecznos$ci klinicznej wyrobéw do implantacji 1 wyrobow klasy III, innych niz wyroby

wykonane na zaméwienie lub badane wyroby, podlega karze pieni¢znej do 100 000 zt.
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2. Tej samej karze podlega producent, ktory wbrew obowigzkowi, o ktorym mowa w art.
29 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, nie sporzadza podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa

i dziatania wyrobow klasy C i D, innych niz wyroby do badania dziatania.

Art. 70. Producent, ktory wbrew art. 52 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 48 ust. 1
rozporzadzenia 2017/746, nie przeprowadzit oceny zgodnosci wyrobu, zgodnie z majacymi
zastosowanie procedurami oceny zgodnosci okreslonymi w odpowiednio zatgcznikach IX—XI
do rozporzadzenia 2017/745 lub zatacznikach IX—XI do rozporzadzenia 2017/746, podlega
karze pieni¢znej do 500 000 zt.

Art. 71. Kto prowadzi badanie kliniczne lub badanie dziatania bez spelniania warunkow,
o ktorych mowa w 62 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 58 ust. 5 rozporzadzenia
2017/746, podlega karze pienieznej do 500 000 zt.

Art. 72. 1. Kto, wbrew art. 77 ust. 1 zdanie pierwsze rozporzadzenia 2017/745 lub art. 73
ust. 1 zdanie pierwsze rozporzadzenia 2017/746, nie powiadomil w terminie 15 dni Prezesa
Urzedu o wstrzymaniu badania klinicznego lub wczesniejszym zakonczeniu badania
klinicznego, lub o wstrzymaniu badania dzialania lub wcze$niej zakonczyt badanie dziatania,
lub nie przedstawit uzasadnienia, podlega karze pieni¢znej do 50 000 zi.

2. Kto, wbrew art. 77 ust. 1 zdanie drugie rozporzadzenia 2017/745 lub art. 73 ust. 1
zdanie drugie rozporzadzenia 2017/746, nie powiadomil w ciagu 24 godzin Prezesa Urzedu o
wstrzymaniu badania klinicznego lub wczesniejszym zakonczeniu badania klinicznego, lub o
wstrzymaniu badania dziatania lub wczesniej zakonczyl badanie dziatania, ze wzgledoéw
bezpieczenstwa, podlega karze pieni¢znej do 100 000 zt.

3. Kto, wbrew art. 77 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 73 ust. 3 rozporzadzenia
2017/746, nie powiadomit w terminie 15 dni Prezesa Urzedu o zakonczeniu badania
klinicznego lub badania dzialania, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

podlega karze pienigznej do 50 000 zt.

Art. 73. Kto, wbrew art. 77 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 76 ust. 5
rozporzadzenia 2017/746, w terminie roku od zakonczenia lub w terminie trzech miesi¢cy od
wczesniejszego zakonczenia lub tymczasowego wstrzymania badania klinicznego lub badania
dziatania, nie przedstawia Prezesowi Urzedu sprawozdania z badania klinicznego lub

sprawozdania z badania dziatania, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 50 000 zt.
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Art. 74. Producent wyrobu klasy I, ktory wbrew art. 85 rozporzadzenia 2017/745, lub
producent wyrobu do diagnostyki in vitro klasy A lub B, ktory wbrew art. 80 rozporzadzenia
2017/746, nie sporzadzil raportu z nadzoru, podlega karze pieni¢znej do 250 000 zt.

Art. 75. Producent wyrobu udostepnionego na rynku unijnym, innego niz badany wyrob,
ktory wbrew art. 87 rozporzadzenia 2017/745, lub producent wyrobu udostgpnionego na rynku
unijnym, innego niz wyréb do badania dziatania, ktéry wbrew art. 82 rozporzadzenia 2017/746,
nie zglosit Prezesowi Urzedu powaznego incydentu lub zewnetrznych dziatan korygujacych,

podlega karze pienigznej do 250 000 zi.

Art. 76. Producent, ktory wbrew art. 89 ust. 8 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 84 ust. 8
rozporzadzenia 2017/746, nie przekazuje niezwlocznie uzytkownikom informacji o podjetych

dziataniach korygujacych, podlega karze administracyjnej do 250 000 zt.

Art. 77. 1. Uslugodawca zapewniajacy Srodki porozumiewania si¢ na odleglos¢, ktory
wbrew art. 7, nie udostgpnia danych, o ktorych mowa w art. 7, dotyczacych wyrobow,
systemow, zestawow zabiegowych, ustug diagnostycznych lub uslug terapeutycznych,
oferowanych za pomocg ustug spoteczenstwa informacyjnego, podlega karze pieni¢znej do
50 000 zt.

2. Tej samej karze podlega, kto oferuje za pomoca ustug spoteczenstwa informacyjnego
wyroby, systemy lub zestawy zabiegowe, niezgodne z rozporzadzeniem 2017/745 albo z
rozporzadzeniem 2017/746, lub ushugi diagnostyczne lub terapeutyczne, $wiadczone za
pomocg takich wyrobdw, systemow lub zestawow zabiegowych.

3. Tej samej karze podlega, kto, wbrew art. 6 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 6
ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, nie udostgpnia na zadanie Prezesa Urzedu kopii deklaracji

zgodnosci UE dla danego wyrobu.

Art. 78. 1. Kto uniemozliwia lub utrudnia osobie upowaznionej przez Prezesa Urzedu
przeprowadzenie kontroli, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2, art. 42 ust. 1 lub art. 43 ust. 1 lub 2 lub
art. 44 ust. 1 lub 2, podlega karze pienigznej do 5 000 000 zt.

2. Kto uniemozliwia lub utrudnia osobie upowaznionej przez Prezesa Urzedu
przeprowadzenie inspekcji, o ktorej mowa w art. 39 ust. 1 albo 2, podlega karze pieni¢znej do

100 000 zt.

Art. 79. Kto wprowadza do uzywania, dystrybuuje, dostarcza lub udostgpnia wyrob,
system lub zestaw zabiegowy niezgodnie z przepisami art. 10, podlega karze pieni¢znej do

250 000 zt.
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Art. 80. Kto narusza zakaz, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1 lub 2, podlega karze pieni¢zne;j

do 250 000 z1.

Art. 81. Kto nie podpisat umowy, o ktérej mowa w art. 18 ust. 2 i 3, podlega karze
pienieznej do 100 000 zi.

Art. 81. 1. Kto nie wywiazal si¢ z obowigzkow okreslonych w art. 19 ust. 4, 13 lub 15,
podlega karze pienieznej do 50 000 zt.

2. Tej samej karze podlega, kto naruszyt zakaz, o ktérym mowa w art. 19 ust. 16.

Art. 82. Podmiot, ktéry nie wywiazuje si¢ z obowigzku, o ktorym mowa w art. 20, podlega
karze pieni¢znej do 200 000 zt.

2. Producent, jego upowazniony przedstawiciel lub podmiot, ktéry na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wykonuje badanie dziatania inne niz badanie dziatania, o ktérym
mowa w art. 33 ust. 1, wyrobu do badania dziatania, ktéry nie wywigzat si¢ z obowigzkow
okreslonych w art. 21 ust. 1 lub 8, podlega karze pieni¢znej do 100 000 zt.

3. Karze, o ktorej mowa w ust. 2, podlega, kto nie wywiazat si¢ z obowigzku okre§lonego
w art. 21 ust. 9.

3. Karze, o ktorej mowa w ust. 2, podlega, kto przekazuje dane do systemow, o ktorych

mowa w art. 20 1 art. 21 w sposob niekompletny 1 nierzetelny.

Art. 83. 1. Kto, wbrew zakazowi, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1, wprowadzit wyrob,
system lub zestaw zabiegowy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub sprowadzit
wyrob na to terytorium, podlega karze pienieznej do 250 000 zi.

2. Kto wbrew art. 22 ust. 1, wprowadza do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz sprowadza na to terytorium wyroby, ktorych producenci, upowaznieni przedstawiciele lub
importerzy nie wywigzali si¢ z obowiazkow okreslonych w art. 29 ust. 1, art. 31 ust. 1 lub art.
31 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 26 ust. 1, art. 28 ust. 1 lub art. 28 ust. 5
rozporzadzenia 2017/746, lub systemy albo zestawy zawierajace takie wyroby, podlega karze
pienieznej od 50 000 do 500 000 zt.

Art. 84. 1. Kto, wbrew w art. 40 ust. 2 lub 4, nie zglosil powaznego incydentu, podlega
karze pieni¢znej do 100 000 zt.

2. Tej samej karze podlega, kto, wbrew art. 40 ust. 11, nie udziela pomocy w
postepowaniu wyjasniajacym, nie udziela informacji lub nie udostgpnia do badan i oceny

wyrobu lub produktu, lub, wbrew art. 39 ust. 13 nie wspotpracuje z Prezesem Urzedu,
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producentem, jego upowaznionym przedstawicielem lub z podmiotami upowaznionymi przez

producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

Art. 85. 1. Kto, wbrew art. 7 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 7 rozporzadzenia
2017/746, uzywa tekstow, nazw, znakéw towarowych, obrazow 1 symboli lub innych znakow,
ktore moga wprowadzi¢ w btad uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowania,
bezpieczenstwa i dziatania wyrobu, podlega karze pieni¢znej do 5 000 000 zt.

2. Kto prowadzi reklam¢ wyrobéw w sposob sprzeczny z art. 49-53, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 2 000 000 zt.

3. Kto prowadzi reklam¢ w sposéb sprzeczny z art. 55 ust. 112, podlega karze pienigzne;j
w wysokosci do 250 000 zt.

4. Kto nie przechowuje lub nie udost¢pnia materialdw, o ktérych mowa w art. 56, podlega

karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 86. 1. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 60—85, naktada Prezes Urzgdu.

2. Kary pieni¢zne, o ktérych mowa w art. 60—85, stanowia dochdd budzetu panstwa i sg
uiszczane na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobodjczych w terminie 14 dni od dnia, w ktorym decyzja o
natozeniu kary stala si¢ ostateczna.

