Warszawa, dnia 8 lutego 2022 r.

SEIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ]
IX kadencja

Komisja Zdrowia

*k*

Podkomisja nadzwyczajna do
rozpatrzenia rzadowego projektu ustawy
0 wyrobach medycznych
(druk nr 1764)

SPRAWOZDANIE PODKOMISJI

Podkomisja po rozpatrzeniu rzadowego projektu ustawy o wyrobach
medycznych (druk nr 1764) na posiedzeniach w dniach: 2 i 14 grudnia 2021 r.,
12, 19 i 27 stycznia oraz 8 lutego 2022 r. wnosi o przyjecie zataczonego projektu

ustawy.

Przewodniczaca Podkomisji

(-) Jozefa Szczurek-Zelazko
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Projekt
Sprawozdanie podkomisji.

USTAWA
zdnia ... 2022 r.

0 wyrobach medycznych?) 2>

kY

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
i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9,
Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241z 08.07.2021, str. 7);

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 05.05.2017, str. 176, Dz. Urz. UE L 117 z
03.05.2019, str. 11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z
01.07.2021, str. 9);

3) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w
sprawie nadzoru rynku i zgodno$ci produktow oraz zmieniajacego dyrektywe 2004/42/WE
oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz. Urz. UE L 169 z 25.06.2019,
str. 1).

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 obowigzku obrony Rzeczypospolitej Polskiej, 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 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, ustawe z dnia 29 sierpnia

1997 r. — Ordynacja podatkowa, ustawe¢ z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, ustawe z

dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

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

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

Inspekcji Weterynaryjnej, ustawe z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardéw i ustug, ustawe z

dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

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 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i

Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu

zakazen i chorob zakaznych u ludzi, ustawe z dnia 7 maja 2009 r. o towarach paczkowanych,

ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobodjczych, ustawe z dnia 1 kwietnia 2011 r. — Prawo probiercze,

ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o

systemie informacji w ochronie zdrowia, ustaw¢ z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych,
ustawe z dnia 22 listopada 2013 r. o postepowaniu wobec 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

stwarzajacych zagrozenie zycia, zdrowia lub wolnosci seksualnej innych oséb, ustawe z dnia 11

wrzesnia 2015 r. o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym, ustawg z dnia 11 wrzesnia

2015 r. o zdrowiu publicznym, ustawe¢ z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i

nadzoru rynku, ustawe¢ z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow, ustawe z dnia 10 grudnia

2020 r. o zawodzie farmaceuty oraz uchyla si¢ ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych.
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1)

2)
3)
4)

5)

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. 1. Ustawa okresla:

obowigzki podmiotéw gospodarczych, instytucji zdrowia publicznego,
podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, oséb wykonujgcych zawody
medyczne oraz innych podmiotow,

wlasciwos$¢, uprawnienia, obowigzki i zadania organow,

kary administracyjne,

zasady i tryb prowadzenia badania klinicznego wyrobu medycznego i 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 wyrobdéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz.
UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.¥), zwanego dalej ,rozporzadzeniem

2017/745”, oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 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. UE L 117
2 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.”), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746”.

1)

2. Ustawa okresla takze:
zasady uzywania i utrzymywania wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4
rozporzadzenia 2017/745, oraz wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2

rozporzadzenia 2017/746, zwanych dalej ,,wyrobami”;

Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 5 listopada 2021 r., pod
numerem 2021/698/PL, zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow 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), ktére wdraza postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajacej procedur¢ udzielania
informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ushug spoleczenstwa
informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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2)

3)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

zasady i tryb przeprowadzania inspekcji badania klinicznego w rozumieniu art.
2 pkt 45 rozporzadzenia 2017/745, zwanego dalej ,,badaniem klinicznym”, oraz
inspekcji badania dzialania w rozumieniu art. 2 pkt 42 rozporzadzenia
2017/746, zwanego dalej ,,badaniem dziatania”;

zasady prowadzenia reklamy wyrobow i nadzoru nad nig.

Art. 2. llekro¢ w ustawie jest mowa o:

badaczu — rozumie si¢ przez to badacza w rozumieniu art. 2 pkt 54
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 48 rozporzadzenia 2017/746;

badanym wyrobie — rozumie si¢ przez to badany wyrob w rozumieniu art. 2 pkt
46 rozporzadzenia 2017/745;

defekcie wyrobu — rozumie si¢ przez to defekt wyrobu w rozumieniu art. 2 pkt
59 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 62 rozporzadzenia 2017/746;
dystrybutorze — rozumie si¢ przez to dystrybutora w rozumieniu art. 2 pkt 34
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 27 rozporzadzenia 2017/746;

dziataniu — rozumie si¢ przez to dzialanie w rozumieniu art. 2 pkt 22
rozporzadzenia 2017/745;

dzialaniu korygujacym - rozumie si¢ przez to dzialanie korygujace w
rozumieniu art. 2 pkt 67 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 70
rozporzadzenia 2017/746;

grupie rodzajowej wyrobow — rozumie si¢ przez to grupe rodzajowg wyrobow
w rozumieniu art. 2 pkt 7 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 8
rozporzadzenia 2017/746;

importerze — rozumie si¢ przez to importera w rozumieniu art. 2 pkt 33
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 26 rozporzadzenia 2017/746;

incydencie — rozumie si¢ przez to incydent w rozumieniu art. 2 pkt 64
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 67 rozporzadzenia 2017/746;

instrukcji uzywania — rozumie si¢ przez to instrukcje uzywania w rozumieniu
art. 2 pkt 14 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 14 rozporzadzenia
2017/746;

instytucji zdrowia publicznego — rozumie si¢ przez to instytucje zdrowia
publicznego w rozumieniu art. 2 pkt 36 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt
29 rozporzadzenia 2017/746;
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

jednostce notyfikowanej — rozumie si¢ przez to jednostke notyfikowang w
rozumieniu art. 2 pkt 42 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 34
rozporzadzenia 2017/746;

jednostce oceniajacej zgodno$¢ — rozumie si¢ przez to jednostke oceniajaca
zgodno$¢ w rozumieniu art. 2 pkt 41 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 33
rozporzadzenia 2017/746;

kodzie UDI — rozumie si¢ przez to niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
(,,kod UDI”) w rozumieniu art. 2 pkt 15 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt
15 rozporzadzenia 2017/746;

komisji bioetycznej — rozumie si¢ przez to komisje etyczng w rozumieniu art. 2
pkt 56 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 59 rozporzadzenia 2017/746,
ktorej zadania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wykonuje komisja
bioetyczna i Odwolawcza Komisja Bioetyczna, o ktérych mowa w art. 29
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z
2021 r. poz. 790 i 1559);

laiku — rozumie si¢ przez to laika w rozumieniu art. 2 pkt 38 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 2 pkt 31 rozporzadzenia 2017/746;

notatce bezpieczenstwa — rozumie si¢ przez to notatke bezpieczenstwa w
rozumieniu art. 2 pkt 69 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 72
rozporzadzenia 2017/746;

ocenie klinicznej — rozumie si¢ przez to ocen¢ kliniczng w rozumieniu art. 2 pkt
44 rozporzadzenia 2017/745;

ocenie zgodnosci — rozumie si¢ przez to ocen¢ zgodnos$ci w rozumieniu art. 2
pkt 40 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 32 rozporzadzenia 2017/746;
osobie wykonujacej zawdd medyczny — rozumie si¢ przez to osobe wykonujaca
zawod medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2021 r. poz. 7111 1773);

panstwie cztonkowskim — rozumie si¢ przez to panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej, panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron¢ umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz

Republike Turcji;
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22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

podmiocie gospodarczym - rozumie si¢ przez to podmiot gospodarczy w
rozumieniu art. 2 pkt 35 rozporzadzenia 2017/745 1lub art. 2 pkt 28
rozporzadzenia 2017/746;

podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza — rozumie si¢ przez to podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej;

powaznym incydencie — rozumie si¢ przez to powazny incydent w rozumieniu
art. 2 pkt 65 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 68 rozporzadzenia
2017/746;

powaznym zdarzeniu niepozadanym — rozumie si¢ przez to powazne zdarzenie
niepozgdane w rozumieniu art. 2 pkt 58 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt
61 rozporzadzenia 2017/746;

Prezesie Urzedu — rozumie si¢ przez to Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych;

producencie — rozumie si¢ przez to producenta w rozumieniu art. 2 pkt 30
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 23 rozporzadzenia 2017/746;
przewidzianym zastosowaniu — rozumie si¢ przez to przewidziane zastosowanie
w rozumieniu art. 2 pkt 12 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 12
rozporzadzenia 2017/746;

regeneracji — rozumie si¢ przez to regeneracj¢ w rozumieniu art. 2 pkt 39
rozporzadzenia 2017/745;

ryzyku — rozumie si¢ przez to ryzyko w rozumieniu art. 2 pkt 23 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 2 pkt 16 rozporzadzenia 2017/746;

skuteczno$ci klinicznej — rozumie si¢ przez to skuteczno$¢ kliniczng w
rozumieniu art. 2 pkt 52 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 41
rozporzadzenia 2017/746;

sponsorze — rozumie si¢ przez to sponsora w rozumieniu art. 2 pkt 49
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 57 rozporzadzenia 2017/746;

systemie — rozumie si¢ przez to system w rozumieniu art. 2 pkt 11
rozporzadzenia 2017/745;

swiadomej zgodzie — rozumie si¢ przez to $wiadomg zgode w rozumieniu art. 2

pkt 55 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 58 rozporzadzenia 2017/746;
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35)

36)

37)

1)

2)

3)

4)

5)

uzytkowniku — rozumie si¢ przez to uzytkownika w rozumieniu art. 2 pkt 37
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 30 rozporzadzenia 2017/746;

wyrobie wykonanym na zamoOwienie — rozumie si¢ przez to wyrob wykonany
na zamowienie w rozumieniu art. 2 pkt 3 rozporzadzenia 2017/745;

zestawie zabiegowym — rozumie si¢ przez to zestaw zabiegowy w rozumieniu
art. 2 pkt 10 rozporzadzenia 2017/745.

Art. 3. 1. Prezes Urzedu jest:

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

organem odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane, o ktérym mowa w art.
35 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746;
organem wlasciwym, o ktorym mowa w sekcji 5.2 lit. b i sekcji 5.4 lit. b
zatacznika 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 czesc
wyrobu medycznego, w tym stosunku korzysci do ryzyka wynikajacych z
wlaczenia substancji do wyrobu medycznego, opinii naukowej na temat
zgodno$ci wyrobu medycznego lub produktéw jego metabolizmu z
odpowiednimi wymogami okreslonymi w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 i 981) oraz opinii naukowej w
sprawie odpowiedniosci wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej w
odniesieniu do danego produktu leczniczego;

organem wtasciwym, o ktorym mowa w art. 5 ust. 4 1 5 rozporzadzenia Komisji
(UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacego szczeg6lnych wymagan
odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobdéw medycznych do
implantacji oraz wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3);
organem nadzoru rynku, o ktorym mowa w art. 3 pkt 4 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w
sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktéw oraz zmieniajgcego dyrektywe
2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz.
Urz. UE L 169 z 25.06.20109, str. 1).
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2. Jezeli ustawa nie stanowi inaczej, Prezes Urzedu posiada uprawnienia
przyznane Rzeczypospolitej Polskiej oraz wykonuje obowigzki 1 zadania
Rzeczypospolitej Polskiej wynikajace z przyznanych panstwom czlonkowskim
uprawnien oraz nalozonych na panstwa czlonkowskie obowigzkéw 1 zadan
okreslonych w rozporzadzeniu 2017/745 oraz rozporzadzeniu 2017/746.

3. Jezeli ustawa nie stanowi inaczej, podmioty, na ktére rozporzadzenie
2017/745 lub rozporzadzenie 2017/746 naktada zadania 1 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,
o ktorym mowa w sekcji 5.3.1 lit. a zatacznika IX do rozporzadzenia 2017/745, ktory
wydaje opinie naukowe w sprawie aspektow oddawania, pobierania i testowania
tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych.

5. Minister wilasciwy do spraw zdrowia oraz Prezes Urzedu podejmuja
dziatania, o ktéorych mowa w art. 108 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 101
rozporzadzenia 2017/746.

Art. 4. 1. Prezes Urzedu, wykonujac zadania wynikajace z rozporzadzenia
2017/745 1 rozporzadzenia 2017/746, wspotpracuje z:
1)  Gloéwnym Inspektorem Farmaceutycznym,
2)  Glownym Inspektorem Sanitarnym,
3) Glownym Lekarzem Weterynarii,
4)  Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,
5) Szefem Krajowej Administracji Skarbowej,
6) Prezesem Urzedu Dozoru Technicznego,
7)  Gtownym Inspektorem Pracy,
8) Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki,
9)  Ministrem Obrony Narodowej,
10) Komendantem Gléwnym Policji,
11) Prezesem Gtownego Urzgdu Miar,
12) Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia,
13) Prezesem Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
14) Prezesem Agencji Badan Medycznych,

15) Centrum Monitorowania Jakos$ci w Ochronie Zdrowia,
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16) Centrum e-Zdrowia,

17) Centralnym Osrodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej,
18) Centralnym Osrodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej,
19) Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,

20) Prezesem Rzgdowej Agencji Rezerw Strategicznych,

21) Komendantem Gléwnym Panstwowej Strazy Pozarnej,

22) instytutami badawczymi i uczelniami

— w zakresie ich wlasciwosci.

2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-21, powiadamiajg Prezesa Urzedu
o stwierdzonych nieprawidtowos$ciach dotyczacych wyrobow, systeméw lub
zestawOw zabiegowych.

3. Prezes Urzedu, na wniosek podmiotoéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-21,
uzasadniony potrzeba wykonywania ich ustawowych zadan, udost¢pnia tym
podmiotom posiadane informacje i1 dokumenty dotyczace wyrobu, systemu lub
zestawu zabiegowego, z wylaczeniem danych osobowych pozwalajacych na

identyfikacj¢ pacjenta.

Art.5. 1. W celu umozliwienia Prezesowi Urzgdu wykonywania zadan
wynikajacych z rozporzadzenia 2017/745 1 rozporzadzenia 2017/746 organy
administracji publicznej i inne jednostki organizacyjne administracji publicznej sg
obowigzane, na zadanie Prezesa Urzg¢du, niezwlocznie udostgpni¢ mu w zadanej
formie wszelkie posiadane informacje dotyczace obrotu wyrobem, systemem lub
zestawem zabiegowym, w tym imiona i nazwiska, numery PESEL oraz adresy
zamieszkania, numery telefondbw i adresy poczty elektronicznej 0séb
uczestniczacych w tym obrocie.

2. Na wniosek Prezesa Urzgdu organy i jednostki, o ktorych mowa w ust. 1, sg
obowigzane podja¢ dziatania w celu dostarczenia informacji wymaganych przez

Prezesa Urzedu, jezeli jest to mozliwe.

Art.6. Prezes Urzedu przy wykonywaniu zadan wynikajacych z
rozporzadzenia 2017/745 1 rozporzadzenia 2017/746 wspotpracuje z wlasciwymi
organami panstw czlonkowskich 1 panstw trzecich oraz instytucjami Unii
Europejskiej i wymienia z nimi informacje. Wymiana informacji moze by¢

prowadzona w jezyku angielskim bez konieczno$ci ttumaczenia korespondencji i
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dokumentow na jezyk polski, a takze w postaci elektronicznej bez koniecznos$ci

stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Art.7. 1. W celu umozliwienia Prezesowi Urzgdu wykonywania zadan
wynikajacych z rozporzadzenia 2017/745 i1 rozporzadzenia 2017/746 ustugodawcy,
Ww rozumieniu art. 2 pkt 6 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga
elektroniczng (Dz. U. z 2020 r. poz. 344), s3 obowigzani, na zadanie Prezesa Urzedu,
niezwlocznie udostepni¢c mu posiadane dane dotyczace wyrobdw, systemoé6w lub
zestawOw zabiegowych, a takze ustug $wiadczonych za ich pomoca, oferowanych
lub $wiadczonych drogg elektroniczng w rozumieniu tej ustawy oraz podmiotow i
0s0b oferujacych takie wyroby, systemy, zestawy zabiegowe lub ustugi.

2. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja:

1) nazwe lub imi¢ i nazwisko, adres prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej lub
adres zamieszkania, oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej,

2) nazwg i rodzaj wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych,

3) rodzaj $wiadczonych ustug,

4) liczbg¢ sprzedanych wyroboéw, systemow lub zestawow zabiegowych, lub
wykonanych ustug

— 0 ile dany podmiot lub osoba takie dane posiada.

3. Przepisy ust. 1 1 2 stosuje si¢ odpowiednio do przedsigbiorcow
telekomunikacyjnych w rozumieniu art. 2 pkt 27 ustawy z dnia 16 lipca 2004 r. —
Prawo telekomunikacyjne (Dz. U. z 2021 r. poz. 576).

Art. 8. 1. Prezes Urzedu wydaje na wniosek naczelnika urzedu celno-
skarbowego opini¢ w sprawie spetniania przez wyrob, system lub zestaw zabiegowy
okreslonych dla niego wymagan.

2. Prezes Urzedu moze rowniez wyda¢ opini¢ w sprawie spelnienia przez
produkt znajdujacy si¢ w obrocie definicji wyrobu.

3. W razie stwierdzenia w opinii, o ktorej mowa w ust. 1, ze wyrob, system lub
zestaw zabiegowy, stwarza powazne zagrozenie lub jezeli jest to konieczne w
interesie ochrony zdrowia publicznego, Prezes Urzedu moze wszcza¢ 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. ustanawiajgcego wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
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odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacego
rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30, z p6zn.
zm.®), art. 93 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 88 ust. 5 rozporzadzenia
2017/746.

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

5. Koszty przechowywania wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, w
przypadku wydania decyzji 0 zniszczeniu wyrobu, systemu lub zestawu
zabiegowego, w okresie trwania postgpowania w sprawie jego zniszczenia, i koszty
jego zniszczenia ponosi importer.

6. Naczelnik urzedu celno-skarbowego informuje Prezesa Urzedu o dziataniach
podjetych w odniesieniu do zatrzymanych wyrobow, systemow lub zestawow
zabiegowych.

7. Do zgloszenia o objecie wyrobu procedurg dopuszczenia do obrotu w
rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr
952/2013 z dnia 9 pazdziernika 2013 r. ustanawiajacego unijny kodeks celny (Dz.
Urz. UE L 269 z 10.10.2013, str. 1, z pézn. zm.”), zwanego dalej ,,.unijnym
kodeksem celnym”, importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obowigzany przediozy¢ kopie deklaracji
zgodnosci UE a jezeli w procedurze oceny zgodno$ci wyrobu powinna bra¢ udziat
jednostka notyfikowana — takze kopie odpowiednich certyfikatow zgodnosci.

8. Do zgloszenia o objecie systemu lub zestawu zabiegowego procedurg
dopuszczenia do obrotu w rozumieniu przepisow unijnego kodeksu celnego importer
majacy miejsce zamieszkania lub siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jest obowigzany przedtozy¢ kopie oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 22 ust. 2
rozporzadzenia 2017/745, a w przypadku sterylnego systemu lub sterylnego zestawu
zabiegowego — takze kopie oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 22 ust. 3

rozporzadzenia 2017/745, i kopi¢ odpowiedniego certyfikatu zgodnosci.

6  Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogloszona w Dz. Urz. UE L 169 z 25.06.2019, str.
1.

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 287 z 29.10.2013, str.
90, Dz. Urz. UE L 267 z 30.09.2016, str. 2, Dz. Urz. UE L 354 z 23.12.2016, str. 32, Dz. Urz. UE
L 42 z 18.02.2017, str. 43, Dz. Urz. UE L 83 z 25.03.2019, str. 38 i Dz. Urz. UE L 111 7
25.04.2019, str. 54.

10
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9. Do zgloszenia o objecie wyrobu wykonanego na zamdwienie procedurg
dopuszczenia do obrotu w rozumieniu przepisow unijnego kodeksu celnego importer
majacy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jest obowigzany przedtozy¢ kopi¢ oswiadczenia, o ktorym mowa w sekcji 1
zalacznika XIII do rozporzadzenia 2017/745, a w przypadku wykonanego na
zamoOwienie wyrobu do implantacji klasy Il — takze kopie odpowiedniego

certyfikatu zgodnosci.

Art. 9. 1. Udostegpnieniu w trybie ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostgpie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176 oraz z 2021 r. poz. 1598 i 1641)
podlegaja informacje zawarte w:
1) notatkach bezpieczenstwa;
2) certyfikatach zgodnosci oraz informacje dotyczace wydania, zmiany,
uzupehienia, zawieszenia i wycofania certyfikatow zgodnosci.
2. Jezeli ustawa przewiduje obowiazek podania decyzji do informacji
publicznej, przepisu art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do

informacji publicznej nie stosuje sig.
Rozdziat 2
Wyroby produkowane w instytucjach zdrowia publicznego

Art. 10. Instytucja zdrowia publicznego przekazuje Prezesowi Urzedu
podawane do wiadomosci publicznej o$wiadczenie, o ktorym mowa w art. 5 ust. 5
lit. e rozporzadzenia 2017/745 albo art. 5 ust. 5 lit. f rozporzadzenia 2017/746.
Prezes Urzedu moze zada¢ od instytucji zdrowia publicznego innych informacji o

wyrobach, o ktérych mowa w tym o$wiadczeniu.

Art.11. 1. Prezes Urzedu gromadzi informacje, ktére dotycza ryzyka
wystgpienia zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika lub osob trzecich, zwigzanego z
uzywaniem wyrobow produkowanych w instytucjach zdrowia publicznego, w tym
dane osobowe w zakresie imienia i nazwiska, adresu zamieszkania, numeru telefonu
I adresu poczty elektronicznej tych osob oraz udzielonych $wiadczen zdrowotnych i
uzytych wyrobow.

2. Dane, o ktéorych mowa w ust. 1, sg gromadzone w szczegdlnosci na

podstawie kontroli prowadzonych w celu nadzoru nad wyrobami. W przypadkach, w

11
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ktorych jest to uzasadnione ochrong zycia lub zdrowia, Prezes Urzedu moze
kontaktowac si¢ z osobami, ktorych dane gromadzi.

3. W przypadku, w ktérym w ocenie Prezesa Urzgdu produkowanie danego
rodzaju wyrobow moze stanowi¢ zagrozenie zycia lub zdrowia informuje on ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o stwierdzonych zagrozeniach. Prezes Urzedu nie
przekazuje danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 1.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w celu ochrony zycia lub
zdrowia oraz bezpieczenstwa uzywania wyrobow, ograniczy¢ produkcje i uzywanie
okreslonego rodzaju wyroboéw produkowanych i uzywanych w instytucjach zdrowia
publicznego, jezeli inne srodki nie pozwolg osiggna¢ zamierzonego celu.

5. Ograniczenia, o ktorych mowa w ust. 4, mogg dotyczy¢:

1)  warunkow produkcji lub uzywania danego rodzaju wyrobow;

2) liczby produkowanych danego rodzaju wyrobow;

3) wyposazenia technicznego instytucji zdrowia publicznego, w ktorych jest
produkowany dany rodzaj wyrobow, i kwalifikacji zatrudnionych w nich oséb.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okreslic, w drodze
rozporzadzenia, ktére z ograniczen, o ktérych mowa w ust. 5, majg znalezé
zastosowanie w odniesieniu do okreslonego rodzaju wyroboéw produkowanych i
uzywanych w instytucjach zdrowia publicznego, bioragc pod uwage informacje
przekazane przez Prezesa Urzedu na podstawie ust. 3 oraz art. 69 ust. 7 zdanie
drugie, bezpieczenstwo pacjentow, uzytkownikéw 1 osob trzecich, przewidziane

zastosowanie 1 funkcje wyrobow oraz ryzyko zwigzane z ich uzywaniem.
Rozdzial 3

Udostepnianie wyrobow na rynku i wprowadzanie ich do uzywania, obowiazki

podmiotéw gospodarczych oraz regeneracja

Art. 12. 1. Wyrob, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania
przez laikow, ma etykiety, instrukcje uzywania i interfejs uzytkownika w jezyku
polskim lub wyrazone za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych
kodéw, oraz deklaracje zgodnosci UE albo o$wiadczenia, o ktérych mowa w art. 22
ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/745, w jezyku polskim albo przettumaczone na

jezyk polski.

12
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2. Wyrdb, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez
laikow moze mie¢ interfejs uzytkownika w jezyku angielskim, z wylgczeniem
wyrobow przeznaczonych do uzywania w sytuacjach naglego zagrozenia zdrowia i
zycia, o ile wszystkie pojecia, symbole, komendy i polecenia zostaly wyjasnione w
instrukcji uzywania lub w dokumencie towarzyszacym wyrobowi, systemowi lub
zestawowi zabiegowemu, nie stwarza to zagrozenia dla uzytkownika wyrobu oraz
jest widocznie zaznaczone na opakowaniu handlowym.

3. Wyrdb, system lub zestaw zabiegowy sterowany lub komunikujacy si¢ z
uzytkownikiem za pomocag komend glosowych, przeznaczony do stosowania przez
laika musi mie¢ interfejs uzytkownika oraz komendy w jezyku polskim.

