
Obrotu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej, 

d) wydawanie raz na miesiàc biulety-
nu zawierajàcego wykaz wyrobów
medycznych nowo wpisanych do
Rejestru; wykaz powinien zawieraç
nazw´ wyrobu medycznego, jego
rodzaj oraz nazw´ wytwórcy, 

e) zawieranie porozumieƒ z Prezesem
Polskiego Komitetu Normalizacyj-
nego w sprawach opracowywania
projektów Polskich Norm dotyczà-
cych wyrobów medycznych, syste-
mów zapewnienia jakoÊci odnoszà-
cych si´ do tej dziedziny oraz przy-
gotowywania i udost´pniania w po-
staci elektronicznej i drukowanej
aktualnego wykazu Polskich Norm
zharmonizowanych zwiàzanych
z wyrobami medycznymi,

f) prowadzenie kontroli badaƒ klinicz-
nych przez Inspekcj´ Badaƒ Klinicz-
nych,

3) w zakresie produktów biobójczych
zgodnie z odr´bnymi przepisami.

2. Zadania Inspekcji Badaƒ Klinicznych
podlegajàcej Prezesowi Urz´du okreÊlo-
ne sà w art. 6 ust. 3a—3e ustawy z dnia
6 wrzeÊnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne oraz art. 33 ust. 1a ustawy z dnia
27 lipca 2001 r. o wyrobach medycz-
nych.”;

6) w art. 9 skreÊla si´ ust. 3.

Art. 2. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem 1 paêdzier-
nika 2002 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski
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USTAWA

z dnia 30 sierpnia 2002 r.

o zmianie ustawy o wyrobach medycznych.

Art. 1. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380) wprowadza si´
nast´pujàce zmiany:

1) w art. 1 po pkt 2 dodaje si´ pkt 2a i 2b w brzmieniu:

„2a) warunki u˝ywania wyrobów medycznych,

2b) obrót wyrobami medycznymi,”;

2) w art. 2 po ust. 2 dodaje si´ ust. 3 w brzmieniu:

„3. Do wyrobów medycznych wymienionych
w ust. 2 w zakresie spraw nieuregulowanych
w przepisach, o których mowa w ust. 2 
pkt 1—4, stosuje si´ ustaw´.”;

3) w art. 3:

a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) autoryzowanym przedstawicielu — nale˝y
przez to rozumieç przedsi´biorc´ z siedzibà
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
dzia∏ajàcego na podstawie upowa˝nienia za-
granicznego wytwórcy, który w imieniu tego
wytwórcy mo˝e:

a) dokonywaç czynnoÊci zwiàzanych z uzy-
skaniem wpisu do Rejestru Wytwórców
i Wyrobów Medycznych lub ocenà zgod-
noÊci wyrobu medycznego,

b) wprowadzaç do obrotu wyrób medyczny,

c) dzia∏aç na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej jako podmiot w∏aÊciwy w spra-
wach dotyczàcych zobowiàzaƒ wytwór-
cy,”,

b) w pkt 5 skreÊla si´ wyrazy „przez wytwórc´, do-
stawc´ lub autoryzowanego przedstawiciela,”,

c) po pkt 7 dodaje si´ pkt 7a w brzmieniu:

„7a) wyposa˝eniu wyrobu medycznego — nale-
˝y przez to rozumieç artyku∏y, które nie b´-
dàc wyrobami medycznymi, sà przeznaczo-
ne do stosowania z wyrobami medyczny-
mi, umo˝liwiajàc ich u˝ywanie, zgodnie
z przewidzianym przez wytwórc´ zastoso-
waniem; do wyposa˝enia zalicza si´ rów-
nie˝ Êrodki dezynfekujàce przeznaczone do
stosowania z wyrobami medycznymi,”,

d) pkt 9 otrzymuje brzmienie: 