3. Egzekucja wymierzonej kary pieni¢znej wraz z odsetkami za zwtoke nastgpuje w trybie
przepisdw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

4. Prezes Urzedu jest wierzycielem w rozumieniu przepisOw o postepowaniu

egzekucyjnym w administracji.
Rozdziat 15
Zmiany w przepisach

Art. 87. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2018 r. poz.
2150) w art. 4 w ust. 1 wyrazy ,,wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro,
wyposazenie wyrobow medycznych, wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2017 r. poz. 211 oraz z 2018 r. poz. 650)” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne,
wyposazenie wyrobow medycznych, systemy 1 zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) 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
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93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1), oraz wyroby do samokontroli i pojemniki
na probki, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z
05.05.2017, str. 176)”.

Art. 88. W ustawie z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego (Dz. U.
22019 r. poz. 1460, z p6zn. zm.>)) w art. 829 w pkt 8 wyrazy ,,wyroby medyczne w rozumieniu
przepisoOw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211
oraz z 2018 r. poz. 650)” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow
medycznych, systemy i1 zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i
wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176)”.

Art. 89. W ustawie z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym obowigzku obrony

Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2019 r. poz. 1541) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 69b w ust. 3 wyrazy ,,wyroby medyczne 1 wyposazenie wyrobow medycznych, w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2017 1. poz. 211 oraz z 2018 r. poz. 650)” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne,
wyposazenie wyrobéw medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu
przepisoOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) 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),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745”, oraz wyroby do samokontroli 1 pojemniki

na probki, w rozumieniu przepisoOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

) Zmiany tekstu jednolitego wymienione]j ustawy zostaly ogloszone w: 1469, 1495, 1649, 1655, 1798, 1802 i
1818.
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(WE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz.
UE L 117 2 05.05.2017, str. 176), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746”,”;

2) wart. 132e w ust. 2 w pkt 2 wyrazy ,,wyroby medyczne, oraz wyposazenie wyrobow
medycznych, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych” zastgpuje sie wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow
medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia
2017/745, oraz wyroby do samokontroli i pojemniki na prébki, w rozumieniu przepisow

rozporzadzenia 2017/746;”.

Art. 90. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1419) w art. 2a w ust. 1 w pkt 3 wyrazy ,,wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, w
rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015
r. poz. 876 1 1918 oraz z 2016 r. poz. 542)” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyrobow medycznych,
wyposazenia wyrobow medycznych, systemoéw 1 zestawOw zabiegowych, w rozumieniu
przepisoOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro 1 wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z
05.05.2017, str. 176)”.

Art. 91. W ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z

2018 r. poz. 1878 oraz z 2019 r. poz. 730 i 1690) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 10 w ust. 2 wyrazy ,,wyroby, o ktéorych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 oraz z 2018 r. poz. 650)” zastepuje si¢
wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych, systemy i1 zestawy
zabiegowe, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
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dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 193/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117
z05.05.2017, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745”, oraz wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w
rozumieniu przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/746
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z
05.05.2017, str. 176), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746”,”;

w art. 10c w ust. 2 w pkt 3 wyrazy ,,wytworca wyrobu medycznego, wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro oraz aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”
zastepuje si¢ wyrazami ,,producentem wyrobu medycznego lub wyposazenia wyrobu
medycznego, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia 2017/745, lub podmiotem
zestawiajacym system lub zestaw zabiegowy lub sterylizujacym zestaw lub system
zabiegowy, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 2017/745, lub producentem wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki

in vitro, w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia 2017/745.

Art. 92. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.

U. z2019 r. poz. 537, 577, 730 i 1590) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)

w art. 45 w ust. 1 wyrazy ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych,
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz.
211)” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych,
systemy 1 zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) 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 1
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
2017/745”, oraz wyroby do samokontroli i pojemniki na probki, w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017

r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
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98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746”,”;

2) w art. 46 wyrazy ,,wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro, aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych” zastgpuje si¢ wyrazami
,Wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, systeméw i zestawoOw
zabiegowych, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia 2017/745, oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki

in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 2017/746”.

Art. 93. W ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2019 r. poz.
1792) w art. 4 w ust. 1 w pkt 7 wyrazy ,,wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211)”
zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyrobow medycznych 1 wyposazenia wyrobow medycznych, w
rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw 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), a takze
produktéw wymienionych w zalaczniku XVI do tego rozporzadzenia i wyposazenia takich
produktow, oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176)”.

Art. 94. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r.
poz. 499, z p6zn. zm)wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) wart. 2a w ust. 1 wyrazy ,,wyrdéb medyczny, wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro,

wyposazenie wyrobu medycznego, wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in

9  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w: Dz. U. z 2019 r. poz. 399, 959, 1495,
1542. 1556, 1590, 1818 i 1905.
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vitro oraz aktywny wyrdb medyczny do implantacji, w rozumieniu przepisOw ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211)” zastegpuje si¢
wyrazami ,,wyrob medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, system i zestaw
zabiegowy, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(WE) 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 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117
z 05.05.2017, str. 1), zwanego dalej ,;rozporzadzeniem 2017/745”, oraz wyrob do
diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobu do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/746 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017,
str. 176)”;
w art. 72 w ust. 7 pkt 7 otrzymuje brzmienie:
»7) wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobéw medycznych, systemami i
zestawami zabiegowymi, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia 2017/745, ktore

maja zastosowanie w medycynie weterynaryjnej.”.

Art. 95. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2019

r. poz. 155) w art. 1:

1))
2)

w ust. 2 skresla si¢ wyrazy ,,w art. 24 1”;
dodaje si¢ ust. 7 1 8 w brzmieniu:

,» 1. Przepisy ustawy stosuje si¢ do wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 12
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), zwanego dalej
»rozporzadzeniem 2017/745”, 1 w zakresie tam okreslonym, oraz do wyrobow, o ktorych
mowa w art. 1 ust. 6 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/746 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z
05.05.2017, str. 176), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746”, i w zakresie tam

okres§lonym.
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8. Przepisy ustawy stosuje si¢ do wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobow
medycznych, w rozumieniu rozporzadzenia 2017/745, a takze produktéw wymienionych
w zalaczniku XVI do tego rozporzadzenia i wyposazenia takich produktéw, oraz do
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro 1 wyposazenia wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu rozporzadzenia 2017/746, w zakresie, w jakim do tych
wyrobow 1 wyposazenia maja zastosowanie wymagania dotyczace ograniczenia
stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i

elektronicznym.”.

Art. 96. W ustawie z dnia 11 wrzes$nia 2003 r. o stluzbie wojskowej zolierzy zawodowych

(Dz. U. 22019 r. poz. 330, 730 1 1726) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1y

2)

w art. 24 w ust. 7 w pkt 2 wyrazy ,,wyroby medyczne, oraz wyposazenie wyrobow
medycznych, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 1. poz. 211)” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne,
wyposazenie wyrobow medycznych, systemy i1 zestawy zabiegowe, w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 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 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745”, oraz wyroby do samokontroli i pojemniki
na probki, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz.
UE L 117 2 05.05.2017, str. 176), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746”,”;

w art. 67 w ust. 3 wyrazy ,,wyroby medyczne, oraz wyposazenie wyrobow medycznych,
W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”
zastepuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych, systemy
1 zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia 2017/745, oraz wyroby do

samokontroli i pojemniki na probki, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 2017/746”.

Art. 97. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U.z2018 r.

poz. 1557) w art. 30 w ust. 2 w pkt 2 wyrazy ,,wyrobow medycznych w rozumieniu art. 2 pkt

38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 oraz z

2018 r. poz. 650)” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobow
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medycznych w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
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)”.

Art. 98. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.”)) w art. 5 pkt
46 otrzymuje brzmienie:

,46) wyroby medyczne — wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych,
systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1
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), oraz wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w
rozumieniu przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.
Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 176).”.

Art. 99. W ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym
(Dz. U. z 2019 r. poz. 993 i 1590) w art. 3 w pkt 7 wyrazy ,,wyrobow medycznych i
wyposazenia wyrobéw medycznych, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211)” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrobow
medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych, systeméw i zestawOw zabiegowych, w
rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) 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 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1)”.

Art. 100. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o kompatybilno$ci elektromagnetyczne;j

(Dz. U. 22018 r. poz. 397 oraz z 2019 r. poz. 534) w art. 5 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

7 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w: Dz. U. z 2019 r. poz. 1393, 1590, 1694,
1726, 1818 1 1905.
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»J) wyrobow medycznych 1 wyposazenia wyrobow medycznych, w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE
L 117 z05.05.2017, str. 1), a takze produktow wymienionych w zataczniku XVI do
tego rozporzadzenia i wyposazenia takich produktow, oraz wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
W rozumieniu przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.
Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 176);”.

Art. 101. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz.

U.z 2019 r. poz. 886) w art. 10 w ust. 1:

1)

w pkt 4a wyrazy ,incydentach medycznych lub nieprawidlowosciach w zakresie
wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz systemow 1 zestawOw
zabiegowych, w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211)” zastepuje si¢ wyrazami ,,incydentach lub
nieprawidlowosciach w zakresie wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych, systemow 1 zestawOw zabiegowych, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), zwanego dalej
»rozporzadzeniem 2017/745”, oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i
wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176)”,

zwanego dalej rozporzadzeniem 2017/7467;
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w pkt 6a wyrazy ,,wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro oraz aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych” zastgpuje si¢ wyrazami
,wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, systeméw i zestawoOw
zabiegowych, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia 2017/745, oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki

in vitro, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia 2017/746”.

Art. 102. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i

choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1239 i 1495) wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:

1)

2)

w art. 11 w ust. 2 w pkt 3 w lit. b wyrazy ,,wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro 1 aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2017 r. poz. 211)” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyrobow medycznych, wyposazenia
wyrobow medycznych, systemow 1 zestawdw zabiegowych, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) 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 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), zwanego dalej
»rozporzadzeniem 2017/745”, oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i
wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176),
zwanego dalej rozporzadzeniem 2017/746”;

w art. 42 w ust. 2 w pkt 3 wyrazy ,,wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i1 aktywnych wyrobow medycznych do implantacji,
w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”
zastepuje sie wyrazami ,,wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych,

systemow 1 zestawOw zabiegowych, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 2017/745,
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oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow medycznych

do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia 2017/746”.

