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Prezes Rady Ministrow
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Pan
Marek Borowski

Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 wyrobach medycznych wraz z projektami
podstawowych aktow wykonawczych,

co do ktorego Rada Ministrow zadeklarowala, ze ma na celu
dostosowanie polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskie].

Jednoczesnie, zgodnie z wymogami art. 34 ust. 5 Regulaminu Sejmu,
przekazuje, przettumaczone na jezyk polski, teksty przepisow Unii Europejskie;,
do ktorych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informuj¢, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller



Projekt
USTAWA

z dnia

o wyrobach medycznych"

Rozdziat 1

Przepisy ogdlne

Art. 1. 1. Ustawa okreSla:

1) wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobéw medycz-
nych;

2) ocene kliniczng wyrobéw medycznych;

3) warunki uzywania wyrobow medycznych;

4) nadzér nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu
i do uzywania wyrobow medycznych;

5) nadzo6r nad wyrobami medycznymi wprowadzonymi do

obrotu i do uzywania;

6) zgtaszanie incydentéw medycznych z wyrobami medycz-

nymi oraz dalsze postepowanie po ich zgtoszeniu;

7) spos6b prowadzenia Rejestru wyrobéw medycznych
i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do

obrotu i do uzywania;

8) zasady i tryb autoryzowania, notyfikowania, nadzoro-
wania, ograniczania i cofania autoryzacji jednostek
notyfikowanych w obszarze wyroboéw medycznych oraz

organy wiasciwe w tych sprawach.

2. W zakresie spraw nieuregulowanych w ustawie stosuje sie

przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.



Art. 2. 1. Ustawy nie stosuje sie do:

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7)

8)

produktéw leczniczych;
produktow biobodjczych;
kosmetykow;

sprzetu ochrony osobistej;

implantow tkanek i komérek pochodzenia ludzkiego oraz
wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia zawie-
rajgcych takie tkanki lub komorki badz otrzymanych
z tkanek lub komorek, poza wyrobami medycznymi do
réznego przeznaczenia zawierajgcymi produkty krwio-

pochodne;

implantow tkanek i komorek pochodzenia zwierzecego
oraz wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia
zawierajgcych takie tkanki lub komorki, chyba ze
w wyrobie medycznym do r6znego przeznaczenia stosuje
sie tkanki lub komérki uznane za niezdolne do zycia lub

niezdolne do zycia produkty z nich otrzymane;

wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wytwa-
rzanych na wiasny uzytek przez zaktady opieki zdro-
wotnej lub do uzywania w pomieszczeniach znajdujgcych
sie w bezpoSrednim sgsiedztwie zakfadu, pod warunkiem
ze nie zostang one przekazane innemu zaktadowi opieki

zdrowotnej;

wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro przezna-
czonych wytgcznie do badan naukowych prowadzonych

dla celéw innych niz medyczne.

Art. 3. 1. llekro¢ w ustawie jest mowa o:

1)

aktywnym wyrobie medycznym do implantacji — nalezy
przez to rozumie¢ wyréb medyczny, ktérego prawidtowe
funkcjonowanie zalezy od zZrodta energii elektrycznej lub

jakiegokolwiek zrédta zasilania innego niz energia



2)

3)

4)

generowana bezposrednio przez organizm ludzki lub
przez site ciezkosci przeznaczony do umieszczania
w ciele ludzkim czesciowo lub w catosci, za pomocg
zabiegu chirurgicznego lub medycznego, lub w natu-
ralnych otworach ciata za pomocg zabiegu medycznego,

celem pozostawienia go w tym ciele;

autoryzowanym przedstawicielu — nalezy przez to
rozumie¢ osobe fizyczng, jednostke organizacyjng nie-
posiadajgcg osobowosci prawnej albo osobe prawng
z siedzibg na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, wyznaczong
przez wytwoérce do dziatania w jego imieniu, oraz do
ktérej moga zwracac sie, zamiast do wytworcy, wiadze
i organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej Iub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym w sprawach obowigzkow

wytworey okreslonych ustawa;

badaczu — nalezy przez to rozumieC lekarza lub inng
osobe posiadajgcg odpowiednie kwalifikacje zawodowe
upowazniajgce do badan klinicznych, z uwzglednieniem
podstaw naukowych i doswiadczeniem w pracy z pacjen-

tami koniecznym do takich badan;

dystrybutorze — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczna,
jednostke organizacyjng nieposiadajgcg 0sobowo$ci
prawnej albo osobe prawng wprowadzajgcg w celu
uzywania lub dystrybucji na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyréb medyczny pochodzacy z terytorium
panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa

cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym



5)

6)

Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym i niebedgca jego uzytkownikiem;

importerze — nalezy przez to rozumieé¢ osobe fizyczna,
jednostke organizacyjng nieposiadajgcg osobowosci
prawnej albo osobe prawng z siedzibg na terytorium
panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, wprowadzajgcg w celu uzywania lub
dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym wyréb medyczny
pochodzacy spoza terytorium panstwa czionkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

incydencie medycznym z wyrobem medycznym - nalezy

przez to rozumieé:

a) wadliwe dziatanie lub pogorszenie cech lub dziatania
wyrobu medycznego, jak roéwniez nieprawidtowosci
w oznakowaniach lub instrukcjach uzywania, ktore
mogq lub mogly bezposrednio lub posrednio
doprowadzi¢ do sSmierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub osoby

trzeciej,

b) systematyczne wycofywanie wyrobéw medycznych
tego samego typu przez wytwoérce z przyczyn tech-
nicznych lub medycznych, zwigzane z wiasciwosciami
lub dziataniem wyrobu medycznego, w przypadkach

okre$lonych w lit. a;



7)

8)

9)

10)

11)

inwazyjnym wyrobie medycznym — nalezy przez to
rozumie¢ wyréb medyczny do réznego przeznaczenia,
ktory jest wprowadzany w czesci lub catosci do orga-
nizmu ludzkiego przez otwory ciata lub przez jego

powierzchnig;

podmiocie odpowiedzialnym za wyrdb medyczny — nalezy
przez to rozumie¢ osobe fizyczng, jednostke organi-
zacyjng nieposiadajgcg osobowosci prawnej albo osobe
prawng z siedzibg na terytorium panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
odpowiedzialng za wyr6b medyczny, wyznaczong przez
wytworce z siedzibg poza terytorium panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
ktory to wytwoérca nie ustanowit autoryzowanego przed-

stawiciela;

przewidzianym zastosowaniu — nalezy przez to rozumiec¢
przeznaczenie wyrobu medycznego wedtug danych
zamieszczonych przez wytworce w oznakowaniach,

instrukcjach uzywania lub materiatach promocyjnych;

sponsorze — nalezy przez to rozumieC wytwoérce lub jego
autoryzowanego przedstawiciela odpowiedzialnego za
podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicz-

nego;

wprowadzeniu do obrotu — nalezy przez to rozumiec
przekazanie, nieodpfatnie albo za opfatg, po raz pierwszy
wyrobu medycznego nowego lub odtworzonego i innego
niz wyrob medyczny przeznaczony do badan klinicznych
i wyréb medyczny do diagnostyki in vitro przeznaczony do

oceny dziatania, w celu uzywania lub dystrybucji na



12)

13)

14)

15)

terytorium panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa czionkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym,;

wprowadzeniu do uzywania — nalezy przez to rozumiec
pierwsze udostepnienie wyrobu medycznego gotowego
do uzywania uzytkownikowi w celu uzycia zgodnie
Z przewidzianym zastosowaniem na terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym;

wyposazeniu wyrobu medycznego do r6znego przezna-
czenia — nalezy przez to rozumieC przedmioty, ktére, nie
bedac wyrobami medycznymi, sg przeznaczone do
stosowania z tymi wyrobami, umozliwiajgc ich uzywanie
zgodnie z zastosowaniem przewidzianym przez wytworce

wyrobu medycznego;

wyposazeniu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
— nalezy przez to rozumieC przedmioty, ktére, nie bedac
wyrobami medycznymi, sg przeznaczone do stosowania
z tymi wyrobami, umozliwiajgc ich uzywanie zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem przez wytwdrce wyrobu
medycznego, z wyjgtkiem inwazyjnych wyrobéw medycz-
nych do pobierania prébek oraz wyrobéw medycznych
bezposrednio stosowanych na ludzkim ciele w celu

pobrania prébek;

wyrobie medycznym — nalezy przez to rozumiecC
narzedzie, przyrzad, aparat, sprzet, materiat lub inny
artykut, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym
z oprogramowaniem niezbednym do jego wtasciwego
stosowania, przeznaczone przez wytworce do stosowania

u ludzi w celu:



16)

d)

diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, lecze-

nia lub tagodzenia przebiegu choréb,

diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia

lub kompensowania urazéw lub uposledzen,

badania, zastepowania lub modyfikowania budowy
anatomicznej lub prowadzenia procesu fizjolo-

gicznego,

regulacji poczec¢

— ktéry nie osigga swojego zasadniczego zamierzonego

dziatania w ciele lub na ciele ludzkim $rodkami farma-

kologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz

ktérego dziatanie moze byc¢ przez nie wspomagane;

wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro — nalezy przez

to rozumieé:

a)

b)

wyrob medyczny bedgcy odczynnikiem, produktem
z odczynnikiem, kalibratorem, materiatem kontrolnym,
zestawem, przyrzagdem, aparatem, sprzetem lub sys-
temem stosowanym samodzielnie lub w potgczeniu,
przeznaczonym przez wytwérce do stosowania in
vitro, w celu badania probek pobranych z organizmu
ludzkiego, w tym probek krwi lub tkanek dawcy,

wytgcznie lub gtéwnie celem dostarczenia informaciji:
— o stanie fizjologicznym lub patologicznym,
— odnoszacych sie do wad wrodzonych,

— do ustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci z poten-
cjalnym biorca,

— umozliwiajgcych nadzorowanie dziatan terapeutycz-
nych,

pojemniki na probki typu prézniowego i inne przezna-

czone przez wytworce do bezposSredniego przecho-



17)

18)

19)

20)

wywania oraz konserwacji prébek pochodzacych

z ciata ludzkiego do badania diagnostycznego in vitro,

c) sprzet laboratoryjny ogoélnego stosowania, jezeli ze
wzgledu na jego wiasciwosci jest on specjalnie
przeznaczony przez wytwoérce do badan diagnos-

tycznych in vitro;

wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro do samo-
dzielnego stosowania — nalezy przez to rozumieé¢ wyrob
medyczny do diagnostyki in vitro przeznaczony przez
wytworce do uzytku przez nieprofesjonaliste w warunkach

domowych;

wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro przezna-
czonym do oceny dziatania — nalezy przez to rozumie¢
wyréb medyczny do diagnostyki in vitro przeznaczony do
jednego lub wiekszej liczby badan oceniajgcych jego
dziatanie, wykonywanych w laboratoriach analityki
medycznej lub winnych odpowiednich miejscach poza

przedsiebiorstwem wytworcy;

wyrobie medycznym przeznaczonym do badan klinicz-
nych — nalezy przez to rozumie¢ wyrob medyczny,
wytgczajgc wyrob medyczny do diagnostyki in vitro,
przeznaczony przez wytworce do zastosowania przez
badacza, w celu przeprowadzenia badan klinicznych

okreslonych w ustawie;

wyrobie medycznym wykonywanym na zamowienie
— nalezy przez to rozumie¢ wyréb medyczny wykonywany
zgodnie z pisemng instrukcjg wskazujgcq jego wiasci-
woSci | zastosowanie, sporzgdzong przez lekarza lub inne
osoby posiadajgce odpowiednie kwalifikacje zawodowe,
i na ich odpowiedzialno$¢, przeznaczony do uzywania
przez okreslonego pacjenta z wyjatkiem wyrobu medycz-

nego wykonywanego metodami produkcji seryjnej,



wymagajacego  odpowiedniego  przystosowania do

specyficznych potrzeb lekarza lub innego uzytkownika;

21) wyrobie nowym — nalezy przez to rozumie¢ wyréb do
diagnostyki in vitro, ktory nie byt dostepny w ciggu
ostatnich trzech lat na terytorium panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
w zastosowaniu do danego analitu lub innego parametru
lub gdy zastosowana procedura opiera sie na technice
analitycznej nieuzywanej w ciggu ostatnich trzech lat na
terytorium panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztionkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym w zastosowaniu do danego

analitu lub innego parametru;

22) wytworcy — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczng,
jednostke organizacyjng nieposiadajgcg o0sobowosci
prawnej albo osobe prawng odpowiedzialng za projek-
towanie, wytwarzanie, pakowanie, oznakowanie, monto-
wanie, przetwarzanie, przeprowadzenie remontu odtwo-
rzeniowego wyrobu medycznego i nadawanie przewi-
dzianego zastosowania wyrobowi medycznemu przed
wprowadzeniem go do obrotu pod nazwg wiasng,
niezaleznie od tego, czy powyzsze czynnosci wykonuje
on sam, czy na jego rzecz osoba trzecia, z wyjgtkiem
podmiotéw, ktore montujg lub dostosowujg wyroby
medyczne juz wprowadzone do obrotu w celu uzywania
przez okreslonego pacjenta zgodnie z przewidzianym

zastosowaniem.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o wyrobie medycznym do réz-

nego przeznaczenia, bez blizszego okreSlenia, nalezy przez to rozumiec
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inwazyjny wyrob medyczny, wyrob medyczny przeznaczony do badan

klinicznych i wyréb medyczny wykonywany na zamoéwienie.

3. llekro¢ w ustawie jest mowa o wyrobie medycznym do
diagnostyki in vitro, bez blizszego okresSlenia, nalezy przez to rozumie¢ wyréb
medyczny do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania, wyrob

medyczny do diagnostyki in vitro do oceny dziatania i wyréb nowy.

4. llekro¢ w ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, bez
blizszego okreslenia, nalezy przez to rozumie¢ wyréb medyczny do réznego
przeznaczenia, wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, aktywny wyrob
medyczny do implantacji oraz wyposazenie wyrobu medycznego do réznego

przeznaczenia i wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Rozdziat 2

Wprowadzanie wyrobéw medycznych do obrotu i do uzywania

Art. 4. 1. Do obrotu i do uzywania mogg by¢ wprowadzane wyroby

medyczne spetniajgce wymagania okreslone w ustawie.

2. Wyréb medyczny wprowadzony do obrotu i do uzywania
powinien by¢ wiasciwie dostarczony, prawidiowo zainstalowany i konserwo-
wany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym przez wytworce zastosowaniem.
Wyroéb ten nie moze stwarzaC zagrozenia dla bezpieczenstwa i zdrowia

pacjentéw, uzytkownikow i osob trzecich.

3. Podmiotami uprawnionymi do wprowadzania do obrotu i do
uzywania wyrobow medycznych, zwanymi dalej ,podmiotem uprawnionym”, sg
wytwdrca, jego autoryzowany przedstawiciel, importer, dystrybutor i podmiot

odpowiedzialny za wyrdb medyczny.

4. Uzytkownicy wyrobow medycznych sg obowigzani do
zachowania nalezytej starannosci w zakresie doboru, instalowania,
uruchamiania oraz przeprowadzania przegladow i konserwacji, a w szcze-

golnosci do przestrzegania instrukcji uzywania dostarczonej przez wytworce.
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5. Podmiot uprawniony, ktéry wprowadza wyrob medyczny na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany oznakowaé wyréb
medyczny w jezyku polskim oraz dostarczy¢ uzytkownikowi instrukcje uzywania
i etykiety tego wyrobu w jezyku polskim. Jezeli wyréb medyczny ma by¢
stosowany przez profesjonalistow, to, po uzyskaniu zgody uzytkownika, mozna

dostarczy¢ mu wymaganych informacji w innym jezyku niz jezyk polski.

Art. 5. 1. Do obrotu i do uzywania mogg by¢ wprowadzane wyroby

medyczne oznakowane znakiem CE.

2. Znak CE umieszcza sie na wyrobie medycznym po prze-
prowadzeniu odpowiednich dla niego procedur oceny zgodnosci z wyma-

ganiami zasadniczymi, o ktérych mowa w rozdziale 4.

3. Znakiem CE nie oznacza sie wyrobu medycznego wykona-
nego na zamowienie, przeznaczonego do badan klinicznych oraz wyrobu

medycznego do diagnostyki in vitro przeznaczonego do oceny dziatania.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzgdzenia, wzér oznakowania znakiem CE, biorgc pod uwage zgodnosc¢
tego oznakowania z przepisami Unii Europejskiej w sprawie wyrobow

medycznych.

Art. 6. 1. Znak CE jest umieszczany w instrukcji uzywania, na opako-
waniu handlowym i, jezeli to mozliwe, na wyrobie medycznym i jego opako-

waniu gwarantujgcym sterylnosc, w sposéb widoczny, czytelny i nieusuwalny.

2. Jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana pod nadzorem
jednostki notyfikowanej w obszarze wyrobéw medycznych, zwanej dalej
Jednostkg notyfikowang”, obok znaku CE jest umieszczany numer identy-

fikacyjny tej jednostki notyfikowane;j.

3. Zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego
opakowaniu oraz instrukcji uzywania oznaczen lub napiséw, ktére mogtyby
wprowadzi¢ w btgd co do oznaczenia znakiem CE oraz co do oznaczenia

numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowane;.

Art. 7. Jezeli wytworca oznaczy znakiem CE, powotujgc sie na przepisy
ustawy, wyréb niebedacy wyrobem medycznym, jest obowigzany do usunigcia

tego znaku z wyrobu.
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Art. 8. 1. Zestawienie r6znych wyrobéw medycznych do réznego przez-
naczenia oznaczonych znakiem CE zgodnie z przewidzianym zastosowaniem
i ograniczeniami podanymi przez wytworce, w celu wprowadzenia ich do obrotu
jako systemu lub zestawu zabiegowego, wymaga sporzgdzenia przez osobe

dokonujgca tych czynnosci oswiadczenia, w ktorym potwierdza, zZe:

1) sprawdzono wzajemng zgodno$¢ poszczegdlnych wyrobdw
medycznych wedtug instrukcji wytworcow i przeprowa-

dzono wskazane w nich czynnosci;

2) system lub zestaw zabiegowy opakowano i dotgczono do
niego odpowiednig instrukcje uzywania wraz z instrukcjami
wyrobéw medycznych wchodzgcych w sktad tego systemu

lub zestawu;

3) czynnosci, o ktorych mowa w pkt 1 i 2, poddano

wewnetrznej kontroli.

2. W przypadku gdy nie sg spetnione warunki, o ktérych mowa
wust. 1, a w szczegoélnosci gdy w skitad systemu lub zestawu zabiegowego
wchodzi wyréb medyczny nieoznaczony znakiem CE lub gdy w sktad systemu
lub zestawu wigczono wyrdéb medyczny niezgodnie z jego przewidzianym

zastosowaniem, system lub zestaw podlega procedurze oceny zgodno$ci.

3. Dokonanie sterylizacji systemu lub zestawu zabiegowego Iub
innego wyrobu medycznego do r6znego przeznaczenia oznaczonego znakiem
CE, przeznaczonego przez wytwérce do sterylizacji przed uzyciem, w celu

wprowadzenia do obrotu, wymaga:

1) przeprowadzenia przez dokonujgcego sterylizacji pod
nadzorem jednostki notyfikowanej procedury oceny
zgodno&ci  ograniczonej do zagadnien zwigzanych ze

sterylnoscig;
2) przeprowadzenia sterylizacji zgodnie z instrukcjami wytwor-
cy.