4. Wyrdb, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez
uzytkownikéw niebedacych laikami oraz wyrdb, system lub zestaw zabiegowy
udostgpniony w celu uzywania przez uzytkownikéw niebedacych laikami, ma
deklaracj¢ zgodnosci UE albo o$wiadczenia, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3
rozporzadzenia 2017/745, oraz etykiety i instrukcje uzywania w jezyku polskim lub
jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktore
podaje si¢ w jezyku polskim lub wyraza za pomoca zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow.

5. Wyrdb, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez
uzytkownikdw niebedacych laikami oraz wyrdb, system lub zestaw zabiegowy
udostgpniony w celu uzywania przez uzytkownikéw niebgdacych laikami moze mieé
interfejs uzytkownika w jezyku angielskim oraz moze komunikowaé si¢ z
uzytkownikiem za pomocg komend w jezyku angielskim, z wyjatkiem czesci
interfejsu uzytkownika przeznaczonej dla pacjenta, ktora musi uwzglednia¢ zasady
okreslone w ust. 1-3.

6. Przepisow ust. 1-5 nie stosuje si¢ do wyrobow, systemOw i zestawOw
zabiegowych przeznaczonych do stosowania poza terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej.

Art. 13. Wyroby, systemy i zestawy zabiegowe, sprowadzane spoza terytorium
panstw cztonkowskich przez podmioty i osoby wykorzystujgce wyroby do
wykonywania dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, musza by¢ zgodne z

przepisami rozporzadzenia 2017/745 albo rozporzadzenia 2017/746.

13
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Art. 14. Obowiazki importera lub dystrybutora, majacego siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, stosuje sie¢ do przedsiebiorcy zagranicznego
bedacego importerem lub dystrybutorem wykonujacym dziatalno$¢ gospodarcza na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w formie oddzialu w rozumieniu art. 3 pkt 4
ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o zasadach uczestnictwa przedsi¢gbiorcow
zagranicznych i innych oséb zagranicznych w obrocie gospodarczym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2021 r. poz. 994 i 1641).

Art. 15. 1. Przekazywane na zadanie Prezesa Urzgdu przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela informacje i dokumenty, o ktérych mowa w art. 10
ust. 14 lub art. 11 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 10 ust. 13 lub art. 11 ust. 3
rozporzadzenia 2017/746, sktada si¢ w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

2. Na zadanie Prezesa Urze¢du producent lub upowazniony przedstawiciel
dostarcza ttumaczenie na jezyk polski wskazanych informacji i dokumentow, o
ktorych mowa w art. 10 ust. 14 lub art. 11 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 oraz art.
10 ust. 13 lub art. 11 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746.

3. Jezeli producent na wezwanie Prezesa Urzedu nie wykonuje czynnoS$ci
okreslonych w art. 10 ust. 14 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10 ust. 13
rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urzedu wydaje decyzj¢ administracyjng w sprawie
zakazania lub ograniczenia udost¢pniania wyrobu, lub wycofania wyrobu z obrotu,
lub wycofania go z uzywania.

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

5. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 3, oraz informacj¢ o uchyleniu tej decyzji
Prezes Urzedu publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;j
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

6. Przepisy ust. 1-5 stosuje si¢ odpowiednio do systemow i zestawOw
zabiegowych oraz do podmiotow, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3

rozporzadzenia 2017/745.

14
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

Art. 16. 1. Zakazuje si¢:

wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania,
dostarczania, udostepniania, instalowania, uruchamiania i uzywania wyrobu,
ktérego okreslony przez producenta termin wazno$ci uplynal, ktérego
okreslony przez producenta czas bezpiecznego uzywania zostal przekroczony
lub ktérego okreslona przez producenta krotno$¢ bezpiecznego uzywania
zostala przekroczona;

wprowadzania do obrotu wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, jezeli
dotyczace go certyfikaty zgodnos$ci utracity wazno$é, zostaly wycofane lub
zawieszone;

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

dostarczania i udostepniania laikowi, z przeznaczeniem do samodzielnego
uzywania, wyrobu do badan przytézkowych;

wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania,
dostarczania i udostgpniania produktu nieobjetego zakresem rozporzadzenia
2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746, ktérego przewidziane zastosowanie
zostalo zmienione przez podmiot inny niz producent produktu w taki sposob, ze
po zmianie przeznaczenie i sposob dzialania produktu sa zgodne z definicja
wyrobu obj¢tego zakresem jednego z tych rozporzadzen, i ktorego ten podmiot
nie oferuje pod wilasnym imieniem 1 nazwiskiem, nazwg lub znakiem
towarowym;

dostarczania uzytkownikom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow,
systemow lub zestawOw zabiegowych, ktére nie sa przeznaczone do uzywania
na tym terytorium.

2. W przypadku naruszenia zakazow, o ktorych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu

wydaje decyzje administracyjng w sprawie wycofania z obrotu albo wycofania z

obrotu i z uzywania wyrobow, produktow, systemow lub zestawdéw zabiegowych,

wprowadzonych do obrotu, wprowadzonych do uzywania, dystrybuowanych,

dostarczonych, udostepnionych, instalowanych, uruchamianych lub uzywanych
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wbrew tym zakazom, jezeli jest to uzasadnione konieczno$cig zapewnienia ochrony
zdrowia publicznego lub bezpieczenstwa pacjentow.

3. Decyzjg, o ktorej mowa w ust. 2, Prezes Urzedu publikuje w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

4, Umowa sprzedazy wyrobu nie moze zosta¢ zawarta poza lokalem
przedsi¢biorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 30 maja 2014 r. o prawach
konsumenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 287). Umowa zawarta poza lokalem
przedsigbiorstwa jest niewazna.

5. Przepisu ust. 4 nie stosuje si¢ do umowy zawartej podczas wizyty w domu

konsumenta lub miejscu jego pobytu na jego wyrazne zaproszenie.

Art. 17. 1. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dopuszcza si¢ regeneracje
wyrobow jednorazowego uzytku, o ktdrej mowa w art. 17 ust. 1 rozporzadzenia
2017/745.

2. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zakazuje si¢, zgodnie z art. 17 ust. 9
lit. b rozporzadzenia 2017/745, udostgpniania lub dalszego uzywania wyrobow
jednorazowego uzytku poddanych regeneracji.

3. W przypadku naruszenia zakazu, o ktorym mowa w ust. 2, Prezes Urzedu
wydaje decyzje administracyjng w sprawie wycofania z obrotu albo wycofania z
obrotu i z uzywania wyrobdéw jednorazowego uzytku poddanych regeneracji, jezeli
jest to uzasadnione konieczno$cig zapewnienia ochrony zdrowia publicznego i
bezpieczenstwa pacjentow.

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

Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Art. 18. 1. Instytucje zdrowia publicznego oraz inne podmioty i osoby, ktdre
uzywaja wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych w ramach dziatalno$ci
gospodarczej, zachowuja i przechowuja, w postaci elektronicznej, kody UDI
dostarczonych im wyrobow, systemow lub zestawdw zabiegowych, jezeli te kody
zostaly nadane zgodnie z art. 27 ust. 8 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 24 ust. 8
rozporzadzenia 2017/746.
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2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okres§li¢c, w drodze
rozporzadzenia, obowigzek zachowywania 1 przechowywania kodéw UDI przez
instytucje, podmioty i osoby, o ktérych mowa w ust. 1, w zakresie szerszym niz
wskazany w art. 27 ust. 8 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 24 ust. 8 rozporzadzenia
2017/746, bioragc pod uwage ochrone¢ zycia lub zdrowia oraz bezpieczenstwo
uzytkownikéw wyrobow 1 pacjentow.

3. Producent wyroboéw innych niz wyroby wykonane na zamowienie i badane
wyroby lub jego upowazniony przedstawiciel, majacy miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany do zawarcia
umoéw regulujacych zasady przechowywania dokumentacji przez okres okreslony w
sekcji 7 =zatacznika IX do rozporzadzenia 2017/745. Dokumentacja ta jest
udostgpniana bezptatnie na zadanie Prezesa Urzedu.

4. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel, majacy miejsce
zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany
do zawarcia umoéw regulujacych zasady przechowywania dokumentacji przez okres
okreslony w sekcji 6 zatacznika IX do rozporzadzenia 2017/746. Dokumentacja ta
jest udostepniana bezptatnie na zadanie Prezesa Urzedu.

5. Podmioty lub osoby wykorzystujace wyrob do wykonywania dziatalno$ci
gospodarczej lub zawodowej sa obowigzane przed jego uzyciem sprawdzi¢, czy na
wyrobie zostalo umieszczone oznakowanie CE oraz zostata sporzadzona deklaracja
zgodnosci UE dla tego wyrobu.

6. Obowigzek przewidziany w art. 18 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 stosuje
si¢ takze w przypadku produktéw, o ktérych mowa w sekcji 2 zatagcznika XVI do
rozporzadzenia 2017/745, wprowadzanych za pomoca inwazyjnych $rodkow
chirurgicznych do ciata ludzkiego zarowno w instytucjach zdrowia publicznego, jak i

w innych podmiotach.
Rozdziat 4
Rejestracja wyrobow i podmiotéw gospodarczych

Art. 19. 1. Producent i importer, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibg¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktéry zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia
2017/745 albo art. 28 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 przedtozyt w celu rejestracji do

systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 33 rozporzadzenia 2017/745 lub art.
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30 rozporzadzenia 2017/746, wymagane informacje, sktada do Prezesa Urzedu
wniosek o wydanie niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, o ktorym mowa w art.
31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746.

2. Producent niemajacy miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim, ktéry zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28
ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 przedlozyt w celu rejestracji do systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 33 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 30
rozporzadzenia 2017/746, wymagane informacje 1 ktérego upowazniony
przedstawiciel ma miejsce zamieszkania lub siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, sktada do Prezesa Urzedu wniosek o wydanie niepowtarzalnego numeru
rejestracyjnego, o ktorym mowa w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art.
28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746.

3. Upowazniony przedstawiciel, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktory zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia
2017/745 albo art. 28 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 przedtozyt do systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 33 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 30
rozporzadzenia 2017/746, informacje wymagane w celu rejestracji, sktada do Prezesa
Urzedu wniosek o wydanie niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, o ktorym
mowa w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28 ust. 2 rozporzadzenia
2017/746.

4. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1-3, osoba reprezentujgca podmiot
sktadajacy wniosek sktada osobiscie w Urzedzie Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, legitymujac sie dokumentem
stwierdzajagcym tozsamo$¢, albo w postaci elektronicznej przez elektroniczng
Platform¢ Uslug Administracji Publicznej z profilu zaufanego tej osoby, albo w
postaci elektronicznej opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym tej
osoby na adres poczty elektronicznej podany w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, albo podpisany przy pomocy podpisu
osobistego w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 6 sierpnia 2010 r. o
dowodach osobistych (Dz. U. z 2021 r. poz. 816 1 1000), albo podpisany przez t¢

osobg¢ 1 poswiadczony przez notariusza.
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5. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera nazw¢ podmiotu sktadajacego
wniosek zgodng z danymi zawartymi w Krajowym Rejestrze Sgdowym lub
Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej oraz jego numer
identyfikacji podatkowej (NIP).

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera nazwe 1 adres producenta oraz
nazwe¢ jego upowaznionego przedstawiciela zgodng z danymi zawartymi w
Krajowym Rejestrze Sagdowym lub Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnos$ci
Gospodarczej 1 numer identyfikacji podatkowej (NIP) tego upowaznionego
przedstawiciela.

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

1) odpis z whasciwego rejestru przedsiebiorcOw, zawierajacy informacje o wpisie
producenta do rejestru i nazwe organu prowadzacego rejestr, sporzadzony nie
wczesniej niz 3 miesigce przed dniem dostarczenia Prezesowi Urzedu i
zalegalizowany przez wlasciwego konsula Rzeczypospolitej Polskiej albo
opatrzony apostille zgodnie z Konwencja znoszaca wymog legalizacji
zagranicznych dokumentow urzedowych, sporzadzona w Hadze dnia 5
pazdziernika 1961 r. (Dz. U. z 2005 r. poz. 938), zwang dalej ,,Konwencja
haska”;

2) o$wiadczenie o osobach reprezentujacych i sposobie reprezentacji, ktore
powinno zosta¢ zlozone przed notariuszem albo innym podmiotem zaufania
publicznego nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem dostarczenia Prezesowi
Urzedu oraz zosta¢ zalegalizowane przez wtasciwego konsula Rzeczypospolitej
Polskiej albo opatrzone apostille zgodnie z Konwencja haska, jezeli na
podstawie odpisu, o ktorym mowa w pkt 1, nie mozna dokona¢ weryfikacji
danych osob reprezentujacych producenta oraz sposobu tej reprezentaciji;

3) wyznaczenie, o ktérym mowa w art. 11 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo art.
11 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746.

8. Do dokumentéw, o ktorych mowa w ust. 7, dolgcza si¢ thumaczenie na jezyk
polski sporzadzone i1 poswiadczone albo sprawdzone i1 poswiadczone przez
wykonujacego zawodd thumacza przysiegtego na warunkach okreslonych w ustawie z
dnia 25 listopada 2004 r. o zawodzie tlumacza przysiegtego (Dz. U. z 2019 r. poz.

1326), lub przez ttumacza przysiggtego majacego siedzib¢ na terytorium panstwa
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cztonkowskiego — jezeli dokument zostat sporzadzony w jezyku innym niz jezyk
polski.

9. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, zawiera nazw¢ upowaznionego
przedstawiciela zgodna z danymi zawartymi w Krajowym Rejestrze Sagdowym lub
Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnos$ci Gospodarczej 1 numer identyfikacji
podatkowej (NIP) tego upowaznionego przedstawiciela oraz nazwe, adres i
niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta, ktérego upowaznionym
przedstawicielem jest wnioskodawca.

10. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, dofacza si¢ dokumenty, o ktérych
mowa w ust. 7 pkt 3.

11. Wnioskodawca moze dotaczy¢ do wniosku, o ktorym mowa w ust. 3,
zamiast oryginalu dokumentu odpis tego dokumentu, jezeli jego zgodno$¢ z
oryginatem zostala poswiadczona przez notariusza albo przez pelnomocnika
wnioskodawcy bedacego adwokatem, radcg prawnym, rzecznikiem patentowym lub
doradcg podatkowym.

12. Jezeli odpis dokumentu zostat sporzadzony w postaci dokumentu
elektronicznego, poswiadczenia jego zgodnosci z oryginatem, o ktorym mowa w ust.
11, dokonuje si¢ przy uzyciu kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu
zaufanego, albo podpisu osobistego w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 6
sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych. Odpis dokumentu poswiadczany
elektronicznie jest sporzadzany w formacie danych okres§lonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 18 pkt 1 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z

2021 r. poz. 670, 952, 1005 i 1641).

Art. 20. 1. Prezes Urzgdu weryfikuje dane wprowadzone zgodnie z art. 31 ust.
1 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 i jezeli
wprowadzone dane sg kompletne, poprawne i zgodne z informacjami podanymi we
wniosku i1 z danymi zawartymi w Krajowym Rejestrze Sadowym lub Centralne;j
Ewidencji 1 Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, wydaje niepowtarzalny numer
rejestracyjny, o ktorym mowa w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28
ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, podmiotowi sktadajgcemu wniosek.

2. Prezes Urzedu nie wydaje niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, o

ktéorym mowa w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28 ust. 2
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rozporzadzenia 2017/746, producentowi, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2, jezeli
wskazany przez niego upowazniony przedstawiciel na zadanie Prezesa Urzedu nie
potwierdzi, ze jest upowaznionym przedstawicielem tego producenta zgodnie z
dokumentem, o ktérym mowa w art. 19 ust. 7 pkt 3.

3. Prezes Urzedu nie wydaje niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, o
ktorym mowa w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28 ust. 2
rozporzadzenia 2017/746, upowaznionemu przedstawicielowi, o ktérym mowa w art.
19 ust. 3, jezeli wskazany przez niego producent na zadanie Prezesa Urzedu nie
potwierdzi, ze wyznaczyt wnioskodawce na upowaznionego przedstawiciela zgodnie
z dokumentem, o ktérym mowa w art. 19 ust. 7 pkt 3.

4. Jezeli dane wprowadzone zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745
albo art. 28 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 lub wniosek wymagaja uzupetnienia lub
poprawienia, Prezes Urzedu wzywa podmiot sktadajacy wniosek do ich uzupetnienia
lub poprawienia, z pouczeniem, ze do czasu uzupelnienia lub poprawienia tych
danych lub wniosku podmiot nie otrzyma niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego,
0 ktorym mowa w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28 ust. 2

rozporzadzenia 2017/746.

Art. 21. 1. Prezes Urzedu prowadzi wykaz dystrybutorow wyrobdw, systemow
lub zestawow zabiegowych, o ktorym mowa w art. 30 ust. 2 rozporzadzenia
2017/745 1 art. 27 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, majacych siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej ,,wykazem dystrybutoréw”.

2. Dystrybutor, ktory po raz pierwszy udostepnia wyrob, system lub zestaw
zabiegowy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sktada do Prezesa Urzedu
wniosek o wydanie kodu dostepu 1 hasta dostgpu do wykazu dystrybutorow.

3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera nazwe¢ wnioskodawcy zgodng z
danymi zawartymi we wlasciwym rejestrze, adres wykonywania dziatalno$ci, numer
identyfikacji podatkowej (NIP) lub numer PESEL, numer telefonu, adres poczty
elektronicznej oraz adres strony internetowej, jezeli takie posiada.

4. Po uzyskaniu kodu dostgpu i hasta dostepu do wykazu dystrybutorow
dystrybutor wpisuje do tego wykazu informacje, o ktérych mowa w ust. 3, oraz:

1) kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, wedtug bazy

danych Eudamed;
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2) nazwe¢ i adres producenta, rodzaj i nazw¢ handlowg wyrobu, systemu lub
zestawu zabiegowego, wedtug etykiety.

5. Dystrybutor wpisuje do wykazu dystrybutoréw informacje, o ktérych mowa
w ust. 4, o kazdym sprowadzonym po raz pierwszy wyrobie, systemie lub zestawie
zabiegowym, w terminie 7 dni od dnia sprowadzenia pierwszego wyrobu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

6. Obowiazki, o ktorych mowa w ust. 2, 4 1 5, nie dotycza podmiotu i1 osoby,
ktorzy sprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produkt leczniczy z
dotaczonym do niego wyrobem, ktéry byt oceniany tacznie z produktem leczniczym
i zostal uwzgledniony w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego.

Art. 22. 1. Prezes Urzedu gromadzi w systemie informatycznym informacje o
wyrobach, systemach i zestawach zabiegowych, sprowadzonych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przez podmioty i osoby wykonujace dziatalnos¢ lecznicza
oraz inne podmioty, ktore uzywaja wyrobow do dziatalno$ci gospodarczej lub
zawodowej.

2. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg oraz inne podmioty i osoby, ktore
uzywaja wyrobow do dziatalnos$ci gospodarczej lub zawodowej, ktore sprowadzity
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu uzywania na tym terytorium, wyrob,
system lub zestaw zabiegowy, sktadaja do Prezesa Urzgdu wniosek o wydanie kodu
dostepu i hasta dostepu do systemu informatycznego, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera nazw¢ wnioskodawcy zgodng z
danymi zawartymi we wlasciwym rejestrze, adres wykonywania dziatalno$ci, numer
identyfikacji podatkowej (NIP) lub numer PESEL, numer telefonu, adres poczty
elektronicznej oraz adres strony internetowej, jezeli takie posiada.

4. Po uzyskaniu kodu dostepu i hasta dostgpu do systemu informatycznego, o
ktorym mowa w ust. 1, podmiot i osoba, o ktérych mowa w ust. 2, wpisuja do tego
systemu informacje, o ktérych mowa w ust. 3, oraz dla kazdego wyrobu, systemu lub
zestawu zabiegowego wpisujg lub dotaczaja:

1) kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, wedtug bazy

danych Eudamed,
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2) nazwe¢ i adres producenta, rodzaj i nazw¢ handlowg wyrobu, systemu lub
zestawu zabiegowego, wedtug etykiety

— w przypadku wyrobow, systemow i zestawdw zabiegowych sprowadzonych na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z panstwa cztonkowskiego;

3) kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego wedlug bazy
danych Eudamed,

4)  rodzaj i nazwe handlowg wedtug etykiety,

5) kod w nomenklaturze wyrobéw i nazwe rodzajowa zgodng z tym kodem, jezeli
dotyczy,

6) numer modelu, numer referencyjny lub numer katalogowy wyrobu, jezeli
dotyczy,

7) nazwg i adres producenta,

8) nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela, jezeli dotyczy,

9) nazwg i adres importera, jezeli dotyczy,

10) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli dotyczy,

11) wzor etykiety,

12) instrukcje uzywania, jezeli dotyczy

— w pozostalych przypadkach.

Art. 23. 1. Producent wyrobu wykonanego na zamowienie, upowazniony
przedstawiciel producenta wyrobu wykonanego na zamdwienie niemajacego miejsca
zamieszkania lub siedziby w panstwie czlonkowskim oraz importer wyrobu
wykonanego na zamoOwienie, s3 obowigzani do zlozenia wniosku o rejestracje
prowadzonej dziatalno$ci do Prezesa Urzedu przed wprowadzeniem do obrotu tego
wyrobu. Obowigzek dotyczy podmiotow, ktore maja miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, osoba reprezentujaca zglaszajacego
sktada osobiscie w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, legitymujac si¢ dokumentem stwierdzajacym
tozsamos¢, albo w postaci elektronicznej przez elektroniczng Platform¢ Ustug
Administracji Publicznej z profilu zaufanego tej osoby, albo w postaci elektronicznej
opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym tej osoby na adres poczty
elektronicznej podany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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Biobdjczych, albo podpisany przy pomocy podpisu osobistego w rozumieniu art. 2
ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych, albo podpisany
przez te osobg i poswiadczony przez notariusza.

3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera nazwe wnioskodawcy zgodng z
danymi zawartymi we wlasciwym rejestrze, adres wykonywania dziatalno$ci, numer
identyfikacji podatkowej (NIP) lub numer PESEL, numer telefonu, adres poczty
elektronicznej, adres strony internetowej, jezeli takie posiada.

4. Do wniosku, o ktéorym mowa w ust. 1, dolacza si¢ dokumenty, o ktérych
mowa w art. 19 ust. 7. Przepis art. 19 ust. 8 stosuje si¢.

5. Podmiot, ktory na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wykonuje badanie
dziatania inne niz badanie dzialania, o ktorym mowa w art. 39, powiadamia o tym
Prezesa Urzgdu w terminie 7 dni od dnia rozpoczecia badania dziatania.

6. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 5, zawiera nazwe 1 adres podmiotu

oraz dane i dokumenty dotyczgce wyrobu okreslone w art. 22 ust. 4 pkt 3-12.

Art. 24. Wykaz dystrybutoréw oraz informacje o producentach wyrobow
wykonanych na zamdwienie, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1, s3 prowadzone w
postaci elektronicznej i dostgpne w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych. Udostepnianiu podlegaja oznaczenie podmiotu, jego
siedziba 1 adres wykonywania dziatalno$ci oraz numer telefonu, adres poczty

elektronicznej, adres strony internetowej, jezeli takie posiada.

Art. 25. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1, art. 22 ust. 1 i art. 23 ust.

1, sa obowigzane poinformowaé¢ Prezesa Urzgdu, w terminie 7 dni od dnia

zaistnienia zmiany, o nast¢pujacych zmianach:

1) o0 zmianie nazwy lub adresu podmiotu, ktorej nie towarzyszy zmiana numeru
identyfikacji podatkowej (NIP);

2) o przekazaniu obowigzkow na inny podmiot, w szczego6lnosci ze wzgledu na
przeksztalcenie, ogloszenie upadiosci albo przejecie praw i obowigzkow
wynikajacych z przepisow prawa powszechnie obowiazujacego.

2. Jezeli dane lub dokumenty przekazane zgodnie z art. 21 ust. 4, art. 22 ust. 4
lub art. 23 ust. 2 wymagaja uzupetnienia lub poprawienia, Prezes Urzedu wzywa do

ich uzupelienia lub poprawienia, w terminie 7 dni, z pouczeniem, ze
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nieuzupehienie lub niepoprawienie przekazanych danych lub dokumentow w
terminie bedzie rGwnoznaczne z niewykonaniem obowigzku, o ktérym mowa w art.
21 ust. 4, art. 22 ust. 4 lub art. 23 ust. 2, a przekazane dane i dokumenty zostang

usunigte.

Art. 26. 1. Zakazuje si¢ sprowadzania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wyrobow, w celu uzywania na tym terytorium, ktore nie spetniaja wymagan
rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746, oraz systemOw 1 zestawoOw
zabiegowych zawierajacych takie wyroby.

2. Dopuszcza si¢ przywo6z do uzytku osobistego wyrobow, ktdre nie spetniaja
wymagan rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746, oraz systemoéw i

zestawow zabiegowych zawierajacych takie wyroby.

Art. 27. Podmiot gospodarczy, ktéry wprowadza do obrotu lub udostepnia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrob, system lub zestaw zabiegowy, ktory nie
jest przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest
obowigzany poinformowac podmiot, ktoremu bezposrednio dostarczyt ten wyrob, ze

wyrob nie jest przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.
Rozdziat 5
Jednostki notyfikowane

Art. 28. 1. Prezes Urzgdu podaje do publicznej wiadomos$ci w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych ogolne informacije o
srodkach dotyczacych oceny, wyznaczania i notyfikowania jednostek oceniajacych
zgodno$¢ oraz monitorowania jednostek notyfikowanych, a takze o zmianach, ktore
majg istotny wptyw na takie zadania.