Art. 103. W ustawie z dnia 7 maja 2009 r. o towarach paczkowanych (Dz. U. z 2018 r.
poz. 2335 oraz z 2019 r. poz. 1495) w art. 1 w ust. 2 wyrazy ,,wyrobow medycznych,
wyposazenia wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211)” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrobow medycznych 1
wyposazenia wyrobow medycznych, w rozumieniu przepisoéw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) 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 1 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1), a takze produktow wymienionych w zatagczniku XVI
do tego rozporzadzenia i wyposazenia takich produktow, oraz wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy

98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176)”.

Art. 104. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r.
poz. 175, 447 1 534) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

2) wart. 15 w ust. 2 wyrazy: ,,lub Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia” zastepuje si¢
wyrazami: ,,, Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia lub Prezesa Agencji Rezerw
Materiatowych”;

3) uchyla si¢ art. 24;

4) wart. 58 w ust. 1 skre$la si¢ wyrazy ,,albo przekazaniem do oceny dziatania”;

5) wart. 67 wust. 1 w zdaniu drugim skresla si¢ wyrazy ,,i zgloszenie dotyczy wyrobu”;

6) wart. 68:

a) ust. 7 otrzymuje brzmienie:
»71. W celu umozliwienia sprawowania nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1,
organy administracji publicznej i1 inne jednostki organizacyjne administracji

publicznej sa obowigzane, na zadanie Prezesa Urzgdu, niezwtocznie udostepni¢ mu



—72—

w zadanej formie wszelkie posiadane informacje dotyczace obrotu wyrobem, w tym
dane osobowe 0s6b uczestniczacych w tym obrocie.”,
b) ust. 9 i 10 otrzymujg brzmienie:

»9. Prezes Urzedu przy wykonywaniu zadan wynikajacych z ustawy
wspolpracuje i wymienia informacje z wtasciwymi organami panstw cztonkowskich
1 panstw trzecich oraz instytucjami Unii Europejskiej. Wymiana informacji moze by¢
prowadzona w jezyku angielskim bez koniecznos$ci ttumaczenia korespondencji i
dokumentow na jezyk polski, takze w formie elektronicznej bez koniecznos$ci
stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

10. W celu umozliwienia sprawowania nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1,
ustugodawcy zapewniajacy $rodki porozumiewania si¢ na odlegto$¢ sa obowigzani,
na zgdanie Prezesa Urzedu, niezwlocznie udostepni¢ mu w zadanej formie wszelkie
posiadane informacje dotyczace obrotu wyrobem, w tym dane osobowe o0séb

uczestniczacych w tym obrocie.”.

Art. 105. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2019 r. poz. 662 1
1905) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)  w odnosniku nr 1 do tytulu ustawy uchyla si¢ pkt 71 §;
2) do tytutu ustawy dodaje si¢ odno$nik nr 2 w brzmieniu:

,»2) Przepisy niniejszej ustawy shuzg wykonaniu:

a) 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 1 rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz.
UEL 1172 05.05.2017, str. 1),

b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
117 2 05.05.2017, str. 176).”;

3) wart.2wust. I:
a) w pkt 3 skresdla si¢ wyrazy ,,zlozonymi z wyrobow medycznych zwanymi dalej

,Wyrobami”,
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b)

d)
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w pkt 5 wyrazy ,,wyrobami medycznymi” zast¢puje si¢ wyrazami ,,wyrobami
medycznymi, wyposazeniem wyrobéw medycznych, systemami i1 zestawami
zabiegowymi, w tym ich badaniami klinicznymi, bezpieczenstwem i
wprowadzaniem do obrotu i do uzywania oraz nadzorem nad nimi”,

po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu: ,,produktami wymienionymi w zatgczniku
XVI do rozporzadzenia 2017/745, do ktorych stosuje sie¢ to rozporzadzenie, jak
rowniez wyposazeniem takich produktéow, w tym ich badaniami klinicznymi,
bezpieczenstwem 1 wprowadzaniem do obrotu i do uzywania oraz nadzorem nad
nimi, w zakresie rozporzadzenia 2017/745;”,

w pkt 6 wyrazy ,,wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro” zastgpuje si¢
wyrazami ,,wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro i wyposazeniem
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym ich badaniami dziatania,
bezpieczenstwem i1 wprowadzaniem do obrotu i do uzywania oraz nadzorem nad

nimi,”;

w art. 3 w ust. 2 w pkt 2 wyraz ,,wyrobéw” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrobow, o ktorych

£99 99,

mowa w art. 2 ust. 1 pkt 3 1 5-6, zwanych dalej ,,wyrobami”,”;

w art. 4 w ust. 1 w pkt 3:

a)

b)

lit. ¢ 1 d otrzymuja brzmienie:

,»C) sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi, w rozumieniu ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, i powaznymi incydentami, w
rozumieniu rozporzadzenia 2017/745 albo 2017/746, oraz dzialaniami z zakresu
bezpieczenstwa wyrobow,

d) wydawanie pozwolen na prowadzenie badania klinicznego lub badania
dziatania wyrobu, oraz pozwolen na wprowadzenie zmian w takim badaniu,”,

w lit. e po wyrazach ,,Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych” dodaje si¢ wyrazy

»Zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”

w lit. f po wyrazie ,,zdarzeniach” dodaje si¢ wyrazy ,,i powaznych zdarzeniach

niepozadanych”,

w lit. g po wyrazie ,,implantacji” dodaje si¢ wyrazy ,,oraz produktow, o ktorych

mowa w zataczniku X VI rozporzadzenia 2017/745”,

w lit. h po wyrazach ,,wlasciwego do spraw zdrowia,” dodaje si¢ wyrazy ,na

zasadach okre§lonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,”,

w lit. j skresla si¢ wyraz ,,zasadnicze”,
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h)

)
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w lit. k-m po wyrazach ,,w drodze decyzji” dodaje si¢ wyrazy ,,wydanej na

podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”,

lit. n otrzymuje brzmienie:

,,N) wydawania $§wiadectw wolnej sprzedazy,”,

lit q otrzymuje brzmienie:

,»q) publikowanie notatek bezpieczenstwa i decyzji administracyjnych dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobow,”,

po lit. q dodaje si¢ lit. r—z w brzmieniu:

,I) wydawanie pozwolen na prowadzenie badania dziatania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro oraz pozwolen na wprowadzenie zmian w takim badaniu
dzialania,

s) prowadzenie kontroli badan dziatania,

t) wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii na temat zgodnosci z
odpowiednimi wymogami okre§lonymi w zalaczniku I do dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. L 311 z 28.11.2001, s. 67 ze zm.), zwanej dalej
»dyrektywa 2001/83/WE”, skfadajacego si¢ z substancji lub mieszaniny
substancji wyrobu medycznego, ktéry jest systematycznie wchianiany lub
ktoérego produkty metabolizmu sg systematycznie wchianiane przez organizm
ludzki, w celu osiggnigcia przewidzianego zastosowania,

u) wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii w sprawie
odpowiednio$ci wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej w odniesieniu do
danego produktu leczniczego,

v) sporzadzanie sprawozdania z oceny wstepnej wniosku jednostki oceniajgcej
zgodnos$¢ o wyznaczenie na jednostke notyfikowang w zakresie rozporzadzenia
2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746,

w) przeprowadzanie oceny na miejscu jednostki oceniajacej zgodnos¢, ktora ztozyta
wniosek o wyznaczenie na jednostke notyfikowang w zakresie rozporzadzenia
2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746,

X) sporzadzanie koncowego sprawozdania z oceny jednostki oceniajacej zgodnos$¢,
ktéra ztozyta wniosek o wyznaczenie na jednostke notyfikowang w zakresie

rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746,
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y) notyfikowanie Komisji Europejskiej i pozostalym panstwom cztonkowskim
jednostki oceniajace zgodno$¢ w zakresie rozporzadzenia 2017/745 lub
rozporzadzenia 2017/746,

z) monitorowanie, nadzorowanie, kontrolowanie i ponowne ocenianie jednostek
notyfikowanych przez Prezesa Urzedu;”;

6) wart.7:
a) wust. 2 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,»2a) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej zgodnosci z
odpowiednimi wymogami okreslonymi w zalgczniku I do dyrektywy
2001/83/WE sktadajacego si¢ z substancji lub mieszaniny substancji wyrobu
medycznego, ktory jest systematycznie wchilaniany lub ktorego produkty
metabolizmu sg systematycznie wchianiane przez organizm ludzki, w celu
osiggniecia przewidzianego zastosowania;”,

b) wust. 4:

— w pkt 5 skre$la si¢ wyraz ,,zasadnicze”,

—w pkt 9 skresla si¢ wyrazy ,,w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 46 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych”,

—pkt 101 11 otrzymujg brzmienie:

,»10) na temat incydentow medycznych w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 14 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz powaznych
incydentOw w rozumieniu art. 2 pkt 65 rozporzadzenia 2017/745 1 art. 2 pkt
68 rozporzadzenia 2017/746;

11) na temat cigzkich niepozadanych zdarzefh w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 9
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz powaznych
zdarzen niepozadanych w rozumieniu art. 2 pkt 58 rozporzadzenia
2017/745 1 art. 2 pkt 61 rozporzadzenia 2017/746;”,

— pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,»13) na temat badania klinicznego wyrobu medycznego, aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji albo produktu, o ktorym mowa w zatgczniku
XVI do rozporzadzenia 2017/745;”,

— po pkt 13 dodaje si¢ pkt 14 1 15 w brzmieniu:

,»14) na temat badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro;
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15) na temat odpowiednio$ci wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej w
odniesieniu do danego produktu leczniczego.”;
w art. 9 w ust. 1 w pkt 1 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:
»C) $3 wytwodrcami lub autoryzowanymi przedstawicielami, w rozumieniu ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, albo producentami lub upowaznionymi
przedstawicielami w rozumieniu rozporzadzenia 2017/745 albo rozporzadzenia

2017/746;”.