4. Dokonujacy sterylizacji sporzgdza oSwiadczenie, ze sterylizacja

zostata przeprowadzona zgodnie z instrukcjami wytworcy.



13

5. Oswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 1 i 4, przechowuje sie

przez piec lat od dnia ich sporzadzenia.

6. Systemu, zestawu zabiegowego, wyrobu medycznego
oznaczonego znakiem CE, przeznaczonego przez wytworce do sterylizacji

przed uzyciem, o ktérej mowa w ust. 3, nie oznacza sie znakiem CE.

Art. 9. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, w wyjatkowych przy-
padkach, w drodze decyzji, dopusci¢ do uzywania bez koniecznoéci spetnienia
wymagan zasadniczych, o ktorych mowa w rozdziale 4, pojedyncze
egzemplarze wyrobéw medycznych, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla

ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, z zastrzezeniem ust. 3.

2. Podstawg dopuszczenia do uzywania wyrobu medycznego,
o ktorym mowa w ust.1, jest zapotrzebowanie zaktadu opieki zdrowotnej albo

lekarza prowadzacego leczenie poza zaktadem opieki zdrowotne;.

3. Dopuszczenie do uzywania, o ktorym mowa w ust. 1, nie moze
dotyczy¢ wyrobu medycznego, ktory zostat wycofany z obrotu i uzywania ze
wzgledu na niespetnienie wymagan w zakresie bezpieczenstwa lub sku-

tecznosci jego dziatania.

Art. 10. 1. Wyréb medyczny niespetniajgcy wymagan ustawy moze byc¢
wystawiany, w szczego6lnosci na targach, wystawach lub pokazach, pod
warunkiem umieszczenia oznakowania wyraznie wskazujgcego, ze dany wyréb
medyczny nie moze by¢ wprowadzany do obrotu i do uzywania przed

przeprowadzeniem procedury oceny zgodnoSci.

2. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, o ktérym mowa
w ust. 1, nie moze by¢ wykorzystywany do badan probek pobranych od ludzi

podczas targow, wystaw lub pokazéw.

Art. 11. Do obrotu i do uzywania nie mogg by¢é wprowadzane wyroby
medyczne, ktérych oznakowanie lub instrukcja uzycia moze wprowadza¢ w bigd

co do wiasciwosci i dziatania wyrobu medycznego, w szczegdlnosci:

1) przypisujgc wyrobowi medycznemu wiasciwosci, funkcje

i dziatanie, ktérych nie posiada;
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2) nie informujgc o dziataniach niepozgdanych wyrobu medycz-

nego;

3) sugerujgc przewidziane zastosowanie inne niz deklarowane

przy wykonaniu oceny zgodnosci.

Art. 12. Jezeli dla wyrobu medycznego zostat okreSlony przez wytworce
termin wazno$ci, zabronione jest wprowadzanie do obrotu i do uzywania

wyrobu, dla ktérego termin ten uptynat.

Rozdziat 3

Klasyfikacja i kwalifikacja wyrobow medycznych

Art. 13. 1. Wyroby medyczne do rdéznego przeznaczenia podlegajg
klasyfikacji na klasy I, lla, Ilb i Ill, w zaleznosci od potencjalnego ryzyka

zwigzanego ze stosowaniem tych wyrobow.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzgdzenia, spos6b klasyfikacji wyrobéw medycznych do rdznego
przeznaczenia, biorgc pod uwage przepisy Unii Europejskiej w sprawie
wyrobéow medycznych | przewidziane zastosowanie danego wyrobu

medycznego.

Art. 14. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro kwalifikuje sie, w zalez-
nosci od potencjalnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem tych wyrobdw, na
grupy: zamieszczone w wykazie A, zamieszczone w wykazie B, wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania oraz pozostate

wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.

Art. 15. Klasyfikacje i kwalifikacje wyrobu medycznego przeprowadza
wytwérca. Rozbieznosci co do klasyfikacji i kwalifikacji wyrobu medycznego
miedzy wytwoércg a jednostkg notyfikowang autoryzowang przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia rozstrzyga Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwany dalej

.Prezesem Urzedu”.
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Rozdziat 4

Wymagania zasadnicze i ocena zgodnosci wyrobéw medycznych

Z wymaganiami zasadniczymi

Art. 16. 1. Wyrob medyczny oznakowany znakiem CE wprowadzany do

obrotu i do uzywania musi spetniac¢ okreslone dla niego wymagania zasadnicze.

2. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, przed wprowa-
dzeniem wyrobu medycznego do obrotu i do uzywania, jest obowigzany do
przeprowadzenia oceny zgodnosci z okreSlonymi dla tego wyrobu

wymaganiami zasadniczymi.

Art. 17. Przyjmuje sie domniemanie zgodno$ci wyrobu medycznego

Zz wymaganiami zasadniczymi, jezeli stwierdzono jego zgodnos¢ z:

1) normami zharmonizowanymi dotyczacymi aktywnych wyro-
bédw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro i wyrobow medycznych do réznego
przeznaczenia;

2) monografiami Farmakopei Europejskiej dotyczacymi nici
chirurgicznych oraz materiatbw przeznaczonych do prze-
chowywania produktéw leczniczych dla wyrobow medycz-
nych do réznego przeznaczenia;

3) wspolnymi  specyfikacjami  technicznymi  dotyczgacymi
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Art. 18. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel jest obowig-

zany do przechowywania dokumentacji oceny zgodnosci wyrobu medycznego

przez okres 5 lat od dnia zakonczenia jego produkcji.

Art. 19. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozpo-

rzadzenia, dla wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia:
1) wymagania zasadnicze;

2) procedury oceny zgodnosci;
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3) szczegotowe specyfikacje techniczne dotyczgce wyrobdéw
medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek

zwierzecych;

4) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére mogg by¢ pro-

wadzone przez autoryzowanego przedstawiciela

— uwzgledniajgc klasyfikacje i przeznaczenie wyrobu, system
jakosci wytworcy oraz bezpieczenstwo, a takze ochrone zycia

i zdrowia pacjentéw.

Art. 20. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozpo-

rzadzenia, dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro:
1) wymagania zasadnicze;
2) wykaz A i wykaz B;
3) procedury oceny zgodno$ci;

4) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktore mogg by¢ prowa-

dzone przez autoryzowanego przedstawiciela

— uwzgledniajgc kwalifikacje i przeznaczenie wyrobu, system
jakosci wytwércy oraz bezpieczenstwo, a takze ochrone zycia

i zdrowia pacjentow.

Art. 21. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozpo-

rzadzenia, dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantac;ji:
1) wymagania zasadnicze;
2) procedury oceny zgodno$ci;

3) wykaz procedur oceny zgodnoéci, ktbre mogg by¢ prowa-

dzone przez autoryzowanego przedstawiciela

— uwzgledniajgc przeznaczenie wyrobu, system jakosci wy-
tworcy oraz bezpieczenstwo, a takze ochrone zycia i zdrowia

pacjentow.
Art. 22. Procedure oceny zgodnosci wyroboéw medycznych:

1) klasy | z funkcjg pomiarowsg;



17

2) klasy I sterylnych;

3) sterylnych zestawoéw i systemow zabiegowych;
4) Klasy lla;

5) klasy lIb;

6) klasy llI;

7) aktywnych wyrobéw medycznych do implantaciji;
8) wyrobdéw do diagnostyki in vitro z wykazu A;

9) wyrobéw do diagnostyki in vitro z wykazu B;

10) wyroboéw do diagnostyki in vitro do samodzielnego stoso-

wania

— wytwoérca przeprowadza przy wspoétudziale jednostki noty-
fikowanej wiasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji na

podstawie zawartej umowy.

Art. 23. 1. Dokumentacje wyrobu medycznego dotyczgcqg procedur oceny
zgodnoséci dokonywanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i kores-
pondencje wytworcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela z jednostkg
notyfikowang autoryzowang przez ministra witasciwego do spraw zdrowia

prowadzi sie w jezyku polskim.

2. Jezeli jednostka notyfikowana wyrazi na to zgode, doku-
mentacja i korespondencja z zakresu procedur oceny zgodnosci dokonywanych
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ przedstawiana tej jednostce

w innym jezyku niz jezyk polski.

Art. 24. 1. Jednostka notyfikowana moze zada¢ udostepnienia przez
wytwoérce lub jego autoryzowanego przedstawiciela dokumentacji technicznej
i informacji koniecznych do dokonania czynnosci objetych prowadzonym
postepowaniem z zakresu oceny zgodnosci wyrobu medycznego z wyma-

ganiami zasadniczymi.

2. Jednostka notyfikowana oraz podwykonawca, dziatajgcy na

Zlecenie tej jednostki, uczestniczgcy w ocenie zgodnosci wyrobéw medycznych
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sg obowigzani do zachowania w tajemnicy informacji otrzymanych w toku

prowadzonych w tym zakresie postepowan.

Art. 25. W procedurze oceny zgodnosci wyrobu medycznego wytworca,
autoryzowany przedstawiciel lub jednostka notyfikowana uwzglednia wyniki

oceny i weryfikacji wyrobu medycznego otrzymane w fazie produkcji.

Art. 26. 1. Po przeprowadzeniu oceny zgodnosSci w zakresie okre$lo-
nym w umowie jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia wydaje na okres 5 lat certyfikaty potwierdzajgce

spetnienie wymagan albo odmawia wydania takich certyfikatow.

2. W przypadku odmowy wydania certyfikatéw, o ktérych mowa
w ust. 1, jednostka sporzadza uzasadnienie, ktére przekazuje wytworcy albo

autoryzowanemu przedstawicielowi.

3. W przypadku gdy jednostka notyfikowana autoryzowana
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia stwierdzi, ze wytwoérca przestat
spetniaC wymagania stanowigce podstawe wydania certyfikatu uniewaznia,
zawiesza albo ogranicza zakres certyfikacji, odpowiednio do stopnia zagrozenia

wynikajgcego z niespetnienia wymagan.

4. W przypadku zawieszenia albo ograniczenia zakresu certy-
fikacji jednostka notyfikowana okresla warunki cofnigcia ograniczenia albo
zawieszenia certyfikatu, do czasu gdy wytworca zapewni spetnienie tych

wymagan poprzez podjecie wtasciwych dziatah korygujgcych.
5. Jednostka notyfikowana, o ktérej mowa w ust. 1, informuje:
1) ministra wtasciwego do spraw zdrowia o:

a) zawieszeniu, wycofaniu albo ograniczeniu zakresu

certyfikaciji,

b) wydanych certyfikatach albo o wydanych odmowach

— na jego zadanie,

c) innych okolicznosciach, jezeli wymagajg one inter-

wencji organu kompetentnego;

2) inne jednostki notyfikowane o:
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a) zawieszeniu, wycofaniu albo ograniczeniu zakresu

certyfikaciji,

b) wydanych certyfikatach albo o wydanych odmowach

— naich zadanie.

6. Jednostka notyfikowana udostepnia ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia lub innym jednostkom notyfikowanym na ich wniosek
wszelkie dodatkowe informacje dotyczgce certyfikatow albo odmowy wydania

certyfikatu.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia informuje o zawieszeniu,
wycofaniu albo ograniczeniu zakresu certyfikacji pozostate organy kompetentne
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym wtasciwe w sprawach wyroboéw medycznych

i Komisje Europejska.
Rozdziat 5

Jednostki notyfikowane

Art. 27. 1. Jednostkg notyfikowang jest jednostka, ktora uzyskata
numer identyfikacyjny nadany przez Komisje Europejska i zostata umieszczona

w wykazie jednostek publikowanym w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;j.

2. Jednostka celem uzyskania notyfikacji w zakresie wyrobow

medycznych musi uzyskac autoryzacje organu kompetentnego.

3. Organem kompetentnym na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej w zakresie autoryzacji jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

4. Autoryzacji udziela minister wtasciwy do spraw zdrowia,
w drodze decyzji, na wniosek jednostki, jezeli spetnia ona wymagania okres-

lone w ust. 6.

5. W decyzji w sprawie autoryzacji minister wtasciwy do spraw
zdrowia okres$la zakres autoryzacji jednostki notyfikowanej dla okreslonych

wyrobow medycznych.
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6. Jednostka moze ubiega¢ sie o autoryzacje, jezeli spetnia

nastepujgce wymagania:

1)

posiada personel o odpowiedniej wiedzy w zakresie
wyrobow medycznych i procedury oceny zgodnosci dla

danego wyrobu medycznego;

2) jest niezalezng i bezstronng w stosunku do podmiotéw

bezposrednio lub posrednio zwigzanych z procesem

wytwarzania wyroboéw medycznych;
zapewnia przestrzeganie przepisbw o ochronie infor-
macji niejawnych i innych informacji prawnie chro-

nionych;

4) jest ubezpieczona od odpowiedzialnosci cywilnej

w wysokosci odpowiedniej do ryzyka zwigzanego z pro-

wadzong dziatalnoscig.

7. Wniosek o udzielenie autoryzacji zawiera:

1)

2)

nazwe i adres siedziby jednostki ubiegajgcej sie o auto-
ryzacje;

okres$lenie zakresu autoryzacji.

8. Do wniosku o udzielenie autoryzacji dotgcza sie dokumenty

potwierdzajgce spetnienie wymagan, o ktéorych mowa w ust. 6.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji, cofa

autoryzacje albo ogranicza zakres autoryzacji w przypadku stwierdzenia

naruszenia wymagan autoryzacji, o ktérych mowa w ust. 6.

10. Ograniczenie zakresu autoryzacji nastepuje w czesci, w kto-

rej jednostka notyfikowana utracita zdolnoS¢ wykonywania zadan okreslonych

w zakresie autoryzacji.

Art. 28. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia zgtasza ministrowi wtas-

ciwemu do spraw gospodarki autoryzowane jednostki w celu ich notyfikacji

Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom

cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -

stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
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2. W przypadku ograniczenia albo cofniecia autoryzacji przez
ministra wiasciwego do spraw zdrowia, zgtasza on to ministrowi wtasciwemu do
spraw gospodarki, ktéry informuje o podjetych decyzjach Komisje Europejskg
i panstwa czionkowskie Unii Europejskiej Ilub panstwa czionkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Euro-

pejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Minister wtasciwy do spraw gospodarki ogtasza, w drodze
obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor
Polski” informacje o notyfikowanych jednostkach autoryzowanych przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia w obszarze wyrobéw medycznych,

a takze o zmianie zakresu autoryzaciji i jej cofnieciu.

Art. 29. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzér nad
jednostkami notyfikowanymi w zakresie spetniania wymagan okreslonych
w art. 27.

2. Czynnosci kontrolne w zakresie nadzoru, o ktorym mowa
w ust. 1, sg przeprowadzane na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego

przez ministra wkasciwego do spraw zdrowia, ktére zawiera:
1) oznaczenie osoby dokonujgcej kontroli;
2) nazwe kontrolowanej jednostki notyfikowane;;
3) zakres kontroli i przewidywany czas jej trwania.

3. Osoby upowaznione przez ministra wtasciwego do spraw

zdrowia do przeprowadzenia kontroli sg uprawnione do:

1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektu i lokalu

jednostki notyfikowanej w dniach i godzinach ich pracy;

2) zadania ustnych i pisemnych wyjasnien oraz okazania
dokumentow zwigzanych z dziatalnoScig objetg zakre-

sem notyfikacji;

3) zgdania udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisem-
nych i ustnych wyjasnien w sprawach objetych zakre-

sem kontroli.
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4. Czynnosci kontrolne sg dokonywane w obecnosci kontro-

lowanego lub osoby przez niego upowaznione;.

5. Z przeprowadzonej kontroli sporzgdza sie protokoét i przed-

stawia kontrolowanej jednostce notyfikowane.

Rozdziat 6

Ocena kliniczna wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia i aktywnych

wyrobow medycznych do implantacii

Art. 30. 1. Wytwérca lub jego autoryzowany przedstawiciel dokonuje
oceny klinicznej wyrobu medycznego do r6znego przeznaczenia i aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji, w celu potwierdzenia, w normalnych
warunkach uzywania wyrobu, Zze spetnia on odnoszgce sie do niego wymagania
zasadnicze oraz ze niepozgdane dziatania uboczne i ryzyko zwigzane
z uzywaniem wyrobu sg do zaakceptowania, biorgc pod uwage spodziewane

korzysci dla pacjenta.

2. Ocena kliniczna wyrobu medycznego do r6znego przezna-
czenia i aktywnego wyrobu medycznego do implantacji jest wykonywana na

podstawie danych klinicznych uzyskanych z:

1) aktualnej i wiasciwej literatury naukowej, dotyczgcej
dziedziny przewidzianego zastosowania wyrobu i technik
jego stosowania oraz zawierajgcej krytyczng ocene takich

danych klinicznych;

2) wynikdéw badan klinicznych podejmowanych w celu oceny
bezpieczenstwa i funkcjonalnosci wyrobu medycznego

i wykonanych zgodnie z przepisami ustawy.

Art. 31. 1. Badanie kliniczne wyrobu medycznego do r6znego przezna-
czenia i aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zwane dalej ,badaniem

klinicznym”, przeprowadza sie, jezeli:

1) dobro pacjenta jest nadrzedne w stosunku do interesu

nauki lub spoteczenstwa;
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3)

4)

5)

6)
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porownano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogod-
nosci z przewidywanymi korzy$ciami dla poszczegdinych
uczestnikow badania oraz dla innych, obecnych Ilub
przysztych pacjentdw, a zgodnie z opinig komisji bioetycz-
nej, o ktdrej mowa w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204,
z p6zn. zm.?) i w opinii Prezesa Urzedu przewidywane
korzysci terapeutyczne i dotyczgce zdrowia publicznego

uzasadniajg podjecie ryzyka;

osoba, ktéra bierze udziat w badaniu klinicznym, na ktorej
stosuje sie wyréb medyczny lub znajdujgca sie w grupie
kontrolnej, zwana dalej ,uczestnikiem badania klinicz-
nego”, miata moznos¢, a w przypadku gdy osoba ta nie
jest zdolna do wyrazenia Swiadomej zgody, jej przed-
stawiciel ustawowy, podczas przeprowadzonej przed
badaniem rozmowy z badaczem Ilub cztonkiem jego
zespotu, zapozna¢ sie z celami, ryzykiem i niedogod-
nosciami zwigzanymi z tym badaniem klinicznym,
warunkami, w jakich ma ono zostaé przeprowadzone,
a takze zostata poinformowana o przystugujgcym jej
prawie do wycofania sie z badania klinicznego w kazdej
chwili;

jest przestrzegane prawo uczestnika badania klinicznego
do fizycznej i psychicznej nietykalnosci jego osoby, do

intymnos$ci oraz do ochrony jego danych osobowych;

uczestnik badania klinicznego wyrazit Swiadomg zgode,
aw przypadku gdy nie jest on zdolny do wyrazenia
Swiadomej zgody, zgode takg wyrazit jego przedstawiciel
ustawowy; dokument potwierdzajgcy wyrazenie Swia-
domej zgody przechowuje sie wraz z dokumentacjg

badania klinicznego;

wycofanie sie uczestnika badania z badania klinicznego

wyrobu medycznego nie spowoduje dla niego szkody;
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7) sponsor badania klinicznego zawart umowe ubezpie-

czenia badania klinicznego;

8) przeprowadzono wiasciwg procedure oceny zgodno$ci,
dotyczacg wyrobow medycznych przeznaczonych do

badan klinicznych.