2. Osoby wskazane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia moga
uczestniczy¢ w ocenie wniosku, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 34 ust. 1 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. Czynnosci, o ktorych mowa w art. 39 ust. 4, art. 44 ust. 41 5 1 art. 45 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 35 ust. 4, art. 40 ust. 4 i 5 i art. 41 ust. 1
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rozporzadzenia 2017/746, przeprowadza si¢ na podstawie pisemnego upowaznienia
wydanego przez Prezesa Urzedu.

4. Dokumenty zwigzane z wnioskiem jednostki oceniajacej zgodno$¢ o
wyznaczenie oraz z oceng tego wniosku, wymagane zgodnie z art. 38 i art. 39
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 34 i art. 35 rozporzadzenia 2017/746, kierowane do
Prezesa Urzedu sa sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

5. Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjne;:

1) wyznacza jednostke notyfikowana;
2) zawiesza, ogranicza lub catkowicie albo czeSciowo cofa wyznaczenie, w
przypadku gdy jednostka notyfikowana nie spetnia wymogdéw wyznaczenia.

6. Osoby wskazane przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia moga
uczestniczy¢, na wniosek Prezesa Urzedu, w dziataniach podejmowanych na
podstawie art. 44 1 art. 45 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 40 i art. 41
rozporzadzenia 2017/746.

7. Na zadanie Prezesa Urzgdu jednostka notyfikowana przedstawia plan ocen
systemow zarzadzania jako$cig w zaktadach producentow.

8. Spory dotyczace klasyfikacji wyrobow =zaistniale migdzy producentem a
jednostka notyfikowana, o ktorych mowa w art. 51 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745
albo art. 47 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urz¢du rozstrzyga w drodze
decyzji administracyjne;j.

9. Dokumenty, w tym dokumentacja techniczna, sprawozdania z audytu, oceny
1 inspekcji, zwigzane z procedurami, o ktéorych mowa w art. 52 ust. 1-11
rozporzadzenia 2017/745 albo art. 48 ust. 1-10 rozporzadzenia 2017/746, w ktorych
brata udziat jednostka notyfikowana wyznaczona przez Prezesa Urzedu, sa
sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

10. Certyfikaty zgodnosci wydawane przez jednostki notyfikowane
wyznaczone przez Prezesa Urzgdu sg sporzadzane w jezyku polskim 1 jezyku

angielskim.
Rozdzial 6
Odstepstwo od procedur oceny zgodnosci oraz Swiadectwo wolnej sprzedazy

Art. 29. 1. Prezes Urzedu moze wydaé, w drodze decyzji administracyjnej, na

wniosek podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, konsultanta w ochronie
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zdrowia, o ktérym mowa w art. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886), Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia lub Prezesa
Rzadowej Agencji Rezerw Strategicznych pozwolenie, o ktorym mowa w art. 59 ust.
1 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 54 wust. 1 rozporzadzenia 2017/746, na
wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
okre$lonego wyrobu, w przypadku ktorego nie przeprowadzono procedur oceny
zgodnoséci, a ktorego uzywanie lezy w interesie zdrowia publicznego lub
bezpieczenstwa lub zdrowia pacjentow.

2. We wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy wskazaé, czy wyrdb bedzie

mial zastosowanie do jednego pacjenta czy wigkszej liczby pacjentdw.

Art. 30. 1. Prezes Urzedu wydaje $wiadectwo wolnej sprzedazy, o ktorym
mowa w art. 60 rozporzadzania 2017/745 lub art. 55 rozporzadzenia 2017/746, w
terminie 15 dni roboczych od dnia ztozenia wniosku.

2. Do wniosku dotacza si¢ dowdd optaty. Brak zataczenia dowodu optaty
skutkuje pozostawieniem wniosku bez rozpatrzenia.

3. Swiadectwo wolnej sprzedazy jest sporzadzane w jezyku polskim i jezyku

angielskim.
Rozdzial 7
Badania kliniczne

Art. 31. 1. Do badania klinicznego stosuje si¢ przepisy art. 29 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, z uwzglednieniem przepisow
niniejszego rozdziatu.

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

3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, sponsor sktada do komisji bioetycznej
wlasciwe] ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego, a w przypadku

wieloosrodkowego  badania  klinicznego  prowadzonego na  terytorium
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Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie tego samego protokotu — do komisji
bioetycznej wiasciwe] ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania przez
koordynatora badania klinicznego.

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

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

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

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

2) osoby niezdolnej do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody — nie wchodzi
lekarz specjalista w dziedzinie medycyny, ktorej dotyczy prowadzone badanie
kliniczne

— komisja bioetyczna zasigga opinii takiego lekarza.

7. Od opinii komisji bioetycznej przystuguje odwotanie do Odwotawczej
Komisji Bioetycznej. W przypadku odwotania stosuje si¢ przepisy wydane na
podstawie art. 29 ust. 26 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty.

8. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, dotyczy opinii 0
badaniu klinicznym, o ktorym mowa w art. 62 ust. 1 lub art. 74 ust. 1 albo 2
rozporzadzenia 2017/745, do wniosku sponsor dotgcza informacje i dokumenty
okreslone w rozdziale II zatagcznika XV do rozporzadzenia 2017/745, z wyjatkiem
informacji i dokumentow wymienionych w sekcjach 3.11 1 4.2 tego zatacznika.

9. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, dotyczy opinii 0
istotnych zmianach w badaniu klinicznym, o ktorym mowa w art. 62 ust. 1 lub art. 74

ust. 1 albo 2 rozporzadzenia 2017/745, do wniosku sponsor dotacza informacje
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podane w powiadomieniu, o ktorym mowa w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745,
i zaktualizowang wersje odpowiedniej dokumentacji dotgczonej do tego
powiadomienia, z wyjatkiem dokumentu wymienionego w sekcji 4.2 zalgcznika XV
do rozporzadzenia 2017/745, przy czym zmiany w odpowiedniej dokumentacji sa
wyraznie oznaczone.

10. W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o
badaniu klinicznym, o ktorym mowa w art. 82 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, do
wniosku sponsor dolacza informacje i dokumenty okreslone w zataczniku XV do
rozporzadzenia 2017/745, z wyjatkiem danych i dokumentéw wymienionych w
sekcjach 1.5, 1.15, 3.1.1 1 4.2 tego zalagcznika.

11. W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o
istotnych zmianach w badaniu klinicznhym, o ktéorym mowa w art. 82 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745, do wniosku sponsor dotacza informacje o powodach i
charakterze tych zmian oraz zaktualizowang wersj¢ informacji 1 dokumentow, o
ktorych mowa w ust. 10, przy czym zmiany w informacjach i dokumentach sg
wyraznie oznaczone.

12. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 10 lub 11, gdy dotaczenie
niektorych informacji lub dokumentéw do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, jest
nieuzasadnione lub niemozliwe, sponsor uzasadnia to we wniosku.

13. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, oraz dotagczone do niego informacje 1
dokumenty sg sporzadzane w j¢zyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem
informacji 1 dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci uczestnikow oraz
ogolnego streszczenia badania klinicznego, o ktorym mowa w sekeji 3.1.5 zatgcznika
XV do rozporzadzenia 2017/745, ktore sporzadza si¢ w jezyku polskim.

14. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, lub dolaczone do niego informacje
1 dokumenty wymagaja uzupetnienia lub poprawienia, komisja bioetyczna wyznacza
sponsorowi odpowiedni termin, nie krotszy niz 7 dni od dnia dorgczenia wezwania,
na ich uzupelienie lub poprawienie, z pouczeniem, ze brak uzupelnienia lub
poprawienia w terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpatrzenia.

15. Komisja bioetyczna moze zada¢ od sponsora dostarczenia dodatkowych
informacji i dokumentéw koniecznych do wydania opinii. Termin okreslony w ust. 2
ulega zawieszeniu od dnia zwrdcenia si¢ do sponsora o dostarczenie dodatkowych

informacji lub dokumentéw do dnia ich otrzymania przez komisj¢ bioetycznag.
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Art. 32. 1. Sponsor i badacz sg obowigzani posiada¢ ubezpieczenie, o ktdérym
mowa w art. 69 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745.

2. Obowigzek, o ktorym mowa w ust. 1, nie dotyczy badania klinicznego
prowadzonego wylacznie w zakresie przewidzianego zastosowania wyrobu, ktory
nosi juz oznakowanie CE, gdy badanie to obejmuje wylgcznie zabiegi wykonywane
w normalnych warunkach uzywania wyrobu.

3. Minister wilasciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu z
ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Polskiej Izby
Ubezpieczen, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy zakres ubezpieczenia
sponsora 1 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 sum¢

gwarancyjna, biorac pod uwage ryzyko szkody zwigzane z prowadzeniem badania.

Art. 33. 1. Wniosek o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia
2017/745, oraz dolaczone do niego informacje i dokumenty sg sporzadzane w jezyku
polskim 1lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji 1 dokumentéw
przeznaczonych do wiadomosci uczestnikow oraz ogdlnego streszczenia badania
klinicznego, o ktorym mowa w sekcji 3.1.5 zalacznika XV do rozporzadzenia
2017/745, ktore 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
dotgczone do powiadomienia informacje i dokumenty sg sporzadzane w jezyku
polskim 1lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji 1 dokumentéw
przeznaczonych do wiadomos$ci uczestnikow oraz ogodlnego streszczenia badania
klinicznego, o ktorym mowa w sekcji 3.1.5 zalacznika XV do rozporzadzenia
2017/745, ktore sporzadza sie w jezyku polskim.

3. Sponsor, ktory zamierza prowadzi¢ na terytorium Rzeczypospolitej 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 dotgcza informacje i dokumenty okreslone w
rozdziale II zalacznika XV do rozporzadzenia 2017/745, z wyjatkiem danych i

dokumentéw wymienionych w sekcjach 1.5, 1.15 1 3.1.1 tego zatacznika.
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4. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, stosuje si¢ procedurg okreslong w art.
70 rozporzadzenia 2017/745.

5. Do badan klinicznych, o ktéorych mowa w art. 82 ust. 1 rozporzadzenia
2017/745, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 71-78 1 art. 80 rozporzadzenia
2017/745.

6. Do powiadomienia, o ktorym mowa w art. 75 rozporzadzenia 2017/745,
sponsor dofacza informacje o powodach i1 charakterze zmian oraz zaktualizowang
wersje informacji i dokumentow, o ktérych mowa w ust. 1-3, przy czym zmiany w
informacjach i dokumentach sg wyraznie oznaczone.

7. Wnioski 1 powiadomienia, o ktérych mowa w ust. 3 1 6, oraz dotaczone do
nich informacje 1 dokumenty s3 sporzadzane w jezyku polskim Ilub jezyku
angielskim, z wyjatkiem ogdlnego streszczenia badania klinicznego, o ktérym mowa
w sekcji 3.1.5 zalacznika XV do rozporzadzenia 2017/745, oraz informacji i
dokumentow przeznaczonych do wiadomosci uczestnikow, ktore sporzadza si¢ w
jezyku polskim.

8. Do wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 11 3, oraz do powiadomien, o ktorych
mowa w ust. 2 i art. 75 rozporzadzenia 2017/745, dotacza si¢ opinig, o ktorej mowa

w art. 31 ust. 2.

Art. 34. 1. Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie nie
dhuzszym niz 45 dni od dnia walidacji, o ktérej mowa w art. 70 ust. 5 rozporzadzenia
2017/745, wydaje pozwolenie albo odmawia wydania pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego, o ktorym mowa w art. 33 ust. 1 lub 3.

2. Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie nie dtuzszym
niz 38 dni od dnia powiadomienia, o ktorym mowa w art. 75 rozporzadzenia
2017/745, wydaje pozwolenie albo odmawia wydania pozwolenia na wprowadzenie
istotnych zmian w badaniu klinicznym.

3. Prezes Urzedu moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 1, o
kolejnych 20 dni w celu skonsultowania si¢ z ekspertami.

4. Prezes Urzedu moze przedluzy¢ termin, o ktorym mowa w ust. 2, o
kolejnych 7 dni w celu skonsultowania si¢ z ekspertami.

5. Prezes Urzedu moze zada¢ od sponsora dostarczenia informacji i

dokumentéw uzupetiajacych niezbednych do wydania decyzji, o ktérej mowa w ust.
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1 12, w tym informacji i dokumentéw, o ktérych mowa w sekcji 4.6 zatgcznika XV
do rozporzadzenia 2017/745.

6. Terminy, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, ulegaja zawieszeniu od dnia
zwrdcenia si¢ o informacje i dokumenty do dnia ich otrzymania.

7. W postepowaniach prowadzonych w sprawie wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego oraz w sprawie wprowadzenia istotnych zmian w
badaniu klinicznym nie stosuje si¢ przepisow art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 i 1491).

8. Prezes Urz¢du moze wyda¢, w drodze decyzji administracyjnej, pozwolenie
na prowadzenie badania klinicznego lub wprowadzenie istotnych zmian w badaniu
Klinicznym wylacznie po uprzednim wydaniu pozytywnej opinii przez komisje
bioetyczng albo Odwotawczg Komisje Bioetyczna.

9. W przypadkach okreslonych w art. 78 ust. 10 rozporzadzenia 2017/745
Prezes Urzedu odmawia, w drodze decyzji administracyjnej, udzielenia pozwolenia
na badanie kliniczne.

10. Z powodéw okre§lonych w art. 76 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 Prezes
Urzedu 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 Polskiej.

Art. 35. Do wnioskéw, o ktéorych mowa w art. 33 ust. 1 i 3, i do
powiadomienia, o ktérym mowa w art. 75 rozporzadzenia 2017/745, sponsor dotgcza

potwierdzenie uiszczenia optlaty.

Art. 36. 1. Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, stwierdza
odrzucenie wniosku, o ktérym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745.

2. Uzasadnienie faktyczne i1 prawne decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, sporzadza
si¢ w terminie 30 dni od dnia jej wydania, a termin do wniesienia odwotania biegnie
od dnia dorgczenia tego uzasadnienia, o czym Prezes Urzedu informuje w tej decyzji.

3. Sponsor moze rozpocza¢ badanie kliniczne wyroboéw, o ktéorym mowa w art.
70 ust. 7 lit. a rozporzadzenia 2017/745, po otrzymaniu pozwolenia, o ktérym mowa
w art. 34 ust. 1.
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4. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mogg by¢ sprowadzane badane
wyroby, produkty lecznicze, ktére 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 ilo$ci niezbednej do
przeprowadzenia badania klinicznego.

5. Przyw6z na terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej  wyrobow
nieoznakowanych znakiem CE i produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 4,
oraz przywdz spoza terytorium panstwa czlonkowskiego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej badanych wyrobdw moze nastapi¢ na podstawie
zaswiadczenia potwierdzajacego, ze te wyroby i produkty sg przeznaczone do
badania klinicznego.

6. Prezes Urzedu wydaje za§wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 5, na wniosek

sponsora. Wydanie zaswiadczenia nie podlega optacie.

Art. 37. 1. Powiadomienia i sprawozdanie z badania klinicznego, o ktérych
mowa w art. 77 rozporzadzenia 2017/745, sponsor skilada Prezesowi Urzedu w
jezyku polskim lub jezyku angielskim, natomiast streszczenie, o ktorym mowa w art.
77 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745, sponsor sktada Prezesowi Urzedu w jezyku
polskim.

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

Art. 38. Sponsor lub jego przedstawiciel, o ktérym mowa w art. 62 ust. 2
rozporzadzenia 2017/745, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibg¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany do zawarcia umoéw regulujacych zasady
przechowywania dokumentacji przez okres okreslony w sekcji 3 rozdziatu III
zalacznika XV do rozporzadzenia 2017/745, w przypadku zdarzen, o ktdrych mowa
w tej sekcji. Dokumentacja ta jest udostgpniana bezptatnie na zadanie Prezesa

Urzedu.
Rozdziat 8
Badanie dzialania

Art. 39. 1. Do badania dziatania, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 i art. 70 ust. 1
lub 2 rozporzadzenia 2017/746, oraz badania dziatania wyrobu do diagnostyki w

terapii celowanej, ktoére nie jest prowadzone z wykorzystaniem wylacznie
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pozostatosci probek 1 o ktérym mowa w art. 58 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746,
stosuje si¢ przepisy art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty, z uwzglednieniem przepisoéw niniejszego rozdziatu.

2. Komisja bioetyczna na wniosek sponsora, ktory zamierza prowadzi¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej badanie dziatania, o ktérym mowa w art. 58
ust. 1 lub art. 70 ust. 1 lub 2 rozporzadzenia 2017/746, lub badanie dziatania wyrobu
do diagnostyki w terapii celowanej, ktore nie jest prowadzone z wykorzystaniem
wylacznie pozostalosci probek i o ktérym mowa w art. 58 ust. 2 rozporzadzenia
2017/746, albo wprowadzi¢ istotne zmiany w takim badaniu dziatania prowadzonym
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wydaje, w terminie nie dtuzszym niz 45 dni
od dnia zlozenia wniosku wraz z kompletng dokumentacja, opini¢ o badaniu
dziatania albo opini¢ o istotnych zmianach w badaniu dziatania.

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

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

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

6. Jezeli w sktad komisji bioetycznej wydajacej opinie, o ktorej mowa w ust. 2,
dotyczaca badania dziatania z udziatem:

1) maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie pediatrii,
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2)  osoby niezdolnej do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody — nie wchodzi
lekarz specjalista w dziedzinie medycyny, ktorej dotyczy prowadzone badanie
dziatania

— komisja bioetyczna zasigga opinii takiego lekarza.

7. Od opinii komisji bioetycznej przystuguje odwotanie do Odwotawczej
Komisji Bioetycznej. W przypadku odwotania stosuje si¢ przepisy wydane na
podstawie art. 29 ust. 26 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty.

8. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, dotyczy opinii 0
badaniu dziatania, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 lub art. 70 ust. 2 rozporzadzenia
2017/746, albo opinii o badaniu dziatania wyrobu do diagnostyki w terapii
celowanej, ktore nie jest prowadzone z wykorzystaniem wylacznie pozostatosci
probek i o ktorym mowa w art. 58 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, do wniosku
sponsor dofacza informacje 1 dokumenty okreslone w sekcjach 2 i 3 zalacznika XIII 1
w zalgczniku XIV do rozporzadzenia 2017/746, z wyjatkiem informacji i
dokumentéw wymienionych w sekcjach 2.3.2 lit. a i 2.3.3 zatgcznika XIII oraz w
sekcjach 1.4 1 4.2 zatacznika XIV do rozporzadzenia 2017/746.

9. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, dotyczy opinii 0
istotnych zmianach w badaniu dziatania, do wniosku sponsor dotgcza informacje
podane w powiadomieniu, o ktorym mowa w art. 71 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746,
1 zaktualizowana wersj¢ odpowiedniej dokumentacji dotaczonej do tego
powiadomienia, z wyjatkiem dokumentu wymienionego w sekcji 4.2 zatgcznika XIV
do rozporzadzenia 2017/746, przy czym zmiany w odpowiedniej dokumentacji sa
wyraznie oznaczone.

10. W przypadku gdy wniosek, o ktdrym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o
badaniu dziatania, o ktorym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, do
wniosku sponsor dotgcza informacje 1 dokumenty okreslone w sekcji 2 zatacznika
XII i w zalaczniku XIV do rozporzadzenia 2017/746, z wyjatkiem informacji i
dokumentéw wymienionych w sekcjach 2.3.2 lit. a i 2.3.3 zatgcznika XIII oraz w
sekcjach 1.4 1 4.2 zalagcznika XIV do rozporzadzenia 2017/746.

11. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 2, oraz dotagczone do niego informacije i
dokumenty sg sporzadzane w j¢zyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem

streszczenia planu badania dzialania, o ktorym mowa w sekcji 1.11 zatgcznika XIV
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do rozporzadzenia 2017/746, oraz informacji i dokumentéw przeznaczonych do
wiadomosci uczestnikow, ktore sporzadza si¢ w jezyku polskim.

12. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, lub dolaczone do niego informacje
I dokumenty wymagaja uzupetnienia lub poprawienia, komisja bioetyczna wyznacza
sponsorowi odpowiedni termin, nie krotszy niz 7 dni od dnia dorgczenia wezwania,
na ich uzupehienie lub poprawienie, z pouczeniem, ze brak uzupetlienia lub
poprawienia w terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpatrzenia.

13. Komisja bioetyczna moze zada¢ od sponsora dostarczenia dodatkowych
informacji i dokumentéw koniecznych do wydania opinii. Termin okre$lony w ust. 2
ulega zawieszeniu od dnia zwrdcenia si¢ do sponsora o dostarczenie dodatkowych

informacji lub dokumentéw do dnia ich otrzymania przez komisj¢ bioetycznag.

Art. 40. 1. Sponsor i badacz s3 obowigzani posiada¢ ubezpieczenie, o ktérym
mowa w art. 65 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746.

2. Obowiazek, o ktorym mowa w ust. 1, nie dotyczy badania dziatania
prowadzonego wytacznie w zakresie przewidzianego zastosowania wyrobu, ktory
nosi juz oznakowanie CE, gdy badanie to obejmuje wylacznie zabiegi wykonywane

w normalnych warunkach uzywania wyrobu.

Art. 41. 1. Wniosek o0 pozwolenie na prowadzenie badania dziatania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorym mowa w art. 66 ust. 1 rozporzadzenia
2017/746, oraz dotaczone do niego informacje i dokumenty sg sporzadzane w jezyku
polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem streszczenia planu badania dziatania, o
ktorym mowa w sekcji 1.11 zatgcznika XIV do rozporzadzenia 2017/746, oraz
informacji 1 dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci uczestnikoéw, ktore
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 dotgczone
do powiadomienia informacje 1 dokumenty sg sporzadzane w jezyku polskim lub
jezyku angielskim, z wyjatkiem streszczenia planu badania dziatania, o ktorym
mowa w sekcji 1.11 zalacznika XIV do rozporzadzenia 2017/746, oraz informacji i
dokumentow przeznaczonych do wiadomosci uczestnikow, ktore sporzadza si¢ w

jezyku polskim.
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3. Do powiadomienia, o ktorym mowa w art. 71 rozporzadzenia 2017/746,
sponsor zatacza informacje o powodach i charakterze istotnych zmian w badaniu
dzialania oraz zaktualizowang wersj¢ informacji i dokumentow, o ktorych mowa w
ust. 1 lub 2, przy czym zmiany w informacjach i dokumentach s3 wyraznie
oznaczone.

4. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, oraz do powiadomienia, o ktérym
mowa w ust. 2 1 art. 71 rozporzadzenia 2017/746, dotacza si¢ opinig, o ktorej mowa

w art. 39 ust. 2.

Art. 42. 1. Prezes Urzgdu, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie nie
dtuzszym niz 45 dni od dnia walidacji, o ktérej mowa w art. 66 ust. 5 rozporzadzenia
2017/746, wydaje pozwolenie albo odmawia wydania pozwolenia na prowadzenie
badania dziatania, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 1 art. 70 ust. 1 lub 2
rozporzadzenia 2017/746.

2. Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie nie dtuzszym
niz 38 dni od dnia powiadomienia, o ktorym mowa w art. 71 rozporzadzenia
2017/746, wydaje pozwolenie albo odmawia wydania pozwolenia na wprowadzenie
istotnych zmian w badaniu dziatania.

3. Prezes Urzedu moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 1, o
kolejnych 20 dni w celu skonsultowania si¢ z ekspertami.

4. Prezes Urzedu moze przedluzy¢ termin, o ktorym mowa w ust. 2, o
kolejnych 7 dni w celu skonsultowania si¢ z ekspertami.

5. Prezes Urzedu moze zada¢ od sponsora dostarczenia informacji i
dokumentow uzupetniajacych, niezbednych do wydania decyzji, o ktorej mowa w
ust. 1.

6. Termin, o ktéorym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu od dnia zwrocenia si¢ o
informacje i dokumenty do dnia ich otrzymania.

7. Prezes Urzedu moze wyda¢, w drodze decyzji administracyjnej, pozwolenie
na prowadzenie badania dziatania lub wprowadzenie istotnych zmian w badaniu
dziatania wyltacznie po uprzednim wydaniu pozytywnej opinii przez komisj¢
bioetyczng albo Odwotawczg Komisj¢ Bioetyczng.

8. W przypadkach okreslonych w art. 74 ust. 10 rozporzadzenia 2017/746
Prezes Urzedu odmawia udzielenia pozwolenia na badanie dzialania w drodze

decyzji administracyjne;j.
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9. Z powodow okreslonych w art. 72 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 Prezes
Urzedu moze, w drodze decyzji administracyjnej, uchyli¢ pozwolenie na badanie
dzialania, zawiesi¢ lub zakonczy¢ badanie dziatania lub zobowigza¢ sponsora do
zmiany dowolnego aspektu badania dzialania, ktore jest lub ma by¢ prowadzone na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 43. W postepowaniach prowadzonych w sprawie wydania pozwolenia na
prowadzenie badania dziatania oraz w sprawie wprowadzenia istotnych zmian w
badaniu dziatania nie stosuje si¢ przepisow art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.