Art. 106. W ustawie z dnia 1 kwietnia 2011 r. — Prawo probiercze (Dz. U. z 2019 r. poz.

1291 1495) w art. 6 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) wyrobow medycznych i1 wyposazenia wyrobow medycznych, w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 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 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE
L 117 z05.05.2017, str. 1), a takze produktow wymienionych w zataczniku XVI do
tego rozporzadzenia 1 wyposazenia takich produktéw, oraz wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
W rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.
Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 176);”.

Art. 107. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018

r. poz. 21901 2219 oraz z 2019 r. poz. 492, 730, 959 1 1655) w art. 17:

1)

2)

w ust. 1 w pkt 2 wyrazy ,,ztozone z wyrobéw medycznych zgodnie z wymaganiami
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211)”
zastepuje si¢ wyrazami ,,zgodnie z wymaganiami ustawy z dnia ... o wyrobach
medycznych (Dz. U. z .... poz. ...)”;

w ust. 2 wyrazy ,,wyrobéw medycznych w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrobéw w rozumieniu ustawy z dnia

... 0 wyrobach medycznych”.

Art. 108. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22019 r. poz. 408, 730, 1590 1 1905) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
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1) wart. 2 pkt 17 otrzymuje brzmienie:

»17) wyrob medyczny — wyrob medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, system lub
zestaw zabiegowy, W rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) 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 1
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), albo wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro lub wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,
W rozumieniu przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.
Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 176);”;

2) wart. 32 w ust. 1 skresla si¢ wyrazy ,,i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych”;
3) wart. 33 wyrazy ,,ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych” zast¢puje si¢

wyrazami ,,ustawy z dnia ... o wyrobach medycznych (Dz. U. ......... )”.

Art. 109. W ustawie z dnia 22 listopada 2013 r. o postepowaniu wobec 0séb z
zaburzeniami psychicznymi stwarzajacych zagrozenie zycia, zdrowia lub wolnosci seksualnej
innych osob (Dz. U. z 2014 r. poz. 24, z 2015 1. poz. 396, z 2016 r. poz. 2205 oraz z 2018 r.
poz. 2435) w art. 27 w ust. 2 wyrazy ,,wyroby, o ktorych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 1 Nr 113,
poz. 657)” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych,
systemy 1 zestawy =zabiegowe, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i
wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176)”.
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Art. 110. W ustawie z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zuzytym sprzecie elektrycznym i
elektronicznym (Dz. U. z 2018 r. poz. 1466 1 1479 oraz z 2019 r. poz. 125 1 1403) w art. 2 w
ust. 1 pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,»10) wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, systemow 1 zestawoOw

zabiegowych, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) 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 1 93/42/EWG (Dz.
Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 1), a takze produktéw wymienionych w zatagczniku
XVI do tego rozporzadzenia i wyposazenia takich produktow, oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176);”.

Art. 111. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci 1 nadzoru
rynku (Dz. U. z 2019 r. poz. 544) w art. 1 w ust. 5 wyrazy ,,wyrobOw medycznych, w
rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 22017 r. poz. 211),
z wyjatkiem wyrobow bedacych” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrobéw medycznych i
wyposazenia wyrobow medycznych, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) 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 1 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1), a takze produktow wymienionych w zatgczniku XVI
do tego rozporzadzenia i wyposazenia takich produktéw, oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176), z

wyjatkiem wyrobow, wyposazenia i produktow, ktore sa”.

Art. 112. W ustawie z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1292 1 1495) w art. 21 uchyla si¢ ust. 3.
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Rozdziat 16
Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 113. 1. Do wyrobéw medycznych, systeméw 1 zestawoOw zabiegowych
wprowadzonych do obrotu przed dniem 26 maja 2020 r. zgodnie z przepisami ustawy uchylanej
w art. 124 stosuje si¢ przepisy dotychczasowe, z wyjatkiem art. 58—66, art. 68—73 1 art. 86—89
tej ustawy.

2. Do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wprowadzonych do obrotu przed
dniem 26 maja 2022 r. zgodnie z przepisami ustawy uchylanej w art. 124 stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe, z wyjatkiem art. 58—66, art. 68—73 1 art. 86—89 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.

o wyrobach medycznych.

Art. 114. 1. Do wyrobow medycznych wprowadzonych do obrotu po dniu 26 maja 2020

r. zgodnie z art. 120 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 stosuje si¢ przepisy ustawy uchylanej w

art. 124, z wyjatkiem:

1) art. 8, art. 12, art. 17, art. 18, art. 68—73a, art. 78 ust. 2 1 4, art. 79 ust. 112, art. 80, art. 81
ust. 2-5, art. 82 i art. 83 tej ustawy;

2) art. 75 ust. 2, art. 76, art. 77 1 art. 79a tej ustawy, ktore stosuje si¢ do dnia przypadajacego
na pozniejszg sposrod dat, o ktorych mowa w art. 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia
2017/745;

3) art. 5863, art. 65 i art. 66 tej ustawy, ktore stosuje si¢ do dnia przypadajacego na dzien
uplywu 18 miesi¢cy od dnia przypadajacego na pdzniejsza sposrdod dat, o ktorych mowa
w art. 123 wust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745 — w stosunku do producentow,
upowaznionych przedstawicieli, podmiotéw zestawiajacych wyroby jako systemy lub
zestawy zabiegowe oraz importerow;

4) art. 58-63, art. 65 1 art. 66 tej ustawy, ktore stosuje si¢ do dnia przypadajacego na dzien
uptywu 24 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy — w stosunku do
dystrybutorow.

2. Do wyrob6éw medycznych do diagnostyki in vitro wprowadzonych do obrotu po dniu

26 maja 2022 r. zgodnie z art. 110 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746 stosuje si¢ przepisy ustawy

uchylanej w art. 124, z wyjatkiem:

1) art. 8, art. 12, art. 17, art. 18, art. 68-73a, art. 78 ust. 214, art. 79 ust. 1 1 2, art. 80, art. 81
ust. 25, art. 82 i art. 83 tej ustawy;
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2) art. 75 ust. 2, art. 76, art. 77 1 art. 79a tej ustawy, ktore stosuje si¢ do dnia przypadajacego
na pozniejszg sposrdd dat, o ktérych mowa w art. 113 ust. 3 lit. frozporzadzenia 2017/746;

3) art. 5863, art. 65 i art. 66 tej ustawy, ktore stosuje si¢ do dnia przypadajacego na dzien
uptywu 18 miesiecy od dnia przypadajacego na pozniejsza sposrod dat, o ktérych mowa
w art. 113 ust. 3 lit. f rozporzadzenia 2017/746 — w stosunku do producentow,
upowaznionych przedstawicieli oraz importeréw;

4) art. 58 ust 1, 2 i 34, art. 5963, art. 65 i art. 66 tej ustawy, ktore stosuje si¢ do dnia
przypadajacego na dzien uptywu 24 miesigcy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy

— w stosunku do dystrybutorow.

Art. 115. 1. Raporty dotyczace incydentow moga by¢ przesylane na zasadach okreslonych
w art. 7678 ustawy uchylanej w art. 124, do dnia, w ktérym bedzie mozliwe przestanie ich na
zasadach okreslonych w rozporzadzeniu 2017/745 lub rozporzadzeniu 2017/746.

2. Od dnia 26 maja 2020 r. zgloszen powaznych zdarzen niepozadanych i defektow
wyrobow, o ktorych mowa w rozporzadzeniu 2017/745 w badaniach klinicznych rozpoczetych
przed dniem 26 maja 2020 r. dokonuje si¢ na zasadach okreslonych zgodnie z niniejsza ustawa

1 na zasadach okre§lonych w tym rozporzadzeniu.

Art. 116. 1. Do dnia przypadajacego na pozniejszg sposrod dat, o ktorych mowa w art.
123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745, przepisy art. 58—63, art. 65 i art. 66 ustawy uchylane;j
w art. 124 stosuje si¢ do wyrobow medycznych, systemoéw i zestawOw zabiegowych w
rozumieniu rozporzadzenia 2017/745.

2. Do dnia przypadajacego na pozniejsza sposrod dat, o ktorych mowa w art. 113 ust. 3
lit. f rozporzadzenia 2017/746, przepisy art. 58-63, art. 65 i art. 66 ustawy uchylanej w art. 124
stosuje si¢ do wyrobow do diagnostyki in vitro w rozumieniu rozporzadzenia 2017/746.

3. Do dnia, w ktorym uptyng 24 miesigce od dnia przypadajacego na pdzniejszg sposrod
dat, o ktérych mowa w art. 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745, podmiot, ktory sprowadzit
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrdb i bedzie go wykorzystywat do dziatalnosci
gospodarczej lub zawodowej, jest obowigzany dokona¢ powiadomienia, o ktorym mowa w art.

58 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Art. 117. 1. Przepisy:
1) art. 58 ust. 1, art. 59, art. 61-63, art. 65 i art. 66 ustawy uchylanej w art. 124 — w stosunku

do producentow wyrobow wykonanych na zaméwienie,
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2) art. 58, ust. 3 1 3a, art. 60, art. 61 1 art. 63, art. 65 i art. 66 ustawy uchylanej w art. 124 —
w stosunku do dystrybutoréw wyrobow oraz do podmiotéw wykonujacych dzialalnosé
lecznicza oraz przedsigbiorcow, ktorzy sprowadzaja na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z terytorium innego panstwa cztonkowskiego wyrob przeznaczony do udzielania
swiadczen zdrowotnych lub ustug

— stosuje si¢ do dnia, w ktorym uplyna 24 miesigce od dnia przypadajacego na pdzniejsza

sposrod dat, o ktorych mowa w art. 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745.

