
Rozdzia∏ 1

Przepisy ogólne

Art. 1. Ustawa reguluje:

1) wymagania zasadnicze, klasyfikacj´, ocen´ zgod-
noÊci i badania kliniczne wyrobów medycznych,

2) wprowadzanie wyrobów medycznych do obrotu
i do u˝ywania, 

3) nadzór nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do ob-
rotu i do u˝ywania wyrobów medycznych.

Art. 2. 1. Ustawy nie stosuje si´ do:

1) produktów leczniczych, 

2) kosmetyków,

3) sprz´tu ochrony osobistej,

4) implantów tkanek i komórek pochodzenia ludzkie-
go, jak równie˝ do wyrobów zawierajàcych takie
tkanki lub komórki bàdê otrzymanych z tkanek lub
komórek poza wyrobami zawierajàcymi substan-
cje pochodzàce z krwi ludzkiej lub plazmy,

5) implantów tkanek i komórek pochodzenia zwierz´-
cego, chyba ˝e w wyrobie stosuje si´ tkanki lub ko-
mórki uznane za niezdolne do ˝ycia lub niezdolne
do ˝ycia produkty z nich pozyskane.

2. Do wytwarzania, wprowadzania do obrotu i do
u˝ywania wyrobów medycznych:

1) zawierajàcych produkty lecznicze — stosuje si´ od-
powiednio przepisy o produktach leczniczych,

2) b´dàcych êród∏em promieniowania jonizujàcego
— stosuje si´ odpowiednio przepisy prawa atomo-
wego i o ochronie radiologicznej,

3) zawierajàcych zbiorniki ciÊnieniowe — stosuje si´
odpowiednio przepisy o zbiornikach ciÊnienio-
wych, 

4) spe∏niajàcych funkcje pomiarowe lub b´dàcych
wzorcami kalibracyjnymi lub materia∏ami odniesie-
nia — stosuje si´ odpowiednio przepisy o miarach.

Art. 3. Ilekroç w ustawie jest mowa o:

1) autoryzowanym przedstawicielu — nale˝y przez to
rozumieç osob´ fizycznà zamieszka∏à na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej lub osob´ prawnà,
majàcà siedzib´ na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej dzia∏ajàcà na podstawie upowa˝nienia za-

granicznego wytwórcy, która w imieniu tego wy-
twórcy dokonuje czynnoÊci zwiàzanych z uzyska-
niem wpisu do rejestru lub ocenà zgodnoÊci wyro-
bu medycznego,

2) deklaracji zgodnoÊci — nale˝y przez to rozumieç
oÊwiadczenie wytwórcy albo autoryzowanego
przedstawiciela sk∏adane po przeprowadzeniu po-
st´powania okreÊlonego w ustawie, stwierdzajàce,
˝e nale˝ycie zidentyfikowany wyrób medyczny al-
bo proces jego wytwarzania jest zgodny z wyma-
ganiami zasadniczymi,

3) incydencie medycznym — nale˝y przez to rozu-
mieç:

a) uszkodzenie lub pogorszenie si´ parametrów
lub dzia∏ania wyrobów medycznych wprowa-
dzanych do obrotu lub do u˝ywania, które do-
prowadzi∏y lub mog∏y doprowadziç do powa˝-
nego pogorszenia zdrowia lub Êmierci pacjenta,
u˝ytkownika, lub

b) niezgodnoÊci w oznakowaniu lub instrukcjach
u˝ywania, które doprowadzi∏y lub mog∏y dopro-
wadziç do powa˝nego pogorszenia zdrowia lub
Êmierci pacjenta, u˝ytkownika, lub

c) powtarzajàce si´ usterki i awarie dotyczàce nie-
zgodnoÊci, o których mowa w lit. a) i b), powo-
dujàce wycofywanie z obrotu wyrobów medycz-
nych tego samego typu,

4) przewidzianym zastosowaniu — nale˝y przez to ro-
zumieç przeznaczenie wyrobu medycznego we-
d∏ug danych dostarczanych przez wytwórc´
w oznakowaniach, instrukcjach u˝ywania, doku-
mentacjach technicznych lub materia∏ach promo-
cyjnych,

5) wprowadzeniu do obrotu — nale˝y przez to rozu-
mieç przekazanie, nieodp∏atnie albo za op∏atà, po
raz pierwszy wyrobu medycznego nowego lub od-
tworzonego, innego ni˝ wyrób medyczny przezna-
czony do badaƒ klinicznych, przez wytwórc´, do-
stawc´ lub autoryzowanego przedstawiciela, w ce-
lu u˝ywania lub dystrybucji, zgodnie z przewidzia-
nym zastosowaniem, 

6) wprowadzeniu do u˝ywania — nale˝y przez to ro-
zumieç pierwsze udost´pnienie u˝ytkownikowi
wyrobu medycznego w celu u˝ycia zgodnie z prze-
widzianym zastosowaniem,

7) wymaganiach zasadniczych — nale˝y przez to rozu-
mieç zestaw wymagaƒ, których spe∏nienie jest ob-
ligatoryjne, odnoszàcych si´ g∏ównie do zagadnieƒ
bezpieczeƒstwa wyrobów, zapewniajàcych harmo-
nizacj´ technicznà wed∏ug prawa wspólnotowego,
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8) wyrobie medycznym — nale˝y przez to rozumieç
wszelkie narz´dzia, przyrzàdy, aparaty, sprz´t, ma-
teria∏y i inne artyku∏y stosowane samodzielnie lub
w po∏àczeniu z niezb´dnym wyposa˝eniem i opro-
gramowaniem, przeznaczone przez wytwórców do
stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania,
leczenia lub ∏agodzenia przebiegu chorób, 

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, ∏ago-
dzenia skutków urazów lub upoÊledzeƒ,

c) prowadzenia badaƒ, korygowania budowy ana-
tomicznej lub procesów fizjologicznych,

d) regulacji pocz´ç, 

je˝eli nie osiàgajà swojego zasadniczego zamierzo-
nego dzia∏ania Êrodkami farmakologicznymi, im-
munologicznymi lub metabolicznymi, lecz mogà
byç przez nie wspomagane, 

9) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro — na-
le˝y przez to rozumieç wyrób medyczny b´dàcy od-
czynnikiem, produktem odczynników, wzorcem
odniesienia, materia∏em kontrolnym, zestawem,
przyrzàdem, sprz´tem lub systemem stosowanym
samodzielnie lub w po∏àczeniu, przeznaczonym
przez wytwórc´ do stosowania in vitro, w celu ba-
dania próbek pobranych z organizmu ludzkiego,
w∏àczajàc próbki krwi i tkanek, dla dostarczenia in-
formacji:

a) o stanie fizjologicznym lub patologicznym lub

b) odnoszàcych si´ do wad wrodzonych, lub

c) wskazujàcych na bezpieczeƒstwo i zgodnoÊç po-
tencjalnego dawcy i biorcy, lub

d) umo˝liwiajàcych nadzorowanie dzia∏aƒ terapeu-
tycznych;

do wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro
zalicza si´ tak˝e pojemniki na próbki,

10) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro prze-
znaczonym do oceny dzia∏ania — nale˝y przez to
rozumieç wyrób medyczny do diagnostyki in vitro
przeznaczony do oceny jednego lub wielu parame-
trów u˝ytkowych wyrobu w laboratoriach analiz
medycznych lub w odpowiednich jednostkach po-
za przedsi´biorstwem wytwórcy, w celu oceny
dzia∏ania wyrobu medycznego,

11) wyrobie medycznym implantowanym — nale˝y
przez to rozumieç wyrób medyczny przeznaczony
przez wytwórc´ do chirurgicznego wprowadzania
do cia∏a ludzkiego, w tym do zastàpienia po-
wierzchni nab∏onka lub powierzchni ga∏ki ocznej,
oraz wyrób medyczny cz´Êciowo wprowadzany do
ludzkiego cia∏a drogà zabiegu chirurgicznego
i przeznaczony do pozostawania w nim, 

12) wyrobie medycznym inwazyjnym — nale˝y przez to
rozumieç wyrób medyczny przeznaczony przez wy-
twórc´ do wprowadzania do ludzkiego cia∏a przez
otwory cia∏a lub przez powierzchni´ cia∏a,

13) wyrobie medycznym przeznaczonym do badaƒ kli-
nicznych — nale˝y przez to rozumieç wyrób me-
dyczny przeznaczony przez wytwórc´ do zastoso-
wania przez lekarza, w celu oceny zgodnoÊci
z przypisanymi przez wytwórc´ parametrami
i funkcjami i z wymaganiami zasadniczymi oraz
ustalenia i oceny niepo˝àdanych skutków ubocz-
nych wyst´pujàcych w normalnych warunkach
u˝ywania,

14) wyrobie medycznym wykonywanym na zamówie-
nie — nale˝y przez to rozumieç wyrób medyczny
wykonywany zgodnie z pisemnà instrukcjà wska-
zujàcà w∏aÊciwoÊci i zastosowanie wyrobu, sporzà-
dzonà przez lekarza lub inne osoby, posiadajàcych
odpowiednie kwalifikacje, i na ich odpowiedzial-
noÊç, do u˝ywania przez okreÊlonego pacjenta; wy-
robem medycznym wykonywanym na zamówienie
nie jest wyrób medyczny wykonywany metodami
produkcji seryjnej, wymagajàcy odpowiedniego
przystosowania do specyficznych potrzeb lekarza
lub innego u˝ytkownika,

15) wytwórcy — nale˝y przez to rozumieç przedsi´bior-
c´, w rozumieniu ustawy z dnia 19 listopada 1999 r.
— Prawo dzia∏alnoÊci gospodarczej (Dz. U. Nr 101,
poz. 1178, z 2000 r. Nr 86, poz. 958 i Nr 114,
poz. 1193 oraz z 2001 r. Nr 49, poz. 509, Nr 67,
poz. 679 i Nr 102, poz. 1115), odpowiedzialnego za
zaprojektowanie, wykonanie, opakowanie i ozna-
kowanie wyrobu medycznego wprowadzanego do
obrotu albo za dokonanie remontu odtworzenio-
wego, sterylizacj´ lub kompletowanie wyrobów
medycznych w celu przewidzianego zastosowania
i wprowadzenia do obrotu pod nazwà w∏asnà, 

16) znakowaniu znakiem zgodnoÊci — nale˝y przez to
rozumieç znakowanie w oparciu o deklaracj´ zgod-
noÊci wystawionà przez wytwórc´, a przy wspó∏-
udziale jednostki notyfikowanej dla wyrobu me-
dycznego klasy I, majàcego funkcj´ pomiarowà lub
b´dàcego sterylnym wyrobem medycznym, klasy
IIa, IIb i III lub wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro.

Rozdzia∏ 2

Wprowadzanie wyrobów medycznych do obrotu
i do u˝ywania

Art. 4. 1. Do obrotu i do u˝ywania mogà byç wpro-
wadzane wyroby medyczne spe∏niajàce wymagania
okreÊlone w art. 5 i art. 12.

2. Wyroby medyczne wprowadzone do obrotu i do
u˝ywania muszà byç prawid∏owo zainstalowane, ob-
s∏ugiwane, konserwowane i u˝ywane, zgodnie z prze-
widzianym zastosowaniem.

3. U˝ytkownicy wyrobów medycznych sà obowià-
zani do zachowania nale˝ytej starannoÊci w zakresie
doboru, instalowania, uruchamiania oraz przeprowa-
dzania przeglàdów i konserwacji tych wyrobów,
a w szczególnoÊci sà obowiàzani przestrzegaç instruk-
cji u˝ywania do∏àczonej przez dostawców.
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4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e okre-
Êliç, w drodze rozporzàdzenia, warunki u˝ywania wyro-
bów medycznych, w tym wymagania odnoszàce si´ do
kwalifikacji u˝ytkowników, w szczególnoÊci bioràc pod
uwag´ przewidziane zastosowanie wyrobów i zwiàza-
ne z ich u˝ywaniem poziomy ryzyka.