2. Uczestnik badania klinicznego moze, w kazdej chwili, bez

szkody dla siebie, wycofac¢ sie z badania klinicznego.

3. W badaniach klinicznych, z wyjgtkiem badan klinicznych
przeprowadzanych na petnoletnich i zdrowych uczestnikach, nie mozna
stosowa¢ Zzadnych zachet ani gratyfikacji finansowych, z wyjgtkiem rekom-

pensaty poniesionych kosztow.

4. Uczestnika badania klinicznego informuje sie o mozliwosci

uzyskania dodatkowych informacji dotyczgcych przystugujacych mu praw.

5. Prowadzenie badania klinicznego zgodnie z przepisami
niniejszego rozdziatu nie zwalnia sponsora i badacza od odpowiedzialnosci

karnej lub cywilnej wynikajgcej z prowadzonego badania klinicznego.

6. Za wyrazenie Swiadomej zgody uznaje sie wyrazone na
piSmie, opatrzone datg i podpisane o$wiadczenie woli o wzieciu udziatu
w badaniu klinicznym, ztozone dobrowolnie po otrzymaniu odpowiednich
informacji dotyczgcych rodzaju, znaczenia, skutkow i ryzyka, zwigzanych
z badaniem klinicznym — przez osobe zdolng do ztozenia takiego oSwiadczenia,
a w przypadku osoby niezdolnej do ztozenia takiego oSwiadczenia — przez jej

przedstawiciela ustawowego.

7. Jezeli Swiadoma zgoda, o ktérej mowa w ust. 6, nie moze byc¢
ztozona na piSmie, uznaje sie za rownoznaczng zgode wyrazong ustnie
w obecnosci co najmniej dwoch swiadkéw. Zgode tak ztozong odnotowuje sie

w dokumentacji badania klinicznego.
Art. 32. Do badania klinicznego w zakresie:

1) sposobu zapewnienia odszkodowania lub rekompensaty
uczestnikom badania w przypadku ewentualnych uszko-

dzen ciata lub zgonu spowodowanego uczestnictwem
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w badaniu;

2) spetnienia wymogu zawarcia umowy ubezpieczenia wyni-

kajacej z odpowiedzialnosci badacza i sponsora, a takze

wysokosc¢ przewidzianego w umowie odszkodowania

— stosuje sie przepisy okreslajgce szczego6towe zasady zawie-

rania uméw ubezpieczenia badania klinicznego, o ktérych

mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farma-

ceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381, z pézn. zm.>).

Art. 33. 1. Badanie kliniczne powinno:

1)

2)

3)

4)

o)

by¢ prowadzone w taki sposéb, aby potwierdzi¢ lub
zanegowaC witasciwosci wyrobu zadeklarowane przez

wytworce;

zawiera¢ odpowiednig liczbe obserwacji, gwarantujgca

naukowg stusznos¢ wnioskow;

by¢ przeprowadzone w warunkach zblizonych do normal-

nych warunkéw stosowania wyrobu;

dotyczy¢ wszystkich odpowiednich wiasciwosci, w tym
zwigzanych z bezpieczenstwem i funkcjonowaniem
wyrobu, oraz jego oddziatywania na uczestnikow bada-
nia;

by¢ prowadzone tak, aby nie naruszato zasad ustalonych

w Powszechnej Deklaracji Praw Cztowieka.

2. Sposo6b planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumen-

towania i raportowania wynikow badan klinicznych oraz obowigzki stron
uczestniczacych w badaniu lub ubiegajacych sie o przeprowadzenie badania
klinicznego powinny by¢ zgodne z europejskimi normami zharmonizowanymi,
o ktérych mowa w art. 17, lub normami krajowymi przenoszacymi te europejskie

normy zharmonizowane.

Art. 34. Niezaleznie od wymagan, o ktérych mowa w art. 31, badanie

kliniczne z udziatem matoletnich moze by¢ prowadzone, jezeli:

1) uzyskano swiadomg zgode przedstawiciela ustawowego;
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personel posiadajgcy dosSwiadczenie w postepowaniu
z matoletnimi udzielit matoletniemu zrozumiatych dla niego
informacji dotyczacych badania klinicznego oraz zwia-

zanego z nim ryzyka i korzysci;

badacz zapewni, ze w kazdej chwili uwzgledni jedno-
znaczne zyczenie matoletniego zdolnego do wyrazania
opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczace jego

odmowy udziatu w badaniu lub wycofania sie z niego;

grupa pacjentbw potencjalnie odniesie bezposrednie
korzysci z badania klinicznego, a badanie takie jest
niezbedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych
w badaniach klinicznych, ktorych uczestnikami byty osoby
zdolne do wyrazenia $wiadomej zgody, lub w badaniach

klinicznych prowadzonych innymi metodami naukowymi;

badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby wyste-
pujgcej u danego matoletniego lub jest mozliwe do

przeprowadzenia tylko z udziatem matoletnich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposob, aby zminima-

lizowa¢ bdl, dyskomfort, lek i wszelkie inne mozliwe do
przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobg i etapem rozwoju

pacjenta.

W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1)

osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej — Swiadomg zgode
na udziat tej osoby w badaniach klinicznych wyraza jej
przedstawiciel ustawowy, a jezeli osoba taka jest w stanie
wyrazi¢ opinie w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu
klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej

zgody tej osoby;

osoby majacej petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych,
ktéra nie jest w stanie wyrazi¢ opinii w sprawie swojego
uczestnictwa w badaniu klinicznym — Swiadomg zgode na

udziat tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sad
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opiekunczy, wtasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia

badania klinicznego.

2. Os6b wymienionych w ust. 1 nie mozna podda¢ badaniom
klinicznym, jezeli osoby te, posiadajgc petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych,

Swiadomie odmoéwity uczestnictwa w tych badaniach.

3. Niezaleznie od wymagan, o ktérych mowa w art. 31, badanie
kliniczne z udziatem oséb, o ktérych mowa w ust. 1, moze by¢ prowadzone,
jezeli:

1) osobie tej udzielono zrozumiatych dla niej informacji
dotyczacych badania klinicznego oraz zwigzanego z nim

ryzyka i korzysci;

2) badacz zapewni, ze w kazdej chwili bedzie uwzglednione
jednoznaczne zyczenie tej osoby zdolnej do wyrazania
opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczace jej

odmowy udziatu w badaniu lub wycofania sie z niego;

3) badanie takie jest niezbedne w celu potwierdzenia
danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych
uczestnikami byty osoby zdolne do wyrazenia Swiadomej
zgody oraz bezposrednio dotyczy zagrazajgcej zyciu lub
powodujgcej kalectwo choroby wystepujgcej u danej

osoby;

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowac
bél, dyskomfort, lek i wszelkie inne mozliwe do przewi-
dzenia ryzyko zwigzane z chorobg i etapem rozwoju

pacjenta;

5) istniejg podstawy, aby przypuszczac, ze zastosowanie
badanego wyrobu medycznego bedzie sie wigzato z od-
niesieniem przez pacjenta korzysci wiekszych niz ryzyko,
albo nie bedzie sie wigzato z zadnym ryzykiem.

Art. 36. Niezaleznie od wymagan, o ktérych mowa w art. 31, badanie

kliniczne z udziatem kobiet ciezarnych lub karmigcych moze by¢ prowadzone,

jezeli:
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1) badany wyréb medyczny jest przeznaczony specjalnie do
diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub
tagodzenia przebiegu choréb kobiet ciezarnych, karmia-

cych lub nienarodzonego dziecka;

2) przewidziane zastosowanie badanego wyrobu medycznego
moze by¢ potwierdzone dokonaniami nauk medycznych w
zakresie diagnozowania, zapobiegania, monitorowania,
leczenia lub fagodzenia przebiegu choréb kobiet ciezar-

nych, karmigcych lub nienarodzonego dziecka;

3) nie oczekuje sie zadnego przewidywalnego ryzyka, wedtug
dokonan nauk medycznych, w trakcie przeprowadzania

badania klinicznego na nienarodzonym dziecku;

4) wiarygodne wyniki badania klinicznego mozna uzyskac,
zgodnie z wiedzg medyczng, tylko woéwczas gdy jest ono

przeprowadzone na kobietach ciezarnych lub karmigcych.

Art. 37. Sponsor wyznacza osobe monitorujgcg, ktéra ocenia postep
badania klinicznego i zgodno$¢ sposobu jego prowadzenia z protokotem badan
klinicznych i obowigzujgcymi przepisami ustawy, oraz raportujgcg o tym

SPONSOrowi.

Art. 38. 1. Warunkiem rozpoczecia badania klinicznego wyrobu medy-
cznego jest uzyskanie pozwolenia Prezesa Urzedu na rozpoczecie badania

klinicznego.

2. W celu uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1,
sponsor przedktada Prezesowi Urzedu wniosek o wydanie pozwolenia na

rozpoczecie badania klinicznego.

3. Rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na rozpo-

czecie badania klinicznego podlega optacie.

4. Uznaje sie, ze wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, zostat

ztozony w dniu jego doreczenia.

5. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, dotgcza sie w szcze-

golnosci:
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dane dotyczgce wyrobu medycznego przeznaczonego

do badania klinicznego;

protokdt badania klinicznego, ktory jest dokumentem
opisujgcym cele, plan, metodologie, zagadnienia statys-

tyczne i organizacje badania klinicznego;

informacje dla pacjenta i formularz $wiadomej zgody;
zasady ubezpieczenia badania klinicznego;

karte obserwacji klinicznej;

dane dotyczgce badaczy i osrodkdw uczestniczgcych

w badaniu klinicznym;
opinie komisji bioetycznej;

dokumentacje potwierdzajgcg wykonanie odpowiedniej

procedury oceny zgodnosci wyrobu medycznego;

o$wiadczenie o zgodnoéci wyrobu medycznego przez-
naczonego do badania klinicznego z wymaganiami
w zakresie bezpieczenstwa, potwierdzajgce, ze wyrob
odpowiada wymaganiom zasadniczym poza zagad-

nieniami objetymi zakresem badania klinicznego;

potwierdzenie uiszczenia optaty za rozpatrzenie

whiosku.

6. Prezes Urzedu, w drodze decyzji, wydaje pozwolenie na

rozpoczecie badania klinicznego, ktérego dziatanie opiera sie na nowych

zjawiskach fizycznych lub chemicznych, po zasiegnieciu opinii Komisji do

Spraw Wyrobow Medycznych, o ktérej mowa w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r.

o Urzedzie Rejestracji Produktdow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1397 oraz z 2002 r. Nr 152,

poz. 1263).

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozpo-

rzadzenia:

1) wzor wniosku o wydanie pozwolenia na rozpoczecie
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badania klinicznego i wykaz dokumentow, ktore nalezy do

niego dotgczy¢;

2) wzér oswiadczenia o zgodnosci wyrobu medycznego
przeznaczonego do badania klinicznego z wymaganiami

w zakresie bezpieczenstwa,;

3) wysokosc¢ opfaty za rozpatrzenie wniosku, o ktbrym mowa

w pkt 1;

4) dane, ktére powinno zawieraC¢ sprawozdanie koncowe

z wykonania badania klinicznego

— biorgc pod uwage przepisy Unii Europejskiej w sprawie
wyroboéw medycznych i wysoko$¢ odptatnosci w innych
panstwach czionkowskich Unii Europejskiej o zblizonym
dochodzie narodowym brutto na jednego mieszkanca,
a takze naklad pracy zwigzany z wykonaniem danej
czynnosci i poziom kosztow ponoszonych przez Prezesa

Urzedu.

Art. 39. Jezeli badanie kliniczne wyrobu medycznego nie odpowiada
wymaganiom okreslonym w art. 31-36, Prezes Urzedu wydaje decyzje o odmo-

wie wydania pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego.

Art. 40. Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego, na rozpo-
czecie ktorego wydat pozwolenie, do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,
o ktérej mowa w art. 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farma-

ceutyczne.

Art. 41. 1. W przypadku wyrobow medycznych zaliczanych do klasy llI,
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji i inwazyjnych wyrobow
medycznych, ktdérych czas ciggtego uzycia przekracza 30 dni, nalezacych do
klas lla lub llb, brak odmowy wydania pozwolenia na rozpoczecie badania
klinicznego w ciggu 60 dni od dnia ztozenia wniosku, o ktbrym mowa w art. 38
ust. 2, jest rownoznaczny z udzieleniem pozwolenia na rozpoczecie badan
klinicznych, pod warunkiem Zze komisja bioetyczna wydata pozytywng opinie

o badaniu klinicznym.

2. W przypadku wyrobéw medycznych innych niz wymienione
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w ust. 1, brak odmowy wydania pozwolenia na rozpoczecie badan klinicznych
w ciggu 14 dni od dnia ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 38 ust. 2, jest
rownoznaczny z udzieleniem pozwolenia, pod warunkiem ze komisja

bioetyczna wydata pozytywng opinie o badaniu klinicznym.

Art. 42. 1. W okresie rozpatrywania wniosku Prezes Urzedu moze wys-
tgpi¢ z jednorazowym Zzgdaniem do wnioskodawcy o dostarczenie informacji
uzupetniajgcych do tych, ktére juz zostaty dostarczone w dokumentacji. Bieg

terminu zawiesza sie do czasu otrzymania informacji uzupetniajgcych.

2. Jezeli informacja nie spetnia wymogow, o ktérych mowa
w art. 38 ust. 5, Prezes Urzedu odmawia wydania pozwolenia na rozpoczecie

badania klinicznego.

Art. 43. 1. Badanie kliniczne jest prowadzone na podstawie umow

zawieranych przez sponsora z podmiotami prowadzgcymi badania kliniczne.

2. Podmioty prowadzgce badania kliniczne sg obowigzane

umozliwi¢ kontrolowanie badania klinicznego przez sponsora.

3. Kontroli badania dokonuje sponsor, na warunkach

okreslonych w umowach, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 44. Badania klinicznego nie stanowig badania medyczne prowa-
dzone za pomocg wyrobéw medycznych, ktore zostaty oznakowane znakiem
CE na podstawie odpowiednich procedur oceny zgodnosci, o ile przedmiotem
tych badan nie jest zastosowanie wyrobu medycznego inne niz przewidziane

przez wytwdrce i przedstawione w procedurze oceny zgodnosci.

Art. 45. 1. W przypadku badan klinicznych prowadzonych przez réz-
nych badaczy na podstawie jednego protokotu i w wielu osrodkach badawczych
potozonych w kraju i za granicg (wieloosrodkowych badan klinicznych), sponsor
wybiera koordynatora badania sposrdéd wszystkich badaczy prowadzgcych

badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

2. W przypadku badan wieloosrodkowych wniosek sponsora
o wydanie opinii do komisji bioetycznej wiasciwej ze wzgledu na miejsce
wykonywania badania sktada koordynator. Opinia obowigzuje wszystkie
osrodki, w imieniu ktérych koordynator badania wystgpit z wnioskiem o wydanie

opinii.
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Art. 46. 1. Przed rozpoczeciem badania klinicznego komisja bioetyczna

wydaje opinie na temat planowanego badania klinicznego wyrobu medycznego.

2. Jezeli w skfad komisji bioetycznej wydajgcej opinie na temat

badania klinicznego:

1) z udziatem matoletniego — nie wchodzi lekarz specja-

lista pediatrii, komisja ta zasiega jego opinii;

2) z udziatem os6b niezdolnych do samodzielnego wyra-

3)

zenia Swiadomej zgody — nie wchodzi lekarz specjalista
z dziedziny medycyny, ktérej dotyczy prowadzone

badanie kliniczne, komisja ta zasiega jego opinii;

z udziatem kobiet ciezarnych lub karmigcych — nie
wchodzi lekarz specjalista potoznictwa i ginekologii lub

pediatrii, komisja ta zasiega jego opinii.

3. Wydajac opinie, o ktdérej mowa w ust. 1, komisja bioetyczna

uwzglednia w szczegolnosci:

przydatnosc¢ badania klinicznego i jego plan;
ocene analizy przewidywanych korzysci i ryzyka;
protokét badania;

poprawnos¢ wyboru badacza i personelu pomocni-

czego;
broszure badacza;
jako$¢ wyrobu medycznego;

odpowiedni poziom i kompletnos¢ pisemnej informacii
wreczanej pacjentowi i procedury, ktére nalezy stoso-
wacC przy uzyskiwaniu Swiadomej zgody, a takze
uzasadnienie dla prowadzenia badania z udziatem oséb
niezdolnych do wyrazenia Swiadomej zgody, z uwzgled-
nieniem szczegolnych ograniczen  wymienionych
w art. 31-36;
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8) ewentualne ustalenia dotyczgce wynagradzania lub

rekompensaty dla uczestnikobw badania;
9) zasady rekrutacji uczestnikéw badania;
10) ewentualne zastrzezenia, o ktérych mowa w ust. 4.

4. W przypadku badan wieloosrodkowych komisja bioetyczna,
o ktérej mowa w art. 45 ust. 2, informuje wszystkie pozostate komisje
bioetyczne wiasciwe ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania przez innych
badaczy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej o planowanym udziale danego
oSrodka w badaniu, ktére moga, w ciagu 14 dni, zgtosi¢ zastrzezenia co do
udziatu badacza lub o$rodka w danym badaniu klinicznym. Niezgtoszenie
zastrzezen w okre$lonym terminie oznacza akceptacje udziatu badacza

i osrodka w danym badaniu klinicznym.

Art. 47.1. Komisja bioetyczna w terminie nie dtuzszym niz 60 dni

przedstawia swojg opinie wnioskodawcy.

2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczy sie od dnia ztozenia
kompletnej dokumentacji i moze zostaC przedtuzony nie wiecej niz o 30 dni,
w przypadku badania klinicznego wyrobu medycznego, ktérego dziatanie opiera

sie na nowych zjawiskach fizycznych lub chemicznych.

3. Jezeli komisja bioetyczna uzna, ze dokumentacja wymaga
uzupetnienia, wyznacza wnioskodawcy termin do ziozenia brakujgcych

dokumentow lub uzupetnienia ztozonych dokumentow.

4. Jezeli wnioskodawca nie uzupetni dokumentacji w wyzna-

czonym terminie, komisja bioetyczna odrzuca wniosek.

Art. 48. 1. W okresie rozpatrywania wniosku komisja bioetyczna moze
wystgpi¢ z jednorazowym zgdaniem do wnioskodawcy o dostarczenie informacji
uzupetniajgcych do dostarczonej dokumentacji. Bieg terminu okre$lonego

w art. 41 ust. 1 zawiesza sie do czasu otrzymania informacji uzupetniajgcych.

2. Od opinii komisji bioetycznej przystuguje odwotanie do
Odwotawczej Komisji Bioetycznej, o ktérej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5

grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.

