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Z upowaznienia Marszalek Sejmu, uprzejmie przekazuje — na podstawie
art. 329 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z ust.2 pkt 3 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U.2021.478 tj.ze zm.)

- rzagdowy projekt ustawy o wyrobach medycznych, z prosba o przedstawienie

opinii.

Z powazaniem

Dariusz Salamonczyk
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Szanowna Pani Marszalek,
na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam Sejmowi

projekt ustawy o wyrobach medycznych.

Informuje, ze ww. projekt zostat notyfikowany Komisji Europejskiej 5 listopada 2021 r.
pod numerem 2021/698/PL. Wyznaczony przez KE okres tzw. stand still, w czasie ktérego
panstwo czlonkowskie powinno odroczyé przyjecie notyfikowanego projektu, uplywa

7 lutego 2022 r. 0 godz. 24.00.
Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

Do prezentowania stanowiska Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zosta}l

upowazniony Minister Zdrowia.
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Prezes Rady Ministrow
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1)»

Projekt
USTAWA
z dnia

o wyrobach medycznych ' 2.3)

Rozdziat 1
Przepisy ogélne
Art. 1. 1. Ustawa okresla:
obowiazki podmiotow gospodarczych, instytucji zdrowia publicznego, podmiotow

wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, os6b wykonujacych zawody medyczne oraz innych

podmiotow,

]

2)

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu:

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

2) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 1. W sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz. Urz. UEL 117 z 05.05.2017, str. 176, Dz. Urz. UEL 117z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 z27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9; '

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

Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 5 listopada 2021 1., pod numerem

2021/698/PL, zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu

funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.

poz. 597), ktore wdraza postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

9 wrzegnia 2015 1. ustanawiajacej procedurg udzielania informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz

zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015,
str. 1).

3 Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawg z dnia 20 lipca 1950 1. 0 zawodzie felczera, ustawg z dnia

17 listopada 1964 1. — Kodeks postgpowania cywilnego, ustawe z dnia 21 listopada 1967 r. 0 powszechnym
obowigzku obrony Rzeczypospolitej Polskiej, ustawg z dnia 19 sierpnia 1994 1. 0 ochronie zdrowia
psychicznego, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej shuzbie krwi, ustawe z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa, ustawg z dnia
29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, ustawe z dnia 27 lipca 2001 1. 0 diagnostyce laboratoryjnej, ustawe
7z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnodci, ustawg z dnia 11 wrzeénia 2003 r. o shizbie wojskowej zolnierzy zawodowych, ustawg z dnia
29 stycznia 2004 1. 0 Inspekcji Weterynaryjnej, ustawg Z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towar6w i ustug,
ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych,
ustawe z dnia 8 wrzeénia 2006 1.0 Panstwowym Ratownictwie Medycznym, ustawg Z dnia 13 kwietnia 2007 1.
o kompatybilnosci elektroma gnetycznej, ustawg z dnia 6 listopada 2008 1. 0 Kkonsultantach w ochronie zdrowia,
ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, ustawe z dnia 7 maja 2009 r.
o towarach paczkowanych, ustawg z dnia 20 maja 2010 1. 0 wyrobach medycznych, ustawg z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych,



2)
3)
4)

5)

i,

wlasciwosé, uprawnienia, obowiazki i zadania organéw,

kary administracyjne,

zasady i tryb prowadzania badania klinicznego wyrobu medycznego i badania dzialania
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,

wysoko$¢ i tryb uiszczania oplat

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

5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, -
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pdzn.
zm.”)), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2017/745”, oraz rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6ézn. zm.”), zwanego dalej

»rozporzadzeniem 2017/746”.

1

2)

3)

1)

2. Ustawa okresla takze:

zasady uzywania i utrzymywania wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia
2017/745, oraz wyrobéw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746,
zwanych dalej ,,wyrobami”;

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

zasady prowadzenia reklamy wyrob6w i nadzoru nad nia.

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

badaczu — rozumie si¢ przez to badacza w rozumieniu art. 2 pkt 54 rozporzadzenia

2017/745 lub art. 2 pkt 48 rozporzadzenia 2017/746;

4)

5)

ustawe z dnia 1 kwietnia 2011 r. — Prawo probiercze, ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, ustawg z dnia 22 listopada 2013 r. o postgpowaniu wobec 0s6b z zaburzeniami psychicznymi
stwarzajacych zagrozenie zycia, zdrowia lub wolnosci seksualnej innych oséb, ustawe z dnia 11 wrzesnia
2015 r. o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym, ustawe z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu
publicznym, ustawe z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, ustawe z dnia
6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow oraz ustawe z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty.
Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.
UE L 334 2 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,
str. 7.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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4)
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)
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badaniu klinicznym — rozumie si¢ przez to badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 pkt 45
rozporzadzenia 2017/745;

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

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

dystrybutorze — rozumie si¢ przez to dystrybutora w rozumieniu art. 2 pkt 34
rozporzgdzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 27 rozporzadzenia 2017/746;

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

dzialaniu korygujacym — rozumie si¢ przez to dziatanie korygujace w rozumieniu art. 2

pkt 67 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 70 rozporzadzenia 2017/746;

‘grupie rodzajowej wyrobOw — rozumie si¢ przez to grup¢ rodzajowa wyrobow w

rozumieniu art. 2 pkt 7 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 8 rozporzadzenia 2017/746;
importerze — rozumie si¢ przez to importera w rozumieniu art. 2 pkt 33 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 2 pkt 26 rozporzadzenia 2017/746;

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

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

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

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

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

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

komisji bioetycznej — rozumie si¢ przez to komisj¢ etyczng w rozumieniu art. 2 pkt 56

rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 59 rozporzadzenia 2017/746, ktérej zadania na
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18)
19)
20)

21)
22)
23)
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25)

26)

27)

28)
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terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wykonuje komisja bioetyczna i Odwolawcza
Komisja Bioetyczna, o ktérych mowa w art, 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790 i 1559);

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

notatce bezpieczenstwa — rozumie si¢ przez to notatke bezpieczefistwa w rozumieniu art.
2 pkt 69 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 72 rozporzadzenia 201 7/746;

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

ocenie zgodnosci — rozumie si¢ przez to ocene zgodnosci w rozumieniu art. 2 pkt 40
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 32 rozporzadzenia 2017/746;

osobie wykonujacej zaw6d medyczny — rozumie sie przez to osobe wykonujacg zawod
medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej (Dz. U. z 2021 r. poz. 711 i 1773);

panstwie cztonkowskim — rozumie si¢ przez to pafistwo cztonkowskie Unii Europejskiej,
panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strone
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Konfederacje Szwajcarskg oraz
Republike Turcji;

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

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

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

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

Prezesie Urzedu — rozumie sie przez to Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;

producencie — rozumie si¢ przez to producenta w rozumieniu art. 2 pkt 30 rozporzadzenia

2017/745 lub art. 2 pkt 23 rozporzadzenia 2017/746;
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34)

35)
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3)

4)
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przewidzianym zastosowaniu — rozumie si¢ przez to przewidziane zastosowanie W
rozumieniu art. 2 pkt 12 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 12 rozporzadzenia
2017/746; '
regeneracji — rozumie si¢ przez to regeneracj¢ w rozumieniu art. 2 pkt 39 rozporzadzenia
2017/745;

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

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

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

s'Wiadomiej zgodzie — rozumie si¢ przez to §wiadoma zgod¢ w rozumieniu art. 2 pkt 55
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 58 rozporzadzenia 2017/746;

wyrobie wykonanym na zamdwienie — rozumie si¢ przez to wyr6b wykonany na

zamowienie w rozumieniu art. 2 pkt 3 rozporzadzenia 2017/745.