— Kodeks postgpowania administracyjnego.

Art. 44. Do wniosku, o ktorym mowa w art. 41 ust. 1, i do powiadomienia, 0
ktorym mowa w art. 71 rozporzadzenia 2017/746, sponsor dotgcza potwierdzenie

uiszczenia optaty.

Art. 45. 1. Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, stwierdza
odrzucenie wniosku, o ktérym mowa w art. 66 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746.

2. Uzasadnienie faktyczne i1 prawne decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, sporzadza
si¢ w terminie 30 dni od dnia jej wydania, a termin do wniesienia odwotania biegnie
od dnia dorgczenia tego uzasadnienia, o czym Prezes Urzedu informuje w tej decyzji.

3. Sponsor moze rozpocza¢ badanie dziatania, o ktérym mowa w art. 66 ust. 7
lit. a rozporzadzenia 2017/746, po otrzymaniu pozwolenia, o ktérym mowa w art. 42
ust. 1.

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

5. Przyw6z na terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej  wyrobow
nieoznakowanych znakiem CE i produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 4,
oraz przywdz spoza terytorium panstwa cztonkowskiego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow do badania dzialania moze nastgpi¢ na
podstawie za§wiadczenia potwierdzajacego, ze te wyroby i produkty sg przeznaczone

do badania dziatania.
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6. Prezes Urzedu wydaje zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 5, na wniosek

sponsora. Wydanie za§wiadczenia nie podlega optacie.

Art. 46. 1. Powiadomienia i sprawozdanie z badania dziatania, o ktorych mowa
w art. 73 rozporzadzenia 2017/746, sponsor sklada Prezesowi Urzedu w jezyku
polskim lub jezyku angielskim, natomiast streszczenie, o ktorym mowa w art. 73 ust.
5 rozporzadzenia 2017/746, sponsor sktada Prezesowi Urzedu w jezyku polskim.

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

Art. 47. Sponsor lub jego przedstawiciel, o ktérym mowa w art. 58 ust. 4
rozporzadzenia 2017/746, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibg¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany do zawarcia umow regulujgcych zasady
przechowywania dokumentacji przez okres okreslony w sekcji 3 rozdzialu II
zatgcznika XIV do rozporzadzenia 2017/746, w przypadku zdarzen, o ktérych mowa
w tej sekcji. Dokumentacja ta jest udostgpniana bezptatnie na zadanie Prezesa

Urzedu.
Rozdziat 9
Nadzor po wprowadzeniu do obrotu i obserwacja

Art. 48. 1. Kazdy moze zglosi¢ Prezesowi Urzedu powazny incydent, ktory
zdarzyt si¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Powazne incydenty maja obowigzek zglosi¢ producentowi wyrobu lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi niezwtocznie:

1) podmioty i osoby, ktore stosujg wyroby, systemy lub zestawy zabiegowe do
celéw zawodowych lub do celow dziatalnosci gospodarczej i ktore podczas
dziatalnosci zawodowej lub gospodarczej stwierdzity powazny incydent
dotyczacy stosowanego przez nich wyrobu,

2) podmioty, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1, oraz podmioty prowadzace
zewngtrzng ocene jakosci pracy medycznych laboratoriow diagnostycznych,
ktére podczas wykonywania swojej dziatalnosci powzigly podejrzenie, ze
wystapit powazny incydent;

3) importerzy i dystrybutorzy wyrobdw, laboratoria badawcze, instytuty

badawcze, a takze podmioty $wiadczace ustugi w zakresie napraw, serwisu,
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utrzymania i kalibracji wyrobdw, Kktorzy podczas wykonywania swojej

dziatalnos$ci stwierdzili powazny incydent.

3. Obowiazek zgloszenia powaznego incydentu ustaje, jezeli podmioty, o
ktérych mowa w ust. 2, powziely informacj¢, ze dany powazny incydent zostal juz
zgloszony.

4. Kopi¢ zgloszenia powaznego incydentu przesyta si¢ Prezesowi Urzedu.

5. Jezeli nie mozna ustali¢ adresu producenta Ilub upowaznionego
przedstawiciela, powazny incydent zglasza si¢ dostawcy wyrobu posiadajacemu
miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
przesytajac rownoczesnie kopi¢ zgtoszenia Prezesowi Urzedu.

6. Jezeli producent lub upowazniony przedstawiciel nie majag miejsca
zamieszkania lub siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, instytucja
zdrowia publicznego, uzytkownik lub pacjent moga zglosi¢ powazny incydent
dostawcy wyrobu posiadajagcemu miejsce zamieszkania lub siedzibg¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, przesylajac rownoczesnie kopi¢ zgloszenia Prezesowi
Urzedu.

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

1) adresata zgloszenia, w tym nazwe, adres i adres poczty elektronicznej;
2) informacje o powaznym incydencie i jego skutkach, w tym:

a) numer referencyjny zgloszenia nadany przez swiadczeniodawce,

b) date przestania zgloszenia powaznego incydentu do producenta,

upowaznionego przedstawiciela lub dostawcy,

c) date i miejsce powaznego incydentu,

d) opis powaznego incydentu, w tym:

— liczbe pacjentdéw, ktorych dotknal powazny incydent,

— liczbe wyrobow, ktorych dotyczyl powazny incydent,

— miejsce znajdowania si¢ wyrobu na dzien zgloszenia,

— informacjg, czy osobg postugujaca si¢ wyrobem w chwili wystapienia
powaznego incydentu byt profesjonalny uzytkownik, pacjent albo inna

0soba,
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3)
4)
5)
6)
7)

8)
9)

10)

11)

12)

— informacj¢, czy powazny incydent wystgpil przy pierwszym uzyciu
wyrobu, ponownym uzyciu, przed uzyciem albo przy innym jego
uzyciu,

e) opis skutkow dla pacjenta,

f) opis dziatan zaradczych Iub leczniczych zwigzanych z opieka nad
pacjentem podjetych przez instytucje zdrowia publicznego,

g) wskazanie wieku pacjenta, jego masy ciata oraz plci;

nazw¢ producenta;

nazwe upowaznionego przedstawiciela;

nazwe importera;

nazwe¢ dostawcy wyrobu;

informacje o wyrobie, w tym nazwe¢ handlowa lub rodzajowa wyrobu, model

lub numer katalogowy, numer seryjny lub fabryczny, numer serii lub partii, kod

UDI, numer wersji oprogramowania, dat¢ produkcji, dat¢ wazno$ci, datg

wszczepienia implantu, dat¢ usunigcia implantu, okres, przez ktéry implant

pozostawal wszczepiony, informacj¢ o wyposazeniu wyrobu lub o

towarzyszacych wyrobach;

numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej;

imi¢ 1 nazwisko osoby zglaszajacej powazny incydent albo nazwe podmiotu

zglaszajacego powazny incydent, imi¢ i nazwisko osoby dokonujacej

zgloszenia w imieniu tego podmiotu oraz informacje o statusie osoby

zglaszajacej lub podmiotu zglaszajacego powazny incydent;

dane kontaktowe obejmujgce adres, numer telefonu 1 adres poczty

elektronicznej, umozliwiajace kontakt z podmiotami i osobami, o ktorych

mowa w pkt 3-61 9;

inne dane, jezeli w ocenie zglaszajacego powazny incydent sg one niezbgdne do

przekazania pelnej informacji o stwierdzonym powaznym incydencie;

potwierdzenie poprawnos$ci informacji zawartych w formularzu przez osobg

wypelniajacg formularz opatrzone podpisem wraz ze wskazaniem imienia i

nazwiska podpisujacego, daty i miejsca podpisania.

8. O zgloszeniu powaznego incydentu Prezes Urzedu powiadamia producenta

lub upowaznionego przedstawiciela, przesytajac kopi¢ otrzymanego formularza

zgloszenia powaznego incydentu, jezeli z treSci zgloszenia wynika, Zze zglaszajacy
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nie zglosit powaznego incydentu takze producentowi Ilub upowaznionemu
przedstawicielowi.

9. Zglaszajacy powazny incydent oraz osoba poszkodowana w wyniku
powaznego incydentu lub w jej imieniu cztonek rodziny, ubezpieczyciel lub nast¢pca
prawny takiej osoby, lub inna osoba poszkodowana mogg wystgpi¢ do Prezesa
Urzedu =z wnioskiem o wudzielenie informacji o wynikach postepowania
wyjasniajgcego dotyczacego powaznego incydentu.

10. Zglaszajacy powazny incydent jest obowigzany udzieli¢ producentowi,
upowaznionemu przedstawicielowi i podmiotom przez nich upowaznionym, a takze
Prezesowi Urzedu niezbednej pomocy w postepowaniu wyjasniajagcym w celu
ustalenia zwigzku przyczynowego miedzy wyrobem a zgloszonym powaznym
incydentem, w szczeg6élnosci jest obowigzany udzieli¢ niezbednych informacji i
udostepni¢ do badan i oceny wyrob bedacy przedmiotem zgloszenia powaznego
incydentu oraz wyroby 1 produkty stosowane tacznie z wyrobem podczas
wystgpienia tego powaznego incydentu. Obowigzek udostepnienia wyrobu nie
dotyczy laikdw.

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 Urzedu.

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

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzor formularza zgloszenia powaznego incydentu, uwzgledniajac dane, o ktoérych
mowa w ust. 7, oraz biorgc pod uwage konieczno$¢ harmonizacji sposobu wymiany

informacji z Komisja Europejska i panstwami cztonkowskimi.
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Art. 49. 1. Kierowane do Prezesa Urzedu zgtoszenia, o ktorych mowa w art. 87
ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 82 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, raporty,
o ktorych mowa w art. 87 i art. 88 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 82 i art. 83
rozporzadzenia 2017/746, oraz o$wiadczenia wyjasniajace, o ktorych mowa w art. 87
rozporzadzenia 2017/745 albo art. 82 rozporzadzenia 2017/746, sa sporzadzane w
jezyku polskim lub jezyku angielskim.

2. Korespondencja w sprawach bezpieczenstwa wyrobow, systeméw lub
zestawOw zabiegowych, w sprawach powaznych incydentow, w sprawach
zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa i w sprawach
raportowania tendencji moze by¢ prowadzona w jezyku angielskim bez koniecznoS$ci
tlhumaczenia korespondencji i dokumentow na jezyk polski i moze by¢ przekazywana
droga elektroniczng bez koniecznos$ci stosowania kwalifikowanego podpisu
elektronicznego.

3. Notatke bezpieczenstwa przeznaczong dla odbiorcow 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 i Produktow Biobdjczych.

5. Prezes Urzedu ocenia, jezeli to mozliwe, We wspotpracy z producentem oraz,
jezeli uzna to za konieczne, z jednostka notyfikowang, ktora brata udzial w ocenie
zgodnos$ci wyrobu, wszelkie otrzymane informacje dotyczace powaznego incydentu,
ktory miat miejsce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub zewngtrznego
dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa, ktdre zostalo lub ma zostac

podjete na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Rozdzial 10
Nadzér rynku

Art. 50. 1. W przypadku, o ktorym mowa w art. 95 ust. 4 rozporzadzenia
2017/745 albo art. 90 ust. 4 rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urzedu wydaje decyzj¢
administracyjng w sprawie zakazania lub ograniczenia udostgpniania na rynku,

wycofania z obrotu lub wycofania z uzywania wyrobu.
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2. Decyzja, 0 ktérej mowa w ust. 1, jest publikowana w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowe] Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

3. Jezeli Komisja Europejska uzna, w drodze aktu wykonawczego, ze decyzja,
o ktorej mowa w ust. 1, jest nieuzasadniona, Prezes Urzgdu uchyla te decyzje w
terminie 30 dni od dnia ogtoszenia tego aktu wykonawczego | 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
art. 92 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urzgedu wydaje decyzje
administracyjng w sprawie zakazania lub ograniczenia udostgpniania 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
art. 93 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urzgedu wydaje decyzje
administracyjng w sprawie zakazania lub ograniczenia udostgpniania na rynku,
wycofania z obrotu lub wycofania z uzywania wyrobu, okres$lonej kategorii lub
grupy wyrobow. Przepisy ust. 2 1 3 stosuje si¢ odpowiednio.

6. Prezes Urzedu niezwlocznie przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw

zdrowia kopie decyzji, o ktérych mowa w ust. 1 i 3-5.

Art. 51. 1. Prezes Urzgdu powiadamia ministra wlasciwego do spraw zdrowia o
grupach rodzajowych wyrobow, ktore stwarzajg lub moga stwarzaé zagrozenie dla
zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw 1 osoéb trzecich,
wskazujac propozycje wprowadzenia okreslonych wymagan Iub ograniczen
dotyczacych tych wyrobéw w celu zapewnienia wiasciwego poziomu
bezpieczenstwa ich uzywania.

2. Wymagania lub ograniczenia, o ktérych mowa w ust. 1, moga dotyczyc¢:

1)  dystrybucji, wydawania, stosowania lub warunkéw uzywania danego rodzaju
wyrobow;

2)  kwalifikacji uzytkownikow;

3) instalacji, okresowej konserwacji, okresowej lub doraznej obstugi serwisowej;

4)  aktualizacji oprogramowania;
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5) okresowych lub doraznych przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan,
sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa danego rodzaju wyrobow;

6) wyposazenia technicznego podmiotow wykonujacych czynnosci, o ktorych
mowa w pkt 1 i 3-5, i kwalifikacji zatrudnionych w nich oséb.

3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze okres§li¢c, w drodze
rozporzadzenia, ktore z wymagan lub ograniczen, o ktérych mowa w ust. 2, maja
znalez¢ zastosowanie w odniesieniu do grupy rodzajowej wyrobow, o ktérej mowa w
ust. 1, oraz szczegdlowy zakres tych wymagan lub ograniczen, biorac pod uwage
aktualny stan wiedzy, bezpieczenstwo pacjentdw, uzytkownikdw i osob trzecich,
przewidziane zastosowanie 1 funkcj¢ wyrobow oraz zwigzane z nimi ryzyko,
dostepnos¢ alternatywnych metod, zakres uzywania takich wyrobow, niezbedne
czynnos$ci konieczne do utrzymania tych wyrobow, zakres wiedzy i kwalifikacji oséb
utrzymujacych sprawno$¢ wyrobow oraz konieczno$¢ utrzymania wyrobéw w stanie
umozliwiajgcym korzystanie z nich w sposob przewidziany dla danego rodzaju

wyrobow.
Rozdziat 11
Opinie naukowe i wspoélpraca mi¢dzynarodowa

Art. 52. 1. Whniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o
ktorej mowa w sekcji 5.2 lit. b zalgcznika IX do rozporzadzenia 2017/745, na temat
jakosci 1 bezpieczenstwa substancji leczniczej stanowigcej integralng czg$¢ wyrobu,
w tym stosunku korzys$ci do ryzyka wynikajacych z wlaczenia tej substancji do
wyrobu, oraz dotgczona do wniosku dokumentacja sg sktadane Prezesowi Urzedu w
jezyku polskim lub jezyku angielskim.

2. Wniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii, o ktérej mowa w sekcji
5.2 lit. f zatacznika IX do rozporzadzenia 2017/745, czy jako$¢ i bezpieczenstwo
substancji leczniczej stanowigcej integralng cz¢$¢ wyrobu zostang zachowane po
wprowadzeniu zmian dotyczacych tej substancji, w szczegolnosci zwigzanych z
procesem jej produkcji, oraz dolaczona do wniosku dokumentacja sa sktadane
Prezesowi Urzgdu w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

3. Do wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, dofacza si¢ dokumentacje

umozliwiajacg oceng uzytecznosci, jakosci i bezpieczenstwa substancji leczniczej, w
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tym stosunku korzysci do ryzyka wynikajacych z wiaczenia tej substancji do
wyrobu.

4. Whniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktérej mowa
w sekcji 5.3.1 lit. a zalacznika IX do rozporzadzenia 2017/745, w sprawie aspektow
oddawania, pobierania i testowania tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub
ich pochodnych w przypadku wyrobu, o ktorym mowa w art. 1 ust. 6 lit. g
rozporzadzenia 2017/745, wyprodukowanego z wykorzystaniem pochodnych tkanek
lub komdrek pochodzenia ludzkiego albo w przypadku wyrobu, o ktorym mowa w
art. 1 ust. 10 rozporzadzenia 2017/745, zawierajacego jako swoja integralng czes¢
tkanki lub komdrki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne, objete zakresem
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2020 r. poz. 2134), ktérych dzialanie ma
charakter pomocniczy w stosunku do dziatania tego wyrobu, oraz dotaczona do
wniosku dokumentacja sg sktadane Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i
Komoérek w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

5. Whniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktérej mowa
w sekcji 5.3.1 lit. d zalacznika IX do rozporzadzenia 2017/745, czy jako$¢ i
bezpieczenstwo tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych
zawartych w wyrobie zostang zachowane po wprowadzeniu zmian dotyczgcych
zawartych w wyrobie niezdolnych do zycia tkanek lub komoérek pochodzenia
ludzkiego lub ich pochodnych, w szczegdlnosci zmian zwigzanych z procesem ich
oddawania, testowania lub pobierania, oraz dotaczona do wniosku dokumentacja sg
sktadane Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek w jezyku polskim lub
jezyku angielskim.

6. Do wnioskéw, o ktorych mowa w ust. 4 1 5, dolacza si¢ dokumentacje
umozliwiajagcg ocen¢ aspektow oddawania, pobierania i testowania tkanek lub
komorek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w sekcji 5.3.1
lit. a zalacznika IX do rozporzadzenia 2017/745.

7. Whniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktorej mowa
w sekcji 5.4 lit. b zalgcznika X do rozporzadzenia 2017/745, na temat zgodnosci z
odpowiednimi wymaganiami okreslonymi w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne sktadajacego si¢ z substancji lub mieszaniny substancji

wyrobu, ktéry jest ogdlnoustrojowo wchtaniany lub ktérego produkty metabolizmu
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sg systematycznie wchlaniane przez organizm ludzki, w celu osiggnigcia
przewidzianego zastosowania, oraz dotgczona do wniosku dokumentacja sg sktadane
Prezesowi Urzgdu w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

8. Whniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktérej mowa
w sekcji 5.2 lit. ¢ zalacznika IX do rozporzadzenia 2017/746, w sprawie
odpowiedniosci wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej w odniesieniu do danego
produktu leczniczego oraz dotaczona do wniosku dokumentacja sg skladane
Prezesowi Urzgdu w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

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

10. Korespondencja w sprawach opinii, 0 ktérych mowa w ust. 1, 2, 4, 51 7-9,
moze by¢ prowadzona w jezyku angielskim bez konieczno$ci tlumaczenia
korespondencji i dokumentow na jezyk polski i moze by¢ przekazywana droga
elektroniczng  bez  konieczno$ci  stosowania  kwalifikowanego  podpisu
elektronicznego.

11. Przed wydaniem opinii, o ktérych mowa w ust. 1, 2, 4, 5 i 7-9, Prezes
Urzedu moze zwrédci¢ si¢ o przygotowanie opinii do wilasciwych jednostek
naukowych, w tym instytutow badawczych i uczelni posiadajacych odpowiednie
zaplecze naukowo-badawcze oraz wykwalifikowany personel.

12. Do wnioskéw, o ktorych mowa w ust. 1, 2, 4, 5 i 7-9, dotacza si¢
potwierdzenie optaty. Wnioski bez potwierdzenia oplaty pozostawia si¢ bez

rozpoznania.

Art. 53. 1. Na wniosek Prezesa Urzedu minister wlasciwy do spraw zdrowia
okresla sktad delegacji Rzeczypospolitej Polskiej na posiedzenie Komitetu ds.
Wyrobow Medycznych ustanowionego na mocy art. 114 rozporzadzenia 2017/745 i
informuje o tym sktadzie przewodniczacego tego komitetu.

2. Na wniosek Prezesa Urzgdu minister wtasciwy do spraw zdrowia zgodnie z
zasadami okreSlonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym pomiedzy

Parlamentem Europejskim, Rada Unii Europejskiej a Komisja Europejska z dnia 13
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kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa (Dz. Urz. UE L 123 z
12.05.2016, str. 1) wyznacza ekspertéw, z ktorymi Komisja Europejska bedzie sie
konsultowala przed przyjeciem aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 115
rozporzadzenia 2017/745, albo aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 108
rozporzadzenia 2017/746.

Rozdziat 12
Reklama wyrobow

Art. 54. 1. Reklama wyrobu moze by¢ prowadzona wylacznie na zasadach
okreslonych w niniejszym rozdziale oraz nie moze narusza¢ zakazow, o ktorych
mowa w art. 7 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 7 rozporzadzenia 2017/746.

2. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ rowniez do reklamy systemu lub

zestawu zabiegowego.

Art. 55. 1. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomo$ci musi by¢
sformutowana w sposéb zrozumiaty dla laika. Wymog ten dotyczy roéwniez
sformutowan medycznych i naukowych oraz przywolywania w reklamie badan
naukowych, opinii, literatury lub opracowan naukowych i innych materialow
skierowanych do uzytkownikow innych niz laicy.

2. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomos$ci nie moze:

1) wykorzystywa¢ wizerunku oso6b wykonujacych zawody medyczne Ilub
podajacych si¢ za takie osoby lub przedstawia¢ osob prezentujacych wyrdb w
sposob sugerujacy, ze wykonuja taki zawdd;

2) zawiera¢ bezposredniego wezwania dzieci do nabycia reklamowanych
wyrobow lub do naktonienia rodzicow lub innych os6b dorostych do kupienia
im reklamowanych wyrobow;

3) dotyczy¢ wyroboéw przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikow innych
niz laicy.

3. Reklama wyrobu nie moze wprowadza¢ w btad co do zasad i warunkow
konserwacji, okresowej lub doraznej obstugi serwisowej, aktualizacji
oprogramowania, okresowych lub doraznych przegladéow, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa danego rodzaju wyrobow, w
tym co do wymagan dotyczacych wyposazenia technicznego podmiotow

wykonujacych te czynnosci i kwalifikacji zatrudnionych w nich 0séb.
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Art. 56. 1. Reklama wyrobu moze by¢ prowadzona wytacznie przez podmiot
gospodarczy.

2. Reklama wyrobu moze by¢ prowadzona rowniez przez inne podmioty po jej
zatwierdzeniu, w formie pisemnej, przez dany podmiot gospodarczy.
Odpowiedzialnos¢ za zgodno$¢ reklamy z przepisami prawa ponosi ten podmiot

gospodarczy.

Art. 57. 1. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzedu naruszen art. 7
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 7 rozporzadzenia 2017/746 w zakresie reklamy lub
art. 55 lub art. 56, nakazuje on w drodze decyzji administracyjnej:

1)  usuniecie stwierdzonych naruszen lub

2) zaprzestanie publikowania, ukazywania si¢ lub prowadzenia danej reklamy, lub

3) publikacje wydanej decyzji w miejscach lub srodkach masowego przekazu, w
ktérych ukazata si¢ dana reklama.

2. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 1 2, podlegajg natychmiastowemu
wykonaniu.

Art. 58. 1. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ réwniez do:

1) reklamy dzialalno$ci gospodarczej lub zawodowej, w ktorej wykorzystuje sig
wyrob do $wiadczenia ustug — w zakresie, w jakim dotyczy ona ustug
$wiadczonych przy uzyciu danego wyrobu, w tym ustug wypozyczania, najmu
lub uzyczania wyrobow;

2) prezentowania wyrobow w czasie spotkan, ktorych celem lub efektem jest
zachecanie do nabywania wyrobow, lub finansowania takich spotkan;

3) kierowania do publicznej wiadomosci opinii przez uzytkownikow wyrobow,
jezeli otrzymuja z tego tytulu korzysci,

4)  odwiedzania 0s6b wykonujacych zawod medyczny w celu promocji wyrobow;

5) sponsorowania targow, wystaw, pokazow, prezentacji, konferencji, zjazdow i
kongresow naukowych, w tym dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny lub
prowadzacych obrét wyrobami;

6) prezentowania wyrobOw w czasie wydarzen, o ktorych mowa w pkt 5;

7)  przekazywania probek w celu promocji wyrobdw.

2. Nadzor nad reklamg, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, jest sprawowany przez

ministra wilasciwego do spraw zdrowia w zakresie podmiotéw wykonujgcych
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dziatalnos$¢ lecznicza oraz przez Gtownego Inspektora Sanitarnego w pozostatym
zakresie.

3. Nadzor nad reklama, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2-7, jest sprawowany przez
Prezesa Urzedu.

4. Odwiedzanie o0s6b  wykonujagcych zawdd medyczny bedacych
$wiadczeniodawcg lub zatrudnionych u $wiadczeniodawcy w miejscu udzielania
$wiadczen zdrowotnych w celu reklamy wyrobu odbywa si¢, po uprzednim
uzgodnieniu terminu spotkania, poza godzinami pracy tych oséb oraz wymaga
uzyskania zgody kierownika danego podmiotu leczniczego, a w przypadku praktyki
zawodowej — zgody osoby wykonujacej zawdd medyczny w ramach tej praktyki.

5. Osoby upowaznione przez Prezesa Urzedu sg uprawnione do bezptatnego

wstepu na wydarzenia, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 51 6.