Art. 49. 1. Po rozpoczeciu badania klinicznego sponsor moze dokony-
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wac zmian w protokole, a jezeli zmiany te sg znaczne i mogg mie¢ wptyw na
bezpieczenstwo uczestnikdw badania lub zmieni¢ interpretacje dokumentéw
naukowych uzasadniajgcych prowadzenie badania, ma obowigzek uzyskac
pozwolenie Prezesa Urzedu i opinie komisji bioetycznej, ktéra uprzednio

opiniowata badanie kliniczne.

2. Do pozwolenia Prezesa Urzedu i wyrazenia opinii przez
komisje bioetyczna, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje sie odpowiednio przepisy
dotyczgce wydania opinii i pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,

przy czym termin na wyrazenie opinii wynosi 35 dni.

Art. 50. 1. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek nowego zdarzenia,
ktore mogtoby wptyngé na bezpieczenstwo uczestnikow badania, sponsor lub
badacz odstepujg od prowadzenia badania klinicznego zgodnie z obowig-
zujgcym protokotem. W takim przypadku sponsor i badacz stosujg odpowiednie

Srodki w celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom badania.

2. O zaistniatej sytuacji i o zastosowanych $rodkach sponsor
niezwtocznie informuje Prezesa Urzedu i komisje bioetyczng, ktdéra opiniowata

badanie kliniczne.

Art. 51. 1. Badacz jest odpowiedzialny za przeprowadzenie badania kli-

nicznego w danym osrodku, a w szczegdlnosci:

1) zapewnia opieke medyczng nad uczestnikami badania

klinicznego;

2) ponosi odpowiedzialno$¢ za zdrowie uczestnikéw bada-

nia.

2. Badacz niezwlocznie zgtasza sponsorowi ciezkie zdarzenie
niepozadane, za ktére uznaje sie kazde zdarzenie niepozgdane, ktore
powoduje zgon, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie z powodu
zagrozenia zycia lub pogorszenia stanu zdrowia lub konieczno$ci podjecia
interwencji medycznej, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu, Smierc
ptodu, wade wrodzong, uszkodzenie okotoporodowe lub zmiane nowotworowa,
lub ktére w ocenie lekarza zostanie uznane za wazne z medycznego punktu

widzenia.
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3. Zgtaszanie sponsorowi innych niz okreslone w ust. 2 zdarzen
niepozgdanych, za ktére uznaje sie kazde niepozgdane zjawisko kliniczne
wystepujgce u uczestnika badania, bez wzgledu na to, czy uwaza sie je za
zwigzane z wyrobem medycznym czy nie, oraz nieprawidtiowych wynikow
badan laboratoryjnych odbywa sie w sposdb okreslony w protokole badania

klinicznego sporzagdzanym przez badacza.

4. Sponsor niezwiocznie, nie pdzniej jednak niz w ciggu 7 dni od
dnia otrzymania informacji o ciezkim zdarzeniu niepozadanym przekazuje jg

Prezesowi Urzedu i komisji bioetycznej, ktéra opiniowata badanie kliniczne.

5. W przypadku zgtoszenia ciezkiego zdarzenia niepozgdanego,
badacz na wniosek sponsora, Prezesa Urzedu Iub komisji bioetycznej
przedstawia wszelkie dostepne informacje nieujete we wczesniejszej informacji

dotyczgcej zdarzenia niepozadanego.

6. Sponsor przechowuje dokumentacje zdarzen, o ktorych mowa

w ust. 2 i 3, i udostepnia jg na wniosek Prezesa Urzedu.

7. Sponsor informuje o ciezkich zdarzeniach niepozadanych

wszystkich badaczy prowadzgcych dane badanie kliniczne.

8. Prezes Urzedu gromadzi dane dotyczgce zdarzeh niepoza-
danych, ktére wystgpity w zwigzku z prowadzeniem badan klinicznych na

terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Art. 52. 1. W terminie 90 dni od dnia zakonczenia badania klinicznego
sponsor jest obowigzany przesta¢ Prezesowi Urzedu i komisji bioetycznej, ktdra
opiniowata badanie kliniczne, sprawozdanie koncowe z wykonania badania
klinicznego, zwane dalej ,sprawozdaniem”, ktore jest wszechstronnym opisem

badania klinicznego wykonanym po jego zakonczeniu.

2. Sprawozdanie powinno obejmowac opis metodologii i pro-
jektu, analize danych wraz z ich krytyczng oceng i ewentualng analizg

statystyczng oraz ocene kliniczna.

3. Sprawozdanie podpisujg wszyscy badacze, a w przypadku

odmowy podpisania, badacz jest obowigzany do podania przyczyn tej odmowy.
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4. Sprawozdanie powinno uwzglednia¢ wszystkie dane z kaz-

dego osrodka i dotyczy¢ wszystkich pacjentow.

5. Sprawozdanie nie moze umozliwia¢ identyfikacji danych oso-

bowych uczestnikbw badania.

6. W przypadku zakonczenia badania przed uptywem zadekla-
rowanego terminu, sponsor jest obowigzany w ciggu 15 dni poinformowac o tym
Prezesa Urzedu oraz komisje bioetyczng, ktéra opiniowata badanie kliniczne,

Z podaniem przyczyny wczesniejszego zakonczenia badania.

7. Prezes Urzedu, na wniosek sponsora, wydaje decyzje

o wstrzymaniu badania klinicznego albo o przerwaniu badania klinicznego.

Art. 53.1. Wszelkie dane dotyczgce uczestnika badania, zebrane

w czasie badania klinicznego, oznacza sie klauzulg ,poufne”.

2. Wszelkie dokumenty i zapisy dotyczgce badania klinicz-
nego:
1) przechowuje sie co najmniej przez 15 lat od zakon-

czenia badania klinicznego;

2) udostepnia do wglgdu Prezesowi Urzedu na jego

Zzgdanie.

Art. 54. 1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze warunki okreslone
w pozwoleniu na prowadzenie badania klinicznego przestaty by¢ spetniane, lub
po uzyskaniu informacji poddajacych w watpliwoS¢ bezpieczehstwo lub
naukowg zasadno$S¢ badania klinicznego, Prezes Urzedu moze, w drodze
decyzji, wstrzymac¢ prowadzenie badania klinicznego, cofng¢ pozwolenie na
jego prowadzenie albo wskazac¢ dziatania, jakie majg by¢ podjete, aby badanie

kliniczne mogto by¢ kontynuowane.

2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie zagrozenie bezpieczen-
stwa uczestnikbw badania klinicznego, przed wydaniem decyzji, o ktérej mowa
w ust. 1, Prezes Urzedu zwraca sie do sponsora i badacza o ustosunkowanie

sie, w ciggu 7 dni, do przedstawionych zarzutow.

Art. 55. 1. O podjeciu decyzji, o ktérej mowa w art. 54 ust. 1, Prezes

Urzedu powiadamia sponsora, komisje bioetyczng, ktéra opiniowata badanie
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kliniczne, oraz, jezeli badanie byto prowadzone takze na terytorium innych

panstw, organy kompetentne tych panstw.

2. Przywb6z spoza terytorium panstw czionkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
wyrobéw medycznych przeznaczonych do badan klinicznych wymaga
uzyskania zaswiadczenia, ktore Prezes Urzedu wydaje badaczowi w drodze

decyzji, po uzyskaniu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

Art. 56. 1. Kontrole badan klinicznych przeprowadza Inspekcja Badan
Klinicznych, o ktérej mowa w art. 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.

2. Inspekcje badan klinicznych w zakresie ich zgodno$ci z wy-
maganiami niniejszego rozdziatu przeprowadza osoba upowazniona przez

Prezesa Urzedu.

3. Przeprowadzajgcy inspekcje badan klinicznych moze

w szczegolnosci:

1) kontrolowa¢ os$rodki przeprowadzajgce badanie Kkli-
niczne, siedzibe sponsora, organizacje prowadzacqg
badanie kliniczne na zlecenie lub inne miejsca uznane
za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania

klinicznego;

2) zadac przedstawienia dokumentacji zwigzanej z prowa-
dzonym badaniem;

3) zgdac wyjasnien dotyczacych przeprowadzonego bada-

nia oraz ztozonej dokumentac;ji.

Rozdziat 7

Rejestr wyrobéw medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich

wprowadzenie do obrotu i do uzywania

Art. 57. 1. Prezes Urzedu prowadzi Rejestr wyrobéw medycznych
i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania,

zwany dalej ,Rejestrem”.
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2. Rejestr jest prowadzony w formie elektronicznych nosnikéw

informaciji i zabezpiecza sie go przed dostepem oséb nieupowaznionych.
3. Rejestr skltada sie z dwoch czesci:

1) czedci | — zawierajgcej nazwe i adres podmiotu upraw-
nionego do wprowadzania do obrotu i do uzywania
wyrobéw medycznych i numer identyfikacyjny nadany
podmiotowi w Rejestrze, sktadajgcy sie z symboli
PL/CAO01/kolejny numer wpisu podmiotu uprawnionego

do Rejestru;
2) czesci ll — zawierajace;j:

a) nazwe handlowa, pod ktorg wyrob medyczny jest
sprzedawany na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, oraz nazwy handlowe, pod ktorymi wyréb
medyczny jest sprzedawany na terytorium panstw
cztonkowskich ~ Unii  Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym,
b) nazwe techniczno-medyczng wyrobu medycznego,
c) klase, rodzaj lub typ wyrobu medycznego,
d) przeznaczenie wyrobu medycznego,

e) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra
brata udziat w przeprowadzeniu oceny zgodnosci

wyrobu medycznego.

Art. 58. Podmiot uprawniony, podmiot zestawiajgcy wyroby medyczne
i podmiot dokonujacy sterylizacji, o ktérych mowa w art. 8, majacy siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przed pierwszym wprowadzeniem wyrobu

medycznego do obrotu lub do uzywania, dokonuje zgtoszenia do Rejestru.

Art. 59. 1. Wytwdrca wykonujgcy wyroby medyczne na zamowienie
zgtasza do Rejestru wytacznie dane okreSlone w czesci I, o ktdérej mowa
w art. 57 ust. 3.



39

2. Do wytwércoéw wykonujgcych wyroby medyczne na zamo-

wienie nie stosuje sie art. 58.
Art. 60. 1. Podmiot uprawniony, ktéory wprowadza na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej aktywny wyréb medyczny do implantacji, wyrdb
medyczny klasy Ilb lub klasy IIl, dokonuje zgtoszenia do Rejestru przed

wprowadzeniem do obrotu lub do uzywania pierwszego wyrobu medycznego.

2. Podmiot uprawniony, ktéry wprowadza na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyréb medyczny do diagnostyki in vitro z wykazu A
iz wykazu B lub wyr6b medyczny do diagnostyki in vitro do samodzielnego
stosowania, dokonuje zgtoszenia do Rejestru. Zgtoszenie do Rejestru moze byc¢
dokonane po wprowadzeniu do obrotu lub do uzywania, jezeli wyrdb medyczny
spetnia wymagania okreSlone w ustawie. Do wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro innych niz wymienione w wykazie A i B oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania przepis ust. 1

stosuje sie odpowiednio.

3. Obowigzek zgtoszenia, o ktbrym mowa w ust. 1, nie dotyczy
podmiotu uprawnionego, ktory dokonat zgtoszenia do Rejestru na podstawie
art. 58.

Art. 61. W przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,

zgtoszenie do Rejestru zawiera:

1) dane, o ktérych mowa w art. 57 ust. 3;

2) parametry analityczne i parametry diagnostyczne:
a) czutos¢ analityczna,
b) czutosc diagnostyczna,
c) specyficznos¢ analityczna,
d) specyficznos¢ diagnostyczna,
e) dokfadnosg,
f) powtarzalnosc,

g) odtwarzalnos¢
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— wigczajgc uwzglednienie znanych zakitdcen i granic wykry-

walnosci metody;
3) wyniki oceny dziatania wyrobu medycznego;

4) wzor etykiety i instrukcje uzywania, z ktéorymi wyrdb
medyczny bedzie wprowadzany do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, oraz wzdr etykiety i instrukcje

uzywania przedstawione jednostce notyfikowane;.

Art. 62. W przypadku wyrobu medycznego, innego niz wyrdb medyczny

do diagnostyki in vitro, zgtoszenie do Rejestru zawiera:
1) dane, o ktérych mowa w art. 57 ust. 3;
2) opis i zastosowanie wyrobu medycznego;

3) wzér etykiety i instrukcje uzywania, z ktérymi wyréb
medyczny bedzie wprowadzany do obrotu i uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, oraz wzér etykiety
i instrukcje uzywania przedstawione jednostce noty-

fikowanej.

Art. 63. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58, sg obowigzane zgtosi¢
Prezesowi Urzedu wszelkie zmiany danych objetych wpisem do Rejestru oraz
fakt zaprzestania wprowadzania wyrobu medycznego do obrotu Ilub do

uzywania.

Art. 64. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wzory formularzy zgtoszeniowych do Rejestru oraz sposob
przekazywania danych objetych formularzami zgtoszeniowymi, biorgc pod
uwage zakres danych, o ktéorych mowa w art. 57-61, oraz przepisy Unii

Europejskiej w sprawie wyrobéw medycznych.

Art. 65. Prezes Urzedu przekazuje do Europejskich Baz Danych dane
zawarte w Rejestrze dotyczgce aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji, wyrobow medycznych klasy b i lll oraz wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro z wykazu A, wykazu B i do samodzielnego stosowania.

Art. 66. 1. Za zgtoszenie do Rejestru oraz za zmiane danych zawartych

w Rejestrze pobiera sie opfaty.
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2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozpo-
rzgdzenia, wysokosS¢ optaty za zgtoszenie do Rejestru oraz za zmiane danych
zawartych w Rejestrze, uwzgledniajgc rodzaj wyrobu medycznego objetego
zgtoszeniem oraz wysokosS¢ odpfatnosci w innych panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej o zblizonym dochodzie narodowym brutto na jednego
mieszkanca, a takze naktad pracy zwigzany z wykonaniem danej czynnosci

i poziom kosztéw ponoszonych przez Prezesa Urzedu.

Art. 67. Rejestr jest udostepniany na wniosek, z zachowaniem prze-

pisdbw o ochronie danych osobowych oraz tajemnicy przedsiebiorstwa.

Rozdziat 8

Incydenty medyczne

Art. 68. 1. Incydenty medyczne z wyrobami medycznymi, zwane dalej
.incydentem medycznym?”, ktére miaty miejsce na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej zgtasza sie Prezesowi Urzedu.
2. Prezes Urzedu prowadzi Rejestr Incydentow Medycznych.
3. Rejestr, o ktbrym mowa w ust. 2, zawiera w szczegdlnosci:
1) nazwe, siedzibe i numer identyfikacyjny wytwércy;

2) nazwe handlowg i techniczno-medyczng wyrobu
medycznego, jego przeznaczenie, klasyfikacje, infor-
macje wskazujgce na ograniczenia w uzywaniu oraz

krotki opis wyrobu;

3) nazwe, siedzibe i numer identyfikacyjny autoryzo-

wanego przedstawiciela;

4) informacje o wczesniejszych rejestracjach wyrobu me-

dycznego w kraju i za granicg;
5) numer jednostki notyfikowane.

4. Zmiany w zakresie danych objetych rejestrem, o ktérym

mowa w ust. 2, powinny by¢ zgtaszane w ciggu 14 dni od dnia ich wystagpienia.
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Art. 69. 1. Obowigzek zgtaszania incydentdéw medycznych dotyczy wy-
tworcéw, autoryzowanych przedstawicieli, dystrybutorow, importeréw, podmio-
tow odpowiedzialnych za wyr6b medyczny, zaktadow opieki zdrowotnej,
personelu medycznego, organow inspekcji, jednostek notyfikowanych oraz
osrodkbw prowadzgcych systemy zewnetrznej kontroli jakosci laboratoriow
diagnostycznych, ktorzy podczas wykonywania swojej dziatalnosci stwierdzili

zaistnienie incydentu medycznego.

2. Zgtoszenie incydentu medycznego zawiera dane, o ktérych
mowa w art. 68 ust. 3, oraz w szczegolnosci rodzaj, rozmiar, skutki, przyczyny,
miejsce i czas wystgpienia incydentu medycznego oraz imie, nazwisko, zawéd

osoby zgtaszajgcej incydent medyczny.

3. Incydent medyczny moze by¢ zgtoszony rdéwniez przez

kazdego, kto powziagt informacje o incydencie medycznym.

Art. 70. O zgtoszeniu incydentu medycznego Prezes Urzedu powiada-
mia wytwérce Ilub autoryzowanego przedstawiciela, jezeli nie byli oni

podmiotami zgtaszajgcymi incydent.

Art. 71. 1. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel po uzyskaniu
informacji o incydencie medycznym sporzgdza Raport Wstepny obejmujgcy
w szczegoblnosci dane podmiotu zgtaszajgcego incydent medyczny, dane
wytwérey, informacje o wyrobie medycznym, opis incydentu medycznego,
miejsce jego =zaistnienia oraz skutki, przewidziane dziatania korygujace

i zapobiegawcze i ich harmonogram.
2. Raport Wstepny podlega weryfikacji przez Prezesa Urzedu.

Art. 72. 1. Prezes Urzedu dokonuje oceny podjetych przez wytworce
albo autoryzowanego przedstawiciela dziatah. Jezeli stwierdzi, ze nie sg one
wystarczajgce podejmuje czynnosci majgce na celu wyjasnienie incydentu

medycznego.

2. Po zakonczeniu czynnosci majgcych na celu wyjasnienie
przyczyn incydentu medycznego wytwoérca albo autoryzowany przedstawiciel
opracowuje Raport Ostateczny zawierajacy dane uzupetnione i zweryfikowane
w toku przeprowadzonych czynnosci wyjasniajacych przyczyne incydentu

medycznego.
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3. Jezeli Raport Ostateczny nie moze by¢ sporzadzony przez
wytwérce albo autoryzowanego przedstawiciela, Raport ten sporzgdza Prezes
Urzedu uzasadniajgc szczegotowo przyczyne jego sporzadzenia oraz

przekazuje go wytwaorcy.

Art. 73. 1. Prezes Urzedu powiadamia podmioty wiasciwe w sprawach
wyrobéw medycznych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym o zaist-
nieniu incydentu medycznego, ktéry moze wystgpic w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym i sporzadza Raport Podmiotu Kompetentnego
zawierajgcy dane z Raportu Ostatecznego oraz informacje o zastosowanych
przez wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela dziataniach korygujgcych

lub zapobiegawczych.

2. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, sporzadzany jest w jezyku

angielskim.

3. Prezes Urzedu przekazuje Raport Podmiotu Kompeten-
tnego podmiotom wiasciwym w sprawach wyrobéw medycznych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym wiasciwym w sprawach wyrobéw medycznych oraz

Komisji Europejskiej.

Art. 74. 1. Prezes Urzedu przeprowadza ocene incydentu medycznego,
wspoélnie z wytworcg. W przypadku uznania, ze wyroéb medyczny stwarza
zagrozenie Prezes Urzedu powiadamia o zamiarze podjecia stosownych
dziatan zapobiegawczych Komisje Europejskg iorgany kompetentne panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym wtasciwe w sprawach wyrobéw medycznych.