„9) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro
— nale˝y przez to rozumieç wyrób medycz-
ny b´dàcy odczynnikiem, zestawem odczyn-
ników, wzorcem odniesienia, materia∏em
kontrolnym, zestawem, przyrzàdem, sprz´-
tem lub systemem stosowanym samodziel-
nie lub w po∏àczeniu, przeznaczonym przez
wytwórc´ do stosowania in vitro, w celu ba-



dania próbek pobranych z organizmu ludz-
kiego, w tym próbek krwi lub tkanek dla do-
starczenia informacji:
a) o stanie fizjologicznym lub patologicznym

lub
b) odnoszàcych si´ do wad wrodzonych, lub
c) wskazujàcych na bezpieczeƒstwo i zgod-

noÊç potencjalnego dawcy i biorcy, lub
d) umo˝liwiajàcych nadzorowanie dzia∏aƒ

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

e) po pkt 9 dodaje si´ pkt 9a w brzmieniu:

„9a) wyrobie medycznym do diagnostyki in vi-
tro do samodzielnego stosowania — nale˝y
przez to rozumieç wyrób medyczny do dia-
gnostyki in vitro przeznaczony przez wy-
twórc´ do u˝ytku przez osob´ w warunkach
domowych,”,

f) po pkt 14 dodaje si´ pkt 14a w brzmieniu:

„14a) wyrobem medycznym zwanym aktyw-
nym implantem — nale˝y przez to rozu-
mieç wyrób medyczny do implantacji, któ-
rego funkcjonowanie uwarunkowane jest
obecnoÊcià êród∏a energii elektrycznej lub
jakiegokolwiek êród∏a zasilania, innego ni˝
energia generowana bezpoÊrednio przez
ludzki organizm lub przez si∏´ ci´˝koÊci
i dzia∏ajàcy w wyniku przetwarzania tej
energii,”,

g) pkt 15 otrzymuje brzmienie:

„15) wytwórcy — nale˝y przez to rozumieç oso-
b´ fizycznà i osob´ prawnà odpowiedzialnà
za zaprojektowanie, wykonanie, opakowa-
nie i oznakowanie wyrobu medycznego
wprowadzanego do obrotu albo za dokona-
nie remontu odtworzeniowego, sterylizacj´
lub kompletowanie wyrobów medycznych
w celu przewidzianego zastosowania
i wprowadzenia do obrotu pod nazwà w∏a-
snà,”,

h) pkt 16 otrzymuje brzmienie:

„16) znakowaniu znakiem zgodnoÊci — nale˝y
przez to rozumieç znakowanie w oparciu
o deklaracj´ zgodnoÊci wystawionà przez
wytwórc´, a przy wspó∏udziale jednostki
notyfikowanej dla wyrobu medycznego kla-
sy I, majàcego funkcj´ pomiarowà lub b´-
dàcego sterylnym wyrobem medycznym,
klasy IIa, IIb i III aktywnego wyrobu medycz-
nego do implantacji i wyrobu medycznego,
do diagnostyki in vitro z listy A i B, do sa-
modzielnego testowania.”;

4) w art. 4:

a) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a w brzmieniu:

„1a. Wprowadzenia do obrotu wyrobu medycz-
nego dokonuje wytwórca majàcy siedzib´

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
autoryzowany przedstawiciel.”,

b) po ust. 3 dodaje si´ ust. 3a w brzmieniu:

„3a. Wytwórca lub autoryzowany przedstawi-
ciel sà obowiàzani do wprowadzenia i sto-
sowania procedury: 

1) systematycznego przeglàdu informacji
gromadzonych po wprowadzeniu wyro-
bu medycznego do obrotu i do u˝ywania, 

2) dzia∏aƒ korygujàcych, 

3) post´powania w przypadku wystàpienia
incydentu medycznego.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e
okreÊliç, w drodze rozporzàdzenia, warunki
u˝ywania wyrobów medycznych b´dàcych
wyposa˝eniem jednostek Êwiadczàcych
us∏ugi medyczne oraz warunki Êwiadczenia
us∏ug technicznych, w tym wymagania od-
noszàce si´ do kwalifikacji u˝ytkowników
i ich obowiàzki, w szczególnoÊci bioràc pod
uwag´ przewidziane zastosowanie wyrobów
i zwiàzane z ich u˝ywaniem poziomy ryzy-
ka.”;

5) w art. 5:

a) w ust. 1: 