Art. 59. Za reklam¢ wyrobu nie uwaza si¢:

1) katalogéw handlowych lub list cenowych, zawierajacych wylgcznie nazwe
handlowg, cen¢ wyrobu lub specytikacje techniczna;

2) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zataczonych do opakowan
wyrobow, wymaganych przepisami ustawy i rozporzadzenia 2017/745 lub

rozporzadzenia 2017/746.

Art. 60. 1. Reklame¢ wyrobu prowadzi si¢ w formie audiowizualne;j,
dzwigkowej lub wizualne;.

2. Reklama wyrobu prowadzona w aptekach i podmiotach prowadzacych
dziatalno$¢ leczniczg, w tym odwiedzanie os6b wykonujacych zawod medyczny, nie
moze utrudnia¢ prowadzonej tam dziatalnosci.

3. Reklama wyrobu zawiera co najmniej nazw¢ lub nazwe handlowa wyrobu
oraz przewidziane zastosowanie wyrobu.

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

1) formg reklamy wyrobow,

2) niezbedne dane, jakie ma zawiera¢ reklama,

3) sposbb prezentowania reklamy

— uwzgledniajac koniecznos¢ obiektywnej prezentacji wyrobu, bezpieczenstwo jego
stosowania, stan wiedzy uzytkownikow wyrobow oraz konieczno$¢ zapewnienia

niezaktoconego korzystania z ustug zdrowotnych i1 ustug farmaceutycznych.
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Art. 61. 1. Do obowigzkéw podmiotu gospodarczego prowadzacego reklame
wyrobu kierowang do publicznej wiadomos$ci nalezy przechowywanie wzorow
reklam oraz informacji o miejscach jej rozpowszechniania przez okres 2 lat od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym ta reklama byta rozpowszechniana.

2. Podmiot gospodarczy, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzany na zgdanie
Prezesa Urzedu udostepni¢ wzér kazdej reklamy skierowanej do publicznej
wiadomosci wraz z informacjg o sposobie 1 okresie jej rozpowszechniania.

3. Dostawca uslug medialnych lub wydawca sa obowiazani na zadanie Prezesa
Urzedu udostgpni¢ posiadane nazwy 1 adresy przedsigbiorcow lub osob fizycznych
zamieszczajacych odptatne ogloszenia lub reklamy oraz wszelkie inne materiaty
zwigzane z reklama.

4. Dostawcy ustug medialnych lub wydawcy sa obowigzani przechowywacé
informacje oraz materiaty, o ktorych mowa w ust. 3, przez okres nie krotszy niz rok.

5. Prezes Urzedu wspotpracuje z Krajowag Rada Radiofonii 1 Telewizji w

zakresie reklamy wyrobdw.
Rozdziat 13
Uzywanie i utrzymywanie wyrobow

Art. 62. 1. W przypadku naruszenia zakazow, o ktorych mowa w art. 7
rozporzadzenia 2017/745 albo art. 7 rozporzadzenia 2017/746, z wylaczeniem
naruszen dotyczacych reklamy, Prezes Urzgdu moze wyda¢ decyzj¢ 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 btad uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowania,
bezpieczenstwa i dziatania wyrobu.

2. Podmiot gospodarczy, ktory:

1)  wprowadzit do obrotu lub

2) wprowadzit do uzywania, lub

3) sprowadzit

— dany wyrdb na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany
powiadamia¢ o zagrozeniach zwigzanych z wyrobami, systemami lub zestawami
zabiegowymi w sposob adekwatny do zagrozenia, w tym za pomocg Srodkow

masowego przekazu.



Liczba stron: 110 Data: 17.02.2022 Nazwa pliku : 2353-0.PP.DOCX
IX kadencja/druk 1764

3. Jezeli podmiot, o ktorym mowa w ust. 2, nie podejmuje dziatan, o ktorych
mowa w ust. 2, lub podejmuje je w sposob nieadekwatny do stwarzanego zagrozenia
przez wyrdb, system lub zestaw zabiegowy, w jego zastgpstwie dziatania te moga
zosta¢ podjete przez Prezesa Urzedu.

4. Koszty dziatan Prezesa Urzgdu, o ktorych mowa w ust. 3, ponosi podmiot
gospodarczy.

5. Jezeli koszty dziatan, o ktorych mowa w ust. 3, nie zostaly pokryte przez
podmiot gospodarczy w terminie okre§lonym w wezwaniu do zaplaty dorgczonym
temu podmiotowi, Prezes Urzedu okre$la wysokos$¢ tych kosztow w formie
postanowienia. Do kosztow wynikajacych z postanowienia Prezesa Urzgdu stosuje
si¢ odpowiednio przepisy dziatu III ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja
podatkowa (Dz. U. z 2021 r. poz. 1540 i 1598).

Art.63. 1. Wyréb powinien by¢ wilasciwie dostarczony, prawidtowo
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, uzytkownikéw lub innych oséb.

3. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg oraz uzytkownicy wyrobow
wykorzystujacy wyroby do dziatalno$ci gospodarczej lub zawodowej sa obowigzani
posiada¢ dokumentacj¢ wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatan
serwisowych, aktualizacji oprogramowania, przegladoéw, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen i1 kontroli bezpieczenstwa wyrobu, wynikajacych z instrukcji
uzywania wyrobu, ktéry wykorzystuja do udzielania $wiadczen zdrowotnych lub
ustug, zawierajacg co najmniej daty wykonania tych czynnosci, imi¢ i nazwisko lub
nazwe¢ (firm¢) podmiotu, ktéry wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki 1 uwagi
dotyczace wyrobu oraz kwalifikacje os6b wykonujagcych wymienione czynnosci,
jezeli jest to wymagane na podstawie przepisow wykonawczych wydanych na
podstawie art. 51 ust. 3.

4. Podmiot wykonujacy dzialalno$¢ leczniczg oraz uzytkownicy wyrobow
wykorzystujacy wyroby do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej sg obowigzani
posiada¢ dokumentacj¢ okre§lajaca terminy nastgpnych konserwacji, dziatan

serwisowych, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli
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bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen zdrowotnych,
wynikajace z instrukcji uzywania wyrobu lub zalecen podmiotow, ktore wykonaty
czynno$ci, o ktorych mowa w ust. 3.

5. Dokumentacje¢, o ktorej mowa w ust. 3 i1 4, przechowuje si¢ nie krocej niz
przez okres 5 lat od dnia zaprzestania uzywania wyrobu.

6. Podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg, uzytkownicy wyrobow
wykorzystujacy wyroby do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej oraz podmioty
$wiadczace ushugi instalacji, napraw, konserwacji, dzialan serwisowych, aktualizacji
oprogramowania, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli
bezpieczenstwa wyrobu sg obowigzani udostepnia¢ dokumentacje, o ktorej mowa w
ust. 3 i 4, Prezesowi Urzedu oraz innym organom i podmiotom sprawujagcym nad

nimi nadzor lub upowaznionym do kontroli.
Rozdziat 14
Kontrole i inspekcje

Art. 64. 1. Prezes Urzedu jest uprawniony do:

1)  kontroli instytucji zdrowia publicznego — w zakresie produkcji i uzywania
wyrobéw produkowanych w tych instytucjach;

2) inspekcji osrodkow oraz sponsora — W celu sprawdzenia, czy badanie kliniczne
jest prowadzone zgodnie z ustawg, wymaganiami rozporzadzenia 2017/745
oraz planem badania klinicznego, w tym do kontroli dokumentaciji,
pomieszczen, sprzetu i danych zgromadzonych w badaniu klinicznym,;

3) inspekcji osrodkoéw oraz sponsora — w celu sprawdzenia, czy badanie dziatania
jest prowadzone zgodnie z ustawg, wymaganiami rozporzadzenia 2017/746
oraz planem badania dzialania, w tym do kontroli dokumentacji, pomieszczen,
sprzetu i danych zgromadzonych w badaniu dziatania oraz innych aspektow
uznanych za istotne dla prowadzenia badania dzialania;

4)  kontroli podmiotow gospodarczych oraz ich dostawcow lub podwykonawcow,
oraz zgodnosci wlasciwosci i dziatania wyrobow, o ktérej mowa w art. 93
rozporzadzenia 2017/745 i art. 88 rozporzadzenia 2017/746;

5) kontroli podmiotdéw wykonujgcych czynnoSci zwigzane z instalacja,
konserwacja, utrzymaniem, serwisem, regulacja, kalibracja, wzorcowaniem,

przegladem, naprawa lub okresowym sprawdzaniem bezpieczenstwa wyrobow,
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w miejscu wykonywania tych czynnoSci Oraz w miejscu prowadzenia

dziatalnosci lub siedzibie tych podmiotow.

2. llekro¢ w niniejszym rozdziale jest mowa o kontroli, rozumie si¢ przez to
réwniez inspekcje.

3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, sa zwane dalej ,,kontrolowanym”.

Art. 65. Osoby upowaznione przez Prezesa Urzgdu do dokonywania kontroli sg
uprawnione do:

1)  wizytowania wszelkich obiektow, lokali, terenéw lub Srodkow transportu, ktore
dany kontrolowany wykorzystuje do swojej dzialalno$ci handlowej,
gospodarczej lub zawodowej, w celu wykrycia niezgodnosci i uzyskania
dowoddéw; uprawnienie to obejmuje rowniez wizytowanie obiektow, lokali,
terenow lub  $rodkdw  transportu  dostawcow 1 podwykonawcow
kontrolowanego;

2) zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania dokumentéw lub innych
nos$nikéw informacji oraz udostgpnienia danych majacych zwigzek z
przedmiotem kontroli;

3) Dbadania dokumentéw oraz wyrobow i sprzgtéw odnoszacych si¢ do przedmiotu
kontroli;

4)  pobierania, w ramach kontroli, prébek wyrobow w celu ich przebadania;

5) sprawdzania wykonania zalecen pokontrolnych.

Art. 66. 1. Kontrola jest przeprowadzana przez osoby pisemnie upowaznione
przez Prezesa Urzedu. Kontrola rozpoczyna si¢ po okazaniu upowaznienia przez
osoby przeprowadzajace kontrole.

2. Kontrola moze by¢ prowadzona przez osoby niebedace pracownikami
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

3. Do pracownikow Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych oraz do oséb, o ktérych mowa w ust. 2,
stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego dotyczace wylaczenia pracownika, chyba ze odrebne przepisy

stanowig inaczej.
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4. Kontrola jest przeprowadzana bez zawiadomienia w przypadkach
wymienionych w art. 48 ust. 11 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsigbiorcow (Dz. U. z 2021 r. poz. 162) oraz jezeli Prezes Urzgdu stwierdzi, ze
istnieje uzasadnione podejrzenie, ze:

1) wyroby wprowadzane do obrotu, do uzywania lub uzywane w instytucjach
zdrowia publicznego:

a) sg niezgodne z rozporzadzeniem 2017/745 lub rozporzadzeniem 2017/746

lub

b) stwarzaja nieakceptowalne ryzyko;

2)  badanie kliniczne jest prowadzone niezgodnie z rozporzadzeniem 2017/745;
3) badanie dziatania jest prowadzone niezgodnie z rozporzadzeniem 2017/746.

5. Jezeli cel kontroli tego wymaga, osoba upowazniona przez Prezesa Urzedu
do dokonywania kontroli zarzadza otwarcie obiektu, lokalu lub ich czg¢$ci, ktore
kontrolowany wykorzystuje do swojej dziatalnosci handlowej, gospodarczej lub

zawodowej, jak rowniez dokonuje ich ogledzin.

Art. 67. 1. Jezeli w toku kontroli wystapi konieczno$¢ kontroli dostawcow i
podwykonawcow kontrolowanego, Prezes Urzedu rozszerza upowaznienie, o ktérym
mowa w art. 66 ust. 1 zdanie pierwsze.

2. Kontrola dostawcéw 1 podwykonawcow kontrolowanego odbywa si¢ w

ramach kontroli kontrolowanego.

Art. 68. 1. Kontrolowany sktada dokumentacje w jezyku polskim Iub jezyku
angielskim.

2. Na zadanie Prezesa Urzgdu kontrolowany dostarcza ttumaczenie wskazanej
dokumentacji na jezyk polski, o ile zgodnie z wymogami ustawy nie jest

dopuszczalne sporzadzanie lub przedstawienie jej w jezyku angielskim.

Art. 69. 1. Kontrola konczy si¢ sporzadzeniem protokolu kontroli, a w
przypadku inspekcji badan klinicznych 1 badan dziatania — sporzadzeniem raportu z
inspekcji, ktore moga zosta¢ sporzadzone w formie elektronicznej i opatrzone
podpisem elektronicznym.

2. Raport z inspekcji badania klinicznego lub badania dziatania jest
sporzadzany w trzech egzemplarzach, z ktérych po jednym egzemplarzu otrzymuja

kontrolowany i sponsor.
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3. Protokot kontroli lub raport z inspekcji moze zawiera¢ zalecenia pokontrolne.

4. W przypadku otrzymania protokotu kontroli lub raportu z inspekcji podmiot
niezwlocznie informuje Prezesa Urzedu o wykonaniu zalecen pokontrolnych albo o
przyczynach ich niewykonania w terminie okreslonym w protokole kontroli lub w
raporcie z inspekcji.

5. Kontrolowany w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokotu kontroli lub
raportu z inspekcji moze wnie$¢ do niego umotywowane zastrzezenia.

6. Prezes Urzgdu rozpatruje zastrzezenia w terminie 30 dni od dnia ich
otrzymania i zajmuje ostateczne stanowisko w sprawie, ktdre wraz z uzasadnieniem
jest dorgczane kontrolowanemu. Termin, o ktorym mowa w ust. 4, ulega zawieszeniu
do dnia doreczenia stanowiska, o ktérym mowa w zdaniu pierwszym.

7. W przypadku niewykonania przez instytucj¢ zdrowia publicznego zalecen
pokontrolnych w terminie Prezes Urzedu moze wyda¢ decyzje administracyjng w
sprawie ograniczenia lub zakazania produkcji lub uzywania, w zaleznosci od stopnia
naruszenia przepisoOw 1 zagrozenia dla zycia 1 zdrowia uzytkownikéw, wyrobow
produkowanych i1 uzywanych przez t¢ instytucj¢. Kopi¢ decyzji Prezes Urzedu

przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 70. 1. Prezes Urzedu moze zazadac¢ od instytucji zdrowia publicznego lub
podmiotu wprowadzajacego wyroby do obrotu lub do uzywania dostarczenia probek
niezbg¢dnych do przeprowadzenia badan i weryfikacji wyrobu.

2. Prezes Urzedu moze zleci¢ badania lub weryfikacje probek, o ktérych mowa
w ust. 1, Centrum Lukasiewicz lub instytutom dziatajacym w ramach Sieci
Badawczej Lukasiewicz, Agencji Badan Medycznych, instytutom badawczym,
uczelniom, jednostkom certyfikujagcym wyroby lub laboratoriom.

3. Jezeli wyniki badan lub weryfikacji probek, o ktorych mowa w ust. 2,
potwierdza, ze wyrob nie spetnia okreslonych dla niego wymagan, koszty tych badan
1 weryfikacji pokrywa kontrolowany. W pozostatych przypadkach koszty pokrywa
Prezes Urzedu.

4. Jezeli koszty badan lub weryfikacji, o ktorych mowa w ust. 2, nie zostaly
pokryte przez podmiot lub instytucje, o ktorych mowa w ust. 1, w terminie
okre$lonym w wezwaniu do zaptaty doreczonym temu podmiotowi lub tej instytuciji,
Prezes Urzedu okresla wysokos$¢ tych kosztow w formie postanowienia, a jezeli

Prezes Urzedu wydat decyzje administracyjng w sprawie ograniczenia lub zakazania
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produkcji lub uzywania wyrobéw produkowanych i uzywanych przez ten podmiot

lub te¢ instytucje, wysokos$¢ tych kosztéw okresla w tej decyzji. Do kosztow

wynikajacych z postanowienia Prezesa Urzedu stosuje si¢ odpowiednio przepisy

dziatu Il ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa.

Art. 71. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do kontroli

stosuje si¢ przepisy rozdzialu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo

przedsigbiorcow.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Rozdziat 15
Oplaty

Art. 72. 1. Opflacie podlega ztozenie:

whniosku, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 — w wysokosci nieprzekraczajacej 700
zt;

wniosku, o ktorym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 — w
wysokosci nieprzekraczajacej 7000 zt;

powiadomienia, o ktdrym mowa w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 — w
wysokosci nieprzekraczajacej 3000 zt;

wniosku, o ktdrym mowa w art. 33 ust. 3 — w wysoko$ci nieprzekraczajacej
7000 zt;

wniosku, o ktérym mowa w art. 66 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 — w
wysokosci nieprzekraczajacej 7000 zk;

powiadomienia, o ktorym mowa w art. 71 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 — w
wysokosci nieprzekraczajacej 3000 zt;

wniosku, o ktorym mowa w art. 52 ust. 1, 2, 4, 5 i 7-9 — w wysokosci
nieprzekraczajacej 120 000 zt.

2. Optfaty, o ktérych mowa w ust. 1, stanowig dochod budzetu panstwa.

Art. 73. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,

wysokos¢ optat, o ktorych mowa w art. 72 ust. 1, uwzgledniajac naktad pracy oraz

koszty ponoszone w zwigzku z rozpatrywaniem wnioskow lub wydawaniem opinii.
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Rozdziat 16
Administracyjne kary pieni¢zne

Art. 74. 1. Kto wprowadza do obrotu lub wprowadza do uzywania wyrob, ktory
nie spetnia wymogoéw okreslonych w zataczniku I do rozporzadzenia 2017/745 lub
zalaczniku I do rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pieni¢znej w wysokosci od
20 000 zt do 5 000 000 zt.

2. Producent, ktory, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 52 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 48 rozporzadzenia 2017/746, nie przeprowadzil oceny zgodnosci
wyrobu lub przeprowadzil ja w sposob sprzeczny z procedurami oceny zgodnosci
okreslonymi odpowiednio w zatgcznikach IX-XI lub XIII do rozporzadzenia
2017/745 lub zalacznikach IX-XI do rozporzadzenia 2017/746, podlega karze
pieni¢znej w wysokosci do 500 000 zt.

3. Instytucja zdrowia publicznego, ktora produkuje wyroby lub uzywa
wyrobow, ktore nie speilniaja warunkéow, o ktorych mowa w art. 5 ust. 5
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 5 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746, podlega karze
pieni¢znej w wysokos$ci do 1 000 000 zt.

4. Kto, wykorzystujac wyrdob do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej lub
zawodowej, przed jego uzyciem nie sprawdzil, czy zostaly spelnione wszystkie
wymogi okreslone w art. 18 ust. 5, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do

250 000 zt.

Art. 75. 1. Producent, ktory:

1) wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 10 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 lub
art. 10 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, nie ustanawia, nie dokumentuje, nie
wdraza lub nie utrzymuje systemu zarzadzania ryzykiem,

2) wbrew obowiagzkowi okre§lonemu w art. 10 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745, nie
prowadzi oceny klinicznej, w tym obserwacji klinicznej po wprowadzeniu
wyrobu do obrotu, lub nie uzasadnia nalezycie odstepstwa od wymogu
prowadzenia oceny klinicznej, w sposob okre§lony w art. 61 ust. 10
rozporzadzenia 2017/745,

3) wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 10 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, nie

prowadzi oceny dziatania,
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4)  wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 10 ust. 8 rozporzadzenia 2017/745 lub
art. 10 ust. 7 rozporzadzenia 2017/746, nie przechowuje do dyspozycji Prezesa
Urzedu dokumentdw, o ktorych mowa w tych przepisach,

5) wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 10 ust. 9 rozporzadzenia 2017/745 lub
art. 10 ust. 8 rozporzadzenia 2017/746, nie ustanawia, nie dokumentuje, nie
wdraza, nie utrzymuje, nie aktualizuje na biezagco Iub niec ulepsza
systematycznie systemu zarzgdzania jako$cig w najskuteczniejszy sposob
zapewniajacy zgodno$¢ z rozporzadzeniem 2017/745 lub rozporzadzeniem
2017/746 oraz proporcjonalnie do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu,

6) wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 10 ust. 10 rozporzadzenia 2017/745
lub art. 10 ust. 9 rozporzadzenia 2017/746, nie wdraza lub nie aktualizuje na
biezaco systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,

7)  wbrew obowigzkom okre§lonym w art. 10 ust. 12 rozporzadzenia 2017/745 lub
art. 10 ust. 11 rozporzadzenia 2017/746, nie podejmuje dziatan korygujacych
lub nie informuje wlasciwych organow panstw cztonkowskich, jednostki
notyfikowanej, upowaznionych przedstawicieli, importerow lub dystrybutorow
o tych dziataniach

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 500 000 zt.

2. Producent wyrobu wykonanego na zamowienie, ktéry, wbrew wymogowi
okreslonemu w art. 10 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745, nie aktualizuje dokumentacji
lub nie przechowuje jej do dyspozycji wilasciwych organow, podlega karze
pienig¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

3. Kary, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, naklada si¢ na upowaznionego

przedstawiciela, jezeli zostal ustanowiony.

Art. 76. Upowazniony przedstawiciel, ktory nie powiadomit Prezesa Urzedu o
wypowiedzeniu upowaznienia, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 11 ust. 6
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 11 ust. 6 rozporzadzenia 2017/746, podlega karze
pieni¢znej w wysokosci do 50 000 zt.

Art. 77. 1. Importer, ktory:

1) nie dopehit obowigzkow informacyjnych, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2
akapit drugi rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 wust. 2 akapit drugi
rozporzadzenia 2017/746,
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2)

3)

4)

5)

6)

nie podaje na wyrobie lub jego opakowaniu lub dokumencie towarzyszacym

wyrobowi:

a) imienia i nazwiska lub nazwy,

b) zarejestrowanej nazwy handlowej lub zarejestrowanego znaku
towarowego,

C) zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci lub adresu, pod
ktorym mozna si¢ z nim skontaktowac, tak aby mozna bylo ustali¢ miejsce
jego przebywania

— wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745

lub art. 13 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, lub zamieszcza etykiety w sposob

utrudniajgcy odczytanie informacji umieszczonej na etykiecie przez producenta,

nie dodat swoich danych do rejestracji, wbrew obowigzkowi okreslonemu w

art. 13 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 4 rozporzadzenia

2017/746,

nie zapewnia, aby w czasie gdy jest odpowiedzialny za wyrob, warunki

przechowywania lub transportu nie zagrazaty zgodnosci wyrobu z ogdlnymi

wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania okres§lonymi w zataczniku I

do rozporzadzenia 2017/745 lub zatgczniku I do rozporzadzenia 2017/746 i

spelnialty warunki ustanowione przez producenta, wbrew obowigzkowi

okreslonemu w art. 13 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 5

rozporzadzenia 2017/746,

nie powiadamia niezwlocznie producenta oraz jego upowaznionego

przedstawiciela o niezgodnoSci wyrobu z rozporzadzeniem 2017/745 lub

rozporzadzeniem 2017/746 Ilub nie wspolpracuje z producentem, jego
upowaznionym przedstawicielem oraz wlasciwymi organami w celu
zapewnienia, aby zostalo podjete niezbedne dziatanie korygujace, wbrew
obowigzkom okreSlonym w art. 13 ust. 7 zdanie pierwsze lub zdanie drugie
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 7 zdanie pierwsze lub zdanie drugie

rozporzadzenia 2017/746,

wbrew obowigzkom okreslonym w art. 13 ust. 7 zdanie trzecie rozporzadzenia

2017/745 lub art. 13 ust. 7 zdanie trzecie rozporzadzenia 2017/746, nie

powiadomil niezwlocznie, w przypadku stanowienia przez wyrdb powaznego

zagrozenia, wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym udostgpnit
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ten wyréb oraz jednostki notyfikowanej, ktéora wydata dla danego wyrobu

certyfikat zgodnosci, jezeli taki certyfikat zostat wydany

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 250 000 zt.

1)

2)

3)

2. Importer, ktory:

otrzymat skarge lub zgloszenie pochodzace od osdb wykonujacych zawody
medyczne, pacjentow lub uzytkownikow, dotyczace podejrzewanych
incydentow zwigzanych z wyrobem, ktory wprowadzit do obrotu, i wbrew
obowigzkom okreslonym w art. 13 ust. 8 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13
ust. 8 rozporzadzenia 2017/746 nie przekazat niezwlocznie tych informacji
producentowi oraz jego upowaznionemu przedstawicielowi,

nie przechowuje dokumentow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 9 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 13 ust. 9 rozporzadzenia 2017/746,

nie wspotpracuje z Prezesem Urzedu lub nie wykonuje obowigzkow
wynikajacych z art. 13 ust. 10 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 10
rozporzadzenia 2017/746

— podlega karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zt.