2. Prezes Urzedu moze, w drodze decyzji, wstrzymacC uzyt-

kowanie lub wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobu medycznego ze
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wzgledu na istotne zagrozenia bezpieczenstwa i powiadamia o tym Komisje
Europejska i organy kompetentne panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wiasciwych w sprawach

wyrobow medycznych.

3. Prezes Urzedu niezwtocznie powiadamia Prezesa Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw o wydaniu decyzji, o ktérych mowa
w ust. 2, w celu udostepnienia informacji o ograniczeniu w obrocie i w uzywaniu
okreslonymi wyrobami medycznymi w krajowym systemie informacji o pro-

duktach niebezpiecznych.

Art. 75. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozpo-

rzadzenia:

1) sposéb zgtaszania incydentow medycznych przez podmioty

obowigzane do ich zgtaszania;

2) szczegdtowy tryb postepowania podmiotéw prowadzacych
czynnosci majgce na celu wyjasnienie incydentu medycz-

nego;
3) wzér formularza zgtoszenia incydentu medycznego;
4) wzér formularza Raportu Wstepnego;

5) wzér formularza Raportu Ostatecznego;

6) wzér formularza Raportu Podmiotu Kompetentnego

— biorgc pod uwage zakres informacji okreslonych w art. 68
ust. 3 oraz przepisy Unii Europejskiej w sprawie wyrobow
medycznych oraz przepisy Komisji Europejskiej w czesci

dotyczgcej incydentéw medycznych.

Rozdziat 9

Nadzo6r nad wyrobami medycznymi wprowadzonymi do obrotu i do uzywania

Art. 76. 1. Nadzér nad  wyrobami medycznymi wytwarzanymi lub
wprowadzonymi do obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

sprawuje Prezes Urzedu.
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2. Prezes Urzedu przy wykonywaniu swoich zadan wspét-

pracuje z:
1) Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym;
2) Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym;
3) Gtébwnym Lekarzem Weterynarii;
4) Gtéwnym Inspektorem Inspekcji Handlowej;
5) Szefem Stuzby Celnej;
6) Prezesem Urzedu Dozoru Technicznego;
7) Gtéwnym Inspektorem Pracy;
8) Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki
— w zakresie wiasciwym dla tych organéw.

3. Organy, o ktérych mowa w ust. 2, w przypadku stwierdzenia
nieprawidtowosci w zakresie wyrobow medycznych powiadamiajg Prezesa

Urzedu.

4. Nadzér, o ktorym mowa w ust.1, obejmuje przeprowadzanie
kontroli w zakresie projektowania, wytwarzania, pakowania, oznakowywania,
przechowywania, montazu, rozprowadzania, przetwarzania, przeprowadzania
remontu odtworzeniowego, wystawiania wyrobéw medycznych, nadawania im
przewidzianego zastosowania, sterylizacji przed wprowadzeniem do obrotu i do
uzywania, zestawiania wyrobéw medycznych w systemy Ilub zestawy
zabiegowe oraz wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 77. 1. Kontrola prowadzona przez Prezesa Urzedu wykonywana

jest przez osoby przez niego upowaznione.

2. Kontrola prowadzona jest w godzinach pracy podmiotu kon-

trolowanego oraz w obecnosci upowaznionej przez niego osoby.

3. W ramach prowadzonej kontroli osoba kontrolujgca
w szczegolnosci moze:
1) zapoznac¢ sie z dokumentacjg dotyczaca oceny zgod-

nosci wyrobu medycznego;
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2) badac¢ czynnosci dotyczgce wyrobu medycznego, w tym
projektowania, wytwarzania, pakowania, znakowania,
kontroli i badan koncowych, przechowywania i dystry-
bucji.

Art. 78. 1. Z przeprowadzonej kontroli sporzgdzany jest protokét, ktory
moze zawieraC zalecenia pokontrolne oraz uwagi upowaznionego przedsta-

wiciela podmiotu kontrolowanego.

2. Protokot, o ktérym mowa w ust. 1, podpisuje osoba kontro-

lujgca i upowazniony przedstawiciel podmiotu kontrolowanego.

3. Kontrolowany jest obowigzany w terminie okreSlonym w pro-

tokole do realizacji zalecen pokontrolnych.

Art. 79. 1. W przypadku otrzymania informacji, ze wyréb medyczny nie

spetnia okreslonych dla niego wymagan, Prezes Urzedu moze:

1) zazada¢ od wytwodrcy, autoryzowanego przedstawiciela,
dystrybutora lub importera udostepnienia prébek wyrobu
medycznego niezbednych do przeprowadzenia badan

i weryfikacji tego wyrobu;

2) zleci¢ badania prébek, o ktorych mowa w pkt 1, jednostkom
badawczo-rozwojowym, instytutom naukowym, szkotom
wyzszym, jednostkom certyfikujgcym wyroby Ilub labo-

ratoriom.

2. W przypadku gdy wyniki badan i weryfikacji, o ktorych mowa
w ust. 1, potwierdzag, ze wyrdb medyczny nie spetnia okreslonych dla niego
wymagan, koszty tych badan i weryfikacji pokrywa wytwérca, autoryzowany

przedstawiciel, dystrybutor, importer lub osoba odpowiedzialna za ten wyrob.

Art. 80. W przypadkach gdy wyniki badan i weryfikacji, o ktérych mowa
w art. 79 ust. 1, lub wyniki kontroli, o ktérej mowa w art. 77, potwierdzg, ze
wyréb medyczny nie spetnia okreslonych dla niego wymagan, albo nie wy-
konano zalecen pokontrolnych, o ktérych mowa w art. 78 ust. 1, Prezes Urzedu,
bioragc pod uwage potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentow,

uzytkownikow i 0séb trzecich, wydaje odpowiednig decyzje w sprawie:
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1) zobowigzania podmiotu uprawnionego do wydania uwagi
doradczej, zawierajgcej ostrzezenie wydane w celu
dostarczenia informacji lub zalecen o tym, jakie dziatania
powinny zosta¢ podjete podczas uzytkowania, modyfikacji,

zniszczenia albo zwrotu wyrobu medycznego;

2) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do uzywania

wyrobu medycznego;

3) ograniczenia w obrocie lub w uzywaniu wyrobu medycz-
nego;

4) wycofania z obrotu wyrobu medycznego;

5) wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu medycznego.

Art. 81. 1. W przypadku zaistnienia uzasadnionego podejrzenia, ze
wyréb medyczny, po prawidtowym zainstalowaniu, podczas prawidtowej obstugi
lub zgodnego z przeznaczeniem uzywania, stwarza zagrozenie dla Zzycia,
zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub oséb trzecich, Prezes

Urzedu bezzwtocznie podejmuje dziatania majgce na celu ustalenie:
1) przyczyn powstatego zagrozenia zycia lub zdrowia;
2) o0sOb odpowiedzialnych za powstate nieprawidtowosci.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, Prezes Urzedu wydaje

decyzje w sprawie:

1) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do uzywania

wyrobu medycznego;

2) ograniczenia w obrocie lub w uzywaniu wyrobu medycz-

nego.

3. W przypadku ustalenia, ze wyréb medyczny po prawidtowym
zainstalowaniu, podczas prawidtowej obstugi lub zgodnego z przeznaczeniem
uzywania stwarza zagrozenie dla zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,

uzytkownikow lub osob trzecich, Prezes Urzedu wydaje decyzje w sprawie:

1) zobowigzania podmiotu uprawnionego do wydania uwagi

doradczej, zawierajgcej ostrzezenie wydane w celu
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dostarczenia informacji lub zalecen o tym, jakie dziatania
powinny zosta¢ podjete podczas uzytkowania, modyfikaciji,

zniszczenia albo zwrotu wyrobu medycznego;
2) wycofania z obrotu wyrobu medycznego;
3) wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu medycznego.

Art. 82. 1. Powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzenia do obrotu i do
uzywania, wycofaniu z obrotu i z uzywania oraz o ograniczeniu uzywania
wyrobu medycznego dokonuje Prezes Urzedu lub wytwoérca, autoryzowany
przedstawiciel, dystrybutor, importer, podmiot odpowiedzialny za wyrob

medyczny.

2. Koszty powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, ponosi

podmiot powiadamiajacy.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze rozporza-
dzenia, okresli sposdb powiadamiania o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu
i do uzywania, wycofaniu z obrotu i z uzywania oraz ograniczeniu uzywania
wyrobu medycznego oraz podmioty wtasciwe do powiadomienia o wstrzymaniu
wprowadzania do obrotu i do uzywania, wycofaniu z obrotu i z uzywania oraz
ograniczenia uzywania wyrobu medycznego, majgc na uwadze podmiot
wprowadzajgcy wyréb medyczny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
zagrozenia dla zycia lub zdrowia pacjentéw, uzytkownikdw i oséb trzecich

wynikajgce ze stosowania wyrobu medycznego.

Art. 83. Czynnoéci zwigzane z wycofaniem wyrobu medycznego
z obrotu i z uzywania oraz z ograniczeniem w obrocie i w uzywaniu wyrobu
medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje i ponosi koszty
tych czynnosci wytworca, autoryzowany przedstawiciel, importer lub dystrybutor

posiadajgcy siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 84. O podjeciu decyzji, o ktérych mowa w art. 80 i 81, Prezes
Urzedu powiadamia Komisje Europejskg i organy kompetentne innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym wtasciwe w sprawach wyrobow medycznych,

wskazujgc w powiadomieniu uzasadnienie decyzji, w szczegdlnosci dotyczace:
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1) niespetnienia wymagan zasadniczych;
2) nieprawidtowego stosowania norm zharmonizowanych;

3) btedéw w normach zharmonizowanych.

Rozdziat 10

Przepisy karne

Art. 85. Kto wprowadza do obrotu i uzywania wyréb medyczny bez
przeprowadzenia oceny jego zgodnosci, podlega grzywnie, karze ograniczenia

wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 86. Kto wbrew warunkom okre$lonym w ustawie wprowadza do
obrotu lub do uzywania systemy i zestawy zabiegowe, albo sterylizuje takie
systemy i zestawy zabiegowe Iub inne wyroby medyczne do rdznego
przeznaczenia oznaczone znakiem CE, podlega grzywnie albo karze

pozbawienia wolnoéci do lat 2, albo obu tym karom tgcznie.

Art. 87. Kto bez wymaganego pozwolenia lub wbrew warunkom
okreSlonym w ustawie prowadzi badanie kliniczne wyrobu medycznego,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia

wolnosci do lat 2.

Art. 88. Kto wprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrob

medyczny bez oznakowania lub instrukcji w jezyku polskim, podlega grzywnie.

Art. 89. 1. Kto wbrew warunkom okre$lonym w ustawie stosuje ozna-
czenie wyrobu znakiem CE lub oznaczenie wyrobu numerem identyfikacyjnym

jednostki notyfikowanej, podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto stosuje oznaczenia lub napisy,
ktore mogg wprowadzi¢ w btgd co do oznaczenia znakiem CE lub oznaczenia

numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej.

Art. 90. 1. Kto wprowadza do obrotu lub do uzywania wyréb medyczny,

ktorego termin waznosci uptynat, podlega grzywnie.
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2. Tej samej karze podlega, kto wprowadza do obrotu lub
do uzywania wyrob medyczny, ktorego oznakowanie lub instrukcja uzywania

moze wprowadzac w btgd co do wiasciwosci lub dziatania wyrobu medycznego.

Art. 91. Kto nie dokonuje zgtoszenia do Rejestru albo nie zgtasza

zmian, o ktérych mowa w art. 63, podlega grzywnie.

Art. 92. Kto nie dokonuje zgtoszenia incydentu z wyrobem medycznym,
o ktérym mowa w art. 69, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo

pozbawienia wolnosci do 1 roku.

Art. 93. Kto uniemozliwia lub utrudnia osobie upowaznionej przez
Prezesa Urzedu przeprowadzenie kontroli, o ktérej mowa w art. 77, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do
lat 2.

Rozdziat 11

Zmiany w przepisach obowigzujgcych, przepisy przejsciowe i przepisy koncowe

Art. 94. W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo o miarach (Dz. U.
Nr 63, poz. 636, Nr 154, poz. 1800, z 2002 r. Nr 155, poz. 1286, Nr 166,
poz. 1360 i z 2003 r. Nr 170, poz. 1652) w art. 2 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

.3. Przepisébw ustawy nie stosuje sie do wyrobow bedacych
wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy 2z dnia

.................... o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ......,

Art. 95. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych Produktéw Biobojczych (Dz. U.
Nr 126, poz. 1397 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1263):

1) wart. 1 w ust. 2 uchyla sie pkt 2;
2) po art. 5 dodaje sie art. 5a i 5b w brzmieniu:

JArt. 5a. 1. Prezes Urzedu wydaje decyzje w sprawach

dotyczacych wyrobow medycznych okreslone
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w ustawie z dnia ............... 0 wyrobach

medycznych (Dz. U. Nr ....., poz .....).

2. Organem wyzszego stopnia w sprawach,
w ktorych decyzje wydaje Prezes Urzedu jako
organ pierwszej instancji, jest minister wtasciwy

do spraw zdrowia.

3. Prezes Urzedu wykonuje zadania z zakresu

wyrobéw medycznych przy pomocy Urzedu.

Do zakresu dziatania Prezesa Urzedu w zakresie

wyrobdw medycznych nalezy, w szczeg6lnosci:

1) prowadzenie Rejestru wyrobow medycznych
i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowa-

dzenie do obrotu i do uzywania,
2) prowadzenie Rejestru Incydentow Medycznych,

3) dokonywanie wpisu badania klinicznego do

Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

4) sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycz-
nymi wytwarzanymi lub wprowadzonymi do
obrotu iuzywania na terytorium Rzeczy-

pospolitej Polskiej,
5) prowadzenie kontroli badan klinicznych,

6) przeprowadzanie oceny incydentéw medycz-

nych,

7) powiadamianie o decyzjach w sprawie zawie-
szenia uzytkowania Ilub wprowadzania do
obrotu i do uzywania wyrobu medycznego
stwarzajgcego zagrozenie bezpieczenstwa
stosowania Komisji Europejskiej oraz organow
kompetentnych innych panstw czionkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
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(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym wiasciwych w sprawach

wyrobow medycznych,

8) powiadamianie o wycofaniu z obrotu i z uzy-
wania wyrobu medycznego Komisji Euro-
pejskiej i organdbw kompetentnych innych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym wta$-

ciwych w sprawach wyrobéw medycznych.”;
3) w art. 6 w ust. 1 uchyla sie pkt 2.

Art. 96. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 126, poz. 1381, z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181,
Nr 152, poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 189, poz. 1852)

wprowadza sie nastepujgce zmiany:
1) w art. 67 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 1, podlegajg

zniszczeniu, z zastrzezeniem art. 122 ust. 1 pkt 2.7;
2) w art. 70 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,9. W zakresie przechowywania i prowadzenia dokumen-
tacji zakupywanych i sprzedawanych produktow leczni-
czych oraz sposobu i trybu przeprowadzania kontroli
przyjmowania produktow leczniczych oraz warunkéw
i trybu przekazywania informacji o obrocie i stanie
posiadania okreslonych produktow leczniczych stosuje

sie odpowiednio przepisy dotyczgce aptek.”;
3) wart. 78 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) zakup produktéw leczniczych wytgcznie od przed-
siebiorcy zajmujgcego sie wytwarzaniem lub prowa-

dzacego obrot hurtowy,”;
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4) w art. 88 w ust. 5 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,9) zakup produktéw leczniczych, wytgcznie od podmiotow
posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96,”;
5) wart. 108 w ust. 4:
a) pkt1i2 otrzymujg brzmienie:

,1) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania
w zaktadach opieki zdrowotnej produktow leczni-
czych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze
dany produkt nie jest dopuszczony do obrotu

w Polsce,

2) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania
w zaktadach opieki zdrowotnej produktéw leczni-
czych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze
dany produkt nie odpowiada ustalonym dla niego

wymaganiom jakosciowym,”,
b) pkt4 i5 otrzymujg brzmienie:

,4) udzielenia, zmiany, cofniecia lub odmowy udzielenia

zezwolenia:

a) na prowadzenie apteki,

b) na wytwarzanie produktdéw leczniczych,
c) na obrot hurtowy produktami leczniczymi,

5) skierowania produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do

badan jakosciowych.”,
c) uchyla sie pkt 6;
6) w art. 109 pkt 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

,2) sprawowanie nadzoru nad jakoscig produktéw leczni-

czych bedacych przedmiotem obrotu,
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3) kontrolowanie aptek i innych jednostek prowadzgcych
obrét detaliczny i hurtowy produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi, o ktérych mowa w art. 108

ust. 1,7
7) wart. 121 ust. 1-3 otrzymujg brzmienie:

,1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt
leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny
wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego.
O podjetej decyzji wojewodzki inspektor farmaceutyczny
powiadamia niezwilocznie  Gtébwnego Inspektora

Farmaceutycznego.

2. Decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze
catego kraju podejmuje Gtéwny Inspektor Farma-

ceutyczny.

3. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze wyréb medycz-
ny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom,
wojewddzki inspektor farmaceutyczny niezwitocznie
powiadamia o tym Prezesa Urzedu i Gtéwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego oraz dokonuje zabezpieczenia
wyrobu medycznego przed dalszym wprowadzaniem do
obrotu i do uzywania na zasadach okresSlonych dla

produktdéw leczniczych.”.

Art. 97. W ustawie z dnia z 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci (Dz. U. Nr 166, poz. 1360 oraz z 2003 r. Nr 80, poz. 718, Nr 130,
poz. 1188, Nr 170, poz. 1652 i Nr 229, poz. 2275) w art. 1 ust. 2 otrzymuje

brzmienie:

»2. Przepisow ustawy nie stosuje sie do wyrobéw bedacych
wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia

............ o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr......,
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Art. 98. W ustawie z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym ubez-
pieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia ( Dz. U. Nr 45, poz. 391, Nr 73,
poz. 660, Nr 96, poz. 874, Nr 122, poz. 1143, Nr 128, poz. 1176, Nr 135,
poz. 1268, Nr 166, poz. 1609, Nr 190, poz. 1864, Nr 202, poz. 1956, Nr 210,
poz. 2037, Nr 223, poz. 2217 i Nr 228, poz. 2255 oraz z 2004 r. Nr 5, poz. 37
i Nr 19, poz. 177):

1) wart. 5 pkt 29 otrzymuje brzmienie:

,29) wyrobach medycznych — rozumie sie przez to wyroby,
o ktérych mowa w przepisach w zakresie wyrobow

medycznych.”;
2) w art. 62:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Wytwérca lub importer lekéw, zwany dalej
,whioskodawcg", moze sktada¢ do ministra wiasci-
wego do spraw zdrowia wnioski o ich umieszczenie
w wykazach, o ktérych mowa w art. 57 ust. 5 pkt 1
i art. 58 ust. 2 pkt 2.7,

b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

,1a. Wytworca, autoryzowany przedstawiciel, dystry-
butor lub importer wyroboéw medycznych, zwany
dalej ,wnioskodawcg", moze sktada¢ do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia wnioski o ich
umieszczenie w wykazach, o ktorych mowa
w art. 57 ust. 5 pkt 1 i art. 58 ust. 2 pkt 2.”.