— w pkt 1 wyraz „lub” zast´puje si´ wyrazem
„oraz”,

— skreÊla si´ pkt 2,

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3) oznaczone znakiem zgodnoÊci CE.”,

b) w ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

„Znakiem zgodnoÊci CE, o którym mowa
w ust. 1 pkt 3, nie sà oznaczone wyroby medycz-
ne wykonane na zamówienie, przeznaczone do
badaƒ klinicznych albo do diagnostyki in vitro
w celu przeprowadzenia oceny ich dzia∏ania.”,

c) dodaje si´ ust. 2a w brzmieniu:

„2a. Znakiem zgodnoÊci CE nie sà oznaczane
wyroby medyczne do stosowania u zwie-
rzàt, chyba ˝e obowiàzek oznaczenia zna-
kiem CE wynika z innych przepisów.”,

d) w ust. 4 po wyrazach „w ust. 3” dodaje si´ wy-
razy „ , oraz wzory oznakowania znakiem zgod-
noÊci CE”; 

6) w art. 6:

a) w ust. 1 po wyrazach „Znak zgodnoÊci” dodaje
si´ wyrazy „CE”,

b) w ust. 2 po wyrazach „znakiem zgodnoÊci” do-
daje si´ wyrazy „CE”,
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c) w ust. 3 skreÊla si´ wyrazy „znaku zgodnoÊci
lub”; 

7) w art. 7:

a) w ust. 1 zdanie wst´pne otrzymuje brzmienie:

„Wytwórca ∏àczàcy ró˝ne wyroby medyczne lub
dokonujàcy sterylizacji ró˝nych wyrobów me-
dycznych, oznaczonych znakiem zgodnoÊci CE
lub wyrobów medycznych w rozumieniu art. 5
ust. 3 ustawy, w celu wprowadzenia ich do ob-
rotu jako systemu lub zestawu zabiegowego,
w miejsce wystawienia deklaracji zgodnoÊci
i nadania znaku zgodnoÊci sporzàdza oÊwiad-
czenie, w którym potwierdza:”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. W przypadku dokonywania sterylizacji ró˝-
nych wyrobów medycznych, o której mowa
w ust. 1, wytwórca zobowiàzany jest doko-
naç przy wspó∏udziale jednostki notyfikowa-
nej oceny zgodnoÊci, o której mowa w roz-
dziale 4, ograniczonej jednak do zagadnieƒ
zwiàzanych z procesem sterylizacji.”;

8) w art. 8:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e,
w drodze decyzji, dopuÊciç do u˝ywania,
w wyjàtkowych przypadkach bez konieczno-
Êci spe∏nienia wymagaƒ, o których mowa
w art. 5, pojedyncze egzemplarze wyrobów
medycznych, je˝eli ich zastosowanie jest nie-
zb´dne dla ratowania ˝ycia lub zdrowia pa-
cjenta, z zastrze˝eniem ust. 3.”,

b) w ust. 2 wyrazy „Podstawà sprowadzenia” za-
st´puje si´ wyrazami „Podstawà dopuszczenia
do u˝ywania”,

c) dodaje si´ ust. 3 w brzmieniu:

„3. Dopuszczenie do u˝ywania, o którym mowa
w ust. 1, nie mo˝e dotyczyç wyrobów me-
dycznych, które zosta∏y wycofane z u˝ycia ze
wzgl´du na bezpieczeƒstwo ich stosowania
bàdê których odpowiedniki zosta∏y zareje-
strowane.”;

9) art. 10 otrzymuje brzmienie: 

„Art. 10. 1. Obrót wyrobami medycznymi,
z uwzgl´dnieniem ust. 2 i 3, mo˝e byç
prowadzony przez hurtownie farma-
ceutyczne, hurtownie farmaceutyczne
produktów leczniczych weterynaryj-
nych, apteki, punkty apteczne oraz pla-
cówki obrotu pozaaptecznego.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wy-
kazy wyrobów medycznych, których
obrót mo˝e byç prowadzony przez hur-
townie farmaceutyczne, apteki, punkty
apteczne i placówki obrotu pozaaptecz-

nego, uwzgl´dniajàc rodzaje wyrobów
medycznych i ich przeznaczenie.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem w∏aÊci-
wym do spraw rolnictwa okreÊli, w dro-
dze rozporzàdzenia, wykazy wyrobów
medycznych stosowanych w weteryna-
rii, których obrót prowadzony jest przez
hurtownie farmaceutycznych produk-
tów leczniczych weterynaryjnych.”;