Art. 5. 1. Do obrotu i do u˝ywania mogà byç wpro-
wadzane, z zastrze˝eniem ust. 2 i ust. 3, wyroby me-
dyczne:

1) dla których wystawiono deklaracj´ zgodnoÊci lub

2) oznaczone znakiem zgodnoÊci, lub

3) znakiem zgodnoÊci CE.

2. Znakiem zgodnoÊci albo znakiem zgodnoÊci CE
nie sà oznaczane wyroby medyczne wykonane na za-
mówienie, przeznaczone do badaƒ klinicznych albo do
diagnostyki in vitro w celu przeprowadzania oceny ich
dzia∏ania. Dla wyrobów takich wytwórca wystawia
oÊwiadczenie o ich zgodnoÊci z wymaganiami zasadni-
czymi.

3. Do obrotu i do u˝ywania mogà byç wprowadza-
ne tak˝e wyroby posiadajàce Êwiadectwo rejestracji,
Êwiadectwo dopuszczenia do obrotu, Êwiadectwo ja-
koÊci, Êwiadectwo dopuszczenia do stosowania lub po-
zytywnà opini´ o wyrobie medycznym.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, podmioty uprawnione do
wydawania dokumentów, o których mowa w ust. 3.

Art. 6. 1. Znak zgodnoÊci umieszczany jest w wi-
docznej, czytelnej i nieusuwalnej formie na wyrobie
medycznym lub na jego sterylnym opakowaniu, o ile
jest to mo˝liwe, a tak˝e na instrukcji u˝ywania. Znak
zgodnoÊci umieszcza si´ równie˝ na opakowaniach,
w których wyroby medyczne sà sprzedawane, je˝eli
jest to mo˝liwe.

2. Wraz ze znakiem zgodnoÊci umieszczany jest nu-
mer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, o ile przy
jej udziale przeprowadzono ocen´ zgodnoÊci wyrobu
medycznego.

3. Zabronione jest umieszczanie na wyrobie me-
dycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji u˝ywania
oznaczeƒ lub napisów, które mog∏yby wprowadziç
w b∏àd co do znaczenia znaku zgodnoÊci lub znaku
zgodnoÊci CE, a tak˝e numeru identyfikacyjnego jed-
nostki notyfikowanej.

Art. 7. 1. Wytwórca ∏àczàcy ró˝ne wyroby medycz-
ne lub dokonujàcy sterylizacji ró˝nych wyrobów me-
dycznych, oznaczonych znakiem zgodnoÊci, w celu
wprowadzenia ich do obrotu jako systemu lub zestawu
zabiegowego, w miejsce wystawienia deklaracji zgod-
noÊci i nadania znaku zgodnoÊci sporzàdza oÊwiadcze-
nie, w którym potwierdza:

1) wzajemnà zgodnoÊç poszczególnych wyrobów sto-
sownie do ich instrukcji u˝ywania oraz stwierdza,

˝e dokonane przez niego czynnoÊci sà zgodne z ty-
mi instrukcjami,

2) ˝e wszystkie dokonane przez niego czynnoÊci pod-
legajà odpowiednim metodom kontroli i badaƒ,

3) ˝e zestaw opakowano i do∏àczono odpowiednie in-
strukcje jego u˝ywania, do których w∏àczono in-
strukcje ich wytwórców.

2. OÊwiadczenie, o którym mowa w ust. 1, wytwór-
ca jest zobowiàzany zachowaç przez 5 lat od dnia jego
sporzàdzenia.

3. Prezes Urz´du Rejestracji Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobój-
czych, zwany dalej „Prezesem Urz´du”, ma prawo do
wglàdu i wykorzystania oÊwiadczenia, o którym mowa
w ust. 2.

4. W przypadkach gdy okreÊlone w ust.1 warunki
nie sà spe∏nione, system lub zestaw zabiegowy jest
traktowany jako wyrób medyczny podlegajàcy ocenie
zgodnoÊci. 

Art. 8. 1. Prezes Urz´du mo˝e dopuÊciç w wyjàt-
kowych przypadkach, w drodze decyzji, bez koniecz-
noÊci spe∏nienia wymagaƒ, o których mowa w art. 5,
pojedyncze egzemplarze wyrobów medycznych
sprowadzanych z zagranicy, je˝eli ich zastosowanie
jest niezb´dne dla ratowania ˝ycia lub zdrowia pa-
cjenta, pod warunkiem ˝e dany wyrób medyczny jest
dopuszczony do obrotu w kraju, z którego jest spro-
wadzany.

2. Podstawà sprowadzenia wyrobu medycznego,
o którym mowa w ust. 1, jest zapotrzebowanie szpita-
la lub lekarza prowadzàcego leczenie poza szpitalem.

Art. 9. Wyroby medyczne niespe∏niajàce wyma-
gaƒ, o których mowa w art. 5 i art. 12, mogà byç wysta-
wiane, w szczególnoÊci na targach, wystawach i poka-
zach, pod warunkiem umieszczenia oznakowania wy-
raênie wskazujàcego, ˝e dany wyrób nie mo˝e byç
wprowadzany do obrotu i do u˝ywania przed przepro-
wadzeniem oceny zgodnoÊci. 

Art. 10. 1. Obrót wyrobami medycznymi mo˝e byç
prowadzony przez hurtownie farmaceutyczne, apteki
i placówki obrotu pozaaptecznego.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊla,
w drodze rozporzàdzenia, wykazy wyrobów medycz-
nych, których obrót mo˝e byç prowadzony przez hur-
townie farmaceutyczne, apteki i placówki obrotu poza-
aptecznego, uwzgl´dniajàc rodzaje wyrobów medycz-
nych i ich przeznaczenie.