1)

2)

3)

4)

Art. 78. 1. Dystrybutor, ktory:

udostegpnia na rynku wyrob, ktéry nie spelnia wymogow, o ktorych mowa w art.
14 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746,
nie dopehit obowigzkow informacyjnych wynikajacych z art. 14 ust. 2 akapit
trzeci rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 2 akapit trzeci rozporzadzenia
2017/746,

nie zapewnia warunkow przechowywania lub transportu, o ktérych mowa w art.
14 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746,
wbrew obowigzkom okreslonym w art. 14 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 lub
art. 14 wust. 4 rozporzadzenia 2017/746, nie powiadomil niezwtocznie
producenta, jego upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostal wyznaczony,
importera oraz wilasciwych organdéw panstw cztonkowskich, w ktorych
udostgpnit wyrob, ze wyrdb stwarza powazne ryzyko lub nie wspolpracuje z
producentem, jego upowaznionym przedstawicielem, jezeli zostal wyznaczony,

importerem lub z wtasciwymi organami

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 250 000 zt.
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1)

2)

2. Dystrybutor, ktory:

otrzymat skarge lub zgloszenie pochodzace od osob wykonujacych zawody
medyczne, pacjentow lub uzytkownikdw, dotyczace podejrzewanych
incydentow zwigzanych z wyrobem, ktory wprowadzil do obrotu, i whrew
obowigzkom okreslonym w 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,

nie udziela informacji na zadanie Prezesa Urzedu lub nie wspoétpracuje z
Prezesem Urzedu, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 14 ust. 6

rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 6 rozporzadzenia 2017/746

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 50 000 zt.

Art. 79. 1. Importer lub dystrybutor, ktéory wykonujac czynno$ci okre§lone w

art. 16 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 16 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746:

1)

2)

3)

nie wypelnia obowigzkéw w zakresie zamieszczania informacji zgodnie z art.
16 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia 2017/745 lub art. 16 ust. 3 akapit
pierwszy rozporzadzenia 2017/746 lub

nie wprowadza systemu zarzadzania jakoScig obejmujacego procedury
okreslone w art. 16 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia 2017/745 lub art. 16 ust.
3 akapit drugi rozporzadzenia 2017/746, lub

nie powiadamia producenta lub wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w
ktérym planuje udostepni¢ wyrdb, o swoim zamiarze udostgpnienia ponownie
oznakowanego lub przepakowanego wyrobu lub na zgdanie producenta lub
wlasciwego organu nie przekazuje probki lub modelu ponownie oznakowanego
lub przepakowanego wyrobu, w tym wszelkich przettumaczonych etykiet i
instrukcji, lub nie sktada wilasciwemu organowi certyfikatu wydanego przez
jednostke notyfikowang, wbrew obowigzkom okreslonym w art. 16 ust. 4

rozporzadzenia 2017/745 lub art. 16 ust. 4 rozporzadzenia 2017/746

— podlega karze pienieznej w wysokosci do 30 000 zt.

2. W przypadku gdy mimo wczesniejszego ukarania importer lub dystrybutor

nie wypelnia obowigzkow okreslonych w art. 16 ust. 3 lub 4 rozporzadzenia

2017/745 lub art. 16 ust. 3 lub 4 rozporzadzenia 2017/746, kar¢ pienigzng wymierza

si¢ w wysokosci do 250 000 zt.
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Art. 80. 1. Kto:

1) wprowadza do obrotu regenerowany wyrob w sposéb sprzeczny z art. 17 ust. 6
lub 7 rozporzadzenia 2017/745 lub

2) nie podaje na etykiecie oraz w instrukcji uzywania, jezeli jest dofaczana,
wyrobu poddanego regeneracji, informacji, o ktérych mowa w art. 17 ust. 8
rozporzadzenia 2017/745

— podlega karze pieni¢znej w wysoko$ci do 500 000 zt.
2. Tej samej karze podlega, kto, wbrew obowiazkowi okre§lonemu w art. 17

ust. 2, udostgpnia wyrob jednorazowego uzytku poddany regeneracji lub dalej go

uzywa.

Art. 81. Kto nie przekazuje danych wyrobu do implantacji, o ktérych mowa w
art. 18 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, podlega karze pienieznej w wysokosci do
100 000 zt.

Art.82. 1. Kto wprowadza do obrotu zestawy lub systemy zabiegowe
niezgodnie z art. 22 rozporzadzenia 2017/745, podlega karze pienieznej w wysokosci
do 750 000 zt.

2. Kto, wbrew obowigzkom okreslonym w art. 23 ust. 1 zdanie pierwsze
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 20 ust. 1 zdanie pierwsze rozporzadzenia 2017/746,
nie zapewnia, aby udostepniony przez niego artykul przeznaczony specjalnie do
zastgpienia identycznej lub podobnej integralnej cze$ci lub identycznego lub
podobnego integralnego elementu wyrobu wadliwego Iub zuzytego w celu
zachowania lub przywrocenia funkcjonowania tego wyrobu nie wywierat
niepozadanego oddzialywania na bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu, lub nie
przechowuje dowodow, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1 zdanie drugie
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 20 ust. 1 zdanie drugie rozporzadzenia 2017/746,
do dyspozycji wlasciwych organow panstw cztonkowskich, podlega karze pieni¢znej
w wysokosci do 50 000 zt.

3. Kto, wbrew obowigzkom okreslonym w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 22 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, nie wskazuje Prezesowi Urzedu
podmiotow i 0s6b, o ktorych mowa w art. 25 ust. 2 lit. a—c rozporzadzenia 2017/745
lub art. 22 ust. 2 lit. a—c rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pieni¢znej w
wysokosci do 50 000 zt.
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Art. 83. 1. Producent, ktory, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w 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 w wysokos$ci do 250 000 zt.

2. Kto nie dopehit obowigzku rejestracji, o ktorym mowa w art. 29 ust. 4 lub
art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 26 ust. 3 lub art. 28 ust. 1
rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pienieznej w wysokosci do 200 000 zi.

3. Producent, ktory, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 29 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 26 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, nie nadaje kodu
Basic UDI-DI, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 84. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 18 ust. 1 lub w
przepisach wydanych na podstawie art. 18 ust. 2, nie zachowuje lub nie przechowuje
kodéw UDI dostarczonych mu wyrobdéw, systeméw lub zestawow zabiegowych,

podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 50 000 zt.

Art. 85. 1. Producent, ktory, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 32 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745, nie sporzadza podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa
1 skutecznosci klinicznej wyrobow do implantacji i wyrobdéw klasy III, innych niz
wyroby wykonane na zamowienie lub badane wyroby, podlega karze pieni¢znej w
wysokosci do 100 000 zt.

2. Tej samej karze podlega producent, ktory, wbrew obowigzkowi okreslonemu
w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, nie sporzadza podsumowania dotyczacego
bezpieczenstwa i dzialania wyrobow klasy C 1 D innych niz wyroby do badania

dzialania.

Art. 86. 1. Producent, ktory, wbrew wymaganiom okreslonym w zataczniku II
do rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746, sporzadza dokumentacje
techniczng lub jej skrocong wersje w sposob, ktory nie jest jasny, uporzadkowany,
umozliwiajacy tatwe wyszukiwanie i jednoznaczny, lub ktora nie zawiera elementow
opisanych w tym zataczniku, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 5 000 000 zt.

2. Producent, ktdry, wbrew wymaganiom okreslonym w zataczniku III do
rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746, sporzadza dokumentacje
techniczng dotyczacg nadzoru po wprowadzeniu do obrotu w sposob, ktory nie jest

jasny, uporzadkowany, umozliwiajacy tatwe wyszukiwanie i jednoznaczny, lub ktora
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nie zawiera elementéw opisanych w tym zataczniku, podlega karze pieni¢znej w
wysokosci do 5 000 000 zt.

3. Kto sporzadza deklaracj¢ zgodnosci UE, ktéra nie zawiera wszystkich
informacji wymienionych w zataczniku IV do rozporzadzenia 2017/745 lub

rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zt.

Art. 87. Jednostka notyfikowana, ktora nie spetnia wymogow i nie wypetnia
swoich obowigzkow okreslonych w zataczniku VII do rozporzadzenia 2017/745 lub
zatgczniku VII do rozporzadzenia 2017/746, w zwiazku z art. 44 ust. 4
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 40 ust. 4 rozporzadzenia 2017/746, i ktora nie
wywiazala si¢ z realizacji zalecen pokontrolnych na podstawie zatwierdzonego przez
Prezesa Urzedu planu dzialan naprawczych, podlega tacznej karze pienig¢znej w

wysokos$ci do 100 000 zt.

Art. 88. 1. Kto prowadzi:
1) badanie kliniczne, wbhrew obowigzkom okreslonym w art. 62 lub zatgczniku
XV do rozporzadzenia 2017/745, lub
2) badanie dziatania, wbrew obowigzkom okreslonym w art. 57 lub art. 58 lub
zatgcznikach XIII lub XIV do rozporzadzenia 2017/746
— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 500 000 zt.
2. Kto, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 71 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, nie powiadamia Prezesa
Urzedu o zmianach w badaniu klinicznym lub badaniu dziatania, podlega karze

pienieznej w wysokos$ci do 250 000 zt.

Art. 89. 1. Kto, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 77 ust. 1 zdanie
pierwsze rozporzadzenia 2017/745 lub art. 73 ust. 1 zdanie pierwsze rozporzadzenia
2017/746, w terminie 15 dni od dnia wstrzymania badania klinicznego lub
wczesniejszego zakonczenia badania klinicznego lub wstrzymania badania dziatania
lub wczesniejszego zakonczenia badania dzialania, prowadzonego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, nie powiadomit Prezesa Urzgdu o:

1) wstrzymaniu badania klinicznego lub wczesniejszym zakonczeniu badania

klinicznego lub nie przedstawit uzasadnienia, lub

65



Liczba stron: 110 Data: 17.02.2022 Nazwa pliku : 2353-0.PP.DOCX
IX kadencja/druk 1764

2) wstrzymaniu badania dziatania lub wcze$niejszym zakonczeniu badania
dzialania
— podlega karze pieni¢znej w wysokos$ci do 50 000 zt.

2. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 77 ust. 1 zdanie drugie
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 73 ust. 1 zdanie drugie rozporzadzenia 2017/746,
nie powiadomitl Prezesa Urzedu o wstrzymaniu badania klinicznego lub
wczes$niejszym zakonczeniu badania klinicznego lub 0 wstrzymaniu badania
dziatania lub wcze$niejszym zakonczeniu badania dziatania, prowadzonego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ze wzgledow bezpieczenstwa, w ciagu 24
godzin od momentu wstrzymania badania klinicznego lub wczes$niejszego
zakonczenia badania klinicznego lub wstrzymania badania dziatania lub
wczesniejszego zakonczenia badania dziatania, podlega karze pienigznej w
wysokos$ci do 100 000 zt.

3. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 77 ust. 3 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 73 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, nie powiadomit Prezesa Urzedu
o zakonczeniu badania klinicznego lub badania dziatania, prowadzonego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w terminie 15 dni od dnia zakonczenia badania
klinicznego lub badania dziatania, podlega karze pienieznej w wysokosci do

50 000 zt.

Art. 90. Kto, wbrew art. 77 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 73 ust. 5
rozporzadzenia 2017/746, w terminie roku od dnia zakonczenia lub w terminie 3
miesigcy od dnia 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.

Art. 91. Producent wyrobu, ktéry, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 85
lub art. 86 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 80 lub art. 81 rozporzadzenia 2017/746,
nie sporzadzit odpowiednio raportu z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu lub
okresowego raportu o bezpieczenstwie, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do

250 000 zt.

Art. 92. Producent wyrobu udost¢pnionego na rynku unijnym, innego niz

badany wyréb, ktory, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 87 rozporzadzenia
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2017/745, lub producent wyrobu udostepnionego na rynku unijnym, innego niz
wyroéb do badania dziatania, ktory, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 82
rozporzadzenia 2017/746, nie zglosil odpowiedniemu organowi wlasciwemu
powaznego incydentu lub zewnetrznych dziatan korygujacych, podlega karze

pienig¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 93. Producent, ktory, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 88 lub art.
89 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 83 lub art. 84 rozporzadzenia 2017/746, nie
raportuje tendencji lub nie przeprowadza niezbednego postepowania wyjasniajacego
dotyczacego powaznego incydentu, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do

100 000 zt.

Art. 94. Producent, ktéry, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 89 ust. 8
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 84 ust. 8 rozporzadzenia 2017/746, nie przekazuje
niezwtocznie uzytkownikom informacji o podjetych zewngtrznych dziataniach

korygujacych, podlega karze pienigznej w wysokosci do 250 000 zt.

Art. 95. 1. Ustugodawca, ktory, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 7, nie
udostgpnia danych, o ktérych mowa w art. 7, dotyczacych wyrobdw, systemoéw lub
zestawOw zabiegowych, a takze ustug $wiadczonych za ich pomoca, oferowanych
lub $wiadczonych drogg elektroniczng w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 18
lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug drogag elektroniczng oraz podmiotow 1 oséb
oferujacych takie wyroby, systemy, zestawy zabiegowe lub uslugi, podlega karze
pieni¢znej w wysokosci do 30 000 zt.

2. W przypadku gdy pomimo wczesniejszego ukarania ustugodawca, ktory
wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 7, nie udostepnia danych, o ktérych mowa
w art. 7, dotyczacych wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych, a takze ustug
swiadczonych za ich pomoca, oferowanych lub swiadczonych droga elektroniczng w
rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga
elektroniczng oraz podmiotéw 1 0oso6b oferujacych takie wyroby, systemy, zestawy
zabiegowe lub ustugi, kare pieni¢zng wymierza si¢ w wysokosci do 250 000 zt.

3. Karze, o ktorej mowa w ust. 2, podlega, kto oferuje do uzywania wyrob,
ktory nie spelnia wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i1 dzialania okreslonych
odpowiednio w zalgczniku I do rozporzadzenia 2017/745 lub do rozporzadzenia

2017/746, lub co do ktorego nie przeprowadzono oceny zgodnosci wyrobu, zgodnie
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Z majacymi zastosowanie procedurami oceny zgodnos$ci okreslonymi odpowiednio w
zalgcznikach IX—XI do rozporzadzenia 2017/745 lub do rozporzadzenia 2017/746, za
pomoca ustug spoleczenstwa informacyjnego osobie fizycznej lub prawnej, majacej
miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim.

4. Karze, o ktorej mowa w ust. 2, podlega, kto w ramach dziatalnosci
gospodarczej lub zawodowej uzywa wyrobu, ktory nie spelnia wymogow
dotyczacych bezpieczenstwa i1 dziatania okreslonych odpowiednio w zaltgczniku I do
rozporzadzenia 2017/745 lub do rozporzadzenia 2017/746, lub co do ktorego nie
przeprowadzono oceny zgodnosci wyrobu, zgodnie z majacymi zastosowanie
procedurami oceny zgodnosci okreslonymi odpowiednio w zatgcznikach IX-XI do
rozporzadzenia 2017/745 lub do rozporzadzenia 2017/746, i ktdrego nie
wprowadzono do obrotu, w celu §wiadczenia ustug oferowanych za pomoca ustug
spoteczenstwa informacyjnego lub za pomoca innych s$rodkéw komunikacji —
bezposrednio lub przy udziale posrednikow — osobie fizycznej lub prawnej, majace;j
miejsce zamieszkania lub siedzibg w panstwie cztonkowskim.

5. Karze, o ktorej mowa w ust. 1, podlega, kto, wbrew obowigzkowi
okreslonemu w art. 6 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 6 ust. 3 rozporzadzenia
2017/746, nie udostepnia na zadanie Prezesa Urzedu kopii deklaracji zgodnosci UE
dla danego wyrobu.

Art. 96. Kto nie przestrzega wymagan lub ograniczen okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 51 ust. 3, podlega karze pieni¢znej w

wysokosci do 50 000 zt.

Art.97. 1. Producent Ilub upowazniony przedstawiciel, ktory, wbrew
obowigzkowi okreslonemu w art. 10 ust. 11 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10 ust.
10 rozporzadzenia 2017/746, nie zapewnia, aby wyrobowi towarzyszyty informacje
okreslone odpowiednio w sekcji 23 zatacznika I do rozporzadzenia 2017/745 lub
sekcji 20 =zatacznika 1 do rozporzadzenia 2017/746, sporzadzone w jezyku
urzedowym lub jezykach urzedowych okreslonych przez panstwo cztonkowskie, w
ktorym udostepnia si¢ wyréb uzytkownikowi lub pacjentowi, podlega karze
pienig¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

2. Tej samej karze podlega podmiot gospodarczy, ktory wprowadza do

uzywania, dostarcza lub udostepnia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrob,
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system lub zestaw zabiegowy, ktdry nie spetnia wymogdéw okreslonych w art. 12
dotyczacych jezyka etykiety, instrukcji uzywania lub interfejsu lub Kktorego
instrukcja uzywania nie wyjasnia wszystkich poje¢, symboli, komend i polecen lub
nie zawiera stosowanych oznakowan na opakowaniu handlowym, jezeli jest to

wymagane.

Art. 98. Kto narusza zakaz okreslony w art. 16 ust. 1 lub nie wykonuje decyz;ji,

o ktorej mowa w art. 16 ust. 2, podlega karze pienigznej w wysokosci do 250 000 zt.

Art. 99. Kto, bedac do tego zobowigzanym, nie zawarl umowy, o ktoérej mowa

w art. 18 ust. 3 i 4, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 50 000 zt.

Art. 100. 1. Kto, bedac do tego zobowigzanym, nie wywigzuje si¢ z obowigzku
okreslonego w art. 21 ust. 4 i 5, art. 22 ust. 4 lub art. 23 ust. 1 i 5, podlega karze
pieni¢znej w wysokos$ci do 200 000 zt.

2. Karze, o ktorej mowa w ust. 1, podlega réwniez, kto, bedac do tego
zobowigzanym, nie przekazuje wszystkich danych wymienionych w art. 21 ust. 4 lub
art. 22 ust. 4 do wykazu lub systemu, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1 lub art. 22 ust.
1.

Art. 101. 1. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 48 ust. 2 pkt 1 1 3,
nie zglosit producentowi lub jego upowaznionemu przedstawicielowi powaznego
incydentu lub, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 48 ust. 4, nie przestat kopii
zgloszenia powaznego incydentu Prezesowi Urzedu, podlega karze pienigznej w
wysokosci do 50 000 zt.

2. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 48 ust. 10, nie udziela pomocy
W postepowaniu wyjasniajagcym, nie udziela informacji lub nie udostepnia do badan 1
oceny wyrobu lub produktu, lub, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 48 ust. 12,
nie  wspolpracuje z  Prezesem Urzgdu, producentem, upowaznionym
przedstawicielem lub z podmiotami upowaznionymi przez producenta lub
Upowaznionego przedstawiciela w zakresie realizacji zewnetrznych dziatan
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, podlega karze pieni¢znej w wysokosci

do 5000 zt.

Art. 102. 1. Kto uniemozliwia lub utrudnia osobie upowaznionej przez Prezesa
Urzedu przeprowadzenie kontroli lub inspekcji, o ktérych mowa w art. 64 ust. 1,

podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 500 000 zt.
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2. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 93 ust. 3 lit. a rozporzadzenia
2017/745 lub art. 88 ust. 3 lit. a rozporzadzenia 2017/746, nie udostepnia Prezesowi
Urzedu dokumentéw i informacji niezbednych do prowadzonych przez niego

dziatan, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 103. 1. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 7 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 7 rozporzadzenia 2017/746, uzywa tekstéw, nazw, znakow
towarowych, obrazow i symboli lub innych znakéw, ktore moga wprowadzi¢ w btad
uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa i
dziatania wyrobu, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 5 000 000 zt.

2. Kto prowadzi reklame¢ wyrobdéw w sposéb sprzeczny z art. 7 rozporzadzenia
2017/745, art. 7 rozporzadzenia 2017/746 lub art. 54—60, podlega karze pieni¢znej w
wysokos$ci do 2 000 000 zt.

3. Kto nie przechowuje lub nie udost¢pnia reklam, informacji lub materiatéw na
zasadach okreslonych w art. 61 ust. 1-4, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do
50 000 zt.

4. Kto narusza art. 21 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 19 ust. 3
rozporzadzenia 2017/746 przez prezentowanie wyrobéw w sposob inny niz
okreslony w tych przepisach lub nie przekazuje informacji, o ktérych mowa w tych

przepisach, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 1 000 000 zt.

Art. 104. 1. Wysokos¢ kary pienigznej, o ktorej mowa w art. 74, art. 75 ust. 1
pkt 1-3 i1 5-7, art. 77 ust. 1 pkt 4-6 i ust. 2 pkt 1 i 3, art. 78, art. 79 ust. 1 pkt 2, art.
81, art. 82 ust. 1 i 2, art. 86, art. 88 ust. 1, art. 92-94, art. 96-98 lub art. 103, nie
moze przekroczyc¢:

1) 10% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jezeli naruszenie begdace
podstawa natozenia kary nie mogto powodowaé zagrozenia zycia lub zdrowia
uzytkownikéw lub pacjentow;

2) 50% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jezeli kara pieni¢zna ma
zosta¢ natozona na tej samej podstawie, w zwigzku z ponownym
niewypelnieniem obowigzkow, a naruszenie bedace podstawa natozenia kary
nie moglto powodowac zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkownikow lub

pacjentow.

70



Liczba stron: 110 Data: 17.02.2022 Nazwa pliku : 2353-0.PP.DOCX
IX kadencja/druk 1764

2. Organ moze odstgpi¢ od wymierzenia kar pieni¢znych, o ktérych mowa w
niniejszym rozdziale, jezeli zdarzenie miato charakter incydentalny, nie stwarzato
ryzyka, a podmiot, najpézniej w terminie wskazanym odpowiednio przez Prezesa
Urzedu, ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo Glownego Inspektora
Sanitarnego, przy prowadzeniu czynnos$ci, w trakcie ktorych stwierdzono uchybienie
prawa, podjal dzialania w celu jego usunigcia i poinformowal wiasciwy organ o
podjeciu tych dziatan.

3. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 74—-103, naktada, w drodze decyzji
administracyjnej, Prezes Urzedu, z wyjatkiem kary pieni¢znej, o ktdrej mowa w art.
103 ust. 2 w zakresie art. 58 ust. 2, ktorg naktada, w drodze decyzji administracyjnej,
odpowiednio minister wtasciwy do spraw zdrowia lub Glowny Inspektor Sanitarny.

4. Kary pieni¢zne sa uiszczane odpowiednio na rachunek bankowy Urzg¢du
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, rachunek bankowy urzedu obstugujacego ministra wihasciwego do
spraw zdrowia albo Gtownego Inspektoratu Sanitarnego.

5. Kare pieni¢zng uiszcza si¢ w terminie 14 dni od dnia, w ktorym decyzja stata

si¢ ostateczna.
Rozdziat 17
Zmiany w przepisach

Art. 105. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2021
r. poz. 742) 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 2020 r. poz. 186 i 1493 oraz z 2021 r. poz.
255)” zastepuje si¢ wyrazami ,wyroby medyczne, wyposazenic Wyrobow
medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pdzn.
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zm.?)), oraz wyroby do samokontroli i pojemniki na probki, w rozumieniu przepiséw

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia

2017 r. w sprawie wyrobdw 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, z pozn. zm.%)".

Art. 106. W ustawie z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks post¢powania

cywilnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 1805) w art. 829:

1)

2)

w pkt 8 skresla si¢ wyrazy ,,oraz niezbedne do jego funkcjonowania wyroby
medyczne w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565)”;

po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,81) niezbedne do funkcjonowania podmiotu leczniczego w rozumieniu

przepisow o dziatalnosci leczniczej wyroby medyczne, wyposazenie
wyrobow medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu
przepisOw 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 i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z
pozn. zm.'9), oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i
wyposazenie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepisOw 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 2 05.05.2017, str. 176, z pézn. zm.'Y);”.

10)

11)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostalty ogltoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241z 08.07.2021, str. 7.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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Art. 107. W ustawie z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym obowigzku
obrony Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2021 r. poz. 372 i 1728) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) w art. 69b w ust. 3 wyrazy ,,wyroby medyczne i wyposazenic wyrobow
medycznych, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 i 1493)” zastepuje si¢
wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych, systemy i
zestawy zabiegowe, W rozumieniu przepisOw 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. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z
pézn. zm.'?), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2017/745”, oraz wyroby do
samokontroli i pojemniki na probki, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i1 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, z pozn. zm.'¥), zwanego dalej ,rozporzadzeniem
2017/746™7;

2) w art. 132e w ust. 2 w pkt 2 wyrazy ,,wyroby medyczne, oraz wyposazenie
wyrobow medycznych, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
0 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 przepisow rozporzadzenia 2017/746”.

Art. 108. W ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego (Dz. U. z 2020 r. poz. 685) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) wart. 10 w ust. 2 wyrazy ,,wyroby, o ktérych mowa w ustawie z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186)” zastgpuje si¢

12 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

19 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych, systemy i
zestawy zabiegowe, W rozumieniu przepisOw 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. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z

pézn. zm.'¥), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2017/745”, oraz wyroby

medyczne do diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisOw 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 05.05.2017,

str. 176, z pozn. zm.'), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746™";

2) wart. 10c w ust. 2:

a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) wiascicielem lub pracownikiem apteki, hurtowni farmaceutycznej lub
wytworcg  produktu leczniczego lub  producentem  wyrobu
medycznego lub wyposazenia wyrobu medycznego, w rozumieniu
przepisoOw rozporzadzenia 2017/745, lub podmiotem zestawiajagcym
system lub zestaw zabiegowy lub sterylizujacym zestaw lub system
zabiegowy, W rozumieniu przepisow rozporzadzenia 2017/745, lub
producentem wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub
wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w
rozumieniu przepisow rozporzadzenia 2017/746;”,

b) w pkt 4 wyrazy ,wyroby medyczne” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Wyroby
medyczne lub wyposazenie wyrobu medycznego, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia 2017/745, lub wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
lub wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w

rozumieniu przepisoOw rozporzadzenia 2017/746”.