Art. 3. 1. Prezes Urzedu jest:

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

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

organem wiasciwym, o ktérym mowa w sekeji 5.2 lit. b i sekcji 5.4 lit. b zalacznika IX do
rozporzadzenia 2017/745 oraz sekeji 5.2 lit. ¢ zatacznika IX do rozporzadzenia 2017/746,
wlasciwym do wydania opinii naukowej na temat jakosci i bezpieczenstwa substancji
leczniczej stanowigcej integralng cze$¢ wyrobu medycznego, w tym stosunku korzysci do
ryzyka wynikajacych z wlaczenia substancji do wyrobu medycznego, opinii naukowej na
temat zgodnosci wyrobu medycznego lub produktéw jego metabolizmu z odpowiednimi
wymogami okreslonymi w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22021 r. poz. 974 1 981), oraz opinii naukowej w sprawie odpowiednio$ci wyrobu
do diagnostyki w terapii celowanej w odniesieniu do danego produktu leczniczego;
organem wiasciwym, o ktorym mowa w art. 5 ust. 4 i 5 rozporzadzenia Komisji (UE) nr
722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacego szczegolnych wymagan odnoszacych sig
do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla

aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych
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produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UEL 212

2 09.08.2012, str. 3);

5) organem nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 3 pkt 4 rozporzgdzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 1. w sprawie nadzoru rynku

i zgodnosci produktow oraz zmieniajacego dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia

(WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz. Urz. UE L 169 z 25.06.2019, str. 1).

2. Jezeli niniejsza ustawa nie stanowi inaczej, Prezes Urzedu posiada uprawnienia
przyznane Rzeczypospolitej Polskiej oraz wykonuje obowiazki i zadania Rzeczypospolitej
Polskiej, wynikajace z przyznanych panstwom cztonkowskim uprawnien oraz natozonych na
pafistwa czlonkowskie obowiazkéw i zadan, okre$lonych w rozporzadzeniu 2017/745 oraz
rozporzadzeniu 2017/746.

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

4. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek jest organem wiasciwym, o ktérym
mowa w sekcji 5.3.1 lit. a zatgcznika IX do rozporzadzenia 2017/745, ktory wydaje opinie
naukowe w sprawie aspektéw oddawania, pobierania i testowania tkanek lub komérek
pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych. |

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz Prezes Urzedu podejmuja dzialania, o

ktérych mowa w art. 108 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 101 rozporzadzenia 2017/746.

Art. 4. 1. Prezes Urzegdu, wykonujac zadania wynikajace z rozporzadzenia 2017/745 i
rozporzadzenia 2017/746, wspdlpracuje z:
1) Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym,
2)  Gléwnym Inspektorem Sanitarnym,
3) Gléwnym Lekarzem Weterynarii,
4)  Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw,
5)  Szefem Krajowej Administracji Skarbowej,
6) Prezesem Urz¢du Dozoru Technicznego,
7)  Gléwnym Inspektorem Pracy,
8)  Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki,
9)  Ministrem Obrony Narodowe;j,

10) Komendantem Gtéwnym Policji,



11) Prezesem Gléwnego Urzgdu Miar,

12) Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia,

13) Prezesem Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

14) Prezesem Agencji Badan Medycznych,

15) Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia,

16) Centrum e-Zdrowia,

17) Centralnym Osrodkiem Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej,
18) Centralnym Osrodkiem Badan Jako$ci w Diagnostyce Mikrobiologicznej,
19) Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komérek,

20) Prezesem Rzadowej Agencji Rezerw Strategicznych,

21) Komendantem Gltéwnym Paristwowej Strazy Pozarnej,

22) instytutami badawczymi i uczelniami

—w zakresie ich wlasciwosci.

2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-21, powiadamiajg Prezesa Urzedu o
stwierdzonych nieprawidtowosciach dotyczacych wyrobéw, systeméw lub zestawow
zabiegowych.

3. Prezes Urzedu, na wniosek podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-21, uzasadniony
potrzebg wykonywania ich ustawowych zadan, udostepnia tym podmiotom posiadane
informacje i dokumenty dotyczace wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, z wylaczeniem

danych osobowych pozwalajacych na identyfikacje pacjenta.

_ Art. 5. 1. W celu umozliwienia Prezesowi Urzedu wykonywania zadan wynikajacych z
rozporzadzenia 2017/745 i rozporzadzenia 2017/746, organy administracji publicznej i inne
jednostki organizacyjne administracji publicznej s3 obowigzane, na zadanie Prezesa Urzedu,
niezwlocznie udostepnié mu w zadanej formie wszelkie posiadane informacje dotyczace obrotu
wyrobem, systemem lub zestawem zabiegowym, w tym imiona i nazwiska, numery PESEL
oraz adresy zamieszkania, numery telefonéw i adresy poczty elektronicznej osob
uczestniczgcych w tym obrocie.

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

mozliwe.

Art. 6. Prezes Urzedu przy wykonywaniu zadafi wynikajacych z rozporzadzenia

2017/745 i rozporzadzenia 2017/746 wspblpracuje z wiadciwymi organami panstw
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czfonkowskich i pafstw trzecich oraz instytucjami Unii Europejskiej i wymienia z nimi
informacje. Wymiana informacji moze by¢ prowadzona w jezyku angielskim bez koniecznosci
tlumaczenia korespondencji i dokumentéw na jezyk polski, a takze w postaci elektronicznej

bez koniecznosci stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Art. 7. 1. W celu umozliwienia Prezesowi Urzedu wykonywania zadan wynikajacych z
rozporzadzenia 2017/745 i rozporzadzenia 2017/746, ustugodawcy $wiadczacy ushugi droga
elektroniczng s3 obowigzani, na zadanie Prezesa Urzgdu, niezwlocznie udostepnié mu
posiadane dane dotyczace wyrobéw, systeméw lub zestawow zabiegowych, a takze ushig
diagnostycznych lub terapeutycznych swiadczonych za ich pomoca, oferowanych lub
$wiadczonych droga elektroniczna w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o
swiadczeniu ustug droga elektroniczng (Dz. U. z 2020 r. poz. 344), oraz podmiotéw i 0sdb
oferujgcych takie wyroby, systemy, zestawy zabiegowe, ustugi diagnostyczne lub ustugi
terapeutyczne.

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

1) nazwe lub imi¢ i nazwisko, adres prowadzenia dziatalnosci gospodarczej Iub adres
zamieszkania, oraz telefon i adres poczty elektroniczne;j,

2) nazwe irodzaj wyrobow, systeméw lub zestawow zabiegowych,

3) rodzaj $wiadczonych ustug diagnostycznych lub terapeutycznych,

4)  liczbg sprzedanych wyrobéw, systeméw lub zestawéw zabiegowych lub wykonanych
ustug

~ 0 ile dany podmiot lub osoba takie dane posiada. ‘
3. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje si¢ odpowiednio do przedsigbiorcéw telekomunikacyjnych w

rozumieniu art. 2 pkt 27 ustawy z dnia 16 lipca 2004 . — Prawo telekomunikacyjne (Dz. U. z

2021 r. poz. 576).