Art. 11. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
w porozumieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw
rolnictwa, mo˝e okreÊliç, w drodze rozporzàdzenia,
szczególne warunki wprowadzania do obrotu i do
u˝ywania wyrobów medycznych przeznaczonych do
stosowania w weterynarii, uwzgl´dniajàc odmienne
oceny ryzyka.
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Rozdzia∏ 3

Wymagania zasadnicze wyrobów medycznych

Art. 12. 1. Wyroby medyczne wprowadzane do obro-
tu i do u˝ywania muszà spe∏niaç wymagania zasadnicze. 

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wymagania zasadnicze dla
wyrobów medycznych, o których mowa w ust. 1,
uwzgl´dniajàc wymagania prawa wspólnotowego,
w szczególnoÊci w zakresie projektowania, wytwarza-
nia, opakowania i oznakowania tych wyrobów.

Art. 13. Przyjmuje si´ domniemanie zgodnoÊci wy-
robów medycznych z wymaganiami zasadniczymi, je-
˝eli stwierdzono ich zgodnoÊç z Polskimi Normami
zharmonizowanymi, Normami Europejskimi zharmo-
nizowanymi lub z monografiami Farmakopei Europej-
skiej, odnoszàcymi si´ do tych wyrobów i systemów
zarzàdzania jakoÊcià zastosowanych przy ich projekto-
waniu, produkcji, instalowaniu i serwisie.

Rozdzia∏ 4

Klasyfikacja wyrobów medycznych i ocena zgodnoÊci
wyrobów medycznych z wymaganiami zasadniczymi

Art. 14. 1. Wyroby medyczne podlegajà klasyfikacji
na klasy I, IIa, IIb i III, w zale˝noÊci od potencjalnego ry-
zyka zwiàzanego z oddzia∏ywaniem na organizm ludz-
ki, z zastrze˝eniem ust. 2.

2. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro o po-
tencjalnie du˝ym ryzyku podlegajà klasyfikacji wed∏ug
listy A i B, w zale˝noÊci od rodzaju i przewidzianego za-
stosowania. Pozosta∏ych wyrobów do diagnostyki in
vitro nie klasyfikuje si´.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, kryteria klasyfikacji wyro-
bów medycznych, uwzgl´dniajàc ust.1 i ust. 2 oraz wy-
magania prawa wspólnotowego.

Art. 15. Klasyfikacj´ wyrobów medycznych, o któ-
rej mowa w art. 14, przeprowadza wytwórca. W przy-
padku niezgodnoÊci pomi´dzy wytwórcà a jednostkà
notyfikowanà co do zakwalifikowania wyrobu me-
dycznego decyzj´ podejmuje organ notyfikujàcy t´
jednostk´.

Art. 16. 1. Ocen´ zgodnoÊci wyrobu medycznego
z wymaganiami zasadniczymi przeprowadza wytwór-
ca, a w przypadku wyrobu medycznego klasy I majàce-
go funkcj´ pomiarowà lub b´dàcego urzàdzeniem po-
miarowym lub sterylnym wyrobem medycznym oraz
w przypadku wyrobu medycznego klasy IIa, IIb i III lub
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro zakwalifi-
kowanego do listy A lub B lub przeznaczonego do sa-
modzielnego testowania — wytwórca przy wspó∏-
udziale jednostki notyfikowanej, z zastrze˝eniem ust. 3
pkt 1.

2. Ocena zgodnoÊci uwzgl´dnia klasyfikacj´ wyrobu
medycznego oraz powinna uwzgl´dniaç ocen´ klinicznà.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, sposób oceny zgodnoÊci wy-
robów medycznych z wymaganiami zasadniczymi,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci:

1) wyroby medyczne, których ocen´ zgodnoÊci prze-
prowadza si´ bez udzia∏u jednostki notyfikowanej,

2) wystawienie deklaracji zgodnoÊci przez wytwórc´,
który ma pe∏ny system zapewnienia jakoÊci,

3) wystawienie deklaracji zgodnoÊci przez wytwórc´,
który ma system zapewnienia jakoÊci produkcji
wyrobów medycznych,

4) ocen´ typu wyrobu medycznego,

5) weryfikacj´ wyrobu medycznego,

6) oÊwiadczenie dotyczàce wyrobów medycznych
specjalnego przeznaczenia.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia publikuje raz
w roku list´ jednostek przez siebie notyfikowanych wraz
z ich numerami identyfikacyjnymi w Dzienniku Urz´do-
wym Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski”.

Art. 17. W przypadku gdy ocena zgodnoÊci wyma-
ga udzia∏u jednostki notyfikowanej, wytwórca zawiera
umow´ z jednostkà notyfikowanà w∏aÊciwà ze wzgl´-
du na zakres notyfikacji. 

Art. 18. 1. Certyfikaty jednostek notyfikowanych
wydawane sà na okres nie d∏u˝szy ni˝ 5 lat, po zakoƒ-
czeniu post´powania z zakresu oceny zgodnoÊci wyro-
bów medycznych z wymaganiami zasadniczymi, pro-
wadzonego na podstawie umowy, o której mowa
w art. 17. 

2. Je˝eli jednostka notyfikowana, w zwiàzku z pro-
wadzonym post´powaniem, o którym mowa w ust. 1,
stwierdzi niedajàce si´ usunàç nieprawid∏owoÊci, in-
formuje o tym Prezesa Urz´du.

3. Jednostka notyfikowana informuje Prezesa Urz´-
du o wszystkich zawieszonych i cofni´tych certyfika-
tach oraz, na wniosek Prezesa Urz´du lub jednostki no-
tyfikowanej, o wydanych certyfikatach i przypadkach
odmowy wydania certyfikatu. 

4. Jednostka notyfikowana, na wniosek innych jed-
nostek notyfikowanych, udost´pnia im dodatkowe in-
formacje majàce zwiàzek z zawieszeniem, cofni´ciem,
wydaniem lub odmowà wydania certyfikatu.