Art. 99. Zezwala sie na wprowadzanie do obrotu i do uzywania
wyroboéw pochodzacych z rezerw panstwowych, w rozumieniu ustawy z dnia
30 maja 1996 r. orezerwach panstwowych oraz zapasach obowigzkowych

paliw (Dz. U. z 2003 r. Nr 24, poz. 197), niespetniajgcych wymagan ustawy.

Art. 100. Wyroby medyczne wprowadzone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z dotychczasowymi przepisami, mogg, do

dnia 1 maja 2006 r., by¢ wprowadzane do uzywania na terytorium Rzeczy-
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pospolitej Polskiej bez koniecznosci spetnienia wymagan zasadniczych,
przeprowadzenia oceny zgodnosci, oznakowania znakiem CE i zgtoszenia do

Rejestru.

Art. 101. Swiadectwa jakosci, $wiadectwa rejestracji, $wiadectwa
dopuszczenia do obrotu, Swiadectwa dopuszczenia do stosowania oraz
pozytywne opinie o wyrobie medycznym wydane przed dniem 1 pazdziernika
2002 r. zachowujg wazno$¢ w terminach w nich okre$lonych, nie dtuzej jednak
niz do dnia 31 grudnia 2005 r.

Art. 102. Do dnia 30 czerwca 2004 r. zezwala sie na wprowadzanie do

obrotu i do uzywania szklanych rteciowych termometréw lekarskich.

Art. 103. Do dnia 30 wrzes$nia 2004 r. zezwala sie na wprowadzanie do
obrotu i do uzywania wyrobow medycznych produkowanych z tkanek
zwierzecych uznanych za niezdolne do zycia lub z produktow z nich
otrzymanych, ktére nie posiadajg certyfikatu badania projektu WE Ilub
certyfikatu badania typu WE.

Art. 104. Do dnia 7 grudnia 2005 r. zezwala sie na wprowadzanie do
uzywania wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro niespetniajgcych

wymagan zasadniczych i nieoznakowanych znakiem CE.

Art. 105. 1. Do dnia 13 grudnia 2005 r. zezwala sie na wprowadzanie
do obrotu wyrobow medycznych zawierajgcych stabilne produkty krwio-

pochodne niespetniajgcych wymagan ustawy.

2. Do dnia 13 grudnia 2007 r. zezwala sie na wprowadzanie

do uzywania wyrobow, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 106. 1. Rejestr Wytworcow i Wyrobdw Medycznych prowadzony na
podstawie dotychczasowych przepisow staje sie Rejestrem wyrobéw medycz-
nych i podmiotédw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do

uzywania.

2. Kto na mocy ustawy jest obowigzany do zgtoszenia
wyrobu do Rejestru wyrobow medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania i posiada wpis tego wyrobu na
podstawie dotychczasowych przepiséw do Rejestru Wytworcow i Wyrobow

Medycznych dokona tego zgtoszenia w terminie do dnia 31 grudnia 2004 r.
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3. Zgtoszenie, o ktbrym mowa w ust. 2, nie podlega optacie.

Art. 107. Jezeli wyréb wprowadzony do obrotu przed dniem wejscia
w zycie ustawy nie spetnia wymagan zasadniczych, o ktérych mowa w roz-
dziale 4, i jest oznaczony znakiem CE na podstawie innych przepiséw,
wytwdrca jest obowigzany w dokumentacji dotgczonej do tego wyrobu wskazaé

te przepisy.

Art. 108. Nie oznacza sie znakiem CE wyrobdéw medycznych nie-
spetniajgcych wymagan okreslonych w ustawie oraz produkowanych z przez-
naczeniem na eksport poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Wyroby te
nalezy oznakowaC w taki sposob, aby odrozniaty sie od wyrobow przezna-
czonych na rynek panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 109. W sprawach wszczetych i niezakonczonych przed dniem

wejscia w zycie ustawy stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Art. 110. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie
art. 12 ust. 2, art. 27 ust. 4 i art. 30 ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152,
poz. 1264) zachowujg moc do czasu wydania nowych przepisow wyko-

nawczych na podstawie art. 19 — 21, art. 64 i art. 75 ustawy.

Art. 111. llekro¢ w obowigzujgcych aktach prawnych jest mowa
o sprzecie medycznym, aparaturze medycznej, materiale medycznym, wyrobie

medycznym rozumie sie przez to wyroby medyczne w rozumieniu ustawy.

Art. 112. Traci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycz-
nych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264) oraz art. 4,
art. 4a, 4b i art. 24a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Przepisy wprowa-
dzajgce ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych
i ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, Nr 154, poz. 1801 oraz
z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266).
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Art. 113. Art. 60 ust. 2 stosuje sie do podmiotdw uprawnionych
majacych siedzibe na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa czionkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym innego niz

Rzeczpospolita Polska do czasu powstania Europejskiej Bazy Danych.

Art. 114. Ustawa wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzecz-

pospolitg Polskg cztonkostwa w Unii Europejskiej.

") Przepisy ustawy wdrazaja postanowienia dyrektyw:

- Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czlonkowskich odnoszacych sie do wyrobow medycznych aktywnego osadzania;

- Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobdéw medycznych;

- Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro;

- Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi
w ramach dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych;

- Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajgca szczegbtowe specyfikacje
w zakresie wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych sie do
wyrobéw medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzecego;

?) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 76,
poz. 691, Nr 152, poz. 1266, Nr 153, poz. 1271 oraz z 2003 r. Nr 90, poz. 845.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181, Nr 152, poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 189, poz. 1852.



UZASADNIENIE

Koniecznos¢ nowelizacji ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1380 z pdézn. zm.) wynika z potrzeby uregulowania obszaru
wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji w formie kodeksowej, tak aby zapewnié
wiasciwg identyfikacje wyzej wymienionych wyrobow, wynikajgcg z Dyrektyw
Nowego Podejscia: Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobow medycznych, Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro oraz Dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czionkowskich odnoszacych sie do
wyrobow medycznych aktywnego osadzania. Istotnym jest rébwniez uwzglednienie
wprowadzonych zmian do Dyrektywy 93/42/EWG o Dyrektywe Komisji
2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi w
ramach dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych, Dyrektywe
2000/70/WE dotyczacg wyrobdw medycznych zawierajgcych trwate pochodne
ludzkiej krwi lub ludzkiej plazmy, Dyrektywe Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia
2003 r. wprowadzajgcg szczegdtowe specyfikacje w zakresie wymagan
ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych sie do wyrobdéw
medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzecego oraz o Decyzje
Komisji z dnia 7 maja 2002 r.[C(2002)1344] — w sprawie wspolnych specyfikaciji

technicznych dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Wielostronne konsultacje dotyczgce obowigzujgcej ustawy o wyrobach
medycznych, w szczegdlnosci uwagi przez wspoétpracujgcych w ramach umowy
twinningowej ekspertéw hiszpanskich, ujawnity pilng potrzebe zmian w tekscie
powotanej ustawy. SzczegOlnie istotna byta konieczno$¢ uregulowania
w przepisach krajowych zagadnien odnoszgcych sie do zasad i trybu powotywania,
nadzorowania iodwotywania krajowych jednostek notyfikowanych w zakresie
wyrobéw medycznych. Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny

zgodnosci (Dz. U. Nr 166, poz. 1360, z p6zn. zm.) okreslajgca zasady i tryb



udzielania akredytcji oraz autoryzacji wytgcza stosowanie jej do wyrobdéw
bedacych wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o wyrobach medycznych. Jednoczesnie przywotana ustawa o wyrobach
medycznych nie reguluje kwestii dotyczacych zasad wyznaczania, kontroli

i odwotywania jednostki notyfikacyjnej.

Zgodnie z dorobkiem prawnym Unii Europejskiej w zakresie wyrobéw medycznych
w projekcie ustawy rozdzielone zostaty i odmiennie uregulowane zagadnienia
dotyczgce wymagan zasadniczych i procedur oceny zgodnosci dla wyrobow
medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji. Doprecyzowano w stosunku do obecnie obowigzujgce;j
ustawy zagadnienia zwigzane z zadaniami organu kompetentnego, nadzoru rynku
oraz badan klinicznych. Zawarto réwniez w przedmiotowym projekcie przepisy

Traktatu Akcesyjnego odnoszace sie do wyrobow medycznych.

Projekt ustawy o wyrobach medycznych okresla:

1) wymagania zasadnicze, klasyfikacje, ocene zgodnosci i badania kliniczne
wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,

2) wymagania zasadnicze i ocene zgodnosci  wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro,

3) wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobow medycznych, wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobéw medycznych do
implantaciji,

4) warunki uzywania wyrobéw medycznych i wyroboéw medycznych do diagnostyki
in vitro,

5) nadzér nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobéw
medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji,

6) zgtaszanie incydentow medycznych z wyrobami medycznymi, wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro i aktywnymi wyrobami medycznymi do
implantacji oraz dalsze postepowanie po ich zgtoszeniu,

7) sposbdb prowadzenia rejestru wytwoércdw i wyrobow,



8) zasady i tryb powotywania, nadzorowania i odwotywania jednostek

notyfikowanych oraz organy wtasciwe w tych sprawach.

Cel przygotowywanego projektu ustawy

Celem przygotowanego projektu ustawy o wyrobach medycznych jest
dostosowanie prawa krajowego do dorobku prawnego Unii Europejskiej.
Zapewnienie wilasciwego funkcjonowania prawa wewnetrznego wymaga
wprowadzenia do niego takich zmian, ktore spowodujg, ze wypetnione zostang
zobowigzania Polski jako cztonka Unii Europejskiej. Projekt ustawy wypetnia
zadania ochrony i bezpieczenstwa pacjentéw, personelu medycznego i osbb

trzecich na terytorium Polski i panstw cztonkowskich WE.

Wptyw ustawy na krajowy rynek wyroboéw medycznych, wyrobow medycznych do

diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji

Rozdzielenie i odmiennie uregulowanie zagadnien dotyczgcych wymagan
zasadniczych i procedur oceny zgodnosci dla wyrobéw medycznych, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji utatwi wytwoércom przeprowadzenie wtasciwej dla danego wyrobu
procedury oceny zgodnosci. Rozwigzanie to umozliwi wytwarzanie wyrobow i
wprowadzanie ich do obrotu i do uzywania na zasadach, zgodnych z tymi, ktore
obowigzujg podmioty dziatajgce w Unii Europejskiej. W zwigzku z powyzszym
polscy wytwércy krajowi bedg mieli mozliwos¢ swobodnego wprowadzania
produkowanych wyrobow na rynek Unii Europejskiej. Jednoczes$nie koncowi
uzytkownicy w Polsce bedg mieli zagwarantowany taki sam poziom
bezpieczenstwa i skuteczno$ci dziatania wyrobu medycznego jak w innych krajach

Wspolnoty Europejskie;j.

Podsumowanie

Ustawa o wyrobach medycznych jest aktem prawnym regulujgcym obszar

wyrobow medycznych zgodnie z dorobkiem prawnym Unii Europejskiej. WejScie w



zycie przedmiotowe] ustawy przyniesie efekt w postaci maksymalnej ochrony
pacjentbw oraz personelu medycznego i o0s6b trzecich przed dziataniami
niepozadanymi, awariami, niewtasciwg eksploatacjg i przechowywaniem oraz
btedami przy stosowaniu wyrobéw medycznych. Dodatkowo stuzy¢ bedzie polskim

wytworcom, otwierajgc przed nimi rynek Unii Europejskie;.

Wszystkie proponowane zmiany w przepisach zostaty poddane konsultacjom
spotecznym i zostaty uwzglednione uwagi zgtaszane przez Ministerstwo Finanséw,
Ministerstwo Sprawiedliwosci, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Izbe Producentow i Dystry-
butorow Diagnostyki Laboratoryjnej oraz Urzad Komitetu Integracji Europejskiej
dotyczgce Traktatu Akcesyjnego oraz implementacji przepisow Dyrektyw

w zakresie wyrobow medycznych.

Projektowana ustawa spowoduje skutki finansowe dla budzetu panstwa polegajace
na zwiekszeniu wydatkdbw na wynagrodzenia dla dodatkowych pracownikéw
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, a takze zwiekszeniu przychodow budzetu w postaci optat za

rozpatrzenie wniosku o wydanie decyzji na rozpoczecie badan klinicznych.



Ocena Skutkow Regulaciji

1. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji zostalty uwzglednione podmioty zrzeszajgce przed-
siebiorcow — Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznego w
Polsce, Ogodlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych ,POLMED’,
Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw Medycznych
,POLFARMED", Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Konfederacja

Pracodawcéw Prywatnych i inne.

2. Woptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego

Wprowadzenie przepisdw ustawy w zakresie nadzoru rynku, w szczegolnosci jezeli
chodzi o uprawnienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, wymaga zwigkszenia zatrudnienia
w ww. Urzedzie o 9 etatbw przy wynagrodzeniu miesiecznym w wysokosci
3 750,00 zt plus pochodne, tj. 18,69%, co daje w skali roku kwote z budzetu w
wysokosci (3 750,00 zt + 18,69%) x 9 etatdw x 12 miesiecy = 480 694,50 zt.
Jednoczesnie mozna spodziewacC sie przychodéw budzetu za rozpatrzenie
wniosku o wydanie decyzji na rozpoczecie badan klinicznych. Szacuje sie, ze w
skali jednego roku naptywac¢ bedzie do 50 wnioskobw o wydanie takiej decyzji, co
przy kalkulowanych kosztach w wysokosci 2 000,00 — 2 500,00 zt przyniesie
przychod w wysokosci 100 000,00 — 125 000,00 zt. Ustawa nie spowoduje skutkéw
finansowych dla jednostek samorzgdu terytorialnego.

W celu pokrycia kosztow zwigzanych z wejsciem w zycie ustawy, Minister Zdrowia
bedzie ubiegat sie o przyznanie Srodkéw z rezerwy ptacowej na zmiany
organizacyjne i nowe zadania, ujetej w ustawie budzetowej na rok 2004 w czesci

83 — rezerwy ptacowe, pozycja 39.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie ustawy nie bedzie miato znacznego wptywu na rynek pracy.



4. Wptyw na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki

Ustawa nie wptynie na konkurencyjno$¢ zarébwno na rynku zewnetrz-
nym jak i wewnetrznym. Jednoczes$nie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie
bedzie mie¢ negatywnych skutkéw finansowych dla przedsiebiorcow wytwa-
rzajacych wyroby medyczne z wyjgtkiem ponoszenia kosztow w przypadku
wystgpienia o wydanie decyzji na przeprowadzenie badania klinicznego, ktére

podlega¢ bedzie optacie.

5. Whptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow

Projektowana ustawa nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwoj regionow.

17-uzas./2/hb



UZASADNIENIE DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU PROJEKTU
USTAWY O WYROBACH MEDYCZNYCH

Projekt ustawy o wyrobach medycznych ma na celu kompleksowe uregulowanie zagadnien
zwigzanych z wyrobami medycznymi, wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro i
aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji. Wprowadzenie nowej regulacji w miejsce
aktualnie obowiazujacej ustawy z dnia 21 lipca 2001 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr
126, poz. 1380 z pézn. zm.) spowodowane jest koniecznoscia dostosowania polskiego prawa
do wymog6w prawa Unii Europejskiej.

Przepisy projektu dokonujg transpozycji do polskiego porzadku prawnego postanowien
Dyrektywy Nr 93/42/EWG Rady z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych
(Dz. Urz. WE Nr L 169 z 12.07.1993r., str. 1 i n. z pézn. zm.), Dyrektywy Nr 90/385/EWG
Rady z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych do aktywnej implantacji (Dz. Urz. WE Nr L 189 z
20.07.1990, str. 17 i n., z p6Zn. zm.) oraz Dyrektywy Nr 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro (Dz. Urz. WE Nr L 331 2 07.12.1998r., str. 1 i n., z p6Zn. zm.).

Ustawa o wyrobach medycznych w proponowanym brzmieniu prawidlowo implementuje
postanowienia ww. dyrektyw. Projekt ustawy okre$la wymagania zasadnicze i ocene
zgodnosci wyrobéw medycznych, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro; klasyfikacje i badania kliniczne wyrobow
medycznych, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji; nadzér nad wytwarzaniem,
wprowadzeniem do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych, aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro; zasady
zglaszania incydentéw medycznych dotyczacych wyrobéw medycznych, aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
sposéb prowadzenia rejestrow wytworcow i wyrobow; zasady i tryb powolywania,
nadzorowania i odwolywania jednostek notyfikowanych oraz organy wlasciwe w tych
sprawach.

Nalezy uznaé, ze przedtozony projekt ustawy ma charakter dostosowujacy prawo polskie do
prawa Unii Europejskiej, a zatem winien by¢ przedmiotem postepowania okreslonego w
Rozdziale 1¢ Dziatu II regulaminu Sejmu.



URZAD

KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ

MINISTER
Prof. dr hab. Danuta Hiibner

Min. DH- (42 /04/DPE/mak

Warszawa, { luty 2004 r.

Pan Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia o zgodno$ci projektu ustawy o wyrobach medycznych z prawem Unii Europejskiej,
wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie
Integracji Europejskiej przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej, Minister
Danut¢ Hiibner, dzialajaca z upowaznienia Przewodniczacego Komitetu Integracji
Europejskiej.

W zwiazku z przedtozonym projektem ustawy o wyrobach medycznych (pismo nr RM-10-35-
04), pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujaca opinie:

IL.

Projekt ustawy ma na celu implementacje do krajowego porzadku prawnego
postanowief Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobdéw medycznych (Dz. Urz. WE Nr L 169 z 12.07.1993r., str. 1 i n. z pézn. zm.),
Dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizania
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych do
aktywnej implantacji (Dz. Urz. WE Nr L 189 z 20.07.1990, str. 17 i n., z p6zn. zm.)
oraz Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika
1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro (Dz. Urz.
WE Nr L 331207.12.1998r., str. 1in., z pdzn. zm.).

Nalezy podkresli¢, ze ustawa o wyrobach medycznych w proponowanym brzmieniu
prawidtowo implementuje postanowienia ww. dyrektyw. Projekt ustawy okresla
wymagania zasadnicze i oceng zgodnosci wyrobéw medycznych, aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
klasyfikacje i badania kliniczne wyrobéw medycznych, aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji; nadzér nad wytwarzaniem, wprowadzeniem do obrotu i
do uzywania wyrobow medycznych, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro; zasady zglaszania incydentéw
medycznych dotyczacych wyrobéw medycznych, aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro; sposéb
prowadzenia rejestrow  wytworcow 1 wyrobow; zasady i tryb powolywania,
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nadzorowania i odwotywania jednostek notyfikowanych oraz organy wiasciwe w tych
sprawach.

HI. W Kkonkluzji stwierdzam, ze projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii

Europejskiej.

Z powazaniem,




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wzoru oznakowania wyroboéw medycznych znakiem CE

Na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia ........................ o wyrobach
medycznych (Dz.U. Nr ..... , poz. ...... ) zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. Wzér oznakowania znakiem CE okre$la zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez
Rzeczpospolitg Polskg cztonkostwa w Unii Europejskie;j.

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz.U. Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).



Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia (poz. )

WZOR OZNAKOWANIA ZNAKIEM CE

1. Oznakowanie znakiem CE moze by¢ zmniejszone Iub zwigkszone, pod
warunkiem zachowania proporcji poszczegdlnych elementow wzoru znaku CE.