Art. 8. 1. Prezes Urzgdu wydaje na wniosek naczelnika urzedu celno-skarbowego opinie
W sprawie spetniania przez wyréb, system lub zestaw zabiegowy okreslonych dla niego
wymagan.

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

3. W razie stwierdzenia w opinii, o ktérej mowa w ust. 1, ze wyrdb, system lub zestaw
zabiegowy, stwarza powazne zagrozenie lub jest to konieczne w interesie ochrony zdrowia

- publicznego, Prezes Urzedu moze wszczaé postgpowanie w sprawie jego zniszczenia w
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przypadkach okreslonych w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcego wymagania w zakresie akredytacji i
nadzoru rynku odnoszace sig¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacego
rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30, z pozn. zm.?), art.
93 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 88 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746.

4. Strona postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego
jest importer.

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

6. Naczelnik urzedu celno-skarbowego informuje Prezesa Urzedu o dzialaniach podjetych
W odniesieniu do zatrzymanych wyrobow, systeméw lub zestawow zabiegowych.

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

8. Do zgloszenia o objecie systemu lub zestawu zabiegowego procedura dopuszczenia do
obrotu w rozumieniu przepiséw unijnego kodeksu celnego, importer majacy miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obowiazany przedtozy¢
kopie o$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 22 ust. 2 rozporzgdzenia 2017/745, a w przypadku
sterylnego systemu lub sterylnego zestawu zabiegowego, takze kopie o$wiadczenia, o ktérym
mowa w art. 22 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745, i kopi¢ odpowiedniego certyfikatu.

9. Do zgloszenia o objecie wyrobu wykonanego na zamowienie procedura dopuszczenia
do obrotu w rozumieniu przepisow unijnego kodeksu celnego importer majacy miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obowigzany przedtozy¢

kopie o$wiadczenia, o ktérym mowa w sekeji 1 zatacznika XIII do rozporzadzenia 2017/745,

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

7 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 287 2 29.10.2013, str. 90, Dz. Urz.
UE L 267 z 30.09.2016, str. 2, Dz. Urz. UE L 354 z 23.12.2016, str. 32, Dz. Urz. UE L 42 2 18.02.2017, str.
43, Dz. Urz. UE L 83 2 25.03.2019, str. 38 i Dz. Urz. UE L 111 2 25.04.2019, str. 54.
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a w przypadku wykonanego na zamoéwienie wyrobu do implantacji klasy III, takze kopie

odpowiedniego certyfikatu.

Art. 9. 1. Udostgpnieniu w trybié ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do -
informacji publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176 oraz z 2021 r. poz. 1598 i 1641) podlegaja
informacje:

1) dotyczace bezpieczenstwa wyrobéw, przekazywane odbiorcom lub uzytkownikom
wyrobow;

2) zawarte w certyfikatach zgodnosci oraz informacje dotyczgce wydania, zmiany,
uzupetnienia, zawieszenia i wycofania certyfikatéw zgodnosci. »

2. Jezeli ustawa przewiduje obowigzek podania decyzji do informacji publicznej, przepisu
art. 5 ust‘. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej nie stosuje
sie. |

Rozdziat 2

Wyroby produkowane w instytucjach zdrowia publicznego

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

o$wiadczeniu.

Art. 11. 1. Prezes Urzedu gromadzi informacje, ktére dotycza ryzyka wystgpienia
zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika lub 0s6b trzecich, i zwigzanego z uzywaniem wyrobow
produkowanych w instytucjach zdrowia publicznego, w tym dane osobowe w zakresie imienia
i nazwiska, adresu zamieszkania, numeru telefonu i adresu poczty elektronicznej tych osdb oraz
udzielonych $wiadczen zdrowotnych i uzytych wyrobéw.

2. Dane, o ktérybh mowa w ust. 1, sg gromadzone w szczeg6Inosci na podstawie kontroli
prowadzonych w celu prowadzenia nadzoru nad wyrobami. W przypadkach, w ktérych jest to
uzasadnione ochrong zycia i zdrowia, Prezes Urzedu moze kontaktowaé si¢ z osobami, ktérych
dane gromadzi.

3. W przypadku, w ktérym w ocenie Prezesa Urzedu, produkowanie danego rodzaju
wyrobow moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego lub zycia i zdrowia pacjentow,
informuje on ministra wlasciwego do spraw zdrowia o stwierdzonych zagrozeniach. Prezes

Urzedu nie przekazuje danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 1.
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4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w celu ochrony zdrowia publicznego oraz
bezpieczenstwa uzywania wyrobow, ograniczyé produkcje i uzywanie okres$lonego rodzaju
wyrobéw produkowanych i uzywanych w instytucjach zdrowia publicznego, jezeli inne $rodki
nie pozwola osiagnaé zamierzonego celu i jest to uzasadnione ochrong zycia i zdrowia
uzytkownikdéw wyrobow lub zdrowia publicznego.

5. Ograniczenia, o ktérych mowa w ust. 4, moga dotyczyc:

1) warunkéw produkcji lub uzywania danego rodzaju wyrobow;

2) liczby produkowanych danego rodzaju wyrobow;

3) wyposazenia technicznego instytucji zdrowia publicznego, w ktérych jest produkowany
dany rodzaj wyrobow i kwalifikacji zatrudnionych w nich 0s6b.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, ktore z
ograniczen, o ktérych mowa w ust. 4, maja znaleZ¢ zastosowanie w odniesieniu do okreslonego
rodzaju wyrobéw produkowanych i uzywanych w instytucjach zdrowia publicznego, biorac
pod uwage informacje przekazane przez Prezesa Urzgdu dotyczace ryzyka wystgpienia
zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich, i zwigzanego z uzywaniem wyrobow
produkowanych w instytucjach zdrowia publicznego w trybie, o ktérym mowa w ust. 3 oraz
art. 69 ust. 7 zdanie drugie, stan zdrowia pacjentdw, bezpieczefistwo uzytkownikéw i osob
trzecich, przewidziane zastosowanie i funkcjg¢ wyrobéw oraz ryzyko zwigzane z ich

uzywaniem.
Rozdziat 3

Udostepnianie wyrobéw na rynku i wprowadzanie ich do uzywania, obowiazki

podmiotéw gospodarczych oraz regeneracja

Art. 12. 1. Wyroby, systemy i zestawy zabiegowe, przeznaczone do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, maja etykiety i instrukcje uzywania w jezyku polskim
lub wyrazone za pomoca zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.

2. Wyroby, systemy i zestawy zabiegowe, przeznaczone do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, maja deklaracje zgodnosci albo o$wiadczenia, o ktérych mowa w
art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/745, w jezyku polskim albo przetlumaczone na jezyk
polski. |

3. Dopuszcza sig, aby wyroby, systemy i zestawy zabiegowe, przeznaczone do uzywania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i dostarczane podmiotom wykonujacym dziatalno$¢

lecznicza, mialy deklaracje zgodnosci albo oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 lub
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3 rozporzadzenia 2017/745, oraz etykiety i instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z
wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktére podaje si¢ w jezyku polskim lub
wyraza za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw.