Art. 19. 1. Dokumentacja oceny zgodnoÊci wyrobów
medycznych z wymaganiami zasadniczymi przechowy-
wana jest przez okres 5 lat od dnia zakoƒczenia produk-
cji, lecz nie krócej ni˝ do up∏ywu daty wa˝noÊci lub prze-
widzianego przez wytwórc´ czasu ˝ycia wyrobu.

2. Prezes Urz´du ma prawo do wglàdu i wykorzy-
stania dokumentacji, o której mowa w ust. 1.

Art. 20. 1. Jednostki notyfikowane mogà ̋ àdaç udo-
st´pnienia przez wytwórców lub ich autoryzowanych
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przedstawicieli dokumentacji technicznej i informacji
koniecznych do dokonania czynnoÊci obj´tych prowa-
dzonym post´powaniem z zakresu oceny zgodnoÊci
wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi.

2. Jednostki notyfikowane oraz inne podmioty
uczestniczàce w ocenie zgodnoÊci wyrobów medycz-
nych sà obowiàzane do ochrony, otrzymanych w toku
prowadzonych w tym zakresie post´powaƒ, informa-
cji stanowiàcych tajemnic´ s∏u˝bowà w rozumieniu
przepisów o ochronie informacji niejawnych oraz in-
formacji stanowiàcych tajemnic´ przedsi´biorstw,
w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji.

Rozdzia∏ 5

Badania kliniczne wyrobów medycznych

Art. 21. 1. Badania kliniczne wyrobów medycznych
przeprowadza si´ w celu wydania oceny klinicznej, je-
˝eli istniejàca literatura naukowa i opinie o wyrobach
medycznych podobnych nie stanowià wystarczajàcych
podstaw do sformu∏owania takiej oceny.

2. Badania kliniczne wyrobów medycznych przepro-
wadza si´, je˝eli sà niezb´dne dla oceny przydatnoÊci
klinicznej wyrobu medycznego lub oceny, czy ryzyko
zwiàzane ze stosowaniem wyrobu medycznego nie jest
nadmierne w porównaniu z korzyÊciami dla pacjenta.

Art. 22. 1. Wytwórca wyrobu medycznego przezna-
czonego do badaƒ klinicznych przeprowadza post´po-
wanie w sprawie oceny klinicznej wyrobu medycznego.

2. Badania klinicznie wyrobów medycznych prze-
prowadzajà jednostki spe∏niajàce wymagania organi-
zacyjne oraz w zakresie wyposa˝enia i kwalifikacji per-
sonelu. 

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wymagania, jakie powinny
spe∏niaç jednostki prowadzàce badania kliniczne,
i sposób przeprowadzania oceny klinicznej wyrobów
medycznych, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci wymaga-
nia bezpieczeƒstwa dla ludzkiego ˝ycia i zdrowia pod-
czas prowadzenia badaƒ.

Art. 23. Badania kliniczne wyrobów medycznych
prowadzone sà na podstawie umów zawieranych przez
wytwórców lub ich autoryzowanych przedstawicieli
z jednostkami prowadzàcymi badania kliniczne.

Art. 24. 1. Warunkiem rozpocz´cia badaƒ klinicz-
nych z udzia∏em wyrobu medycznego jest uzyskanie
pozwolenia Prezesa Urz´du. 

2. Prezes Urz´du, wydajàc pozwolenie na rozpocz´-
cie badaƒ klinicznych, uwzgl´dnia skutki tych badaƒ
dla zdrowia publicznego.

3. Prezes Urz´du wydaje pozwolenie na rozpocz´-
cie badaƒ klinicznych na podstawie wniosku wytwórcy
lub autoryzowanego przedstawiciela, z∏o˝onego wraz
z programem badaƒ klinicznych. 

4. Je˝eli badanie kliniczne wià˝e si´ z przeprowa-
dzeniem eksperymentu medycznego, wytwórca lub
autoryzowany przedstawiciel jest obowiàzany do∏à-
czyç do wniosku, o którym mowa w ust. 3, opini´ nie-
zale˝nej komisji bioetycznej, o której mowa w ustawie
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U.
z 1997 r. Nr 28, poz.152 i Nr 88, poz. 554, z 1998 r. Nr 106,
poz. 668 i Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr 60, poz. 636
i Nr 64, poz. 729, z 2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 60,
poz. 698, Nr 94, poz. 1037 i Nr 120, poz. 1268 oraz
z 2001 r. Nr 89, poz. 969 i Nr 113, poz. 1207). 

5. Pozwolenie na rozpocz´cie badaƒ klinicznych
wyrobu medycznego, którego dzia∏anie opiera si´ na
nowych zjawiskach fizycznych lub chemicznych, wyda-
je si´ po zasi´gni´ciu opinii Komisji do Spraw Wyro-
bów Medycznych.

6. W przypadku wyrobów medycznych zaliczanych
do klasy III oraz wyrobów medycznych implantowa-
nych i inwazyjnych, których czas ciàg∏ego u˝ycia prze-
kracza 30 dni, nale˝àcych do klas IIa lub IIb, brak odmo-
wy wydania pozwolenia na rozpocz´cie badaƒ klinicz-
nych w ciàgu 60 dni od dnia z∏o˝enia wniosku o pozwo-
lenie na rozpocz´cie badaƒ klinicznych jest równo-
znaczny z udzieleniem pozwolenia.

7. W przypadku wyrobów medycznych innych ni˝ wy-
mienione w ust. 5 i ust. 6, brak odmowy wydania pozwo-
lenia na rozpocz´cie badaƒ klinicznych w ciàgu 14 dni od
dnia z∏o˝enia wniosku o pozwolenie na rozpocz´cie tych
badaƒ jest równoznaczny z udzieleniem pozwolenia.

8. Prezes Urz´du cofa pozwolenie na rozpocz´cie
badaƒ klinicznych w szczególnoÊci w przypadku prze-
rwania przez lekarza prowadzenia eksperymentu me-
dycznego.