2. Poszczegoblne elementy wzoru znaku CE muszg posiadaé te same wymiary
pionowe, ktoére nie mogg wynosi¢ mniej niz 5 mm.



Uzasadnienie

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia art. 5 ust. 4 ustawy z dnia ...
o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr ...., poz. ...).

Przedmiotem projektu jest okreSlenie wzoru oznakowania znakiem CE,
ktérego obowigzek stosowania bedzie obowigzywa¢ od dnia uzyskania przez
Rzeczpospolita Polskg czionkostwa w Unii Europejskiej. Wzér ten jest
odzwierciedleniem  regulacji zamieszczonej we  wszystkich  Dyrektywach
odnoszgcych sie do wyrobow medycznych. W panstwach Unii Europejskiej znaki te
majg istotne znaczenie w systemie oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych.
Koniecznos¢ implementowania Dyrektyw w przedmiotowym zakresie wynika z
obowigzujgcej w Unii Europejskiej zasady gwarantowania, ze wyréb i proces jego
wytwarzania sg badane i nadzorowane przez niezalezng strone trzecig (jednostke

notyfikowang).



Ocena Skutkéw Regulacji

Zgodnie uchwatg nr 49 Rady Ministréow z dnia 19 marca 2002 r. — Regula-
minem pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221 oraz z 2002 r. Nr 30, poz. 482),
OSR jest statg i odrebng czescig uzasadnienia projektu regulacji, ktorego zakres —
dla unikniecia naktaddéw zbednych lub dajgcych niewspoétmierne mate efekty —
powinien by¢ dostosowany do przedmiotu i zasiegu regulaciji.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do tego typu regulacji, dla
ktorej w sferze kosztéw i wydatkéw — zgodnie z ww. zasadami — nalezy zastosowac
minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej skutkow analize opisowg

(jakosciowq).

1. Konsultacje spoteczne:

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Ministra Zdrowia.

Minister Zdrowia jako organ zobowigzany do wydania przedmiotowego aktu
przekaze projekt do uzgodnien miedzyministerialnych. W procesie konsultaciji
uwzgledni sie podmioty zrzeszajgce przedsiebiorcow -  Stowarzyszenie
Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznego w Polsce, Polska Izba
Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego  "POLFARMED", Izba

Gospodarcza "Farmacja Polska", Konfederacja Pracodawcoéw Prywatnych i inne.

2.Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego:
Rozporzadzenie nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu panstwa lub
jednostek samorzgdu terytorialnego polegajgcych na zwiekszeniu wydatkéw lub

zmniejszeniu dochodow.

3.Wplyw regulacji na rynek pracy:

Wejscie w zycie rozporzgadzenia nie bedzie miato znacznego wptywu na rynek pracy.

4 Wptyw na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki:
Rozporzadzenie nie wptynie na konkurencyjno$¢ zaréwno na rynku zewnetrznym jak

i wewnetrznym. Jednocze$nie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie



mie¢ negatywnych skutkéw finansowych dla przedsiebiorcéw wytwarzajgcych wyroby

medyczne.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow:

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwéj regiondw.
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie klasyfikacji wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia ............. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr..., poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Wyroby medyczne do rdéznego przeznaczenia klasyfikuje si¢ do klasy I,
ITa, 1Ib, IIT w zaleznosci od potencjalnego ryzyka zwiazanego z oddzialywaniem na
organizm ludzki z zastosowaniem w szczegodlnosci nastepujacych kryteriow:

1) inwazyjnosci;

2) czasu trwania kontaktu z cialem pacjenta;

3) miejsca organizmu, w ktérym wyrdb medyczny jest stosowany;
4) aktywnosci wyrobu medycznego.

§ 2. 1. Wytworca albo autoryzowany przedstawiciel dokonuje klasyfikacji
wyrobu medycznego do rdéznego przeznaczenia z zastosowaniem kryteridw
klasyfikacji zgodnie z przewidywanym zastosowaniem tego wyrobu.

2. Wyréb medyczny do réznego przeznaczenia przeznaczony do uzywania wraz
z innym wyrobem medycznym podlega klasyfikacji z zastosowaniem kryteridw
klasyfikacji odrebnie dla kazdego wyrobu medycznego.

3. Wyposazenie wyrobu medycznego klasyfikowane jest odrgbnie od wyrobu
medycznego do roznego przeznaczenia, z ktérym jest uzywane.

4. Programy sterujace wyrobem medycznym do rdéznego przeznaczenia badz
majace wplyw na jego dziatanie klasyfikowane sa do tej samej klasy co wyrob
medyczny do r6znego przeznaczenia.

§ 3. 1. W zaleznosci od czasu trwania kontaktu z organizmem za kryterium,
o ktérym mowa w § 1 pkt 2, przyjmuje si¢:

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegotowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia ( Dz. U. Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).



1) czas chwilowego kontaktu - wyréb medyczny do rdznego przeznaczenia
przeznaczony do ciagtego kontaktu z cialem pacjenta trwajacego nie dtuzej niz
60 minut;

2) czas krétkotrwalego kontaktu - wyrdb medyczny do réznego przeznaczenia
przeznaczony do ciagtego kontaktu z cialem pacjenta trwajacego nie dtuzej niz
30 dni;

3) czas dhlugotrwatego kontaktu - wyréb medyczny do rdéznego przeznaczenia
przeznaczony do ciaglego kontaktu z ciatem pacjenta trwajacego dtuzej niz 30
dni.

2. Kryterium, o ktorym mowa w § 1 pkt 3, stosuje si¢ w szczegolnosci do
nastepujacych miejsc organizmu:

1) naczyn krwiono$nych centralnego uktadu krazenia:

a) tetnic plucnych [arteriae pulmonales],

b) aorty wstepujacej [aorta ascendens],

c) tetnic wiencowych [arteriae coronariae],

d) tetnicy szyjnej wspolnej [arteria carotis communis],

e) tetnicy szyjnej zewnetrznej [arteria carotis extrema],

f) tetnicy szyjnej wewngetrznej [arteria carotis interna],

g) tetnic mozgowych [arteriae cerebrales],

h) pnia ramienno-gtowowego [truncus brachicephalicus],

1) zyty piersiowej [vena cordis],

J) zyt plucnych [venae pulmonales],

k) zyty gtdwnej gornej [vena cava superior],

1) zyly gtdwnej dolnej [vena cava inferior];

2) centralnego uktadu nerwowego:

a) mozgu,

b) opon mdzgowych,

c¢) rdzenia krggowego.

3. Wyrob medyczny do roznego przeznaczenia niepodlegajacy klasyfikacji z
zastosowaniem kryterium, o ktorym mowa w § 1 pkt 3, klasyfikowany jest zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem wyrobu medycznego do réznego przeznaczenia
zwigzanym z potencjalnym ryzykiem oddziatywania na organizm ludzki.

4. Kryterium, o ktorym mowa w § 1 pkt 4, ma zastosowanie do wyrobu
medycznego do roéznego przeznaczenia, ktoérego funkcjonowanie uwarunkowane
jest obecno$cig zrodla energii elektrycznej lub jakiegokolwiek zrddta zasilania
innego, niz energia generowana bezposrednio przez ludzki organizm lub przez sitg
cigzkosci 1 dzialajacego w wyniku przetwarzania tej energii.



§ 4. Klasyfikacj¢ wyrobow medycznych do roznego przeznaczenia z

zastosowaniem kryteriow, o ktorych mowa w § 1, przeprowadza si¢ zgodnie z
nastepujacymi regutami:

)]

2)

3)

4)

S)

regula 1 - nieinwazyjne wyroby medyczne do ré6znego przeznaczenia zalicza si¢

do klasy 1, jezeli nie stosuje si¢ do nich regut wymienionych w pkt 2-4;

regula 2 - nieinwazyjne wyroby medyczne do rdéznego przeznaczenia

przeznaczone do przetaczania lub przechowywania krwi, ptynéw ustrojowych,

tkanek oraz ptyndéw pozaustrojowych lub gazow stosowanych do podawania lub
wprowadzania droga pozajelitowa zalicza si¢ do klasy Ila, jezeli:

a) moga by¢ polaczone z aktywnym wyrobem medycznym klasy Ila lub
WYyZszej,

b)przeznaczone sa do przechowywania albo przetaczania krwi lub innych
ptynéw ustrojowych, albo do przechowywania organow, czg¢sci organow lub
tkanek ciala;

we wszystkich pozostatych przypadkach wyroby te zalicza si¢ do klasy I;
regula 3 - nieinwazyjne wyroby medyczne do rdéznego przeznaczenia
przeznaczone do modyfikowania biologicznego lub chemicznego sktadu krwi,
ptynéw ustrojowych lub plynéw pozaustrojowych przeznaczonych do
podawania lub wprowadzania droga pozajelitowq zalicza si¢ do klasy IIb, chyba
ze ich stosowanie polega na filtracji, wirowaniu lub wymianie gazu albo ciepla,
woweczas zalicza si¢ je do klasy Ila;

reguta 4 - nieinwazyjne wyroby medyczne do rdéznego przeznaczenia, ktdre

wchodza w kontakt ze zraniong skora:

a) zalicza si¢ do klasy I, jezeli maja na celu zapewnienie bariery mechanicznej,
stuza do wytworzenia ucisku lub do absorpcji wysigkdw,

b) zalicza si¢ do klasy IIb, jezeli sa przeznaczone do uzycia przy zranieniach z
naruszeniem skory wlasciwej, ktore gojq si¢ przez ziarninowanie,

c) zalicza si¢ do klasy Ila, we wszystkich pozostatych przypadkach, wtaczajac
w to wyroby medyczne przeznaczone przede wszystkim do zapewnienia
wlasciwego mikrosrodowiska;

reguta 5 - inwazyjne wyroby medyczne do rdznego przeznaczenia stosowane w

otworach ciata, niebedace chirurgicznie inwazyjnymi i:

a) nieprzeznaczone do potaczenia z aktywnymi wyrobami medycznymi, jezeli
sa:

— przeznaczone do chwilowego kontaktu, zalicza si¢ do klasy I,

— przeznaczone do krétkotrwatego kontaktu, zalicza si¢ do klasy 1la, a jezeli
sq uzywane w jamie ustnej nie dalej niz do gardta, w przewodzie stuchowym
zewngtrznym do blony bgbenkowej lub w jamie nosowej, zalicza si¢ do klasy
L



6)

7)

8)

— przeznaczone do dtugotrwatego kontaktu, zalicza si¢ do klasy IIb, a jezeli
podlegaja wchlonigciu przez btong sluzowa 1 sa uzywane w jamie ustnej nie
dalej niz do gardta, w przewodzie stuchowym zewnetrznym do blony
begbenkowej lub w jamie nosowej, zalicza si¢ do klasy Ila;

b) przeznaczone do potaczenia z aktywnym wyrobem medycznym klasy Ila lub
wyzszej, zalicza si¢ do klasy Ila;

regula 6 - chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do

chwilowego kontaktu zalicza si¢ do klasy Ila, a jezeli sa:

a) przeznaczone wylacznie do diagnozowania, monitorowania lub korygowania
wad serca lub centralnego uktadu krazenia droga bezposredniego kontaktu z
tymi czg$ciami organizmu, zalicza si¢ je do klasy III,

b) chirurgicznymi narzedziami wielokrotnego uzytku, zalicza si¢ je do klasy I,

c) przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania
jonizujacego, zalicza si¢ je do klasy IIb,

d) przeznaczone do wywotywania skutkow biologicznych albo jezeli maja by¢
wchlonigte w czesci lub catosci, zalicza si¢ je do klasy IIb,

e) przeznaczone do podawania produktow leczniczych za pomoca zestawu
podajacego w  sposob  potencjalnie niebezpieczny, uwzgledniajac
zastosowanie, zalicza si¢ je do klasy IIb;

regula 7 - chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do

krétkotrwalego kontaktu zalicza si¢ do klasy Ila, a jezeli sa:

a) przeznaczone wylacznie do diagnozowania, monitorowania lub korygowania
wad serca lub centralnego uktadu krazenia droga bezposredniego kontaktu z
tymi czg$ciami organizmu, zalicza si¢ je do klasy III,

b) przeznaczone wylacznie do uzytku w bezposrednim kontakcie z centralnym
uktadem nerwowym, zalicza si¢ je do klasy III,

c) przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania
jonizujacego, zalicza si¢ je do klasy IIb,

d) przeznaczone do wywotywania skutkow biologicznych albo jezeli maja by¢
wchionigte w czesci lub catosci, zalicza si¢ je do klasy 111,

e) wyrobami medycznymi do réznego przeznaczenia ulegajacymi przemianom
chemicznym w organizmie, z wyjatkiem wyrobéw medycznych
umieszczanych w zgbach lub wyrobow medycznych stuzacych do podawania
produktow leczniczych, zalicza si¢ je do klasy 11b;

reguta 8 - implantowane wyroby medyczne i chirurgiczne inwazyjne wyroby

medyczne do dlugotrwalego kontaktu zalicza do klasy Ilb, a jezeli sa:

a) przeznaczone do umieszczenia w zgbach, zalicza si¢ je do klasy Ila,

b) przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym
uktadem krazenia lub centralnym uktadem nerwowym, zalicza si¢ je do klasy
1,



c) przeznaczone do wywotywania skutkéw biologicznych albo jezeli maja
zosta¢ wchtonigte w czgsci lub catosci, zalicza si¢ je do klasy 111,

d) wyrobem medycznym do réznego przeznaczenia ulegajacym przemianom
chemicznym w organizmie, z wyjatkiem wyrobow medycznych
umieszczanych w zgbach lub wyrobow medycznych stuzacych do podawania
produktow leczniczych, zalicza si¢ je do klasy III;

9) reguta 9 - aktywne terapeutyczne wyroby medyczne przeznaczone do
podawania lub wymiany energii zalicza si¢ do klasy Ila, chyba ze ich
wlasciwosci  stwarzaja  niebezpieczenstwo dla organizmu ludzkiego,
uwzgledniajac rodzaj, gesto$¢ 1 miejsce stosowania energii oraz sposob
podawania lub odbierania energii do albo z organizmu, w takich przypadkach
wyroby te zalicza si¢ do klasy Ilb; wszystkie aktywne wyroby medyczne
przeznaczone do kontroli lub nadzorowania dziatania aktywnych
terapeutycznych wyrobow medycznych klasy IIb lub przeznaczone do
bezposredniego wplywania na dziatanie takich wyrobéw medycznych zalicza
si¢ do klasy Ilb;

10)reguta 10 - aktywne wyroby medyczne przeznaczone do diagnostyki zalicza si¢
do klasy Ila, jezeli sa przeznaczone do:

a) dostarczania energii pochtanianej przez ludzkie ciato, poza wyrobami
medycznymi przeznaczonymi do oswietlania ciata pacjenta w zakresie
widma widzialnego,

b)obrazowania in vivo rozmieszczenia radiofarmaceutycznych produktow
leczniczych,

¢) umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub monitorowania zyciowych
procesow fizjologicznych, chyba ze sa przeznaczone specjalnie do
monitorowania zyciowych parametrow fizjologicznych, ktérych zmiany maja
taki charakter, ze moga powodowac bezposrednie zagrozenie dla pacjenta,
jak na przyktad zmiany czynnosci serca, oddychania, aktywnosci centralnego
uktadu nerwowego; wyroby te zalicza si¢ do klasy IIb.

Aktywne wyroby medyczne przewidziane do emitowania promieniowania

jonizujacego oraz przewidziane do diagnostyki i do terapeutycznej radiologii

interwencyjnej, w tym wyroby medyczne, ktore kontrolujq lub monitoruja takie
wyroby medyczne lub bezposrednio wplywaja na ich dzialanie, zalicza si¢ do klasy

IIb;

I1)reguta 11 - aktywne wyroby medyczne przeznaczone do podawania lub
odprowadzania produktow leczniczych, plynéw ustrojowych lub innych
substancji do albo z ciala zalicza si¢ do klasy Ila, chyba Ze ich dziatanie jest
potencjalnie niebezpieczne, uwzgledniajac rodzaj substancji, czeséci ciata i
sposob podawania, wyroby te zalicza si¢ do klasy IIb;



12)reguta 12 - wszystkie inne aktywne wyroby medyczne niesklasyfikowane
wedlug regut, o ktérych mowa w pkt 9-11, zalicza si¢ do klasy I;

13)reguta 13 - wyroby medyczne do réznego przeznaczenia zawierajace jako czgs¢
sktadowa substancje, ktora, jezeli jest uzywana oddzielnie, moze by¢ uznana za
produkt leczniczy, ktdéra to substancja moze oddziatywaé na organizm ludzki,
dziatajac pomocniczo z wyrobem medycznym, zalicza si¢ do klasy III;

14)reguta 14 - wyroby medyczne do réznego przeznaczenia uzywane w celach
antykoncepcji lub do zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢  chorob
przenoszonych droga ptciowq zalicza si¢ do klasy IIb, jezeli wyroby te nie sa
implantowanymi wyrobami medycznymi lub inwazyjnymi wyrobami
medycznymi do dlugotrwatego kontaktu, wowczas wyroby te zalicza si¢ do
klasy III;

15)reguta 15 - wyroby medyczne do roznego przeznaczenia przeznaczone
specjalnie do dezynfekcji, czyszczenia, plukania lub nawilzania soczewek
kontaktowych zalicza si¢ do klasy IIb; wszystkie inne wyroby medyczne do
roznego przeznaczenia przeznaczone specjalnie do dezynfekcji wyrobow
medycznych zalicza si¢ do klasy Ila; regula nie ma zastosowania do wyrobow
przeznaczonych do czyszczenia na drodze oddziatywania mechanicznego
innych wyrobow medycznych niz soczewki kontaktowe;

16)reguta 16 - nieaktywne wyroby medyczne przeznaczone wylacznie do
rejestracji diagnostycznych obrazéw rentgenowskich zalicza si¢ do klasy Ila;

17)reguta 17 - wszystkie wyroby medyczne do réznego przeznaczenia, w ktorych
wykorzystano pozbawione zdolnosci do zycia tkanki zwierzgce lub ich
pochodne, przeznaczone wylacznie do stosowania z nieuszkodzong skoéra
zalicza si¢ do klasy III;

18)reguta 18 - pojemniki na krew zalicza si¢ do klasy IIb.

§ 5. W przypadku gdy klasyfikacja wyrobu medycznego do rdznego
przeznaczenia z zastosowaniem kryteriow, o ktorych mowa w § 1, przeprowadzana
na podstawie kilku regut klasyfikacyjnych daje rézne wyniki, przyjmuje si¢
klasyfikacj¢ do najwyzszej klasy.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita
Polska cztonkostwa w Unii Europejskie;.

MINISTER ZDROWIA



Uzasadnienie

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia art. 13 ust. 2 ustawy
zdnia................ o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).

Projekt okresla kryteria klasyfikacji wyrobow medycznych przeprowadzane]
przez wytworcg w zwiazku z dokonywana procedurg oceny zgodnosci wyrobu
medycznego z wymaganiami zasadniczymi. Projekt rozporzadzenia implementuje
przepisy obowiazujace w Unii Europejskiej w tym zakresie, w szczegdlnosci
Dyrektywe 93/42/EWG oraz Dyrektywe 98/79/WE.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z postanowieniami Dyrektywy Rady
90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w zakresie aktywnych wyrobow

medycznych do implantacji.