10) art. 11 otrzymuje brzmienie:

„Art. 11. 1. Dopuszcza si´ do stosowania w wetery-
narii wyroby medyczne oraz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro sto-
sowane u ludzi.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem w∏aÊci-
wym do spraw rolnictwa okreÊli, w dro-
dze rozporzàdzenia, szczegó∏owe wa-
runki wprowadzania do obrotu i do u˝y-
wania wyrobów medycznych, w tym
wyrobów do diagnostyki in vitro, prze-
znaczonych do stosowania w wetery-
narii, uwzgl´dniajàc odmienne oceny
ryzyka.”;

11) w art. 12 w ust. 2 po wyrazach „o których mowa
w ust. 1” dodaje si´ przecinek i wyrazy „oraz wy-
posa˝enie wyrobu medycznego”;

12) w art. 16 w ust. 4 skreÊla si´ wyrazy „przez siebie”;

13) po art. 21 dodaje si´ art. 21a w brzmieniu:

„Art. 21a. 1. Celem badaƒ klinicznych wyrobu me-
dycznego jest wszechstronna analiza
jego oddzia∏ywania na ludzki orga-
nizm i ludzkà psychik´ podczas obs∏u-
gi i u˝ywania w normalnych warun-
kach, w tym ustalenie niepo˝àdanych
skutków ubocznych, oraz ocena, czy
stanowià one zagro˝enie ze wzgl´du
na ich przewidziane zastosowanie. Za
prowadzenie badaƒ klinicznych odpo-
wiedzialny jest lekarz.

2. Osoba odpowiedzialna, o której mo-
wa w ust. 1, sporzàdza pisemne spra-
wozdanie zawierajàce krytycznà oce-
n´ wszystkich danych zebranych pod-
czas badaƒ klinicznych i potwierdza je
swoim podpisem, z podaniem daty.”;

14) w art. 22:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Wytwórca wyrobu medycznego przeznaczo-
nego do badania klinicznego przeprowadza
badanie kliniczne wyrobu medycznego
zgodnie z Normami Europejskimi zharmoni-
zowanymi, Polskimi Normami zharmonizo-
wanymi lub na podstawie przedstawionej
przez wytwórc´ metody prowadzenia bada-
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nia klinicznego, zweryfikowanej i zatwierdzo-
nej przez Prezesa Urz´du.”,

b) w ust. 2 wyrazy „jednostki spe∏niajàce wymaga-
nia organizacyjne oraz w zakresie wyposa˝enia”
zast´puje si´ wyrazami „podmioty spe∏niajàce
wymagania organizacyjne, w tym w zakresie
wyposa˝enia”, 

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wymagania, jakie
powinny spe∏niaç podmioty przeprowadza-
jàce badania kliniczne, o których mowa
w ust. 2, oraz wymagania dotyczàce badaƒ
klinicznych wyrobów medycznych, uwzgl´d-
niajàc w szczególnoÊci wymagania bezpie-
czeƒstwa dla ludzkiego ˝ycia i zdrowia pod-
czas prowadzenia badaƒ.”;

15) art. 23 otrzymuje brzmienie:

„Art. 23. 1. Badania kliniczne wyrobów medycz-
nych prowadzone sà na podstawie
umów zawieranych przez wytwórc´ lub
autoryzowanego przedstawiciela
z podmiotami prowadzàcymi badania
kliniczne. 

2. Podmioty prowadzàce badania klinicz-
ne sà obowiàzane umo˝liwiç kontrolo-
wanie badania klinicznego.

3. Kontrolowanie badania, o którym mo-
wa w ust. 2, dokonywane jest przez wy-
twórc´ lub autoryzowanego przedsta-
wiciela, na warunkach okreÊlonych
w umowach, o których mowa w ust. 1,
oraz przez Prezesa Urz´du.”;