2. Do dnia uptywu 18 miesigcy od dnia przypadajacego na pozniejsza sposrod dat, o
ktorych mowa w art. 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745, producenci i upowaznieni
przedstawiciele dokonuja zgloszen na podstawie art. 58 ust. 1, art. 59, art. 61-63, art. 65 1 art.
66 ustawy uchylanej w art. 124, wylacznie w przypadku, w ktorym nie dokonali rejestracji, o
ktorej mowa w art. 29 i art. 31 rozporzadzenia 2017/745.

3. Do dnia uptywu 18 miesiecy od dnia przypadajgcego na pozniejsza sposrod dat, o
ktoérych mowa w art. 113 ust. 3 lit. f rozporzadzenia 2017/746, producenci i upowaznieniu
przedstawiciele dokonujg zgloszen na podstawie art. 58 ust. 1, art. 59, art. 61-63, art. 65 i art.
66 ustawy uchylanej w art. 124, wytacznie w przypadku, w ktérym nie dokonali rejestracji, o
ktorej mowa w art. 26 1 art. 28 rozporzadzenia 2017/746.

4. Art. 64 ust. 2 1 3 ustawy uchylanej w art. 124, stosuje si¢ do dnia przypadajacego na
pOzniejsza sposrdd dat, o ktorych mowa w art. 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745.

Art. 118. 1. Od dnia przypadajacego na pozniejsza sposrod dat, o ktorych mowa w art.
123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745, stosuje si¢ art. 19 niniejszej ustawy w stosunku do
producentdéw, autoryzowanych przedstawicieli i importerow wyrobéw medycznych, systemow
1 zestawOw zabiegowych.

2. Od dnia przypadajacego na pdzniejsza sposrod dat, o ktorych mowa w art. 113 ust. 3
lit. frozporzadzenia 2017/746, stosuje si¢ art. 19 niniejszej ustawy w stosunku do producentow,

autoryzowanych przedstawicieli 1 importerow wyroboéw do diagnostyki in vitro.

Art. 119. Do badan klinicznych rozpoczetych na podstawie art. 43 ustawy uchylanej w
art. 124 stosuje si¢ art. 4042, art. 43 ust. 2, art. 44, art. 45, art. 46, art. 48, art. 49, art. 51 ust.
1, art. 5257 tej ustawy.

Art. 120. 1. Swiadectwa wolnej sprzedazy w trybie, o ktérym mowa w art. 67 ustawy
uchylanej w art. 124, wydaje si¢ podmiotom, ktore nie uzyskaty niepowtarzalnego numeru

rejestracyjnego, o ktérym mowa w art. 19 ust. 1 niniejszej ustawy.
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2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ w terminie 18 miesiecy od dnia przypadajacego na pdzniejsza
sposrod dat, o ktérych mowa w art. 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745 oraz w art. 113
ust. 3 lit. f rozporzadzenia 2017/746.

Art. 121. 1. Do postegpowan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1, art. 22 ust. 112, art. 33 ust.
2, art. 46 ust. 1, art. 52 ust. 1, art. 67 ust. 1, art. 86 ust. 1, 31 7, art. 87 ust. 1 i art. 88 ustawy
uchylanej w art. 124, wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wej$cia w Zycie niniejszej
ustawy stosuje sie przepisy dotychczasowe.

2. Przepisow art. 21 ust. 1 niniejszej ustawy nie stosuje si¢ do producentéw i
upowaznionych przedstawicieli, ktorzy na podstawie art. 58 ust. 1 ustawy uchylanej w art. 124
dokonali zgloszenia wyrobu wykonanego na zamowienie, innego niz wykonany na zamowienie

wyrob do implantacji klasy 11, o ktorym mowa w art. 52 ust. 8 rozporzadzenia 2017/745.

Art. 122. 1. Wyroby, o ktérych mowa w rozporzadzeniu 2017/745, ktére zostaly
wprowadzone do obrotu:
1) zgodnie z ustawg uchylana w art. 124 przed dniem 26 maja 2020 r. lub
2) od dnia 26 maja 2020 r. na podstawie certyfikatu, o ktorym mowa w art. 120 ust. 2
rozporzadzenia 2017/745
—mogga by¢ udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania do dnia 25 maja 2025 r.
2. Wyroby, o ktorych mowa w rozporzadzeniu 2017/746, ktére zostaty wprowadzone do
obrotu:
1)  zgodnie z ustawg uchylang w art. 124 przed dniem 26 maja 2022 r. lub
2) od dnia 26 maja 2022 r. na podstawie certyfikatu, o ktorym mowa w art. 110 ust. 2
rozporzadzenia 2017/746

—moga by¢ udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania do dnia 25 maja 2025 r.

Art. 123. 1. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 23 ust. 3, art. 41 ust. 4 ustawy uchylanej w art. 124 zachowuja moc do dnia 26 maja
2030 r.;

2) art. 20 ust. 2, art. 23 ust. 2, art. 23 ust. 4, art. 85 ustawy uchylanej w art. 124 zachowuja
moc do dnia 26 maja 2040 r.
2. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 50 ustawy uchylanej w art. 124 stosuje si¢ do dnia 26 maja 2025 r. — w zakresie

wprowadzania zmian w badaniu klinicznym;
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2) art. 65 ust. 2 ustawy uchylanej w art. 124 stosuje si¢ do dnia, o ktorym mowa w art. 117
niniejszej ustawys;

3) art. 67 ust. 7 uchylanej w art. 125 stosuje si¢ do dnia przypadajacego na pdzniejsza
sposrod dat, o ktérych mowa w art. 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745.

Art. 124. Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych traci moc z dniem:
1) 25 maja 2020 r. — w odniesieniu do wyrobow medycznych, systemow i zestawow
zabiegowych,
2) 25 maja 2022 r. — w odniesieniu do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
— z wyjatkiem art. 64 ust. 1 1 1a, ktéry traci moc po uptywie 24 miesiecy od dnia wejscia w
zycie niniejszej ustawy oraz rozdziatu 13, ktdry traci moc po uplywie 5 lat od dnia wejscia w

zycie niniejszej ustawy.

Art. 125. W latach 2020-2029 maksymalny limit wydatkow bedacych skutkiem
finansowym ustawy bedzie wynosi¢:
1) 0zt-w2020r;

2) 1559235zt —w2021r,;
3) 1536667 zt—w2022r.;
4) 780757 zt —w 2023 r.;
5) 796771 zt —w 2024 r.;
6) 796825zt —w2025r.;
7) 832399 zt —w 2026 1.;
8) 842578 zt—w 2027 r,;
9) 850343 zt —w 2028 r.;
10) 858111zt —w 2029 r.
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Art. 126. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem

art. 20 wchodzi w Zycie po uptywie 24 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I
REDAKCYJNYM

Konrad Mitoszewski

Dyrektor

Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia

/dokument podpisany elektronicznie/
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UZASADNIENIE

Projektowana ustawa o wyrobach medycznych sluzy stosowaniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 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 1 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745”, oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 2017/746”, ktére maja na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania
rynku wewngetrznego w obszarze wyrobow medycznych 1 wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia z myslg o
pacjentach i uzytkownikach z uwzglednieniem matych i $rednich przedsigbiorstw dziatajacych
w tym sektorze. W szczegdlnosci projektowana ustawa okresli wlasciwosci organéw oraz
obowigzki informacyjne podmiotow gospodarczych dziatajacych na rynku wyrobow
medycznych oraz wyrobow do diagnostyki in vitro, zasady prowadzenia reklamy wyrobow, a
takze system kar administracyjnych zwigzanych z nieprzestrzeganiem przepisOw wyzej
wymienionych rozporzadzen i projektowanej ustawy. W zwigzku z tym, ze projektowana
ustawa stuzy S$ciSle wykonaniu rozporzadzenia 2017/745 1 rozporzadzenia 2017/746,
odstgpiono od definiowania poje¢, ktore zostaly juz zdefiniowane w wymienionych

rozporzadzeniach.

Celem projektowanej ustawy jest uregulowanie kwestii, ktore ww. rozporzadzenia
pozostawiaja do decyzji panstw cztonkowskich oraz stworzenie ram prawnych dla wiasciwe;j i
skutecznej realizacji uprawnien 1 obowigzkoéw organow wlasciwych 1 podmiotdéw dziatajacych
w obszarze wyrobow medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro na

terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Do kompetencji nadanej panstwom cztonkowskim w §wietle rozporzadzenia 2017/745 i
rozporzadzenia 2017/746 pozostawiono mozliwos¢:
1) uszczegbdtowienia zasad sprawowania nadzoru nad podmiotami prowadzacymi obrot
wyrobami medycznymi i nad wyrobami medycznymi bedacymi w obrocie na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej;
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2) okre$lenia przepisoOw o sprzedazy na odlegtos¢;

3) wprowadzenia przepiséw regulujacych mozliwo$¢ regenerowania i dalszego uzywania
wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku;

4) nalozenia na instytucje zdrowia publicznego wymogu przechowywania, w formie
elektronicznej, kodéw UDI, ktore sg dostarczane wraz z wyrobem,;

5) zadania od producenta wyrobu wykonanego na zaméwienie wykazu wyrobow na
zamowienie, ktore zostaly udostepnione na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

6) wyznaczania 1 okreslenia zasad monitorowania jednostek notyfikowanych;

7) organizacji udzialu komisji etycznych w ocenie badania klinicznego wyroboéw w
terminach przewidzianych dla pozwolenia na badanie kliniczne okreslonych w ramach
ww. rozporzadzen;

8) okreslenia wymagan dotyczacych jezykow, w jakim majg by¢ sporzadzane dokumenty
zwigzane obrotem wyrobami medycznymi;

9) wprowadzenia §rodkéw korygujacych dla producentow;

10) prowadzenia reklamy wyrobow;

11) wprowadzenia wszelkich niezbgdnych $rodkow zapewniajagcych wykonanie przepisow
ww. rozporzadzen, w tym przez ustanowienie skutecznych proporcjonalnych 1
odstraszajacych sankcji za ich naruszenie;

12) wprowadzenia przepisow  przejsciowych umozliwiajacych  dostosowanie do
wprowadzonych ww. rozporzadzeniami zmian oraz odpowiednie stosowanie przepisow

obowiazujacych dotychczasowych.