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

5. Dopuszcza sig, aby wyr6b przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej i dostarczany osobie innej niz wykonujaca zawéd medyczny miat interfejs
uzytkownika w jezyku angielskim, z wylaczeniem wyrobéw przeznaczonych do uzywania w
sytuacjach naglego zagrozenia zdroWia i zycia, o ile wszystkie pojecia, symbole, komendy i
polecenia zostaly wyjasnione w instrukcji uzywania i nie stwarza to zagroz'énia dla
uzytkownika wyrobu oraz jest widocznie‘zaznaczone na opakowaniu handlowym.

6. Wyréb sterowany lub komunikujacy sie z uzytkownikiem za pomocg komend
glosowych, przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i dostarczany
osobie innej niz wykonujaca zawdd medyczny musi mieé interfejs uzytkownika oraz komendy
w jezyku polskim.

7. Wyréb przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
dostarczany osobie wykonujacej zawéd medyczny moze mieé interfejs uzytkownika w jezyku
angielskim oraz moze komunikowaé si¢ z uzytkownikiem za pomocg komend w jezyku
angielskim, z wyjatkiem czesci interfejsu uzytkownika przeznaczonej dla pacjenta, ktéra musi
uwzglednia¢ zasady okreslone w ust. 5 i 6, lub byé w postaci zharmonizowanych symboli lub

rozpoznawalnych kodéw.

Art. 13. Wyroby, systemy i zestawy zabiegowe, sprowadzane spoza terytorium panstw
czlonkowskich przez podmioty i osoby wykorzystujace wyroby do wykonywania dziatalnosci
gospodarczej lub zawodowej, musza byé zgodne z przepisami rozporzadzenia 2017/745 albo

rozporzadzenia 2017/746.

Art. 14. Obowigzki importera lub dystrybutora, majacego siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, stosuje si¢ do przedsigbiorcy zagranicznego, bedacego importerem
lub dystrybutorem, wykonujacym dziatalno$é¢ gospodarcza na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w formie oddzialu w rozumieniu art. 3 pkt 4 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o zasadach
uczestnictwa przedsigbiorcow zagranicznych i innych oséb zagranicznych w obrocie

gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2021 r. poz. 994 1 1641).
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Art.15. 1. Przekazywane na zadanie Prezesa Urzedu przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela informacje i dokumenty, o ktorych mowa w art. 10 ust. 14 lub
art. 11 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 10 ust. 13 lub art. 11 ust. 3 rozporzadzenia
2017/746, przedktada sie w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

2. Na zadanie Prezesa Urzedu producent lub upowazniony przedstawiciel dostarcza
tlumaczenie na jezyk polski wskazanych informacji i dokumentéw, o ktérych mowa w art. 10
ust. 14 lub art. 11 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 10 ust. 13 lub art. 11 ust. 3
rozporzgdzenia 2017/746.

3. Jezeli producent na wezwanie Prezesa Urzedu nie wykonuje czynnosci okreslonych w
art. 10 ust. 14 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10 ust. 13 rozporzadzenia 2017/746, Prezes
Urzedu wydaje decyzje administracyjnag w sprawie zakazania lub ograniczenia udostgpniania
wyrobu, lub wycofania wyrobu z obrotu, lub wycofania go z uzywania.

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

5. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 3, oraz informacje o uchyleniu tej decyzji, Prezes Urzgdu
publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

6. Przepisy ust. 1-5 stosuje si¢ odpowiednio do systemow i zestawow zabiegowych oraz

do podmiotéw, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/745.

Art. 16. 1. Zakazuje si¢:

1) wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania,
udostgpniania, instalowania, uruchamiania i uzywania wyrobu, ktérego okreslony przez
producenta termin wazno$ci uplynat, ktorego okreslony przez producenta czas
bezpiecznego uzywania zostal przekroczony lub ktérego okreslona przez producenta
krotno$¢ bezpiecznego uzywania zostata przekroczona,

2) wprowadzania do obrotu wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, jezeli dotyczace go
certyfikaty utracity wazno$¢, zostaly wycofane lub zawieszone;

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

4) dostarczania i udostgpniania laikowi, z przeznaczeniem do samodzielnego uzywania,

wyrobu do badan przylézkowych;
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5) wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania i
udostepniania  produktu nieobjetego  zakresem rozporzadzenia 2017/745 lub
rozporzadzenia 2017/746, ktorego przewidziane zastosowanie zostato zmienione przez
podmiot inny niz producent produktu w taki sposéb, ze po zmianie przeznaczenie i sposéb
dzialania produktu sg zgodne z definicja produktu objetego zakresem jednego z tych
rozporzadzen, i ktérego ten podmiot nie oferuje pod wiasnym imieniem i nazwiskiem,
nazwg lub znakiem towarowym;

6) dostarczania uzytkownikom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej  wyrobéw,

~systemow lub zestaw6w zabiegowych, ktére nie s3 przeznaczone do uzywania na tym
terytorium.

2. W przypadku naruszenia zakazéw, o ktérych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu wydaje
decyzje¢ administracyjng w sprawie wycofania z obrotu albo wycofania z obrotu i z uzywania
wyrobow, produktéw, systeméw lub zestawéw zabiegowych, wprowadzonych do obrotu,
wprowadzonych do uzywania, dystrybuowanych, dostarczonych, udostepnionych,
instalowanych, uruchamianych lub uzywanych wbrew tym zakazom, jezeli jest to uzasadnione
koniecznoscig zapewnienia ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa pacjentow.

3. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 2, Prezes Urzedu publikuje w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

4. Umowa sprzedazy wyrob6w medycznych nie moze zostaé zawarta poza lokalem
przedsigbiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 30 maja 2014 r. o prawach konsumenta Dz. U.
z 2020 r. poz. 287). Umowa, o ktérej mowa w zdaniu pierwszym, zawarta poza lokalem
przedsigbiorstwa, jest niewazna.

5. Przepis ust. 4 nie ma zastosowania do umowy zawartej podczas wizyty w domu

konsumenta lub miejscu jego pobytu na jego wyrazne zaproszenie.

Art. 17. 1. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dopuszcza sie regeneracj¢ wyrobow
jednorazowego uzytku, o ktérej mowa w art. 17 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745.

2. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zakazuje si¢, zgodnie z art. 17 ust. 9 lit. b
rozporzagdzenia 2017/745, udostepniania lub dalszego uzywania wyrobéw Jednorazowego
uzytku poddanych regeneracji.

3. W przypadku naruszenia zakazu, o ktérym mowa w ust. 2, Prezes Urzedu wydaje

decyzj¢ administracyjng w sprawie wycofania z obrotu albo wycofania z obrotu i z uzywania
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wyrobéw jednorazowego uzytku poddanych regeneracji, jezeli jest to uzasadnione
konieczno$cia zapewnienia ochrony zdrowia publicznego i bezpieczefistwa pacjentow.

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

Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Art. 18. 1. Instytucje zdrowia publicznego oraz inne podmioty i osoby, ktére uzywaja
wyrobéw, systeméw lub zestawdw zabiegowych w ramach dziatalnosci gospodarczej,
zachowuja i przechowujg, w postaci elektronicznej, kody UDI dostarczonych im wyrobow,
systeméw lub zestawdw zabiegowych, jezeli te kody zostaly nadane.

2. Producent wyrobéw innych niz wyroby wykonane na zamoéwienie i badane wyroby lub
jego upowazniony przedstawiciel, majgcy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany do zawarcia umoéw regulujacych zasady
przechowywania dokumentacji przez okres okreslony w sekcji 7 zalacznika IX do
rozporzadzenia 2017/745. Dokumentacja ta jest udostepniana bezplatnie na zadanie Prezesa
Urzedu.

3. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel, majacy miejsce zamieszkania lub
siedzib¢ na terytorium | Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany do zawarcia uméw
regulujacych zasady przechowywania dokumentacji przez okres okreslony w sekcji 6
zalacznika IX do rozporzadzenia 2017/746. Dokumentacja ta jest udostgpniana bezplatnie na
zgdanie Prezesa Urzedu.

4. Podmioty lub osoby wykorzystujace wyréb do wykonywania dzialalnosci gospodarczej
lub zawodowej, sa obowigzane przed jego uzyciem sprawdzic, czy zostaly spetnione wszystkie
nastgpujace wymogi:

1) na wyrobie zostalo umieszczone oznakowanie CE oraz zostala sporzadzona deklaracja
zgodnosci UE dla tego wyrobu;
2) wyrobowi towarzysza informacje, jakie producent ma przekazywa¢ zgodnie z art. 10 ust.

11 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 10 ust. 10 rozporzadzenia 2017/746.

5. Obowiazek przewidziany w art. 18 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 stosuje sig takze w
przypadku produktéw, o ktérych mowa w sekcji 2 zalgeznika XVI do rozporzadzenia
2017/745, wprowadzanych za pomocg inwazyjnych srodkéw chirurgicznych do ciata ludzkiego

zarbwno w instytucjach zdrowia publicznego, jak i w innych podmiotach.
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Rozdzial 4
Rejestracja wyrobéw i podmiotéw gospodarczych

Art. 19. 1. Producent i importer, majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibg na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktory zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28
ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 przedlozyt w celu rejestracji do systemu elektronicznego, o
ktérym mowa w art. 33 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 30 rozporzadzenia 2017/746,
wymagane informacje, sktada do Prezesa Urzedu wniosek o wydanie niepowtarzalnego numeru
rejestracyjnego, o ktérym mowa w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28 ust. 2
rozporzadzenia 2017/746. A

2. Producent niemajgcy miejsca zamieszkania lub siedziby w paristwie czionkoizvsl_(im,
ktory zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28 ust. } rozporzadzenia
2017/746, przediozyt w celu rejestracji do systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 33
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 30 rozporzadzenia 2017/746, wymagane informacje i ktérego
upowazniony przedstawiciel ma miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sktada do Prezesa Urzedu wniosek o wydanie niepowtarzalnego
numeru rejestracyjnego, o ktérym mowa w att. 31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28
ust. 2 rozporzadzenia 2017/746.

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

4. Wnioski, o ktérych mowa w ust. 1-3, osoba upowazniona do reprezentowania
podmiotu skladajacego wniosek sktada osobiscie w siedzibie Prezesa Urzedu, legitymujac sie
dokumentem stwierdzajacym tozsamo$é, albo w postaci elektronicznej przez elektroniczna
Platform¢ Ustug Administracji Publicznej z profilu zaufanego tej osoby, albo w postaci
elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym tej osoby na adres poczty
elektronicznej podany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, albo

podpisany przy pomocy podpisu osobistego w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 6



17—

sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z 2021 r. poz. 816 i 1000), albo podpisany

przez t¢ osobe i poswiadczony przez notariusza wniosek wraz z zalgczonymi do whniosku

dokumentami dostarcza si¢ Prezesowi Urzedu.

5. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera nazwe podmiotu sktadajacego wniosek
zgodng z danymi zawartymi w Krajowym Rejestrze Sadowym lub Centralne] Ewidencji i
Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej oraz jego numer identyfikacji podatkowej (NIP).

6. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera nazwg i adres producenta oraz nazwg jego
upowaznionego przedstawiciela zgodna z danymi zawartymi w Krajowym Rejestrze Sagdowym
lub Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej i numer identyfikacji
podatkowej (NIP) tego upowaznionego przedsiawiciela.

7. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, dotgcza si¢ nastgpujgce dokumenty:

1) 6dpis z wlasciwego fejestru przedsigbiorcéw, zawierajacy informacje o wpisie producenta
do rejestru i nazwe organu prowadzacego rejestr, sporzadzony nie wczesniej niz 3
miesigce przed dniem dostarczenia Prezesowi Urzedu i zalegalizowany przez wlasciwego
konsula Rzeczypospolitej Polskiej albo opatrzony apostille zgodnie z Konwencja
znoszaca wymog legalizacji zagranicznych dokumentéw urzgdowych, sporzadzona w
Hadze dnia 5 pazdziernika 1961 r. (Dz. U. z 2005 r. poz. 938), zwang dalej ,,Konwencjg
haska”;

2) os$wiadczenie o osobach reprezentujgcych i sposobie reprezentacji, ktére powinno zosta¢
zlozone przed notariuszem albo innym podmiotem zaufania publicznego nie wezesniej
niz 3 miesigce przed dniem dostarczenia Prezesowi Urzedu oraz zosta zalegalizowane
przez wiasciwego konsula Rzeczypospolitej Polskiej albo opatrzone apostille zgodnie z
Konwencja haska, wraz z ttumaczeniem przysi¢gtym tego o$wiadczenia na jgzyk polski
sporzadzonym i po$wiadczonym albo sprawdzonym i poswiadczonym przez tlumacza
przysieglego majacego siedzibe na terytorium pafistwa czlonkowskiego — jezeli na
podstawie odpisu, o ktérym mowa w pkt 1, nie mozna dokonaé weryfikacji danych osob
reprezentujacych producenta oraz sposobu tej reprezentaci;

3) wyznaczenie, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 11 ust. 2
rozporzadzenia 2017/746.

8. Do dokumentdw, o ktérych mowa w ust. 7, dolgcza si¢ thumaczenie na jezyk polski
sporzadzone i po$wiadczone albo sprawdzone i po$wiadczone przez wykonujgcego zawod
thumacza przysigglego na warunkach okre§lonych w ustawie z dnia 25 listopada 2004 r. o

zawodzie ttumacza przysiegtego (Dz. U. z 2019 r. poz. 1326), lub przez thumacza przysiggtego
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uprawnionego do dokonywania takich thumaczer przez inne panstwo czlonkowskie Unii
Europejskiej — jezeli dokument zostat sporzadzony w jezyku innym niz jezyk polski.

9. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, zawiera nazwe¢ upowaznionego przedstawiciela
zgodng z danymi zawartymi w Krajowym Rejestrze Sadowym lub Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej i numer identyfikacji podatkowej (NIP) tego
upowaznionego przedstawiciela oraz nazwe, adres i niepowtarzalny numer rejestracyjny
producenta, ktérego upowaznionym przedstawicielem Jjest wnioskodawca.

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

11. Wnioskodawca moze dotaczyé do wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, zamiast
oryginalu dokumentu, odpis tego dokumentu, Jezeli jego zgodno$é z oryginatem zostala
poswiadczona przez notariusza albo przez bedacego adwokatem, radca prawnym, rzecznikiem
patentowym lub doradcg podatkowym pelnomocnika wnioskodawcy.

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

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

Art. 20. 1. Prezes Urzedu weryfikuje dane wprowadzone zgodnie z art. 31 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28 ust. | rozporzadzenia 2017/746 i jezeli wprowadzone
dane s3 kompletne, poprawne i zgodne z informacjami podanymi we wniosku i z danymi
zawartymi w Krajowym Rejestrze Sadowym lub Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dzialalno$ci Gospodarczej, wydaje niepowtarzalny numer rejestracyjny, o ktérym mowa w art.
31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, podmiotowi
sktadajacemu wniosek.