Ocena Skutkow Regulacji

Zgodnie uchwalg nr 49 Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. — Regu-
lamin pracy Rady Ministréw (M.P. Nr 13, poz. 221 oraz z 2002 r. Nr 30, poz. 482),
OSR jest stalg 1 odrgbng czescia uzasadnienia projektu regulacji, ktérego zakres —
dla uniknigecia naktadow zbednych lub dajacych niewspotmierne male efekty —
powinien by¢ dostosowany do przedmiotu i zasiggu regulacji.
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do tego typu regulacji, dla
ktorej w sferze kosztow 1 wydatkéw — zgodnie z ww. zasadami — nalezy
zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej skutkéw analizg
opisowa (jakosciowa).
1. Konsultacje spoleczne:
Projekt rozporzadzenia zostal przygotowany przez Ministra Zdrowia.
Minister Zdrowia jako organ zobowigzany do wydania przedmiotowego aktu

przekaze projekt do uzgodnien migdzyministerialnych. W procesie konsultacji



uwzgledni si¢ podmioty zrzeszajace przedsiebiorcow -  Stowarzyszenie
Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznego w Polsce, Polska Izba
Przemystu Farmaceutycznego 1 Sprzetu Medycznego "POLFARMED", Izba
Gospodarcza "Farmacja Polska", Konfederacja Pracodawcow Prywatnych i inne.
2.Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego:
Rozporzadzenie nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu panstwa lub
jednostek samorzadu terytorialnego polegajacych na zwigkszeniu wydatkéw lub
zmniejszeniu dochodow.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy:

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato znacznego wpltywu na rynek
pracy.

4. Wplyw na konkurencyjnosé wewnetrznq i zewnetrzng gospodarki:
Rozporzadzenie nie wptynie na konkurencyjnos¢ zardwno na rynku zewngtrznym
jak 1 wewngtrznym. Jednoczesnie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie
bedzie mie¢ negatywnych skutkow finansowych dla przedsigbiorcow
wytwarzajacych wyroby medyczne.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionow:

Rozporzadzenie nie bedzie miatlo wplywu na sytuacje¢ i rozwdj regiondw.

02/72zb



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie wysokosci optat rejestrowych za zgtoszenie do Rejestru wyrobow

medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i

do uzywania oraz za zmiane danych zawartych w Rejestrze

Na podstawie art. 66 ust. 2 ustawy z dnia .................. o wyrobach

medycznych (Dz. U. Nr .......... , poz. ...... ) zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Ustala sie optaty rejestrowe wnoszone przez podmiot uprawniony dokonujgcy

zgtoszenia do Rejestru wyrobdw medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich

wprowadzenie do obrotu i do uzywania dla:

1) wyrobu medycznego klasy IlIb lub Il — w wysokosci 170 zt;

2) wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro z wykazu A, z wykazu B lub

3)

4)

dla wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do samodzielnego
stosowania — w wysokoéci 350 zt;

aktywnego wyrobu medycznego do implantacji — w wysokosci 170 zi;
wyrobu medycznego dopuszczonego do obrotu i do uzywania na
podstawie dokumentu, o ktorym mowa w art. 101 ustawy — w wysokosci
350 zt;

systemu lub zestawu zabiegowego albo sterylizacji wyrobu medycznego
dokonywanej przez wytworce, o ktérych mowa w art. 8 ustawy — w wy-

sokosci 170 zt;

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegotowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).



6) wytworcy wykonujgcego wyrob medyczny na zamoéwienie — w wysokosSci
170 zt.

2. Optate rejestrowg wnoszong przez podmiot uprawniony dokonujgcy zgtoszenia
zmiany danych objetych Rejestrem wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych
za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania ustala sie w wysokosci optaty rejestrowej

okreslonej odpowiednio w ust. 1.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolitg

Polskg cztonkostwa w Unii Europejskie;.

Minister Zdrowia



UZASADNIENIE

Projekt rozporzgdzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 66 ust. 2
ustawy z dnia ... o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ... ).

Projekt rozporzgdzenia formutuje przepisy dotyczace Rejestru wyrobow medycznych i
podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania ustanawiajac
system o niskich kosztach obstugi, mozliwie prosty i przejrzysty w stosowaniu dla
podmiotow uprawnionych do wprowadzania wyrobu medycznego do obrotu i do uzywania.

Analiza systemdéw obowigzujgcych w panstwach czionkowskich UE pozwolita na
wykluczenie mozliwosci zastosowania w polskim przepisach regulujgcych poruszane
zagadnienia tzw. podejscia liberalnego, ograniczajgcego sie jedynie do objecia rejestracjg
tylko niektérych klas wyrobéw medycznych, obecnie w tych panstwach, ze wzgledu na
potrzeby sytemu nadzoru rynkowego nad bezpieczenstwem wyrobéw medycznych
(vigillance system) oraz wymagan systemu informatycznego EuroDataBase, niezbedne stato
sie objecie rejestracjg wszystkich wyrobow medycznych.

W zakresie optat rejestrowych nie wprowadzono Zzadnych zmian w stosunku do
dotychczas obowigzujgcego rozporzgadzenia co do ich wysokoéci. Stad tez projektowane
rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na dochody lub wydatki budzetu panstwa.

W zakresie optat rejestrowych wyrobow medycznych nalezy zauwazyc, iz prawo Unii
Europejskiej nie przewiduje w tym zakresie specjalnych uregulowan. Opfaty w krajach
cztonkowskich sg jednak zazwyczaj niskie, co wynika z braku koniecznosci angazowania
ekspertow w prowadzenie rejestrow np. w Szwecji optaty za rejestracje od 1-10 wyrobdw
wynoszg ok. 450 zt.

Biorgc pod uwage powyzsze, a takze po przeprowadzeniu analizy wysokoSci optat
rejestrowych w panstwach czionkowskich UE, niektore z nich nie pobierajg optat w tym
zakresie, np. Austria, zaproponowano wysokosS¢ optat uwzgledniajacg przyblizony koszt
ponoszony w trakcie rejestracji przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w tym wielkoS¢ zatrudnienia,
czasochtonno$é, wymogi dotyczace kwalifikacji pracownikow. Symulacja kosztéw wytonita
propozycje wysokosci optat wprowadzone w rozporzadzeniu.



Ocena Skutkéw Regulaciji

Zgodnie uchwatg nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. — Regulaminem
pracy Rady Ministréw (M.P. Nr 13, poz. 221 oraz z 2002 r. Nr 30, poz. 482), OSR jest stalg i
odrebng czescig uzasadnienia projektu regulacji, ktérego zakres — dla unikniecia naktadow
zbednych lub dajgcych niewspotmierne mate efekty — powinien by¢é dostosowany do
przedmiotu i zasiegu regulaciji.
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do tego typu regulacji, dla ktorej w
sferze kosztéw i wydatkow — zgodnie z ww. zasadami — nalezy zastosowac¢ minimalny
zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej skutkbw analize opisowg (jakosciowg).
1. Konsultacje spoteczne:
Projekt rozporzgdzenia zostat przygotowany przez Ministra Zdrowia.
Minister Zdrowia jako organ zobowigzany do wydania przedmiotowego aktu przekaze projekt
do uzgodnien miedzyresortowych. W procesie konsultacji zostang uwzglednione podmioty
zrzeszajgce przedsiebiorcow - Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm  Przemystu
Farmaceutycznego w Polsce, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw
Medycznych "POLFARMED", Stowarzyszenie Producentow i Dystrybutoréw Sprzetu
Medycznego, Izba Gospodarcza "Farmacja Polska", Konfederacja Pracodawcéw
Prywatnych.
2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego:
Rozporzadzenie nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panhstwa lub jednostek
samorzadu terytorialnego polegajagcych na zwiekszeniu wydatkédw Iub zmniejszeniu
dochodow.
3. Wplyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato znacznego wpltywu na rynek pracy.
4. Wplyw na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki:
Projektowane rozporzgadzenie nie wptynie na konkurencyjno$¢ zarowno na rynku
zewnetrznym jak i wewnetrznym. JednoczeSnie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie
bedzie mie¢ negatywnych skutkéw finansowych dla przedsigbiorcow wytwarzajgcych wyroby
medyczne.
5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionéw:

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

02/73zb



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie sposobu zgtaszania incydentéw medycznych oraz wzoréw formularzy

zgtoszeniowych

Na podstawie art. 75 pkt 1 i 3 ustawy z dnia...................... 0 wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr...., poz. ...) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Incydent medyczny zgtasza sie niezwtocznie po wystgpieniu lub po powzieciu informacji
0 jego wystgpieniu.

§ 2.1. Wytworca lub inna osoba odpowiedzialna za wprowadzenie wyrobu medycznego do
obrotu przekazujg informacje dotyczace incydentu na formularzu stanowigcym zatgcznik
nr 1 do rozporzadzenia za pomocg faksu lub poczty elektronicznej, a nastepnie przesytkg
pocztowg lub osobiscie.

2. Jednostka $wiadczgca ustugi medyczne, personel medyczny, organ inspekcyjny oraz
oérodek prowadzacy system zewnetrznej kontroli jakosSci laboratoriow diagnostycznych
przekazujg informacje dotyczace incydentu na formularzu stanowigcym zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia za pomocg faksu lub pocztg elektroniczna, a nastepnie przesytkg pocztowg
lub osobiécie.

§ 3.1. Kazda osoba lub jednostka niewymieniona w § 2, a w szczegoélnosci pacjent, ktéry w
warunkach domowych uzytkuje wyréb medyczny, moze zgtosi¢ informacje o wystgpieniu
niebezpiecznego zdarzenia, majgcego cechy incydentu medycznego w rozumieniu ustawy z
dnia ... o wyrobach medycznych.

2. Zgtoszenie, o ktérym mowa w ust 1, wymaga formy pisemnej i powinno zawiera¢ co
najmniej nastepujgce dane:

1) date i miejsce zdarzenia;

2) opis zdarzenia;

3) dane identyfikujgce wyréb medyczny zwigzany ze zdarzeniem, w szczegolnosci

nazwa, typ, wytwoérca, miejsce nabycia;
4) nazwisko, imiona oraz adres osoby zgtaszajgcej oraz jej podpis,
5) dane osoby, ktéra moze udzieli¢ dodatkowych informaciji.

§ 4. Wszelka korespondencja i postepowanie dotyczgce incydentu medycznego prowadzone
sg z zachowaniem ochrony informacji stanowigcej tajemnice stuzbowg w rozumieniu
przepisow o ochronie informacji niejawnych, informacji stanowigcej tajemnice

R Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust.2 rozporzadzenia Prezesa Rady

Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia ( Dz. U. Nr 93, poz. 833 oraz
z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).



przedsiebiorstw w rozumieniu przepisbw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji oraz
przepisdéw o ochronie danych osobowych.

§ 5. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2002 r. w sprawie
szczegb6towych wymagan zgtoszenia incydentow medycznych oraz dalszego postepowania
po ich zgtoszeniu (Dz. U. Nr 199, poz. 1678) w czeSci regulowanej niniejszym
rozporzadzeniem.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolitg Polskg
cztonkostwa w Unii Europejskiej.

Minister Zdrowia



Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia .....ccoccueenne (poz. )

) Zatacznik nr 1
WZOR

ZGLOSZENIE INCYDENTU MEDYCZNEGO

A. Adresat: Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktdéw Biobojczych
Y X [ =Y SRR stel/faxX. oo

Nr zgtoszenia: / Data: .................... .

B. Zgtaszajacy incydent:

O wytworca / O autoryzowany przedstawiciel,
O importer / O dystrybutor.

C. Wytwérca / autoryzowany przedstawiciel:




F. Wyréb medyczny:

1. nazwa handlowa i techniczno-medyczna

2. o0znaczenie KatalogoWe ........c....eiiiiiiiiiiicccccss e e r s e ennn ,

3. numer fabryczny lub numer partii wyrobu medycznego ........cccccccrrrrrrrirriirnnnnnn. ,

4. Wersje OprogramMOWANIA ........cccccsummmmmmmmmmmmmmnminnissasssssssssssssssnssnssmsnnssnssssssnssnnnn ,

5. zastosowanie przewidziane przez WytwoOrce ..............ccccceeeieiiiiiiiiie e e

6. WYPOSAZENIE / @KCESOTTIA ) ..ot

7. klasa wyrobu: O-1,0-1la,0-1b,O-1, O-AIMD,
O - IVD -wykaz A lub B, O - IVD -samodzielne stosowanie, O - IVD - pozostate.

Numer jednostki notyfikowanej’ _ _

G. Informacje o incydencie medycznym:

3. informacja o wyrobach wspotpracujacych i wyposazeniu majacych zwiazek z

incydentem medycznym (jezeli S Znane): .........ccccooooiiiiiiiei i

.................................................................................. W razie potrzeby zatgczyé na oddzielnych kartkach

4. stwierdzone skutki incydentu medycznego dla pacjentéw lub uzytkownikéw




H. *) Data i sposéb wystania do wytworcy powiadomienia o incydencie medycznym ( nie
dotyczy wytworcy);

I. Dane i podpis osoby zgtaszajacej incydent medyczny

NazwisKo i iMI@ ...
o | =S
- 11 o USSP
Telefony, faksy, @-mail: ............cccccooiiiiii

Data, podpis........ccooiiiiiiiiiiiiii

Oswiadczenie osoby zgtaszajacej

Oswiadczam, ze wyrazam zgode na przechowywanie moich wyzej podanych danych
osobowych i ich przetwarzanie w zwigzku z potrzebami zwigzanymi z postepowaniem w
sprawie zgloszonego incydentu medycznego zwigzanego z wyrobem medycznym.

Data, POAPiS........covviiiiiiiiiiiiiiiie

*) wypetni¢, o ile dotyczy




Zalacznik nr 2
WZOR

ZGLOSZENIE INCYDENTU MEDYCZNEGO

A. Adresat: Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych
o [ =Y ytel/fax. cooeeeeiiieeiie,

Nr zgtoszenia: I Data: .................... .

B. Zgtaszajacy incydent:

O jednostka Swiadczaca ustugi medyczne,

O personel medyczny,

O organ inspekcyijny,

O osrodek prowadzacy system zewnetrznej kontroli jakosci
laboratoriéw diagnostycznych,

C. Nazwa podmiotu lub nazwisko i imie:

D. Nazwisko i imie osoby wskazanej do kontaktu: ......................... e
Adres , telefony kontaKtowe .................ooooiiiiiiii

E. Wyréb medyczny:

1. nazwa handlowa i techniczno-medyczna .........cccccoviciiiiiiiieinn e
2. oznaczenie Katalogowe ............cccvmmimmiiininsnnr e
3. numer fabryczny lub numer partii wyrobu medycznego ............cocevimmrririiniiinns

4. wytworca:




F. Informacje o incydencie medycznym:

T 1 115 e = SO

2. data ...

3. informacja o wyrobach wspotpracujacych i wyposazeniu majacych zwiazek z
incydentem medycznym (jezeli S Znane): ..........ccoooiiiiiiiie e

.................................................................................. W razie potrzeby zatgczyé na oddzielnych kartkach

4. stwierdzone skutki incydentu medycznego dla pacjentéw lub uzytkownikéw

H. Dane i podpis osoby zgtaszajacej incydent medyczny

Nazwisko i iMI@ ...
o | =SSO
- 11 o PRSP
Telefony, faksy, @-mail: ..........c.ccccooiiii

Data, podpis........ccooiiiiiiiiiiiiii

Oswiadczenie osoby zgtaszajacej

Oswiadczam, ze wyrazam zgode na przechowywanie moich wyzej podanych danych
osobowych i ich przetwarzanie w zwigzku z potrzebami zwigzanymi z postepowaniem w
sprawie zgtoszonego incydentu medycznego zwigzanego z wyrobem medycznym.

Data, POdpPis........coovviiiiii e

* wypehig, o ile dotyczy




Uzasadnienie

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia art. 75 pkt 1 i 3 ustawy z dnia ......
o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr ...., poz. ...).

Projekt rozporzadzenia okresla :
1) sposb6b zgtaszania incydentu medycznego przez wytwércdw, osoby odpowiedzialne za
wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu Iub do wuzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, personel medyczny i oSrodki prowadzgce systemy zewnetrznej
kontroli jakosci laboratoriow diagnostycznych,
2) sposéb zgtaszania incydentdéw przez pacjentéw i inne zainteresowane osoby,

3) wzory formularzy zgtoszeniowych.

Projekt rozporzadzenia stanowi wdrozenie postanowien odnoszgcych sie do
incydentow medycznych zawartych w dyrektywach: 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1992 r w
sprawie wyrobow medycznych, 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji oraz 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Ponadto rozporzadzenie uwzglednia zalecenia zawarte w dokumencie Komisji Europejskiej
MEDDEYV 2.12.1 rev 4.

Stosowanie przepiséw projektu rozporzadzenia przez podmioty i osoby zobowigzane
w ustawie o wyrobach medycznych do dziatan w celu ustalenia przyczyn i skutkow incydentu
oraz podjecia dziatan eliminujgcych te przyczyny stanowi¢ bedzie wazny czynnik nadzoru
nad wyrobami medycznymi wprowadzonymi do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. System wzajemnego powiadamiania panstw czionkowskich UE o wystgpieniu
incydentu medycznego pozwoli na zmniejszenia zagrozen zwigzanych z wadliwymi

wyrobami medycznymi.



Ocena Skutkéw Regulacji

Zgodnie uchwatg nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy
Rady Ministréow (M.P. Nr 13, poz. 221 oraz z 2002 r. Nr 30, poz. 482), OSR jest statg i
odrebng czescig uzasadnienia projektu regulacji, ktérego zakres — dla unikniecia naktadow
zbednych lub dajgcych niewspotmierne mate efekty — powinien by¢ dostosowany do
przedmiotu i zasiegu regulaciji.
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do tego typu regulacji, dla ktérej w
sferze kosztow i wydatkédw — zgodnie z ww. zasadami — nalezy zastosowaé minimalny

zakres OSR, wykorzystujgcy do oceny jej skutkdw analize opisowg (jakosciowq).

1. Konsultacje spoteczne:

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Ministra Zdrowia.

Minister Zdrowia jako organ zobowigzany do wydania przedmiotowego aktu przekaze projekt
do uzgodnien miedzyministerialnych. W procesie konsultacji uwzgledni sie podmioty
zrzeszajgce przedsiebiorcow - Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm  Przemystu
Farmaceutycznego w Polsce, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu
Medycznego "POLFARMED", Izba Gospodarcza "Farmacja Polska", Konfederacja

Pracodawcow Prywatnych i inne.

2. Wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego:
Rozporzadzenie nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek
samorzadu terytorialnego polegajgcych na zwiekszeniu wydatkéw Iub zmniejszeniu

dochodow.

3.Wplyw regulacji na rynek pracy:

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato znacznego wplywu na rynek pracy.

4 Wplyw na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki:
Rozporzadzenie nie wptynie na konkurencyjnos¢ zarbwno na rynku zewnetrznym jak i
wewnetrznym. JednoczeSnie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie mieé

negatywnych skutkow finansowych dla przedsigbiorcéw wytwarzajgcych wyroby medyczne.

5. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow:
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwéj regionow.
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