Do najwazniejszych zalozen projektowanej ustawy nalezy wyznaczenie Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych,
zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, jako organu wilasciwego w sprawach wyroboéw objetych
zakresem rozporzadzenia 2017/745 1 rozporzadzenia 2017/746 oraz okreSlenie jego
kompetencji. Prezes Urzedu bedzie mogt zada¢ od instytucji zdrowia publicznego wszelkich
stosownych informacji o wyrobach medycznych wyprodukowanych i uzywanych w tych
instytucjach oraz bedzie mogt prowadzi¢ kontrole tych instytucji w zakresie produkowania i
uzywania takich wyrobow. Prezes Urzedu bedzie mogt w drodze decyzji administracyjnej
zakaza¢ wprowadzania do obrotu, wycofa¢ z obrotu albo wycofa¢ z obrotu 1 uzywania produkt
nie objety zakresem danego rozporzadzenia, jezeli podmiot inny niz producent przeznaczyt taki
produkt do celow okre§lonych w jednej z definicji produktéw objetych zakresem danego

rozporzadzenia. Prezes Urzedu bedzie mogt zazada¢ od producenta wyrobu wykonanego na
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zamoOwienie wykazu takich wyrobdéw, ktére zostaly udostepnione na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Prezes Urzedu bedzie moéglt zazada¢ od podmiotu wydajacego
informacji dotyczacych systemu nadawania kodéw UDI oraz wprowadzenia S$rodkow
korygujacych do czasu potwierdzenia doktadnosci danych przez dany podmiot. Podobnie jak
w przepisach dotychczasowych Prezes Urzedu w celu uzyskania mozliwie najszerszej wiedzy
o wyrobach wprowadzanych do obrotu oraz uzywanych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, bedzie gromadzit dane o uczestnikach obrotu wyrobami, a takze zatwierdzat dane
wprowadzane przez polskich uczestnikow obrotu wyrobami do bazy danych Eudamed, w
zakresie okre§lonym przepisami rozporzadzen 2017/745 1 2017/746. W celu wykonania
opisanych wyzej kompetencji w zakresie nadzoru i gromadzenia notyfikacji w ustawie
natozono obowigzek informacyjny dotyczacy wprowadzenia do obrotu albo przekazania do
badania dziatania pierwszego wyrobu, a w odniesieniu do importerow i1 dystrybutoréw —

wprowadzenia wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Wszystkie podmioty, ktdre na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wykonuja badanie
dziatania wyrobu do oceny dziatania, ktoérego producent i upowazniony przedstawiciel nie maja
miejsca zamieszkania lub siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, beda zobowigzane
informowac¢ Prezesa Urzedu o swojej dzialalnosci. Projekt zaktada, iz Prezes Urzedu bedzie
organem uprawnionym do dokonania, w drodze decyzji administracyjnej, klasyfikacji wyrobu,
jezeli wyrdb jest lub byt wprowadzany do obrotu Ilub do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, producent wyrobu albo upowazniony przedstawiciel ma miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub w ocenie zgodnosci
wyrobu brata udziat jednostka notyfikowana wyznaczona przez Prezesa Urzedu. Prezes Urzgdu
bedzie mogt takze zwroci¢ si¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o podjecie decyzji w
sprawie ustalenia klasyfikacji danego wyrobu, danej kategorii lub danej grupy wyrobow. Prezes
Urzedu bedzie mogt si¢ zwroci¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o podjgcie decyzji, ze
dany wyrdb, dana kategoria lub dana grupa wyrobdw zostaja — w drodze odstepstwa —
sklasyfikowane inaczej z uwagi na kwestie zwigzane ze zdrowiem publicznym. Prezes Urzedu
na nalezycie uzasadniony wniosek §wiadczeniodawcy, konsultanta krajowego, konsultanta
wojewodzkiego, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji lub Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia bedzie wydawal, w drodze decyzji administracyjnej,
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej okreslonego wyrobu, w przypadku ktérego nie przeprowadzono procedur oceny

zgodnosci, ale ktorego uzywanie lezy w interesie zdrowia publicznego lub bezpieczenstwa lub
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zdrowia pacjentow; w przypadku gdy takie pozwolenie dotyczy¢ bedzie uzywania przez wigcej
niz jednego pacjenta Prezes Urzedu bedzie powiadamiat Komisje Europejskiej i pozostate
panstwa czlonkowskie o swoich decyzjach. Prezes Urzedu bedzie organem wiasciwym do
wydawania $§wiadectw wolnej sprzedazy. Prezes Urzedu bedzie posiadal uprawnienia do
kontroli producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importerow, dystrybutorow,
podmiotdw zestawiajacych wyroby w systemy lub zestawy zabiegowe, podmiotow
dokonujacych sterylizacji wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych w celu
wprowadzenia ich do obrotu, a takze podwykonawcdéw majacych miejsce zamieszkania lub
siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Bedzie mogl rowniez dokonywaé kontroli
wyrobu, jego dokumentacji i warunkéw uzywania wyrobu przez podmioty i osoby, ktore
stosuja wyroby do celéw zawodowych, w miejscu uzywania wyrobu, oraz podmiotow
wykonujacych czynno$ci zwigzane z instalacja, konserwacjg, utrzymaniem, serwisem,
regulacja, kalibracja, wzorcowaniem, przegladem, naprawa lub okresowym sprawdzaniem
bezpieczenstwa wyrobow, w miejscu wykonywania tych czynnosci oraz w miejscu
zamieszkania lub siedzibie wykonujacych je podmiotéw, a ponadto kontrolowaé
prezentowanie wyroboOw na targach, wystawach, pokazach, prezentacjach oraz sympozjach

naukowych i technicznych, a takze reklame 1 promocj¢ tych wyrobow.

Projektowana ustawa wymaga, aby kody UDI przechowywaly wszystkie podmioty i
osoby, ktore stosujg wyroby do celéw zawodowych, a w przypadku producentéw wyrobow na
zaméwienie informowali o nich Prezesa Urzedu. Wprowadzono réwniez obowigzek, by
podmioty obowigzane do przechowywania kodéw UDI mialy podpisane umowy dotyczace
przechowywania dokumentacji na wypadek upadtosci lub likwidacji, przez okres wskazany w

rozporzadzeniu 2017/745 i rozporzadzeniu 2017/746.

Projektowana ustawa wprowadza takze wymog, aby pacjentom, ktorym wszczepiono
dany wyrob medyczny, instytucje zdrowia publicznego udostepniaty wraz z kartg implantu
wszelkie stosowne informacje przekazane przez producenta wyrobu i1 pozwalajace na
identyfikacj¢ wyrobu, w tym nazwe¢ wyrobu, model, numer seryjny oraz wszelkie ostrzezenia i
informacje stuzace zapewnieniu bezpieczenstwa. Projektowane przepisy zaktadaja, ze wyrob
medyczny 1 wyrob medyczny do diagnostyki in vitro powinien by¢ wihasciwie dostarczony,
prawidlowo zainstalowany 1 utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu bedzie obowigzany do przestrzegania instrukcji

uzywania.
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Projekt ustawy zabrania uruchamiania i uzywania wyrobu medycznego lub wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, majacego wady mogace stwarza¢ ryzyko dla pacjentow,

uzytkownikéw lub innych osob.

Przepisy nowej ustawy zobowigzuja instytucje zdrowia publicznego do posiadania
dokumentacji dotyczacej wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dzialan serwisowych,
aktualizacji oprogramowania, przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i
kontroli bezpieczenstwa wyrobu medycznego albo wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro, ktory wykorzystuja do udzielania $wiadczen zdrowotnych, zawierajaca w szczegdlnosci
daty wykonania tych czynnosci, nazwisko lub nazwe podmiotu, ktory wykonat te czynnosci,
ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu, a takze okreslajacej, na podstawie instrukcji
uzywania wyrobu lub zalecen podmiotoéw, ktére wykonaty ww. czynnosci, terminy nastepnych
tego rodzaju czynnosci; instytucje zdrowia publicznego =zostang zobowigzane do
przechowywania tej dokumentacji nie krocej niz przez okres 5 lat od dnia zaprzestania
uzywania wyrobu do udzielania $wiadczen zdrowotnych i do jej udostgpniania organom i
podmiotom sprawujacym nadzér nad instytucja zdrowia publicznego lub upowaznionym do jej

kontroli.

Przepisy projektowanej ustawy zezwalajag na regeneracj¢ wyrobow jednorazowego
uzytku, jednocze$nie ze wzgledow bezpieczenstwa wprowadzajac zakaz uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zregenerowanych wyrobdéw jednorazowego uzytku.
Rozwigzanie to ma na celu umozliwienie rozwoju podmiotom dziatajacych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Prezes Urzedu bedzie organem wlasciwym w sprawach badan
klinicznych wyrobow objetych zakresem rozporzadzenia 2017/745 oraz w sprawach badan
dziatania wyrobdw objetych zakresem rozporzadzenia 2017/746. Projekt zaktada, iz komisje
bioetyczne wydajace opinie na temat badan klinicznych wyrobow medycznych zostang
zobowigzane, aby procedury przeprowadzania oceny badania i wydawania opinii byly zgodne
z przepisami rozporzadzen 2017/745 1 2017/746. Komisje bioetyczne beda wydawaly opinie w
terminie nie dtuzszym niz 45 dni od dnia zlozenia wniosku wraz z kompletng dokumentacja.
Projektowana ustawa okresla, jakie dokumenty sponsor bedzie zobowigzany dolaczy¢ do
wniosku o wydanie opinii przez komisj¢ bioetyczng. Sponsor bedzie sktadal wniosek do
komisji bioetycznej wlasciwej ze wzgledu na miejsce przeprowadzania badania klinicznego, a
w przypadku wieloosrodkowego badania klinicznego prowadzonego na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie tego samego protokotu — do komisji bioetycznej
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wlasciwej ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania przez koordynatora badania i w takim
przypadku opinia bgdzie dotyczyta wszystkich o§rodkéw, w imieniu ktdrych sponsor wystapit
z wnioskiem o wydanie opinii. Wydajac decyzje w sprawie pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego lub pozwolenia na prowadzenie badania dziatania Prezes Urzgdu bedzie
ocenial, czy badacz jest osobg wykonujaca zawdd, ktory uznawany jest za kwalifikujacy do
penienia roli badacza ze wzgledu na posiadang niezbedng wiedze naukowa i doswiadczenie w

zakresie opieki nad pacjentem.