4 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

1% Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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Art. 109. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza

dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790 1 1559) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w art. 45 w ust. 1 wyrazy ,wyroby medyczne, wyposazenie wWyrobow
medycznych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do
implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 i 1493 oraz z 2021 r. poz. 255)”
zastepuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie Wyrobow
medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepiséw
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw 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 2 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.®), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
2017/745”, oraz wyroby do samokontroli i pojemniki na prébki, w rozumieniu
przepiséw 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 05.05.2017, str. 176, z poézn. zm.'"), zwanego dalej
»rozporzadzeniem 2017/746”;

2) wart. 46:

a) w ust. 1 wyrazy ,wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych” zast¢puje si¢ wyrazami ,,wyrobow
medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych, systemow i zestawow
zabiegowych, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia 2017/745, oraz

wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow

%) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

11 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia 2017/746”,

b) w ust. 2 wyrazy ,,wyrdb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego,
wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie Wwyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro lub aktywny wyréb medyczny do
implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych” zast¢puje si¢ wyrazami ,,wyrob medyczny,
wyposazenie wyrobu medycznego, system lub zestaw zabiegowy, w
rozumieniu przepisoOw rozporzadzenia 2017/745, lub wyrdéb medyczny do
diagnostyki in vitro lub wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 2017/746”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do wyrobéw wykonanych na

zamoOwienie w rozumieniu art. 2 pkt 3 rozporzadzenia 2017/745.”.

Art. 110. W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz.
U. z 2021 r. poz. 1749) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) art. 2 otrzymuje brzmienie:
LArt. 2. Krew 1 jej sktadniki sg pobierane, na zasadach okreslonych w
ustawie, w celach leczniczych do przetoczenia biorcy krwi, przetworzenia w
produkty krwiopochodne, o ktorych mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 i 981), lub jako materiat
wyjsciowy do  produkcji  wyrobow  medycznych, o ktérych  mowa
W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw 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 2 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.*®), oraz rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy

8 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 7 08.07.2021, str. 7.
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2)

98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017,

str. 176, z pozn. zm.'?), zwanych dalej ,,wyrobami medycznymi”.”;
w art. 5 pkt 13 otrzymuje brzmienie:
,13) pobranie allogeniczne — pobranie krwi lub jej sktadnikoéw od jednej osoby

z przeznaczeniem do przetoczenia wylgcznie innej osobie, wykorzystania
w wyrobach medycznych albo jako material wyjsciowy do wytwarzania

produktéw krwiopochodnych;”.

Art. 111. W ustawie z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U.

z 2021 r. poz. 1540 i 1598) w art. 299 w § 3 po pkt 16 dodaje si¢ pkt 16a w

brzmieniu:

»,16a) Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych — w zakresie realizacji zadan, o
ktorych mowa w art. 50 oraz art. 64 ustawy z dnia ... 0 wyrobach

medycznych (Dz. U. poz. ...);”.

Art. 112. W ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z

2021 r. poz. 623 i 784) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w art. 4 w ust. 1 w pkt 12 lit. b otrzymuje brzmienie:

»0) wyrobOw medycznych 1 wyposazenia wyrobéw medycznych, w

rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z
podzn. zm.?), a takze produktéw wymienionych w zalaczniku XVI do tego
rozporzadzenia, oraz wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro i
wyposazenia wyroboOw medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)

2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do

19 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.

11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

20 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.

9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.
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2)

3)

4)

diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176, z pbzn. zm.?Y),”:

w art. 33z:

a)

b)

c)

w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Eksperyment medyczny, badanie kliniczne produktu leczniczego i
badanie kliniczne lub badanie dziatania wyrobu, o ktorym mowa w art. 4
ust. 1 pkt 12 lit. b, zwigzane z ekspozycja medyczng, poza wymaganiami
okreslonymi w przepisach ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790 i 1559) lub ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne albo ustawy z dnia ... 0
wyrobach medycznych (Dz. U. poz. ...), moga by¢ przeprowadzone,
jezeli:”,

w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia oraz w pkt 2, w ust. 3 i w ust. 4
we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,.badaniu klinicznym wyrobu
medycznego” zast¢puje si¢ wyrazami ,,badaniu klinicznym lub badaniu
dziatania wyrobu, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 12 lit. b”,

w ust. 4 w pkt 2 i 4 wyrazy ,,badania klinicznego” zastgpuje si¢ wyrazami

»badania klinicznego lub badania dziatania”;

w art. 33zd w ust. 1;

a)

b)

w pkt 2 wyrazy ,,badaniach klinicznych wyroboéw medycznych” zastepuje
si¢ wyrazami ,,badaniach klinicznych lub badaniach dzialania wyrobow, o
ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 12 lit. b”,

w pkt 3 wyrazy ,badan klinicznych wyrobéw medycznych” zastepuje sie
wyrazami ,badan klinicznych lub badan dzialania wyrobow, o ktorych
mowa w art. 4 ust. 1 pkt 12 lit. b”;

w zalaczniku nr 5 do ustawy:

a)

w ust. 3 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»D) zamierzone podawanie substancji promieniotwérczych ludziom i
zwierzetom w celu medycznej lub weterynaryjnej diagnostyki,
leczenia lub badan naukowych oraz zamierzone dodawanie substancji

promieniotwdrczych ~ w  procesie  produkcyjnym  wyrobow

D) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.

11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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powszechnego uzytku, wyrobéw medycznych 1 wyposazenia
wyrobow medycznych, w rozumieniu przepiséw 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, a takze produktéw wymienionych w zatgczniku XVI do
tego rozporzadzenia, oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro i wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w
rozumieniu przepisow 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;”,
b) wust. 4 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»D) obrot materiatami jadrowymi, materialami promieniotworczymi,
zrédlami promieniotworczymi lub wypalonym paliwem jadrowym
oraz obrot wyrobami powszechnego uzytku, wyrobami medycznymi i
wyposazeniem wyrobow medycznych, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG, a takze produktami wymienionymi w
zatgczniku XVI do tego rozporzadzenia, oraz wyrobami medycznymi
do diagnostyki in vitro i wyposazeniem wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE, do
ktorych ~ w  procesie  produkcyjnym  dodano  substancje
promieniotwdrcze, oraz przyw0z na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej i wywo0z z tego terytorium tych wyrobow;”.
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Art. 113. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.

U. 22021 r. poz. 866 1 1559) po art. 1a dodaje si¢ art. 1b w brzmieniu:

LArt. 1b. 1. Laboratorium, ktére wykonuje badanie genetyczne, jest
obowigzane zapewnié¢, aby pacjent poddawany badaniu genetycznemu albo
jego przedstawiciel ustawowy, otrzymat informacje dotyczace charakteru,
znaczenia oraz konsekwencji badania genetycznego.

2. Laboratorium, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzane zapewnic
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. 11 2,
wykonuje ten lekarz albo upowazniony pracownik podmiotu wykonujgcego

dziatalnos$¢ leczniczg, w ktorym pracuje ten lekarz.”.

Art. 114. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

72021 r. poz. 974 1 981) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w art. 2a w ust. 1 wyrazy ,,wyrob medyczny, wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego, wyposazenie wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro oraz aktywny wyrob medyczny do implantacji, w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1565)” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrob medyczny,
wyposazenie wyrobu medycznego, system 1 zestaw zabiegowy, w rozumieniu
przepiséw 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 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz.
UEL 117 2 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.??)), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
2017/745”, oraz wyréb do diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobu do

diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu

22 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.

9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.
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2)

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 05.05.2017,

str. 176, z pozn. zm.?d)”;

w art. 72 w ust. 7 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobéw  medycznych,
systemami | zestawami zabiegowymi, W rozumieniu przepisow
rozporzadzenia 2017/745, ktéore maja zastosowanie w medycynie

weterynaryjnej.”.

Art. 115. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 1. o systemie oceny zgodnosci (Dz.

U.z 2021 r. poz. 1344) w art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.»2. Przepisy ustawy stosuje si¢ do wyrobow medycznych, o ktérych mowa
w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), wyrobéw w rozumieniu art. 1 ust. 4
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i1 rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz.
UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.?%), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
2017/745”, oraz do wyroboéw rozumieniu w art. 1 ust. 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
05.05.2017, str. 176, z poézn. zm.?®), zwanego dalej ,rozporzadzeniem
2017/746”, w zakresie, w jakim naleza do rodzajow wyroboéw wskazanych w
art. 1 ust. 1a pkt 2, 3, 6-9 i 11, z uwzglednieniem stosowania wymagan bardziej

szczegdtowych w przypadkach wskazanych w art. 25 ustawy z dnia 20 maja

29 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.

24 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.

% Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.

11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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2010 r. o wyrobach medycznych, art. 1 ust. 12 rozporzadzenia 2017/745 oraz
art. 1 ust. 6 rozporzadzenia 2017/746.”.

Art. 116. W ustawie z dnia 11 wrzesénia 2003 r. o stuzbie wojskowej Zotnierzy

zawodowych (Dz. U. 22021 r. poz. 1131 1 1666) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 24 w ust. 7 w pkt 2 wyrazy ,wyroby medyczne, oraz wyposazenie

wyrobow medycznych, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r.

0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 i 1493 oraz z 2021 r. poz.

255)” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow

medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepiséw

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5

kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw 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 2 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.?®), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem

2017/745”, oraz wyroby do samokontroli i pojemniki na prébki, w rozumieniu

przepiséw 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 05.05.2017, str. 176, z pdézn. zm.?"), zwanego dalej

»rozporzadzeniem 2017/746”;

w art. 67:

a) w ust. 3 wyrazy ,wyroby medyczne, oraz wyposazenic wyrobow
medycznych, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne,
wyposazenie wyrobow medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w
rozumieniu przepisow rozporzadzenia 2017/745, oraz wyroby do
samokontroli i pojemniki na probki, w rozumieniu przepisow

rozporzadzenia 2017/746”,

26) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.

9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

21 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.

11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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b) w ust. 7 w pkt 2 wyrazy ,,wyroby medyczne, o ktérych mowa w ust. 3”
zastepuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow
medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia 2017/745, oraz wyroby do samokontroli i pojemniki na

probki, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 2017/746”.

Art. 117. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz.
U. z 2021 r. poz. 306) 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 2020 r. poz. 186 i 1493)” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrobow medycznych i
wyposazenia wyrobow medycznych w rozumieniu przepisOw 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. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pdzn.

zm.?®)”,

Art. 118. W ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug (Dz.
U. 22021 r. poz. 685, z p6zn. zm.?%) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1)  w dziale XIII po rozdziale 1a dodaje si¢ rozdziat 1b w brzmieniu:

,,Rozdzial 1b
Przepisy szczegblne dotyczace stawki podatku dla wyrobow medycznych

Art. 145c. Do wyrobow medycznych, o ktérych mowa w poz. 13
zatgcznika nr 3 do ustawy w brzmieniu obowigzujacym przed dniem wejscia w
zycie ustawy z dnia ... o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. ...), stawke
podatku, o ktorej mowa w art. 41 ust. 2, stosuje si¢ do dnia 27 maja 2025 r.

Art. 145d. Do ustug napraw i konserwacji wyrobow medycznych w
rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2021 r. poz. 1565) dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

28 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

29 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 694,
802, 1163, 1243, 1598 i 1626.
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Polskiej zgodnie z ta ustawg stosuje si¢ stawke podatku, o ktorej mowa w art.
41 ust. 2.7,

2) w zalgczniku nr 3 do ustawy poz. 13 otrzymuje brzmienie:

Wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych, systemy i

zestawy zabiegowe, W rozumieniu przepisOw 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

bez 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pozn.

.13 | wzgledu |zm.3®), oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i

na CN wyposazenie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w

rozumieniu przepisow 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

05.05.2017, str. 176, z poézn. zm.*V), dopuszczone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”

Art. 119. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285,
1292, 1559, 17731 1834) 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 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 i 93/42/EWG (Dz.

%9 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

D) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pozn. zm.*?), oraz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro 1 wyposazenie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisOw 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
05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.%?);”.

Art. 120. W ustawie z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 882, 2112 i 2401 oraz z 2021 r. poz. 159, 1559 i
1641) w art. 3 w pkt 7 wyrazy ,,wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobow
medycznych, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565)” zastepuje si¢ wyrazami ,,Wyrobow
medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, systemow 1 zestawoOw
zabiegowych, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw 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 2 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.3)”.

Art. 121. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci
elektromagnetycznej (Dz. U. z 2019 r. poz. 2388) w art. 5 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»D) wyrobow medycznych 1 wyposazenia wyrobow medycznych, w
rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr

178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw

Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1,

%) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

%) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 2 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 7 08.07.2021, str. 7.

85



Liczba stron: 110 Data: 17.02.2022 Nazwa pliku : 2353-0.PP.DOCX
IX kadencja/druk 1764

z pozn. zm.>), a takze produktéw wymienionych w zataczniku XVI do
tego rozporzadzenia, oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro 1
wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepisbw 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 2 05.05.2017, str. 176, z pozn. zm.3®));”.

Art. 122. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie

zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

w art. 8¢ w ust. 1 w pkt 1 w lit. b wyrazy ,,wyrobem medycznym” zastepuje si¢
wyrazami ,,wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobOw medycznych,
systemami i zestawami zabiegowymi, w rozumieniu przepisOw 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. UE L 117 z
05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.*"), lub wyrobem medycznym do diagnostyki in
vitro i wyposazeniem wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w
rozumieniu przepiséw 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 z 05.05.2017, str. 176, z poézn. zm.%®),
zwanymi dalej ,,wyrobami medycznymi””;

w art. 10 w ust. 1:

a) w pkt 4a wyrazy ,incydentach medycznych lub nieprawidtowosciach w

zakresie wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych,

35)

36)

37)

38)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostalty ogltoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobdéw medycznych do
implantacji oraz systeméw i zestawOw zabiegowych, w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2019 r. poz. 175, 447 i 534)” zast¢puje si¢ wyrazami ,incydentach lub
nieprawidlowos$ciach w zakresie wyrobow medycznych”,

b) w pkt 6a wyrazy ,wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobdw
medycznych do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych” zast¢puje si¢ wyrazami ,,wyrobow
medycznych”.

Art. 123. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku

Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

w art. 12 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Pacjentowi, ktoremu wszczepiono wyrdob medyczny, podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, ktory wykonatl implantacjg, jest obowigzany
dostarczy¢, wraz z kartg implantu, informacje, o ktorych mowa w art. 18 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobodw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr178/2002 irozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.
Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z poézn. zm.?¥), sporzadzone w jezyku
polskim i w postaci zapewniajacej szybki dostep do tych informacji.”;

w art. 67a w ust. 1 w pkt 3 wyrazy ,wyrobu medycznego” zastepuje si¢
wyrazami ,,wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego, systemu i
zestawu zabiegowego, w rozumieniu przepisOw 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

%) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.

9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.
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Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, lub wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w
rozumieniu przepisOw 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 z 05.05.2017, str. 176, z pozn. zm.*%)".

Art. 124. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z pézn. zm.*Y)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 11 w ust. 2 w pkt 3 w lit. b wyrazy ,,wyrobow medycznych, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych,
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 2021 r. poz. 1565)”
zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych, systemdéw i zestawOw zabiegowych, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz.
UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.*?)), oraz wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro 1 wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, w rozumieniu przepisdOw 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

40 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 2 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

4D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i
2401 oraz z 2021 r. poz. 159, 180, 255, 616, 981 i 1773.

42 7Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 7 08.07.2021, str. 7.
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decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z
p6zn. zm.*¥), zwanych dalej ,,wyrobami medycznymi””;

2) w art. 42 w ust. 2 w pkt 3 wyrazy ,,wyrobéw medycznych, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych,
wyposazenia wyrobéow medycznych do diagnostyki in vitro 1 aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrobow

medycznych”.

Art. 125. W ustawie z dnia 7 maja 2009 r. o towarach paczkowanych (Dz. U. z
2020 r. poz. 1442) w art. 1 w ust. 2 wyrazy ,,wyrobdw medycznych, wyposazenia
wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186)” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrobow
medycznych 1 wyposazenia wyrobéw medycznych, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 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, z poézn. zm.*¥), a takze produktéw wymienionych w zatgczniku
XVI do tego rozporzadzenia, oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i
wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdw 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, z pozn. zm.*)”.

43 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 2 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

4 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

4) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 2 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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Art. 126. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r.

poz. 836) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w odno$niku nr 1 do tytulu ustawy w pkt 6 Srednik zastgpuje si¢ kropka i

uchyla si¢ pkt 71 8;

2) do tytulu ustawy dodaje si¢ odnosnik nr 2 w brzmieniu:

2)

1)

2)

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu:

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/[EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1,
Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 334 z
27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz.
Urz. UE L 241 z 08.07.2021, str. 7);

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 z 05.05.2017, str. 176, Dz.
Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz. UE L 334 z
27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 2 01.07.2021, str. 9).”;

3) wart. 2w ust. 1:

a) uchyla sie pkt 3,

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) badaniami  klinicznymi, w tym  badaniami  Kklinicznymi

weterynaryjnymi, oraz badaniami dziatania — w zakresie okreslonym
ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
rozporzadzeniem 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. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1,
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4)

5)

z pozn. zm.*®), zwanym dalej ,.rozporzadzeniem 2017/745” oraz
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 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. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z

poézn. zm.*"), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746”;”,

c) pkt5i6 otrzymujg brzmienie:

»D) wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobéw medycznych,

6)

systemami 1 zestawami zabiegowymi, produktami niemajacymi
przewidzianego zastosowania medycznego, w tym ich badaniami
klinicznymi, bezpieczenstwem i wprowadzaniem do obrotu i do
uzywania oraz nadzorem nad nimi W zakresie rozporzadzenia
2017/745;

wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro i wyposazeniem
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym ich badaniami
dziatania, bezpieczenstwem 1 wprowadzaniem do obrotu i do
uzywania oraz nadzorem nad nimi, W zakresie rozporzadzenia

2017/746;”;

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

»2) posiada wiedz¢ w zakresie prawa polskiego i prawa Unii Europejskiej

dotyczacg produktow leczniczych, produktow biobojczych, wyrobow, o

ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 5 i 6, zwanych dalej ,,wyrobami”, oraz z

zakresu finansow publicznych;”;

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

»3) prowadzenie postegpowan i wykonywanie czynno$ci w zakresie nadzoru

nad wyrobami, bezpieczenstwa wyrobow oraz wprowadzania do obrotu 1

uzywania wyrobow, w szczegolnosci:

a)

wydawanie decyzji w zakresie wyrobdw,

46) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.

9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

40 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.

11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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b)

c)

d)

9)

h)

)

gromadzenie danych pochodzacych ze zgloszen 1 powiadomien
dotyczacych wyrobow,

weryfikacja wnioskéw zgodnie z art. 31 ust. 2 rozporzadzenia
2017/745 oraz art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746 oraz
wydawanie niepowtarzalnych numerdw rejestracyjnych,

prowadzenie wykazu dystrybutoréw, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1,
gromadzenie informacji o wyrobach, systemach i zestawach
zabiegowych, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 oraz rejestracja
producentéw wyrobéw na zamodwienie, ich upowaznionych
przedstawicieli oraz importeréw, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1
ustawy z dnia.... o wyrobach medycznych (Dz. U...... ),
sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi,
wprowadzanymi i wprowadzonymi do obrotu, wprowadzonymi do
uzywania lub przekazanymi do oceny dziatania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
pojedynczych wyrobow, ktore s3 niezbedne do osiggnigcia
koniecznych  celow  profilaktycznych, diagnostycznych  lub
terapeutycznych, a dla ktorych nie zostalty wykonane procedury
oceny zgodnosci potwierdzajace, ze te wyroby spetniaja odnoszace
si¢ do nich wymagania,

sprawowanie nadzoru nad powaznymi incydentami, w rozumieniu
rozporzadzenia 2017/745 albo rozporzadzenia 2017/746, oraz
dziataniami z zakresu bezpieczenstwa wyrobow,

publikowanie notatek bezpieczenstwa i decyzji administracyjnych
dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow,

wydawanie $wiadectw wolnej sprzedazy, o ktérych mowa w art. 60
rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 55 rozporzadzenia 2017/746,
wydawanie na wniosek organéw celnych opinii w sprawie speiniania

przez wyrob okreslonych dla niego wymagan,
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6)

k)

p)

q)

w art. 7:

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

dokonywanie wpisow dotyczacych badan klinicznych do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych,

gromadzenie i analizowanie informacji 0 powaznych zdarzeniach
niepozadanych, ktore wystapity w zwigzku z prowadzeniem badania
klinicznego wyrobu medycznego lub  aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, oraz sprawozdan koncowych z
wykonania takiego badania klinicznego,

prowadzenie inspekcji badan klinicznych i badan dziatania,
wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii na temat
jakosci 1 bezpieczenstwa substancji stanowiacej integralng czgs$¢
wyrobu, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym,
wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii, o ktorych
mowa w pkt 5.4 zatgcznika IX do rozporzadzenia 2017/745,
wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii w sprawie
odpowiednio$ci wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej w
odniesieniu do danego produktu leczniczego,

wykonywanie czynnosci z zakresu nadzoru, wyznaczenia, notyfikacji

oraz kontroli jednostek notyfikowanych.”;

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

»2a8) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej

zgodnos$ci z odpowiednimi wymogami okre§lonymi w ustawie z dnia
6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne wyrobdw lub produktow
ich metabolizmu, ktore sg ogdlnoustrojowo wchianiane lub ktorego
produkty metabolizmu sa systematycznie wchianiane przez organizm

ludzki, w celu osiggni¢cia przewidzianego zastosowania;”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Do zadan Komisji do Spraw Wyroboéw Medycznych nalezy

wydawanie opinii:

1)

dotyczacych jakos$ci, skutecznosci i bezpieczenstwa wyrobow;
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2)

3)

4)

5)

6)
)
8)
9)
10)

11)

12)

13)
14)

dotyczacych oceny zgodnos$ci, oceny klinicznej oraz oceny dziatania
wyrobow;

dotyczacych konieczno$ci wykonania niezbednych badan i ocen
wyrobow;

na temat oznakowania, instrukcji uzywania, reklamy i1 materiatlow
promocyjnych dotyczacych wyrobow;

na temat zasadnos$ci pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub
wprowadzenie do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wyrobow, dla ktorych nie zostaly wykonane procedury oceny
zgodnos$ci potwierdzajace, ze te wyroby spelniajg odnoszace si¢ do
nich wymagania;

czy produkt jest wyrobem, systemem lub zestawem zabiegowym;

na temat klasyfikacji wyrobow;

czy wyrob jest wyrobem z funkcja pomiarowa;

na temat podjetych lub koniecznych dzialan dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobow, w tym zewnetrznych dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa;

na temat powaznych incydentéw w rozumieniu art. 2 pkt 65
rozporzadzenia 2017/745 1 art. 2 pkt 68 rozporzadzenia 2017/746;

na temat powaznych zdarzen niepozadanych w rozumieniu art. 2 pkt
58 rozporzadzenia 2017/745 i art. 2 pkt 61 rozporzadzenia 2017/746;
na temat jakos$ci i bezpieczenstwa substancji, w tym dotyczace]
stosunku korzys$ci klinicznych do ryzyka, w przypadku wyrobu
zawierajacego, jako integralng cze$¢, substancje, ktéra stosowana
oddzielnie bytaby produktem leczniczym;

na temat badania klinicznego lub badania dziatania wyrobu;

na temat odpowiednio$ci wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej

w odniesieniu do danego produktu leczniczego.”;

7) wart. 9 wust. 1 w pkt 1 lit. c otrzymuje brzmienie:

»,C) sa producentami lub upowaznionymi przedstawicielami w rozumieniu

rozporzadzenia 2017/745 albo rozporzadzenia 2017/746;”;
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8)

po art. 9 dodaje si¢ art. 9a w brzmieniu:

,»Art. 9a. 1. Osoby, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1, biorgce udziat w
formalnej i merytorycznej ocenie wniosku o wydanie pozwolenia na badanie
kliniczne wyrobu, o ktérym mowa w rozporzadzeniu 2017/745, lub pozwolenia
na badanie dziatania, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 lub art. 70 ust. 1 lub 2
rozporzadzenia 2017/746, lub badanie dziatania wyrobu do diagnostyki w
terapii celowanej, ktore nie jest prowadzone z wykorzystaniem wylgcznie
pozostatosci probek i o ktorym mowa w art. 58 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746,
sktadaja o$§wiadczenie zawierajace informacj¢ o niepodleganiu niepozadanym
wplywom oraz niezaleznos$ci od sponsora i badaczy biorgcych udziat w badaniu
oraz osob fizycznych lub prawnych finansujacych dane badanie kliniczne lub
badanie dziatania.

2. Oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, sktada si¢ Prezesowi Urzedu, a
w przypadku Prezesa Urzedu oraz Wiceprezeséw Urzedu — ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia:

1) przed zawarciem umowy o prace, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub
innej umowy o podobnym charakterze;
2) w terminic 14 dni od dnia powziecia informacji o okoliczno$ciach, o

ktorych mowa w ust. 1.

3. W przypadku stwierdzenia zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w
ust. 1, osoba sktadajaca oswiadczenie podlega wylaczeniu z postgpowania albo
nie uczestniczy w ocenie wniosku.