2. Prezes Urzedu nie wydaje niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, o ktérym mowa
w art. 31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746,
producentowi, o ktérym mowa w art. 19 ust. 2, Jezeli wskazany przez niego upowazniony

przedstawiciel na zadanie Prezesa Urzedu nie potwierdzi, ze jest upowaznionym
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przedstawicielem tego producenta zgodnie z wyznaczeniem, o ktorym mowa w art. 19 ust. 7
pkt 3.

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

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

rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746.

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

2. Dystrybutor, ktéry po raz pierwszy udostgpnia wyréb na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, sktada do Prezesa Urzgdu wniosek o wydanie kodu dostgpu i hasta dostepu do wykazu
dystrybutorow. |

3. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera nazwg dystrybutora zgodna z danymi
zawartymi we wiasciwym rejestrze lub jego imi¢ i nazwisko, adres wykonywania dzialalno$ci
i jego numer identyfikacji podatkowej (NIP) lub numer PESEL, o ile posiada.

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

1) kod Basic UDI-Di wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, wedlug bazy danych

Eudamed;

2) nazwe i adres producenta, rodzaj i nazwe handlowa wyrobu, systemu lub zestawu
zabiegowego, wedltug etykiety.

5. Dystrybutor wpisuje do wykazu dystrybutoréw informacje, o ktérych mowa w ust. 4, 0

kazdym sprowadzonym po raz pierwszy wyrobie, systemie lub zestawie zabiegowym, W
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terminie 7 dni od dnia sprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskie;j.

.6. Obowiazki, o ktérych mowa w ust. 2, 4 i 5, nie dotycza podmiotu i osoby, ktérzy
sprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produkt leczniczy z dotgczonym do niego
wyrobem, ktéry byl oceniany tacznie z produktem leczniczym i zostal uwzgledniony w

pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Art. 22. 1. Prezes Urzgdu gromadzi w systemie informatycznym informacje o wyrobach,
systemach i zestawach zabiegowych, sprowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
przez podmioty i osoby wykonujace dziatalnoéé lecznicza oraz inne podmioty, ktére uzywaja
wyrobdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowe;j.

2. Podmiot wykonujacy dziatalno$é lecznicza oraz inne podmioty i osoby, ktére uzywaja |
wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, ktére sprowadzily na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w celu uzywania na tym terytorium, wyr6b, system lub zestaw
zabiegowy, sktadaja do Prezesa Urzedu wniosek o wydanie kodu dostgpu i hasta dostepu do
systemu informatycznego, o ktérym mowa w ust. 1.

3. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera nazw¢ wnioskodawcy zgodna z danymi
zawartymi we wlasciwym rejestrze lub jego imie i nazwisko, adres wykonywania dzialalnosci
1 jego numer identyfikacji podatkowej (NIP) lub numer PESEL, o ile posiada.

4. Po uzyskaniu kodu dostepu i hasta dostepu do systemu informatycznego, o ktérym
mowa w ust. 1, podmiot i osoba, o ktérych mowa w ust. 2, wpisujg do tego systemu informacje,

o ktérych mowa w ust. 3, oraz dla kazdego wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego wpisuja

lub dotaczaja:
1) kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu Iub zestawu zabiegowego, wedlug bazy danych
Eudamed,

2) nazwe i adres producenta, rodzaj i nazwe handlows wyrobu, systemu lub zestawu
zabiegowego, wedlug etykiety

— W przypadku wyrobéw, systeméw i zestawdw zabiegowych sprowadzonych na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej z panstwa cztonkowskiego;

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

4)  rodzaj i nazwe handlowa wedhug etykiety,

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

6) numer modelu, numer referencyjny lub numer katalogowy wyrobu, jezeli dotyczy,
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7) nazwg i adres producenta,

8) nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela, jezeli dotyczy,
9) nazwe i adres importera, jezeli dotyczy,

10) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli dotyczy,
11) wzér etykiety,

12) instrukcje uzywania, jezeli dotyczy

— w pozostatych przypadkach.

Art.23. 1. Producent wyrobu wykonanego na zamoéwienie oraz upowazniony
przedstawiciel takiego produéenta, ktérzy rriajq miejsce zamieszkania lub siedzibg na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, s3 obowigzani do zlozenia wniosku o rejestracje
prowadzonej dziatalnosci do Prezesa Urz¢du przed wprowadzeniem do obrotu.

2. Whiosek, o ktérym mowa w ust. 1, oraz dotaczone do niego dokumenty osoba
upowazniona do reprezentowania zglaszajacego sklada osobiscie w siedzibie Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
legitymujac si¢ dowodem tozsamosci, albo w postaci elektronicznej przez elektroniczna
Platform¢ Ustug Administracji Publicznej z profilu zaufanego tej osoby, albo w postaci
elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym tej osoby na adres poczty
elektronicznej podany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, albo
podpisany przy pomocy podpisu osobistego w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 6
sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych, albo podpisany przez t¢ osobe i poswiadczony przez
notariusza.

3. Whiosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera nazwe wnioskodawcy zgodna z danymi
zawartymi we whasciwym rejestrze lub jego imi¢ i nazwisko, adres wykonywania dziatalnosci
i jego numer identyfikacji podatkowej (NIP) lub numer PESEL, o ile posiada, oraz wykaz
rodzajéw wyrobéw wykonywanych na zaméwienie.

4. Do dokumentéw dotaczonych do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, przepisy art. 19
ust. 7 stosuje si¢ odpowiednio.

5. Podmiot, ktéry na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wykonuje badanie dziatania
inne niz badanie dziatania, o ktérym mowa w art. 39, powiadamia o tym Prezesa Urzedu nie
pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia rozpoczgcia badania dzialania.

6. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 5, zawiera nazwg i adres podmiotu oraz dane i

dokumenty dotyczace wyrobu okreslone w art. 22 ust. 4 pkt 1-7.
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Art. 24. Wykaz dystrybutoréw oraz informacje o producentach wyrobéw wykonanych na
zamdwienie, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1, s3 prowadzone w postaci elektronicznej i
dostepne w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Udostepnianiu
podlegajg oznaczenie podmiotu, jego siedziba i adres, a w przypadku podmiotu bedacego osobg
fizyczng — imig, nazwisko oraz adres prowadzenia dziatalnosci gospodarczej oraz dane
podmiotu, takie jak numer telefonu, numer faksu, adres poczty elektronicznej, adres strony

internetowej, jezeli ten podmiot takie posiada.

Art. 25. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1, art. 22 ust. 1 i art. 23 ust. 1, sa
obowiazane poinformowaé Prezesa Urzedu, w terminie 7 dni od dnia zaistnienia zmiany, o
nastepujacych zmianach:

1) ozmianie nazwy lub adresu podmiotu, ktérej nie towarzyszy zmiana numeru identyfikacji
podatkowej (NIP);

2) o przekazaniu obowigzkéw na inny podmiot, w szczegdélnosci ze wzgledu na
przeksztalcenie, ogloszenie upadlosci albo przejecie praw i obowigzkéw wynikajacych z
przepiséw prawa powszechnie obowigzujgcego.