W zakresie jednostek notyfikowanych projektowana ustawa okresla, iz Prezes Urzedu
bedzie centralnym organem administracji rzadowej odpowiedzialnym za jednostki
notyfikowane. Zostaty okreslone przepisy zwigzane ze ztozeniem do Prezesa Urzedu wniosku
przez jednostke ubiegajaca si¢ o notyfikacje w zakresie wyrobow medycznych oraz wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro, oceng tego wniosku, w tym wymagania jezykowe dla
przedktadanej dokumentacji oraz zasady wyznaczania ekspertow biorgcych udziat przy ocenie
takiej jednostki. Nie przewiduj¢ si¢ pobierania oplat w celu wspomozenia rozwoju jednostek

notyfikowanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Jako organ odpowiedzialny za nadzor i notyfikacje jednostek notyfikowanych Prezes
Urzedu bedzie obowigzany do notyfikacji Komisji Europejskiej i pozostalym panstwom
cztonkowskim wyznaczonych przez siebie jednostek oceniajacych zgodno$¢ wraz z
przedstawianiem dokumentacji dowodowej dotyczacej wprowadzonych ustalen, majacych na
celu zapewnienie, by jednostka notyfikowana byta regularnie monitorowana i speiniata
okreslone wymogi. Prezes Urzgdu bedzie tez odpowiedzialny za udzielenie informacji

dotyczacych wyznaczonych przez niego jednostek notyfikowanych.

Zastrzezenia Prezesa Urzedu w odniesieniu do jednostek notyfikowanych przez inne
panstwa kierowane beda do Komisji Europejskiej lub do organu odpowiedzialnego za jednostki

notyfikowane w danym panstwie cztonkowskim.

W zakresie incydentéw medycznych powazny incydent bedzie mogt zgtosi¢ Prezesowi
Urzedu kazdy, kto powziat informacj¢ o takim incydencie, ktdry si¢ zdarzyt na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, natomiast podmioty i osoby, ktére stosuja wyroby do celéw
zawodowych 1 ktore podczas dzialalnosci zawodowej stwierdzily powazny incydent, beda
obowigzane zglosi¢ go niezwlocznie producentowi lub upowaznionemu przedstawicielowi, a
kopig zgloszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu. Podmioty, z ktérymi Prezes Urzedu wspolpracuje

w zakresie nadzoru nad wyrobami medycznymi i ktére podczas wykonywania swojej
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dzialalnosci powzigty podejrzenie, ze wystapit powazny incydent, beda zobowigzane zglosi¢
go niezwlocznie Prezesowi Urzedu, importerzy i1 dystrybutorzy wyrobéw medycznych,
laboratoria badawcze, instytuty badawcze, a takze podmioty §wiadczace ushugi w zakresie
napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobow medycznych, ktérzy podczas wykonywania
swojej dzialalnosci stwierdzili powazny incydent, ktéry zdarzyt si¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, beda zobowigzani zglosi¢ go niezwlocznie producentowi lub
upowaznionemu przedstawicielowi, a kopi¢ zgloszenia przesta¢ Prezesowi Urzegdu, jezeli nie
powzigli informacji, ze incydent ten zostal juz zgloszony producentowi lub upowaznionemu
przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzgdu. Jezeli nie bedzie mozna ustali¢ adresu producenta
ani upowaznionego przedstawiciela albo jezeli ani producent, ani upowazniony przedstawiciel
nie maja miejsca zamieszkania lub siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, powazny
incydent bedzie mozna zglosi¢ dostawcy wyrobu medycznego posiadajgcemu miejsce
zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesytajac rownoczesnie
kopig zgloszenia Prezesowi Urzedu. Zgloszenia powaznego incydentu dokonywac si¢ bedzie
na formularzu, ktérego wzor okresli minister wiasciwy do spraw zdrowia w drodze
rozporzadzenia wydanego na podstawie upowaznienia ustawowego zawartego Ww

projektowanej ustawie. Prezes Urzedu bedzie prowadzit rejestr otrzymanych zgloszen.

Prezes Urzedu bedzie oceniat, w miar¢ mozliwosci we wspotpracy z producentem oraz —
w stosownych przypadkach — z jednostka notyfikowana, ktora certyfikowata wyrdb medyczny,
wszelkie otrzymane informacje dotyczace powaznego incydentu, ktéry mial miejsce na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego

bezpieczenstwa, ktore zostalo lub ma zosta¢ podjete na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

W przypadku wyrobdw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 8 akapit pierwszy rozporzadzenia
2017/745, jezeli powazny incydent lub zewnetrzne dzialanie korygujace dotyczace
bezpieczenstwa moze mie¢ zwigzek z substancja, ktora w przypadku uzycia osobno bytaby
uwazana za produkt leczniczy, Prezes Urzedu jako wlasciwy organ dokonujacy oceny lub
wlasciwy organ koordynujacy, o ktorym mowa w art. 89 ust. 9 rozporzadzenia 2017/745,
bedzie powiadamial o tym powaznym incydencie lub zewng¢trznym dziataniu korygujacym
dotyczacym bezpieczenstwa wiasciwy organ w panstwie czlonkowskim lub Europejska
Agencje Lekow (EMA) — w zaleznos$ci od tego, ktore z nich wydato opini¢ naukowa w tej
sprawie zgodnie z art. 52 ust. 9 rozporzadzenia 2017/745; w przypadku wyrobow objetych

zakresem rozporzadzenia 2017/745 zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. g tego rozporzadzenia oraz jezeli
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powazny incydent lub zewngtrzne dzialanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa mogg mieé
zwigzek z pochodnymi tkanek Iub komoérek pochodzenia ludzkiego, stosowanymi do
wyprodukowania wyrobu, oraz w przypadku wyroboéw objetych rozporzadzeniem 2017/745
zgodnie z art. 1 ust. 10 tego rozporzadzenia, Prezes Urzgdu jako wilasciwy organ dokonujacy
oceny lub wlasciwy organ koordynujacy, o ktérym mowa w art. 89 ust. 9 rozporzadzenia
2017/745, bedzie powiadamiat organ wiasciwy dla tkanek i komoérek pochodzenia ludzkiego,
z ktorym zgodnie z art. 52 ust. 10 tego rozporzadzenia konsultowata si¢ jednostka
notyfikowana. Prezes Urzgdu bedzie dokonywat przegladu oraz oceny funkcjonowania swoich
dziatan w zakresie nadzoru rynku, ich wyniki bedzie przekazywal pozostalym panstwom
cztonkowskim 1 Komisji Europejskiej, a podsumowanie tych wynikéw bedzie udostgpniat
publicznie za pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 100 rozporzadzenia

2017/745.

W odniesieniu do wymagan jezykowych projekt zaklada, ze wyroby przeznaczone do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej beda musiaty mie¢ oznakowania i instrukcje
uzywania w jezyku polskim lub wyrazone za pomocg zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow, ale dopuszczalne bedzie, aby wyroby przeznaczone do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane swiadczeniodawcom miaty oznakowania lub
instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych dla
pacjenta, ktore beda musialy by¢ podane w jezyku polskim lub wyrazone za pomoca
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow; jezeli etykieta wyrobu bedzie w
jezyku polskim, to réwniez instrukcja uzywania wyrobu bedzie musiata by¢ w jezyku polskim
lub w postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow; jezeli etykieta
opakowania zbiorczego bedzie w jezyku polskim, to etykieta opakowania jednostkowego
bedzie rowniez musiata by¢ w jezyku polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow. Przekazywane przez producenta badz przez upowaznionego
przedstawiciela na zadanie Prezesa Urzedu informacje 1 dokumenty konieczne do wykazania
zgodnosci danego wyrobu z wymogami beda musialy by¢ sporzadzone w jezyku polskim lub
jezyku angielskim. Wyroby udostepniane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej beda
musialy mie¢ deklaracje zgodnosci UE sporzadzong lub przettumaczong na jezyk polski. W
przypadku wyrobow przeznaczonych dla §wiadczeniodawcéw beda mogly mie¢ deklaracje
zgodnosci w jezyku angielskim. Wszystkie kierowane do Prezesa Urzedu dokumenty zwigzane
z wnioskiem jednostki oraz z oceng tego wniosku, wymagane zgodnie z art. 38 i 39

rozporzadzenia 2017/745 badz art. 34 1 35 rozporzadzenia 2017/746, beda musiaty by¢
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sporzadzone w jezyku polskim lub w jezyku angielskim. Rowniez wszystkie dokumenty
zwigzane z procedurg oceny zgodno$ci beda musialy by¢ sporzadzone w jezyku polskim lub w
jezyku angielskim, podobnie jak certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane

wyznaczone przez Prezesa Urzedu.

Analogicznie do dotychczasowych przepisow, notatka bezpieczenstwa przeznaczona dla
odbiorcoOw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej bedzie sporzadzona w jezyku polskim.
Obowigzkiem sporzadzenia w jezyku polskim objete bedzie rowniez ogélne streszczenie
badania klinicznego wyrobu medycznego oraz wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. W
postepowaniach w sprawach nadzoru nad wyrobami medycznymi lub wyrobami medycznymi
do diagnostyki in vitro, jak rdowniez w postgpowaniach w sprawach incydentéw i1 w sprawach
bezpieczenstwa wyrobdéw medycznych lub wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
projekt zaktada mozliwo$¢ prowadzenia korespondencji z podmiotami w jezyku angielskim, z
zastrzezeniem, iz na zadanie Prezesa Urzedu podmiot bg¢dzie zobowigzany dostarczyc

thumaczenie przestanego dokumentu na jezyk polski.