4. W przypadku naruszenia obowigzkow, o ktérych mowa w ust. 1-3,

przepis art. 9 ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.”.

Art. 127. W ustawie z dnia 1 kwietnia 2011 r. — Prawo probiercze (Dz. U. z

2020 r. poz. 1365) w art. 6 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobow medycznych, w
rozumieniu przepisdw 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. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1,
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z pozn. zm.*d), a takze produktéw wymienionych w zataczniku XVI do
tego rozporzadzenia, oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro 1
wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepisOw 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 2 05.05.2017, str. 176, z pozn. zm.*?);”.

Art. 128. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz.

U. z2021 r. poz. 711 1 1773) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 2 w ust. 1 po pkt 13 dodaje si¢ pkt 13a w brzmieniu:

»,13a) wyroby medyczne - wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow
medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.
Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z poézn. zm.%)), oraz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro 1 wyposazenie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisOw 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 z
05.05.2017, str. 176, z pézn. zm.%Y);”;

wart. 17:

a) wust. 1 w pkt 2 wyrazy ,,ztozone z wyrobéw medycznych zgodnie z

wymaganiami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

48)

49)

50)

51)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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(Dz. U. z 2020 r. poz. 186 i 1493 oraz z 2021 r. poz. 255)” zastepuje si¢
wyrazami ,,zgodnie z wymaganiami ustawy z dnia ... o wyrobach
medycznych (Dz. U. poz. ...)",

b) wust. 2 skresla si¢ wyrazy ,,w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o

wyrobach medycznych”.

Art. 129. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i 1292) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) wart. 2 pkt 17 otrzymuje brzmienie:

»17) wyréb medyczny — wyrob medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego,
system lub zestaw zabiegowy, w rozumieniu przepisOw 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. UE L
117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.5?), albo wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro lub wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki
in  vitro, W rozumieniu przepisOw 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 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z
05.05.2017, str. 176, z pozn. zm.%%);”;

2) w art. 32 w ust. 1 skre$la si¢ wyrazy ,,i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych”;
3) w art. 33 wyrazy ,,ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”

zastgpuje si¢ wyrazami ,,ustawy z dnia ... 0 wyrobach medycznych (Dz. U.

poz. ...)".

52 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

59 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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Art. 130. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 22021 r. poz. 523, 1292 i 1559) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 2:

a) pkt27i28 otrzymujg brzmienie:

»27) wnioskodawca — podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, podmiot gospodarczy w rozumieniu art. 2 pkt 35
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 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,
z pozn. zm.>¥), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745”, lub art.
2 pkt 28 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw 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, z
poézn. zm.>), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2017/746”, a takze
podmiot dziatajacy na rynku spozywczym;

28) wyrob medyczny - wyrob medyczny, wyposazenie wyrobu
medycznego, system lub zestaw zabiegowy, w rozumieniu
rozporzadzenia 2017/745, albo wyrdob medyczny do diagnostyki in
vitro lub wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w
rozumieniu rozporzadzenia 2017/746.”,

b) uchyla sie pkt 29;

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

98



Liczba stron: 110 Data: 17.02.2022 Nazwa pliku : 2353-0.PP.DOCX
IX kadencja/druk 1764

2) wart. 10 w ust. 1 w pkt 1 wyrazy ,,ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach
medycznych” zastgpuje si¢ wyrazami ,rozporzadzenia 2017/745 lub
rozporzadzenia 2017/746;

3) wart. 12 w pkt 13 wyrazy ,,art. 6 ust. 1” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 6”;

4) wart. 19 w ust. 2 w pkt 7 wyrazy ,.art. 6 ust. 1” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 6”.

Art. 131. W ustawie z dnia 22 listopada 2013 r. o postepowaniu wobec 0sOb z
zaburzeniami psychicznymi stwarzajacych zagrozenie zycia, zdrowia lub wolnos$ci
seksualnej innych oséb (Dz. U. z 2021 r. poz. 1638) w art. 27 w ust. 2 wyrazy
»wyroby, o ktérych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2020 r. poz. 186 i 1493 oraz z 2021 r. poz. 255)” zastepuje si¢ wyrazami
»Wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych, systemy 1 zestawy
zabiegowe, W rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/[EWG (Dz.
Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.>®), oraz wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w
rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i1 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 2 05.05.2017, str. 176, z pézn. zm.>")”.

Art. 132. W ustawie z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zuzytym sprzecie
elektrycznym i elektronicznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1893) w art. 2 w ust. 2 pkt 10
otrzymuje brzmienie:

»10) wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych, systemow i
zestawOw zabiegowych, W rozumieniu przepisOw 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

%) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L
117 2 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.??), a takze produktéw wymienionych
w zatgczniku X VI do tego rozporzadzenia, oraz wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro, W rozumieniu przepisOw 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 z
05.05.2017, str. 176, z poézn. zm.®¥), zwanych dalej ,wyrobami
medycznymi”, w przypadku gdy mogg by¢ zrodlem zakazen przed

zakonczeniem okresu ich eksploatacji;”.

Art. 133. W ustawie z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U.
22021 r. poz. 183, 694 i 1292) w art. 12b w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) bedacych wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 2 pkt 1
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 i 93/42/EWG (Dz.
Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.®9);”.

Art. 134. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i
nadzoru rynku (Dz. U. z 2021 r. poz. 514 i 925) w art. 1 ust. 5 otrzymuje brzmienie:
»>. Ustawy nie stosuje si¢ do wyrobéw w rozumieniu art. 1 ust. 4
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobodw 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.

58 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 2 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

69 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 7 08.07.2021, str. 7.
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UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.®Y), a takze wyroboéw w rozumieniu

art. 1 ust. 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 2 05.05.2017, str. 176, z pézn. zm.®?), z wylaczeniem:

1)

2)

3)

urzadzen cis$nieniowych i1 zespoldw urzadzen cisnieniowych, w stosunku
do ktérych majg zastosowanie wymagania dla urzadzen cisnieniowych 1
zespotow urzadzen ci$nieniowych;

wag nieautomatycznych, w stosunku do ktéorych maja zastosowanie
wymagania dla wag nieautomatycznych;

urzadzen radiowych, w stosunku do ktéorych majg zastosowanie

wymagania dla urzadzen radiowych.”.

Art. 135. W ustawie z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsi¢biorcéw (Dz. U. z

2021 r. poz. 162) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)  wart. 21 uchyla sig ust. 3;

2) wart. 61 w pkt 1 w lit. b $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. ¢ w

brzmieniu:

,»,C) nadzorem nad wyrobami na podstawie ustawy z dnia ... o wyrobach

medycznych (Dz. U. poz. ...);”.

Art. 136. W ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z

2021 r. poz. 97 1 1559) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 4:

a)

w ust. 2 w pkt 1 wyrazy ,,wyrobéw medycznych” zastepuje si¢ wyrazami
,Wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, systemoéw i
zestawOw  zabiegowych, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L

60 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

62 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.
11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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2)

117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.®?), oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro, w rozumieniu przepisOw 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
05.05.2017, str. 176, z podzn. zm.®¥), zwanych dalej ,wyrobami
medycznymi””,
b) wust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) wydawanie z apteki lub punktu aptecznego produktéw leczniczych w
rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy — Prawo farmaceutyczne i wyrobow
medycznych oraz $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w rozumieniu art. 3 ust. 3 pkt 43 ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z
2020 r. poz. 2021), potaczone z udzielaniem informacji i porad
dotyczacych dziatania i stosowania oraz przechowywania tych
produktow, srodkéw, wyrobow medycznych;”;

art. 33 otrzymuje brzmienie:

»Art. 33. Farmaceuta jest obowigzany zglosi¢ dziatanie niepozadane
produktu leczniczego zgodnie z art. 36d ustawy — Prawo farmaceutyczne,
incydent w rozumieniu art. 2 pkt 64 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 lub art. 2 pkt 67 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, lub niepozadany odczyn
poszczepienny zgodnie z art. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu

63 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.

9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

69 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str.

11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz.

1845, z pozn. zm. ©9).”.
Rozdziat 18
Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 137. 1. Do badan klinicznych rozpoczetych przed dniem 26 maja 2021 r.
stosuje si¢ art. 40—46, art. 48, art. 49, art. 51 ust. 1 oraz art. 52-56 ustawy uchylanej
w art. 147 oraz przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 50 tej ustawy.

2. Do zmian w badaniu klinicznym, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje si¢ art.
44-46 i art. 49 ustawy uchylanej w art. 147.

3. Sponsor i badacz kliniczny prowadzacy badanie kliniczne, o ktérym mowa w
ust. 1, s3 obowigzani posiada¢ obowigzkowe ubezpieczenie odpowiedzialnosci

cywilnej, o ktdrym mowa w art. 40 ust. 4 pkt 6 ustawy uchylanej w art. 147.

Art. 138. 1. Zgloszenia wyrobu zgodnie z art. 58 ust. 1 i przepisami
wykonawczymi wydanymi na podstawie art. 65 ust. 2 ustawy uchylanej w art. 147
dokonuje si¢ zgodnie z przepisami dotychczasowymi:

1) do dnia, w ktorym zgodnie z art. 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745 lub
art. 113 ust. 3 lit. f rozporzadzenia 2017/746 rozpocznie si¢ stosowanie art. 29
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 26 rozporzadzenia 2017/746, w odniesieniu
do producentow i upowaznionych przedstawicieli;

2) w terminie 18 miesigcy od dnia, w ktérym zgodnie z art. 123 ust. 3 lit. d
rozporzadzenia 2017/745 rozpocznie si¢ stosowanie art. 29 rozporzadzenia
2017/745, w odniesieniu do producentow i upowaznionych przedstawicieli,
ktorzy nie dokonali rejestracji, o ktorej mowa w art. 31 rozporzadzenia
2017/745;

3) do dnia wejscia w zycie art. 23, w odniesieniu do producentdéw wyrobow na
zamowienie lub ich upowaznionych przedstawicieli;

4) w terminie 12 miesiecy od dnia wejécia w zycie art. 23, w odniesieniu do
producentéw wyrobow na zamowienie lub ich upowaznionych przedstawicieli,

ktorzy nie dokonali rejestracji, o ktérej mowa w art. 23.

6 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i
2401 oraz z 2021 r. poz. 159, 180, 255, 616, 981 i 1773.
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2. Zgloszenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro dokonuje si¢ zgodnie
z art. 58 ust. 2a ustawy uchylanej w art. 147 do dnia, w ktérym zgodnie z art. 123
ust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745 rozpocznie si¢ stosowanie art. 29
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 26 rozporzadzenia 2017/746, w odniesieniu do
podmiotow, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745.

3. Powiadomienia o wprowadzeniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
przeznaczonego do uzywania na tym terytorium wyrobu niebgdacego wyrobem
wykonanym na zamowienie dokonuje si¢ zgodnie z art. 58 ust. 3 ustawy uchylanej w
art. 147:

1) do dnia, w ktorym zgodnie z art. 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745 lub
art. 113 ust. 3 lit. f rozporzadzenia 2017/746 rozpocznie si¢ stosowanie art. 29
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 26 rozporzadzenia 2017/746, w odniesieniu
do importerow;

2) w terminie 18 miesiecy od dnia, w ktérym zgodnie z art. 123 ust. 3 lit. d
rozporzadzenia 2017/745 rozpocznie si¢ stosowanie art. 29 rozporzadzenia
2017/745, w odniesieniu do importeréw, ktorzy nie dokonali rejestracji, o ktérej
mowa w art. 31 rozporzadzenia 2017/745;

3) dodnia wejscia w zycie art. 21, w odniesieniu do dystrybutoréw;

4) w terminie 12 miesiecy od dnia wejécia w zycie art. 21, w odniesieniu do
dystrybutoréw, ktorzy nie dokonali rejestracji, o ktorej mowa w art. 21,

4. Informacje identyfikujace podmioty, ktére dokonaty zgloszen, o ktérych
mowa w art. 58 ust. 1-2a ustawy uchylanej w art. 147, daty zgloszen oraz informacje
0 nazwach handlowych wyrobow, sterylizowanych wyrobow, systemow i zestawow
zabiegowych zlozonych z wyrobéw medycznych oraz sterylizowanych systemow i
zestawOw zabiegowych zlozonych z wyrobow medycznych, w terminach, o ktorych
mowa w ust. 2 1 3, udostepnia si¢ zgodnie z art. 91 ustawy uchylanej w art. 147.

5. Optaty za zgloszenia, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, i zmiane¢ tych zgloszen
wynosza odpowiednio za:

1)  zgloszenie wyrobu medycznego lub wyposazenia wyrobu medycznego:

a) bedacego wyrobem wykonanym na zaméwienie — 30 zt za jeden zglaszany

wyrob,

b) niebgdacego wyrobem wykonanym na zamoéwienie — 300 zt za jeden

zglaszany wyrob;
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2) zgloszenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, bedacego:

a) wyrobem, o ktorym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy uchylanej w art. 147 —

30 zt za jeden zglaszany wyrdb,

b) wyrobem innym niz wyrob, o ktorym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy

uchylanej w art. 147 — 300 zt za jeden zgtaszany wyrob;

3) zgloszenie systemu lub zestawu zabiegowego — 150 zt za jeden zglaszany
system lub zestaw zabiegowy;

4) zgloszenie dziatalnosci polegajacej na sterylizacji systeméw lub zestawow
zabiegowych lub wyrobow medycznych oznakowanych znakiem CE
przeznaczonych przez ich wytworce do sterylizacji przed uzyciem — 150 zt za
jeden system lub zestaw zabiegowy lub wyréb medyczny oznakowany znakiem
CE;

5) zmiang zgloszen, o ktorych mowa w pkt 1-4 — potowe optaty ustalonej za
ztozenie odpowiedniego zgloszenia.

6. Swiadectwa wolnej sprzedazy w odniesieniu do wyrobow, o ktorych mowa
w art. 120 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 110 ust. 3 rozporzadzenia
2017/746, wydaje si¢ na podstawie i w trybie art. 67 ust. 1-6 ustawy uchylanej w art.
147 oraz pobiera si¢ optate w wysokosci 350 zt.

7. W przypadku, w ktorym system, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2 lit. a
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 30 ust. 2 lit. a rozporzadzenia 2017/746, zostanie
uruchomiony przed datg, o ktorej mowa w art. 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia
2017/745 oraz art. 113 ust. 3 lit. f rozporzadzenia 2017/746, do rejestracji wyrobu w
tym systemie nie stosuje si¢ art. 58 ustawy uchylanej w art. 147. Podmiot
gospodarczy jest obowigzany do aktualizowania danych w tym systemie, w terminie

7 dni od dnia wystgpienia ich zmiany.

Art. 139. 1. Do dnia 1 stycznia 2031 r. podmioty, ktére dokonaty zgloszenia
lub powiadomienia zgodnie z art. 58 ustawy uchylanej w art. 147, sa obowigzane, W
terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie, zgtasza¢ Prezesowi Urzedu
zmiane¢ danych objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem.

2. Zmiang¢ danych objetych zgloszeniem stanowi zmiana:
1)  nazwy lub adresu wytworcy, ktdrej nie towarzyszy zmiana numeru Krajowego

Rejestru Sadowego lub numeru identyfikacyjnego REGON;
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2) nazwy lub adresu autoryzowanego przedstawiciela;
3) nazwy handlowej wyrobu;
4)  numeru jednostki notyfikowanej, ktora brata udziat w ocenie zgodnosci.

3. Zmiang danych objetych powiadomieniem stanowi zmiana nazwy lub adresu:
1) podmiotu, ktory dokonat powiadomienia;

2) autoryzowanego przedstawiciela.

4. W przypadku ztozenia przez podmiot dokonujacy zgloszenia Ilub
powiadomienia wniosku o zmian¢ wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego lub
zmiany numeru identyfikacyjnego REGON wymagane jest dotagczenie kopii wniosku
o zmian¢ wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego lub wypisu z Centralnej
Ewidencji 1 Informacji o Dziatalno$ci Gospodarcze;.

5. Za zmiang, o ktorej mowa w ust. 1, uwaza si¢ rowniez przekazanie
obowigzkow innemu podmiotowi, w szczegodlnosci ze wzgledu na przeksztatcenie,
ogloszenie upadtosci albo przejecie praw 1 obowigzkéw wynikajacych z ustawy
przez nastepce prawnego.

6. Do dnia 1 stycznia 2031 r. podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1-2a
ustawy uchylanej w art. 147, sa obowiazane, w terminie 7 dni od dnia wystgpienia
zmiany, informowac Prezesa Urzedu o zmianach w dokumentach, o ktérych mowa w
art. 59 ust. 2 pkt 1-6 i 9 ustawy uchylanej w art. 147, dotaczajac kopie dokumentow
w zmienionej wersji. Dokumenty, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-3, 51 6
ustawy uchylanej w art. 147, moga by¢ ztozone na informatycznym no$niku danych.

7. Do dnia 1 stycznia 2031 r. podmioty, ktore dokonaty zgloszenia zgodnie z
art. 58 ust. 1 i 2 ustawy uchylanej w art. 147, sg obowigzane niezwtocznie zglosi¢
Prezesowi Urzegdu fakt zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu.

8. Do dnia 1 stycznia 2031 r. autoryzowany przedstawiciel, ktoéry dokonat
zgloszenia zgodnie z art. 58 ust. 1 ustawy uchylanej w art. 147, jest obowigzany
niezwlocznie zglosi¢ Prezesowi Urzedu fakt zaprzestania pelnienia funkcji
autoryzowanego przedstawiciela w odniesieniu do danego wyrobu.

9. Do dnia 1 stycznia 2031 r. podmioty, ktore dokonaly zgtoszenia zgodnie z
art. 58 ust. 1 i 2 ustawy uchylanej w art. 147, sa obowigzane niezwlocznie
powiadomi¢ Prezesa Urzedu o:

1) zaprzestaniu prowadzenia dzialalnoSci w zakresie, w ktorym na podstawie tej

ustawy dany wyrob podlega zgloszeniu lub powiadomieniu;
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2) rozwigzaniu lub likwidacji spotki albo likwidacji majgtku upadlego po
uprawomocnieniu si¢ postanowienia o stwierdzeniu zakonczenia postepowania
upadlosciowego.

10. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 9:

1) dokumentacja oceny zgodnosci,

2) wykaz odbiorcow

— stajg si¢ panstwowym zasobem archiwalnym zgodnie z art. 44 ustawy z dnia 14

lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach i przechowuje si¢ je z

zachowaniem termindéw okreslonych w art. 13 ust. 3, art. 18 ust. 3 i art. 32 ust. 112

ustawy uchylanej w art. 147. Dokumentacja podlega udost¢pnieniu bezptatnie na

zadanie Prezesa Urzedu.

11. Do dnia 1 stycznia 2031 r. Prezes Urzedu wzywa podmioty do uzupetnienia
lub poprawienia zgtoszenia w terminie 14 dni, a w przypadku powiadomienia — w
terminie 30 dni, od dnia otrzymania wezwania, jezeli:

1) do zgloszenia albo powiadomienia nie dolgczono wszystkich dokumentow
wymaganych odpowiednio zgodnie z art. 59 ust. 2 albo art. 60 ust. 2 ustawy
uchylanej w art. 147 lub

2) w formularzu zgloszenia albo powiadomienia nie podano wszystkich
wymaganych informacji lub zawiera on btedy, w szczegolnosci polegajace na
rozbiezno$ci podanych w nim informacji z informacjami podanymi w
dotagczonych do formularza wzorach oznakowania, instrukcjach uzywania,
deklaracji zgodnosci UE lub certyfikatach zgodnosci.

12. Terminy, o ktorych mowa w ust. 11, nie mogg by¢ przedtuzane, jezeli braki
lub bledy w zgloszeniu lub powiadomieniu dotycza dokumentoéw, o ktérych mowa
odpowiednio w art. 59 ust. 2 pkt 1, 2, 4-6 1 9 i ust. 3 oraz w art. 60 ust. 2 pkt 1i 2 i
ust. 3 ustawy uchylanej w art. 147.

13. Nieuzupetnienie lub niepoprawienie zgloszenia lub powiadomienia w
terminie, o ktorym mowa w ust. 11, jest rownoznaczne z niedokonaniem zgtoszenia
lub powiadomienia.

14. Do zgloszenia zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem

stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 11-13.

Art. 140. 1. Prezes Urzgdu w ramach nadzoru nad wyrobami wprowadzonymi

do obrotu przed rozpoczgciem stosowania rozporzadzenia 2017/745 lub



Liczba stron: 110 Data: 17.02.2022 Nazwa pliku : 2353-0.PP.DOCX
IX kadencja/druk 1764

108

rozporzadzenia 2017/746 lub po rozpoczeciu stosowania rozporzadzenia 2017/745
lub rozporzadzenia 2017/746 wobec wyrobdéw, o ktorych mowa w art. 120 ust. 3
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 110 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, stosuje
przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 23 ust. 2—4 i art. 39 ust. 5 ustawy
uchylanej w art. 147.

2. Raporty 1 zgloszenia dotyczace powaznych incydentéw oraz zewnetrznych
dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, do dnia, w ktorym zgodnie z art.
123 wust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745 lub art. 113 ust. 3 lit. f rozporzadzenia
2017/746 rozpocznie si¢ stosowanie art. 29 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 26
rozporzadzenia 2017/746, sg przesytane na zasadach okreslonych w rozdziale 9 oraz
w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 85 ustawy uchylanej w art.
147.

Art. 141. 1. Do postgpowan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 22 ust. 11 2,
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. 147, wszczetych i niezakonczonych przed dniem
wejscia w zycie ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Przepisow art. 23 ust. 1 nie stosuje si¢ do producentéw i upowaznionych
przedstawicieli, ktérzy na podstawie art. 58 ust. 1 ustawy uchylanej w art. 147
dokonali zgloszenia wyrobu wykonanego na zamowienie, innego niz wykonany na
zamoéwienie wyrob do implantacji klasy Ill, o ktorym mowa w art. 52 ust. 8

rozporzadzenia 2017/745.

Art. 142. 1. Wyroby, o ktorych mowa w rozporzadzeniu 2017/745, ktore
zostaly wprowadzone do obrotu w terminach, o ktérych mowa w art. 120 ust. 31 4
rozporzadzenia 2017/745, moga by¢ udostepniane na rynku lub wprowadzane do
uzywania w terminach wskazanych w tych przepisach.

2. Wyroby, o ktérych mowa w rozporzadzeniu 2017/746, ktore zostaty
wprowadzone do obrotu w terminach, o ktérych mowa w art. 110 ust. 3 i 4
rozporzadzenia 2017/746, moga by¢ udostepniane na rynku lub wprowadzane do
uzywania w terminach wskazanych w tych przepisach.

3. Do wyrobow medycznych, o ktorych mowa w ust. 1 lub 2, stosuje si¢ art. 2—
5, art. 12-14 i art. 17-32 ustawy uchylanej w art. 147 oraz przepisy wykonawcze
wydane na podstawie art. 11 ust. 9, art. 20 ust. 2, art. 23 ust. 2-4 i art. 39 ust. 5 tej
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ustawy. W pozostalym zakresie stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia 2017/745,

rozporzadzenia 2017/746 oraz ustawy.

Art. 143. Reklama wyrobow, ktorej rozpowszechnianie rozpocz¢to przed
dniem wejscia w zycie art. 54—61 ustawy, niespetniajaca wymogow okreslonych w
rozdziale 12 moze by¢ rozpowszechniana, nie dtuzej jednak niz do dnia 30 czerwca
2023 .

Art. 144, Deklaracje zgodnosci, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 11 ustawy
uchylanej w art. 147, uznaje si¢ za rownowazne z deklaracjami zgodnosci UE, o

ktorych mowa w ustawie.

Art. 145. Do udzielania informacji publicznej w zakresie gromadzonych
zgloszen na podstawie art. 58 ust. 1-2a ustawy uchylanej w art. 147 oraz art. 138

stosuje si¢ art. 91 ustawy uchylanej w art. 147.

Art. 146. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 20 ust. 2 i art. 23 ust. 2—4 ustawy uchylanej w art. 147 zachowujg moc do
dnia 26 maja 2040 r. 1 mogg by¢ zmieniane na podstawie tych przepisow;

2) art. 40 ust. 5 ustawy uchylanej w art. 147 zachowujg moc do dnia wej$cia w
zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 32 ust. 3, nie
dhuzej jednak niz przez 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy;

3) art. 41 ust. 4 ustawy uchylanej w art. 147 zachowujg moc do dnia 26 maja 2030
r. 1 moga by¢ zmieniane na podstawie tych przepisow;

4) art. 67 ust. 7 ustawy uchylanej w art. 147 zachowuja moc do dnia wejscia W
zycie przepisoOw wykonawczych wydanych na podstawie art. 73, nie dtuzej
jednak niz przez 6 miesigecy od dnia wejscia w zycie ustawy,

5) art. 67b ust. 4 ustawy zmienianej w art. 107 zachowujg moc do dnia wejécia w
zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 67b ust. 4 ustawy
zmienianej w art. 107, nie dtuzej jednak niz przez 6 miesigecy od dnia wejscia w

zycie ustawy.

Art. 147. Traci moc ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1565).

Art. 148. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 26 maja 2022 r., z wyjatkiem:
1) art. 54-61, ktoére wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.;
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2) art. 21-25, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 lipca 2023 r.
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