16) w art. 24:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Warunkiem rozpocz´cia badaƒ klinicznych
wyrobu medycznego jest uzyskanie pozwo-
lenia ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia.”,

b) skreÊla si´ ust. 2,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia wydaje
pozwolenie na rozpocz´cie badaƒ klinicz-
nych na podstawie wniosku wytwórcy lub
autoryzowanego przedstawiciela, z∏o˝onego
wraz z programem badaƒ klinicznych
i oÊwiadczeniem wytwórcy lub autoryzowa-
nego przedstawiciela o zgodnoÊci wyrobu
medycznego przeznaczonego do badaƒ kli-
nicznych z wymaganiami w zakresie bezpie-
czeƒstwa wyrobu medycznego, w którym
oÊwiadcza, ˝e wyrób odpowiada wymaga-
niom zasadniczym poza zakresem badania
klinicznego oraz ˝e uwzgl´dniajàc te zagad-
nienia, podj´to wszelkie Êrodki ostro˝noÊci
w celu ochrony pacjenta, personelu i innych
osób uczestniczàcych.”,

d) po ust. 3 dodaje si´ ust. 3a w brzmieniu:

„3a. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okre-
Êli, w drodze rozporzàdzenia:

1) wzór wniosku wytwórcy, 

2) wzór oÊwiadczenia wytwórcy o zgodno-
Êci wyrobu medycznego przeznaczonego
do badaƒ klinicznych z wymaganiami
w zakresie bezpieczeƒstwa wyrobu me-
dycznego, o których mowa w ust. 3,

3) wzór sprawozdania koƒcowego z wyko-
nania badaƒ klinicznych wyrobu medycz-
nego, 

uwzgl´dniajàce w szczególnoÊci informacje
identyfikujàce wyrób medyczny, jego prze-
widziane zastosowanie, przeprowadzone
badania, liczb´, wielkoÊç prób, wyniki ba-
daƒ i ich analiz´.”, 

e) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Do przeprowadzenia badaƒ klinicznych wy-
robów medycznych majà odpowiednio za-
stosowanie przepisy o eksperymencie me-
dycznym, o którym mowa w ustawie z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U.
z 2002 r. Nr 21, poz. 204 i Nr 76, poz. 691).”,

f) w ust. 8 wyrazy „Prezes Urz´du” zast´puje si´
wyrazami „Minister w∏aÊciwy do spraw zdro-
wia.”;

17) skreÊla si´ art. 25;

18) w art. 26:

a) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a w brzmieniu:

„1a. Wyroby medyczne i wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro stosowane w weteryna-
rii podlegajà obowiàzkowi wpisu do Reje-
stru Wytwórców i Wyrobów Medycznych,
z zastrze˝eniem ust. 2.”,

b) ust. 2 i 3 otrzymujà brzmienie:

„2. Wpisowi do rejestru, o którym mowa
w ust. 1, nie podlegajà wyroby medyczne
przeznaczone do badaƒ klinicznych, wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro przezna-
czone do oceny dzia∏ania oraz wyroby me-
dyczne wykonywane na zamówienie. Obo-
wiàzkowi wpisu do rejestru, o którym mowa
w ust. 1, podlegajà wytwórcy wyrobu me-
dycznego wykonywanego na zamówienie.

3. Wytwórca lub jego autoryzowany przedsta-
wiciel sà zobowiàzani przed wprowadze-
niem do obrotu i do u˝ywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do zg∏oszenia wy-
robu medycznego do rejestru, o którym mo-
wa w ust. 1.”,

c) dodaje si´ ust. 4 w brzmieniu:

„4. Wytwórca zobowiàzany jest do niezw∏oczne-
go zg∏oszenia wyrobu medycznego stoso-
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wanego w weterynarii, wprowadzonego do
obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej,
do Rejestru Wytwórców i Wyrobów Medycz-
nych.”;

19) w art. 27 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, szczegó∏owe wy-
magania, dotyczàce zg∏aszania incydentów
medycznych oraz dalsze post´powanie po
ich zg∏oszeniu, uwzgl´dniajàc w szczególno-
Êci procedur´ wstrzymania i wycofania z ob-
rotu wyrobu medycznego, zakres informacji
zawartych w zg∏oszeniu incydentu oraz wzór
formularza zg∏oszenia.”; 

20) w art. 28:

a) skreÊla si´ ust. 2,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Do zg∏oszenia o wpis do Rejestru Wytwór-
ców i Wyrobów Medycznych do∏àcza si´:

1) deklaracj´ zgodnoÊci albo

2) deklaracj´ zgodnoÊci z podaniem numeru
identyfikacyjnego jednostki notyfikowa-
nej — w przypadku wyrobu medycznego
klasy I majàcego funkcj´ pomiarowà lub
b´dàcego sterylnym wyrobem medycz-
nym, wyrobu medycznego klasy IIa, IIb lub
III, aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji i wyrobu medycznego do dia-
gnostyki in vitro z listy A lub B albo do sa-
modzielnego testowania, albo

3) oÊwiadczenie, o którym mowa w art. 7
ust. 1, albo

4) oÊwiadczenie, o którym mowa w art. 7
ust. 1, z podaniem numeru identyfikacyj-
nego jednostki notyfikowanej — w przy-
padku dokonywania sterylizacji ró˝nych
wyrobów medycznych w celu wprowa-
dzenia ich do obrotu jako systemu lub ze-
stawu zabiegowego,

5) wzór etykiety, ulotki informacyjnej oraz in-
strukcji u˝ywania.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Zmiany we wpisach lub wykreÊlenia z reje-
strów dokonywane sà przez Prezesa Urz´du
na wniosek wytwórcy lub autoryzowanego
przedstawiciela.”;

21) w art. 29 ust. 1 i 2 otrzymujà brzmienie:

„1. Rejestr Wytwórców i Wyrobów Medycznych
zawiera w szczególnoÊci:

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

2) nazw´ handlowà i techniczno-medycznà
wyrobu medycznego, jego przeznaczenie,
klasyfikacj´, informacje wskazujàce na

ograniczenia w u˝ywaniu oraz krótki opis
wyrobu, 

3) nazw´, siedzib´ i numer identyfikacyjny
autoryzowanego przedstawiciela, je˝eli
dotyczy,

4) informacj´ o wczeÊniejszych rejestracjach
wyrobu medycznego w kraju i za granicà,

5) numer jednostki notyfikowanej, je˝eli do-
tyczy.

2. Rejestr Incydentów Medycznych zawiera da-
ne, o których mowa w ust. 1, oraz w szczegól-
noÊci rodzaj, rozmiar, skutki, przyczyny, miej-
sce i czas wystàpienia incydentu medyczne-
go, oraz imi´, nazwisko, zawód osoby zg∏a-
szajàcej incydent medyczny.”;

22) w art. 32 w ust. 1 po wyrazie „sprawuje” dodaje si´
wyrazy „w zakresie okreÊlonym w ustawach mini-
ster w∏aÊciwy do spraw zdrowia lub”;

23) w art. 33:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Prezes Urz´du kontroluje wytwórców, którzy
przeprowadzajà ocen´ zgodnoÊci bez wspó∏-
udzia∏u jednostki notyfikowanej oraz pod-
miotów prowadzàcych badania kliniczne wy-
robów medycznych lub ocen´ dzia∏ania wy-
robów medycznych do diagnostyki in vitro.”,

b) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a w brzmieniu:

„1a. Kontrol´ badaƒ klinicznych przeprowadza
Inspekcja Badaƒ Klinicznych.”,

c) w ust. 4 dodaje si´ pkt 5 w brzmieniu:

„5) przeprowadzaç kontrol´ badaƒ klinicz-
nych.”; 

24) w art. 35 w ust. 5 wyrazy „Prezes Urz´du” zast´pu-
je si´ wyrazami „minister w∏aÊciwy do spraw zdro-
wia”;

25) art. 36 otrzymuje brzmienie: 

„Art. 36. Kto wbrew przepisom art. 4 ust. 1—3a,
art. 5 ust. 1, art. 7, art. 10 ust. 1, art. 12
ust. 1, art. 14 ust. 1 i 2, art. 16 ust. 1 i 2,
art. 24 ust. 1 wprowadza do obrotu i do
u˝ywania wyroby medyczne albo prowa-
dzi badania kliniczne wyrobów medycz-
nych — podlega grzywnie, karze ograni-
czenia wolnoÊci albo pozbawienia wolno-
Êci do lat 2.”;

26) w art. 38 skreÊla si´ wyraz „niezw∏oczne”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem 1 paêdzier-
nika 2002 r.
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