Projektowana ustawa wprowadza przepisy regulujace zasady prowadzenia reklamy
wyrobow oraz reklame¢ ustug $wiadczonych przy pomocy wyrobow. Sama definicja reklamy
zostala szczegotowo okreslona w orzecznictwie sadowym. Wobec tego w niniejszej ustawie
proponuje si¢ wylacznie wymienienie szczeg6lnych form reklamy, takich jak reklama prasowa,
spoty radiowe czy telewizyjny, spotkania o charakterze spotka¢ promocyjnych, ktérych celem
jest sprzedaz wyrobow, sponsorowanie kongresow naukowych, czy oplacanie opinii
wyrazanych przez uzytkownikow wyrobow. Tak szerokie ujecie reklamy pozwoli na
wyeliminowanie obecnie spotykanych niekorzystnych zjawisk, ktore sa spotykane na rynku.
Przepisy okres$laja elementy sktadowe reklamy, forme jej prowadzenia, sposéb formutowania
komunikatéw reklamowych oraz rodzaje decyzji nakladanych przez Prezesa Urzedu.
Projektowane przepisy nakltadaja réwniez obowigzek przechowywania dokumentacji
reklamowej, nie tylko przez podmioty prowadzace reklame, ale tez przez podmioty, w ktorych

mediach reklama ta jest prowadzona.

Istotnym elementem projektowanych rozwigzan jest rowniez nalozenie na ustugodawcow
obowigzkow spehiania przepiséw reklamowych z niniejszego projektu, jezeli wykorzystuja
oni wyroby medyczne do swojej dziatalno$ci. Dotyczy to w szczego6lnosci zakazu oferowania
efektow, ktore nie sa mozliwe do osiggnigcia przy pomocy takiego wyrobu. Wraz ze

stworzeniem publicznego rejestru wyrobow medycznych uzywanych na terytorium
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Rzeczypospolitej Polskiej pozwoli to na znaczne zwigkszenie zarowno praw konsumenta, jak

1 ochrony Zycia i zdrowia ludnosci.

Prezes Urzedu, sprawujac nadzor nad wyrobami medycznymi i wyrobami medycznymi
do diagnostyki in vitro bedzie wspotpracowal z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym,
Glownym Inspektorem Sanitarnym, Glownym Lekarzem Weterynarii, Prezesem Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentow, Szefem Krajowej Administracji Skarbowej, Prezesem
Urzedu Dozoru Technicznego, Gtownym Inspektorem Pracy, Prezesem Panstwowej Agencji
Atomistyki, Ministrem Obrony Narodowej, Komendantem Gtownym Policji, Prezesem
Gtownego Urzedu Miar, Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezesem Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia,
Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia, Centralnym Os$rodkiem Badan Jakos$ci
w Diagnostyce Laboratoryjnej, Centralnym Os$rodkiem Badan Jako$ci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej, Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komorek oraz Prezesem

Agencji Badan Medycznych w zakresie wtasciwym dla tych podmiotow.

Wspétpraca z Szefem Krajowej Administracji Skarbowej oraz z urzedami celno-
skarbowymi zostanie utrzymana na dotychczasowych zasadach, z wylaczeniem
projektowanego art. 8 ust. 3, ktory dotyczy sytuacji gdzie organy celne sg w posiadaniu
wyrobow. W szczegolnosci Prezes Urzedu bedzie wydawal na wniosek organu celno-
skarbowego opini¢ w sprawie spelniania przez wyréb medyczny okreslonych dla niego
wymagan, a organy te beda informowaty Prezesa Urzedu o dziataniach podjetych w odniesieniu
do zatrzymanych wyrobow medycznych. Jezeli dany podmiot gospodarczy nie usunie braku
zgodno$ci z odpowiednimi wymogami w terminie, Prezes Urzedu niezwlocznie bedzie
wydawal decyzj¢ administracyjng w sprawie ograniczenia lub zakazania udost¢pniania
produktu lub jego wycofania z uzywania lub wycofania z obrotu; o decyzji tej Prezes Urzedu
bedzie powiadamiat Komisje Europejskiej 1 pozostate panstwa cztonkowskie za pomoca
systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 100 rozporzadzenia 2017/745. W przypadku,
gdy po przeprowadzeniu oceny, ktéora wskaze na potencjalne ryzyko zwigzane z danym
wyrobem, kategorig lub grupg wyrobow, Prezes Urzgdu uzna, ze w celu ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub innych osob lub innych kwestii zwigzanych ze
zdrowiem publicznym udostepnianie na rynku lub wprowadzanie do uzywania wyrobu,
okreslonej kategorii lub grupy wyrobow nalezy obja¢ zakazem, ograniczeniem lub

szczegblnymi wymogami lub tez ze taki wyrdb, kategorie lub grupe wyrobow nalezy wycofac
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z obrotu lub z uzywania, bedzie moégt wyda¢ odpowiednie decyzje administracyjne,

niezwlocznie powiadamiajac o nich Komisje Europejska i pozostate panstwa cztonkowskie za

pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 100 rozporzadzenia 2017/745.

Projekt ustawy zaklada wydanie przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia

rozporzadzen w zakresie:

1))

2)

3)

4)

mozliwosci wprowadzenia dodatkowych wymagan lub ograniczen dotyczacych
stosowania konkretnego rodzaju wyrobow, warunkéw uzywania i dystrybucji wyrobow,
w tym wymagan dotyczacych kwalifikacji uzytkownikéw, oraz warunkow wykonywania
czynnosci serwisowych, w tym wymagan dotyczacych wyposazenia technicznego
podmiotow 1 kwalifikacji zatrudnionych w nich os6b wykonujacych te czynnosci;
okreslenia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw instytucji finansowych, po
zasigegnieciu opinii Polskiej Izby Ubezpieczen, zakresu obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwiazku z
prowadzeniem badania klinicznego wyrobu medycznego, terminu powstania obowigzku
ubezpieczenia oraz minimalnej sumy gwarancyjnej, bioragc pod uwage ryzyko szkody
zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego;

mozliwosci tworzenia rejestrow 1 bankoéw danych dla okreslonych rodzajow wyrobow
medycznych w celu wspomagania niezaleznej oceny dlugoterminowego bezpieczenstwa
1 dziatania tych wyrobow;

okreslenia wysokos$ci optat za ztozenie do Prezesa Urzedu wniosku o wydanie pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego, wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie
istotnych zmian w badaniu klinicznym, wniosku o wydanie opinii naukowej na temat
jakosci i bezpieczenstwa substancji, ktéra w przypadku uzycia osobno moze by¢ uwazana
za produkt leczniczy i ktora stanowi integralng cz¢s¢ wyrobu medycznego, oraz wniosku
o wydanie opinii naukowej na temat zgodno$ci wyrobu medycznego z odpowiednimi
wymogami okreslonymi w zalaczniku 1 do dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. L 311 z
28.11.2001, s. 67, z p6zn. zm.), a takze za ztozenie wniosku do Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek 1 Komoérek o wydanie opinii naukowej w sprawie aspektow
oddawania, pobierania i testowania tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub ich

pochodnych wykorzystywanych do wyprodukowania wyrobéw medycznych.
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Projekt zaktada zastapienie obecnych przepisoOw karnych karami administracyjnymi. Zgodnie
z zalozeniami pozwoli to na efektywniejszy nadzér sprawowany przez Prezesa Urzedu oraz
skrocenie postepowan w sprawie nakladania kar. Kwestie proceduralne, w szczegdlnosci
przestanki nakladania kar administracyjnych, uregulowane sa w Kodeksie postepowania

administracyjnego.

W projekcie ustawy wprowadzono rowniez przepisy przejsciowe S$cisle zwigzane z
rozporzadzeniami 2017/745 1 2017/746. Art. 120 ust. 3 i 4 rozporzadzenia 2017/745 oraz art.
110 rozporzadzenia 2017/746 ust. 3 14 okreslajg okresy przejsciowe, zgodnie z ktorymi wyroby
moga by¢ wprowadzane do obrotu lub wprowadzona do uzywania tylko wtedy, jezeli od daty
rozpoczecia stosowania rozporzadzen pozostaja one zgodne z ktorakolwiek z dyrektyw
dotyczacych wyrobow oraz nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu.
Jednakze okreslone w rozporzadzeniach wymogi dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu, nadzoru rynku, obserwacji, rejestracji podmiotéw gospodarczych i wyrobdw stosuje si¢
zamiast odpowiadajagcych im wymogéw okreslonych w tych dyrektywach. Wyroby
wprowadzane do obrotu po dniu rozpoczgcia stosowania tych rozporzadzen beda mogty by¢
dalej udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania do dnia 27 maja 2025 r. Natomiast
art. 123 ust. 1 lit. f rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 113 ust. 1 lit. f rozporzadzenia 2017/746
okreslaja przepisy przejsciowe do czasu uruchomienia bazy Eudamed. Konieczne jest w
zwigzku z tym wprowadzenie analogicznych okreséw przejsciowych, ktore umozliwig

stosowanie rozporzadzen.

Projekt nie naktada obowigzkéw o charakterze majatkowym na mikroprzedsigbiorcow,
malych 1 $rednich przedsigbiorcow. Projekt bedzie miat pozytywny wplyw na
mikroprzedsigbiorcow, matych i $rednich przedsigbiorcéw przez ograniczenie obowigzkow
administracyjnych przy wprowadzaniu wyroboéw do obrotu, uregulowanie przepisoOw
dotyczacych dziatalno$ci reklamowej oraz stworzenie systemu informatycznego
zapewniajacego dostep do bazy wyrobow medycznych wprowadzonych do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Projekt wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).



—-97 —

Projekt nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej,
wtym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Wskaza¢ roéwniez nalezy, ze nie istnieje mozliwos¢ podjecia alternatywnych w stosunku
do przyjecia projektowanego rozporzadzenia S$rodkdw umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.
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