9. Wydanie pozwolenia na rozpocz´cie badaƒ kli-
nicznych, odmowa jego wydania i cofni´cie nast´puje
w drodze decyzji.

Art. 25. 1. Przedmiotem badaƒ klinicznych wyrobu
medycznego jest wszechstronna analiza jego oddzia∏y-
wania na ludzki organizm i ludzkà psychik´ podczas
obs∏ugi i u˝ywania w normalnych warunkach, w tym
ustalenie niepo˝àdanych skutków ubocznych, oraz
ocena, czy stanowià one zagro˝enie ze wzgl´du na ich
przewidziane zastosowanie. Za prowadzenie badaƒ kli-
nicznych odpowiedzialny jest lekarz lub inne osoby po-
siadajàce odpowiednie kwalifikacje. 

2. Osoba odpowiedzialna, o której mowa w ust.1,
sporzàdza pisemne sprawozdanie zawierajàce krytycz-
nà ocen´ wszystkich danych zebranych podczas badaƒ
klinicznych i potwierdza je swoim podpisem, z poda-
niem daty.

Rozdzia∏ 6

Rejestr Wytwórców i Wyrobów Medycznych
oraz Rejestr Incydentów Medycznych

Art. 26. 1. Wyroby medyczne podlegajà obowiàzko-
wi wpisu do Rejestru Wytwórców i Wyrobów Medycz-
nych, z zastrze˝eniem ust. 2.
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2. Wpisowi do rejestru, o którym mowa w ust.1, nie
podlegajà wyroby medyczne specjalnego przeznacze-
nia, to jest:

1) wyroby medyczne przeznaczone do badaƒ klinicz-
nych, wprowadzane do u˝ywania zgodnie z przepi-
sami dotyczàcymi oceny klinicznej wyrobów me-
dycznych, i wyroby do diagnostyki in vitro przezna-
czone do oceny dzia∏ania,

2) wyroby medyczne wykonane na zamówienie.

3. Wytwórca zobowiàzany jest do niezw∏ocznego
zg∏oszenia wyrobu medycznego, wprowadzanego do
obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, do Reje-
stru Wytwórców i Wyrobów Medycznych.

Art. 27. 1. Rejestr Incydentów Medycznych obej-
muje incydenty medyczne zwiàzane z wyrobami me-
dycznymi.

2. Podmioty udzielajàce Êwiadczeƒ zdrowotnych na
podstawie odr´bnych przepisów majà obowiàzek zg∏o-
siç niezw∏ocznie incydent medyczny, który mia∏ u nich
miejsce, do Rejestru Incydentów Medycznych. 

3. W przypadku zg∏oszenia incydentu Prezes Urz´-
du informuje o tym fakcie wytwórc´ lub autoryzowa-
nego przedstawiciela.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, szczegó∏owe zasady i tryb
zg∏aszania incydentów, wstrzymywania i wycofywania
z obrotu wyrobów medycznych.

Art. 28. 1. Rejestr Wytwórców i Wyrobów Medycz-
nych i Rejestr Incydentów Medycznych prowadzone sà
przez Prezesa Urz´du w jednolitym systemie informa-
tycznym. 

2. Podstaw´ wpisów do rejestrów, o których mowa
w ust. 1, zmian we wpisach lub wykreÊleƒ z rejestrów
stanowià zg∏oszenia wytwórców.

3. Do zg∏oszenia o wpis do Rejestru Wytwórców
i Wyrobów Medycznych do∏àcza si´, z zastrze˝eniem
ust. 4:

1) deklaracj´ zgodnoÊci — dla wyrobów medycznych
nale˝àcych do klasy I, lub

2) deklaracj´ zgodnoÊci z podaniem numeru identyfi-
kacyjnego jednostki notyfikowanej — dla wyrobów
medycznych nale˝àcych do klasy IIa, IIb i III, wyro-
bów do diagnostyki in vitro z listy A i B oraz prze-
znaczonych do samodzielnego testowania,

3) dokumentacj´ potwierdzajàcà zgodnoÊç wyrobu
medycznego z wymaganiami zasadniczymi,

4) Êwiadectwo weryfikacji deklaracji zgodnoÊci wyro-
bów oznaczonych znakiem CE, wydane przez akre-
dytowanà w Rzeczypospolitej Polskiej jednostk´
certyfikujàcà — dla wyrobów wyprodukowanych
za granicà.

4. Wpisy do rejestrów, zmiany we wpisach lub wy-
kreÊlenia z rejestrów dokonywane sà na podstawie de-
cyzji Prezesa Urz´du.

Art. 29. 1. Rejestr Wytwórców i Wyrobów Medycz-
nych zawiera:

1) nazw´, siedzib´ i numer identyfikacyjny wytwórcy,

2) nazw´ handlowà i techniczno-medycznà wyrobu
medycznego, jego przeznaczenie, klasyfikacj´, in-
formacje wskazujàce na ograniczenia w u˝ywaniu
oraz krótki opis wyrobu.

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

3. Zmiany w zakresie danych obj´tych rejestrami
powinny byç zg∏oszone w ciàgu 14 dni od dnia ich wy-
stàpienia. 

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊla,
w drodze rozporzàdzenia, szczegó∏owy zakres danych,
o których mowa w ust. 1 i ust. 2.

Art. 30. 1. Za wpis do Rejestru Wytwórców i Wyro-
bów Medycznych pobiera si´ op∏aty rejestrowe. 

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wzory zg∏oszeƒ rejestrowych
do Rejestru Wytwórców i Wyrobów Medycznych,
uwzgl´dniajàc dane obj´te wpisem do tego rejestru
oraz wysokoÊç op∏at rejestrowych. WysokoÊç op∏at b´-
dzie uwzgl´dnia∏a op∏aty w innych paƒstwach cz∏on-
kowskich o zbli˝onym dochodzie narodowym brutto
na jednego mieszkaƒca oraz nak∏ad pracy zwiàzany
z wykonaniem danej czynnoÊci i poziom kosztów po-
noszonych przez Prezesa Urz´du.

Art. 31. 1. Rejestr Wytwórców i Wyrobów Medycz-
nych jest jawny.

2. Dane obj´te wpisem do Rejestru Incydentów Me-
dycznych udost´pniane sà osobom, które wyka˝à swój
interes prawny. 

Rozdzia∏ 7

Nadzór nad wytwarzaniem, wprowadzaniem
do obrotu i u˝ywania wyrobów medycznych

Art. 32. 1. Nadzór nad wytwarzaniem, wprowadza-
niem do obrotu i u˝ywania wyrobów medycznych
sprawuje Prezes Urz´du.

2. Prezes Urz´du wspó∏pracuje z organami w∏aÊci-
wych inspekcji oraz jednostkami, do których zadaƒ na-
le˝y wykonywanie badaƒ bezpieczeƒstwa wyrobów
lub przeprowadzanie kontroli w tym zakresie. 

3. Organy i jednostki, o których mowa w ust. 2, oraz
organy administracji rzàdowej i jednostek samorzàdu
terytorialnego sà obowiàzane do niezw∏ocznego po-
wiadamiania Prezesa Urz´du o stwierdzonych zagro˝e-

Dziennik Ustaw Nr 126 — 9809 — Poz. 1380



niach, wynikajàcych z u˝ywania wyrobów medycz-
nych, i podj´tych w zwiàzku z tym dzia∏aniach. 

4. Prezes Urz´du mo˝e zleciç wykonanie badaƒ la-
boratoryjnych i klinicznych w szczególnoÊci w przypad-
kach, o których mowa art. 33 i art. 34.

Art. 33. 1. Prezes Urz´du przeprowadza kontrol´
wytwórców wyrobów klasy I i jednostek prowadzàcych
badania kliniczne.

2. Kontrola prowadzona jest na podstawie upowa˝-
nienia Prezesa Urz´du, udzielonego osobom prowa-
dzàcym czynnoÊci kontrolne. 

3. CzynnoÊci kontrolne zostajà podj´te po okazaniu
upowa˝nienia do przeprowadzenia kontroli i prowa-
dzone sà w godzinach pracy podmiotu kontrolowane-
go oraz w obecnoÊci jego pracownika lub innej upo-
wa˝nionej osoby.

4. W ramach prowadzonego post´powania kontrol-
nego osoba kontrolujàca mo˝e:

1) przeglàdaç dokumentacj´ zwiàzanà z wyrobami
medycznymi oraz odnoÊnà dzia∏alnoÊcià podmiotu
kontrolowanego,

2) ˝àdaç od przedstawicieli i pracowników podmiotu
kontrolowanego potrzebnych informacji i wyja-
Ênieƒ zwiàzanych z wyrobami medycznymi,

3) dokonywaç ogl´dzin wyrobów medycznych oraz
pomieszczeƒ, w których znajdujà si´ wyroby me-
dyczne bàdê w inny sposób sà z nimi zwiàzane, 

4) przeprowadzaç obserwacje, pomiary i testy wyro-
bów medycznych oraz dokumentowaç ich prze-
bieg. 

Art. 34. 1. Z przeprowadzonej kontroli sporzàdzany
jest protokó∏, który podpisuje osoba kontrolujàca oraz
upowa˝niony przedstawiciel podmiotu kontrolowane-
go. 

2. W przypadku zastrze˝eƒ upowa˝niony przedsta-
wiciel podmiotu kontrolowanego za∏àcza do protoko∏u
podpisane przez siebie wyjaÊnienia.

3. W razie potrzeby, na podstawie protoko∏u kon-
troli oraz zebranych materia∏ów w jej toku, Prezes
Urz´du przekazuje podmiotowi kontrolowanemu zale-
cenia pokontrolne dotyczàce usuni´cia stwierdzonych
uchybieƒ i nieprawid∏owoÊci.

Art. 35. 1. W przypadku otrzymania informacji, i˝
wyrób medyczny, po prawid∏owym zainstalowaniu,
podczas prawid∏owej obs∏ugi lub zgodnego z przezna-
czeniem u˝ywania, stwarza zagro˝enie dla ˝ycia, zdro-
wia lub bezpieczeƒstwa pacjentów, u˝ytkowników lub
osób postronnych, Prezes Urz´du, w zale˝noÊci od
stopnia powsta∏ego zagro˝enia, wydaje decyzje
w sprawie: 

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

2) ponownego przeprowadzenia oceny zgodnoÊci wy-
robu medycznego z wymaganiami zasadniczymi.

2. W przypadku ustalenia zagro˝enia, i˝ wyrób me-
dyczny, po prawid∏owym zainstalowaniu, podczas pra-
wid∏owej obs∏ugi lub zgodnego z przeznaczeniem u˝y-
wania, stwarza zagro˝enie dla ˝ycia, zdrowia lub bez-
pieczeƒstwa pacjentów, u˝ytkowników lub osób po-
stronnych, Prezes Urz´du, w zale˝noÊci od stopnia po-
wsta∏ego zagro˝enia, wydaje decyzje w sprawie:

1) wycofania wyrobu medycznego z u˝ywania i obrotu,

2) wykreÊlenia wyrobu medycznego z Rejestru Wy-
twórców i Wyrobów Medycznych,

3) poinformowania przez wytwórc´ lub autoryzowa-
nego przedstawiciela, na jego koszt, u˝ytkowników
o zagro˝eniu zwiàzanym ze stosowaniem wyrobu
medycznego. 

3. W przypadkach, o których mowa w ust.1 i ust. 2,
Prezes Urz´du bezzw∏ocznie podejmuje dzia∏ania ma-
jàce na celu ustalenie:

1) przyczyn powsta∏ego zagro˝enia ludzkiego ˝ycia
lub zdrowia,

2) osób odpowiedzialnych za powsta∏e nieprawid∏o-
woÊci.

4. Je˝eli nie zachodzi bezpoÊrednie zagro˝enie ˝y-
cia, decyzje, o których mowa w ust.1 i ust. 2, sà podej-
mowane po przeprowadzeniu kontroli u wytwórcy wy-
robu medycznego, którego dotyczy decyzja. Decyzja,
o której mowa w ust. 2 pkt 1 i pkt 2, mo˝e byç podj´ta
wy∏àcznie po przeprowadzeniu post´powania kontrol-
nego. 

5. W przypadku ustalenia, ˝e przyczynà powsta∏ych
zagro˝eƒ sà nieprawid∏owoÊci wyst´pujàce w zwiàzku z:

1) niespe∏nieniem wymagaƒ zasadniczych, 

2) niew∏aÊciwym zastosowaniem norm lub niedocià-
gni´ciami i brakami wyst´pujàcymi w normach,
o których mowa w art.13

— Prezes Urz´du powiadamia o tym Prezesa Polskie-
go Komitetu Normalizacyjnego, Prezesa Polskiego
Centrum Akredytacji albo inny w∏aÊciwy organ paƒ-
stwowy lub w∏aÊciwe organy Wspólnot Europejskich.

6. Je˝eli sytuacja, o której mowa w ust. 1 i ust. 2,
dotyczy wyrobu medycznego oznaczonego znakiem
CE, Prezes Urz´du dodatkowo powiadamia Komisj´
Europejskà i kompetentne organy paƒstwa b´dàcego
cz∏onkiem Wspólnot Europejskich, na którego terenie
ma siedzib´ jednostka notyfikowana.

Rozdzia∏ 8

Przepisy karne

Art. 36. Kto wprowadza do obrotu wyroby medycz-
ne bez wymaganego wpisu do Rejestru Wytwórców
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i Wyrobów Medycznych, podlega grzywnie, karze ogra-
niczenia wolnoÊci albo pozbawienia wolnoÊci do lat 2.

Art. 37. Kto niezgodnie z wymaganiami ustawy
znakuje wyroby medyczne znakiem zgodnoÊci lub
w sposób nieuprawniony stosuje numery jednostek
notyfikowanych, podlega grzywnie albo karze ograni-
czenia wolnoÊci, albo obu tym karom ∏àcznie.

Art. 38. Kto b´dàc odpowiedzialnym za niezw∏ocz-
ne zg∏oszenie wyrobu medycznego do Rejestru Wy-
twórców i Wyrobów Medycznych lub incydentu me-
dycznego do Rejestru Incydentów Medycznych, nie do-
konuje tego zg∏oszenia, podlega grzywnie.

Rozdzia∏ 9

Przepis koƒcowy

Art. 39. Ustawa wchodzi w ˝ycie w terminie i na za-
sadach okreÊlonych w ustawie — Przepisy wprowadza-
jàce ustaw´ — Prawo farmaceutyczne, ustaw´ o wyro-
bach medycznych oraz ustaw´ o Urz´dzie Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Pro-
duktów Biobójczych.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski
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USTAWA

z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne.

Rozdzia∏ 1

Przepisy ogólne

Art. 1. 1. Ustawa okreÊla:

1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktów
leczniczych, z uwzgl´dnieniem w szczególnoÊci
wymagaƒ dotyczàcych jakoÊci, skutecznoÊci i bez-
pieczeƒstwa ich stosowania,

2) warunki wytwarzania produktów leczniczych,

3) wymagania dotyczàce reklamy produktów leczni-
czych,

4) warunki obrotu produktami leczniczymi,

5) wymagania dotyczàce aptek, hurtowni farmaceu-
tycznych i placówek obrotu pozaaptecznego, 

6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia
jej organów.

2. Przepisy ustawy stosuje si´ równie˝ do produk-
tów leczniczych b´dàcych Êrodkami odurzajàcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami w ro-
zumieniu przepisów o przeciwdzia∏aniu narkomanii,
w zakresie nieuregulowanym tymi przepisami.

Art. 2. W rozumieniu ustawy:

1) aktywnoÊcià biologicznà produktu leczniczego —
jest si∏a dzia∏ania jego substancji czynnej lub sub-
stancji czynnych, wyra˝ona w jednostkach mi´dzy-
narodowych lub biologicznych,

2) audytem — jest ocena zgodnoÊci warunków wy-
twarzania z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia, przeprowadzana przez inspektorów do spraw
wytwarzania,

3) ci´˝kim niepo˝àdanym dzia∏aniem produktu leczni-
czego — jest takie niepo˝àdane dzia∏anie, które bez
wzgl´du na zastosowanà dawk´ produktu leczni-
czego powoduje: zgon pacjenta, zagro˝enie ˝ycia,
koniecznoÊç hospitalizacji lub jej przed∏u˝enie,
trwa∏y lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub wa-
d´ wrodzonà; dzia∏aniem niepo˝àdanym produktu
leczniczego — jest ka˝de niekorzystne i niezamie-
rzone dzia∏anie produktu leczniczego wyst´pujàce
podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi lub
zwierzàt w leczeniu chorób, w celach profilaktycz-
nych, diagnostycznych lub modyfikacji funkcji fi-
zjologicznych,

4) Dobrà Praktykà Dystrybucyjnà — jest praktyka, któ-
ra gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, transpor-
towanie, przechowywanie i wydawanie produktów
leczniczych,

5) Dobrà Praktykà Laboratoryjnà — jest praktyka za-
pewniajàca standard systemu jakoÊci dotyczàcy
organizacji procesu oraz warunków planowania,
prowadzenia monitorowania, dokumentowania,
archiwizowania i raportowania wyników badaƒ
przedklinicznych prowadzonych nad pozyskiwa-
niem nowych produktów leczniczych,

6) Dobrà Praktykà Klinicznà — jest praktyka zapewnia-
jàca standard okreÊlajàcy sposób planowania, pro-
wadzenia, monitorowania, dokumentowania i ra-