2. Jezeli dane lub dokumenty przekazane zgodnie z art. 21 ust. 4, art. 22 ust. 4 lub art. 23
ust. 2, wymagajg uzupetnienia lub poprawienia, Prezes Urzedu wzywa do ich uzupetnienia lub
poprawienia, w terminie 7 dni, z pouczeniem, ze nieuzupelnienie lub niepoprawienie
przekazanych danych lub dokumentéw w terminie bedzie réwnoznaczne z niewykonaniem

obowiazku, o ktérym mowa w art. 21 ust. 4, art. 22 ust. 4 lub art. 23 ust. 2, a przekazane dane

i dokumenty zostang usuniete.

Art. 26. 1. Zakazuje si¢ sprowadzania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow,
w celu uzywania na tym terytorium, ktére nie speiniajag wymagan rozporzadzenia 2017/745 lub
rozporzadzenia 2017/746, oraz systeméw i zestawow zabiegowych zawierajacych takie
wyroby.

2. Dopuszcza sig przywo6z do uzytku osobistego wyrobéw, ktére nie spetniaja wymagan
rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746, oraz systeméw i zestawow

zabiegowych zawierajacych takie wyroby.

Art. 27. Podmiot gospodarczy, ktéry wprowadza do obrotu lub udostepnia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyréb, system lub zestaw zabiegowy, ktdry nie jest przeznaczony

do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany poinformowa¢ podmiot,
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ktéremu bezposrednio dostarczyt ten wyrdb, ze wyrdb nie jest przeznaczony do uzywania na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Rozdziat 5
Jednostki notyfikowane

Art. 28. 1. Prezes Urzedu podaje do publicznej wiadomosci w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych ogdlne informacje o srodkach dotyczacych oceny,
wyznaczania i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodnosé oraz monitorowania jednostek
notyfikowanych, a takze o zrﬁianach, ktére maja istotny wptyw na takie zadania.

| 2. Osoby wskazane przez ministra wlasciwego ao spraw zdrowia moga uczestniczy¢ w
ocenie wniosku, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 34 ust. 1
rozporzgdzenia 2017/746, i w ocenie na miejscu, o ktorej mowa w art. 39 ust. 4 zdanie drugie
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 35 ust. 4 zdanie drugie rozporzadzenia 2017/746.

3. Czynnosci, o ktéorych mowa w art. 39 ust. 4, art. 44 ust. 4 1 5 1 art. 45 ust. ]
rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 35 ust. 4, art. 40 ust. 4 i 5 i art. 41 ust. 1 rozporzadzenia
2017/746, przeprowadza si¢ na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez Prezesa
Urzedu.

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

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

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

7. Na zgdanie Prezesa Urzedu jednostka notyfikowana przedstawia plan ocen systemow
zarzadzania jako$cig w zaktadach producentéw.

8. Spory dotyczace klasyfikacji wyrobow zaistniate migedzy producentem a jednostka
notyfikowana, o ktérych mowa w art. 51 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 47 ust. 2

rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urzedu rozstrzyga w drodze decyzji administracyjnej.
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9. Dokumenty, w tym dokumentacja techniczna, sprawozdania z audytu, oceny i
inspekcji, zwigzane z procedurami, o ktérych mowa w art. 52 ust. 1-11 rozporzadzenia
2017/745 albo art. 48 ust. 1-10 rozporzadzenia 2017/746, w ktérych brata udziat jednostka
notyfikowana wyznaczona przez Prezesa Urzgdu, sa sporzadzone w jezyku polskim lub jezyku
angielskim.

10. Certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane wyznaczone przez Prezesa
Urzedu sg sporzadzone w jezyku polskim i jezyku angielskim.

Rozdziat 6

Odstegpstwo od procedur oceny zgodnosci oraz §wiadectwo wolnej sprzedazy

Art. 29. 1. Prezes Urzedu moze wyda¢, w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek
podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza, konsultanta w ochronie zdrowia, o ktérym
mowa w art. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z
2019 r. poz. 886), Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia lub Prezesa Rzadowej Agencji Rezerw Strategicznych
pozwolenie, o ktérym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 54 ust. 1
rozporzadzenia 2017/746, na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej okreslonego wyrobu, w przypadku ktérego nie przeprowadzono
procedur oceny zgodnosci, a-ktérego uzywanie lezy w interesie zdrowia publicznego lub

bezpieczenstwa lub zdrowia pacjentéw.

2. We wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy wskazaé, czy wyrob bedzie mial
zastosowanie do jednego pacjenta, czy do wigkszej liczby pacjentow.
Art. 30. 1. Prezes Urzedu wydaje swiadectwo wolnej sprzedazy w terminie 15 dni

roboczych od dnia ztozenia wniosku.

2. Do wniosku dofgcza si¢ dowdd optlaty. Brak zalaczenia dowodu optaty skutkuje

pozostawieniem wniosku bez rozpatrzenia.

3. Swiadectwo wolnej sprzedazy jest sporzadzane w jezyku polskim i jezyku angielskim.
Rozdziat 7
Badania kliniczne

Art. 31. 1. Do badania klinicznego stosuje si¢ art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o

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

3. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 2, sponsor sktada do komisji bioetycznej wiasciwej ze
wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego, a w przypadku wieloosrodkowego
badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie tego
samego protokotu — do komisji bioetycznej whasciwej ze wzgledu na miejsce prowadzenia
badania przez koordynatora badania klinicznego.

4. Opinia komisji bioetycznej wlasciwej ze wzglgdu na miejsce prowadzenia badania
przez koordynatora badania klinicznego dotyczy wszystkich osrodkéw, w imieniu ktoérych
sponsor wystapil z wnioskiem o wydanie opinii.

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

6. Jezeli w sklad komisji bioetycznej wydajacej opinig, o ktérej mowa w ust. 2, dotyczaca
badania klinicznego z udzialem:

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

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

—komisja bioetyczna zasigga opinii takiego lekarza.

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

8. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o badaniu
klinicznym, o ktérym mowa w art. 62 ust. 1 lub art. 74 ust. 1 albo 2 rozporzadzenia 2017/745,

do wniosku sponsor dotgcza informacje i dokumenty okreslone w rozdziale 1I zalgcznika XV
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do rozporzadzenia 2017/745, z wyjatkiem informacji i dokumentéw wymienionych w sekcjach
3.11 1 4.2 tego zatgcznika.

9. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o istotnych
zmianach w badaniu klinicznym, o ktérym mowa w art. 62 ust. 1 lub art. 74 ust. 1 albo 2
rozporzadzenia 2017/745, do wniosku sponsor dotacza informacje podane w powiadomieniu,
o ktorym mowa w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, i zaktualizowang wersje
odpowiedniej dokumentacji dofaczonej do tego powiadomienia, z wyjatkiem dokumentu
wymienionego w sekeji 4.2 zalgcznika XV do rozporzadzenia 2017/745, przy czym zmiany w
odpowiedniej dokumentacji sa wyraznie oznaczone.

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

11. W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o istotnych
zmianach w badaniu klinicznym, o ktérym mowa w art. 82 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, do
whniosku sponsor dotgcza informacje o powodach i charakterze tych zmian oraz zaktualizowang
wersj¢ informacji i dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 10, przy czym zmiany w informacjach
i dokumentach sa wyraznie oznaczone.

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

13. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, oraz dotgczone do niego informacje i dokumenty
sa sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji i dokumentéw
przeznaczonych do wiadomosci uczestnikéw oraz ogélnego streszczenia badania klinicznego,
o ktérym mowa w sekcji 3.1.5 zatgcznika XV do rozporzadzenia 2017/745, ktére sporzadza sig
w jezyku polskim.

14. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, lub dolaczone do niego dokumenty
wymagaja uzupelnienia lub poprawienia, komisja bioetyczna wyznacza sponsorowi
odpowiedni termin, nie krétszy niz 7 dni, na ich uzupelnienie lub poprawienie, z pouczeniem,
ze brak uzupehienia lub poprawienia w terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez

rozpatrzenia.
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15. Komisja bioetyczna moze zadaé od sponsora dostarczenia dodatkowych informacji
koniecznych do wydania opinii. Termin okre$lony w ust. 2 ulega zawieszeniu od dnia
otrzymania przez sponsora zgdania w sprawie dostarczenia dodatkowych informacji do dnia

ich otrzymania przez komisje bioetyczna.

Art. 32. 1. Sponsor i badacz sa obowiazani posiada¢ ubezpieczenie, o kidrym mowa w
art. 69 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745.

2. Minister wlaéciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do Spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Polskiej Izby Ubezpieczen, okresli, w
drodze rozporzadzenia, szczegbtowy zakres ubezpieczenia sponsora i badacza za szkody
wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu lub badania dzialania
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, termin powstania obowiazku ubezpieczenia oraz

minimalng sume gwarancyjng, biorgc pod uwage ryzyko szkody zwigzane z prowadzeniem

badania.

Art. 33. 1. Wniosek o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, oraz
dotaczone do niego informacje i dokumenty sa sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku
angielskim, z wyjatkiem informacji i dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci
uczestnikéw oraz ogdlnego streszczenia badania klinicznego, o ktéorym mowa w sekeji 3.1.5
zatgcznika XV do rozporzadzenia 2017/745, ktore sporzadza si¢ w jezyku polskim.

2. Powiadomienie, o ktérym mowa w art. 74 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, dotyczace
badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, oraz dotaczone do
powiadomienia informacje i dokumenty, sa sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku
angielskim, z wyjgtkiem informacji i1 dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci
uczestnikdw oraz og6lnego streszczenia badania klinicznego, o ktorym mowa w sekcji 3.1.5
zalgcznika XV do rozporzadzenia 2017/745, ktore sporzadza si¢ w jezyku polskim.

3. Sponsor, ktéry zamierza prowadzi¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej badanie
kliniczne, o ktérym mowa w art. 82 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, sktada do Prezesa Urzgdu
wniosek o pozwolenie na prowadzenie takiego badania klinicznego. Do wniosku sponsor
. dolacza informacje i dokumenty okreslone w rozdziale 11 zatacznika XV do rozporzadzenia

2017/745, z wyjatkiem danych i dokumentéw wymienionych w sekcjach 1.5, 1.151 3.1.1 tego

zalacznika.
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4. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, stosuje sie procedure okreslong w art. 70
rozporzadzenia 2017/745.

5. Do badar klinicznych, o ktérych mowa w art. 82 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745,
stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 71~78 i art. 80 rozporzadzenia 2017/745.

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

7. Whnioski i powiadomienia, o ktérych mowa w ust. 3 i 6, oraz do%qczone do nich
informacje i dokumenty sg sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem
o0golnego streszezenia badania klinicznego, o ktérym mowa w sekcji 3.1.5 zalacznika XV do
rozporzadzenia 2017/745, oraz informacji i dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci
uczestnikéw, ktore sporzadza sie w jezyku polskim.

8. Do wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, oraz do powiadomies, o ktérych mowa w

ust. 2 i art. 75 rozporzadzenia 2017/745, dolgcza si¢ opinie, o ktorej mowa w art. 31 ust. 2.

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

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

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

4. Prezes Urzgdu moze przedhuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 2, o kolejnych 7 dni w
celu skonsultowania si¢ z ekspertami.

5. Prezes Urzgdu moze zadaé od sponsora dostarczenia informacji i dokumentéw
uzupetniajgcych, niezbednych do wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 112, w tym informacji
i dokumentéw, o ktérych mowa w sekcji 4.6 zatacznika XV do rozporzadzenia 2017/745.

6. Terminy, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, ulegaja zawieszeniu od dnia zwrécenia si¢ o

informacje i dokumenty do dnia ich otrzymania.
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7. W postgpowaniach prowadzonych w sprawie wydania pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego oraz w sprawie wprowadzenia istotnych zmian w badaniu klinicznym, nie
stosuje sie przepiséw art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 i 1491).

8. Prezes Urzedu moze wydaé, w drodze decyzji administracyjnej, pozwolenie na
- prowadzenie badania klinicznego lub wprowadzenie istotnych zmian w badaniu klinicznym,
wylacznie po uprzednim wydaniu pozytywnej opinii przez komisje bioetyczna albo
Odwotawcza Komisje¢ Bioetyczng.

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

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

badania klinicznego, ktére jest lub ma by¢ prowadzone na terytorium Rzeczypospolite]

Polskie;j.

Art. 35. Do wnioskéw, o ktérych mowa w art. 33 ust. 1i 3, i do powiadomienia, o ktérym

mowa w art. 75 rozporzadzenia 2017/745, sponsor dotacza potwierdzenie uiszczenia oplaty.

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

2. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, Prezes Urzedu informuje o tym, ze uzasadnienie
faktyczne i prawne tej decyzji zostanie sporzadzone w terminie 30 dni od dnia jej wydania oraz
ze termin do wniesienia odwolania biegnie od dnia dorgczenia tego uzasadnienia.

3. Sponsor moze rozpoczaé badanie kliniczne wyrobéw, o ktérym mowa w art. 70 ust. 7
lit. a rozporzadzenia 2017/745, po otrzymaniu decyzji, o ktérej mowa w art. 34 ust. 1.

4. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ sprowadzane badane wyroby,
produkty lecznicze, ktére nie uzyskaty pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonego w
art. 3 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, i wyroby
nieoznakowane znakiem CE, w ilo$ci niezbednej do przeprowadzenia badania klinicznego.

5. Przywoéz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow nieoznakowanych znakiem
CE i produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 4, oraz przyw6z spoza terytorium panstwa

cztonkowskiego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej badanych wyrobéw moze nastapic¢ na
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podstawie zaswiadczenia potwierdzajacego, ze te wyroby i produkty sa przeznaczone do
badania klinicznego.
6. Prezes Urzedu wydaje zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 5, na wniosek sponsora.

Wydanie zaswiadczenia nie podlega oplacie.

Art. 37. 1. Powiadomienia i sprawozdanie z badania klinicznego, o ktérych mowa w art.
77 rozporzadzenia 2017/745, sponsor przedklada Prezesowi Urzedu w jezyku polskim lub
jezyku angielskim, natomiaét streszczenie, o ktérym mowa w art. 77 ust. 5 rozporzadzenia
2017/745, sponsor przedkiada Prezesowi Urzedu w jezyku polskim.
. 2, Zgloszenia, o ktérych mowa w art. 80 rozporzadzenia 2017/745, sponsor przedklada
PrezesoWi Urzedu w jezyku polskim lub jezyku angielskim. |

Art. 38. Jezeli sponsor lub jego przedstawiciel prawny, o ktérym mowa w art. 62 ust. 2
rozporzadzenia 2017/745, majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, oglosi upadios¢ lub zakoticzy dziatalnosé przed koricem okresu
przechowywania dokumentacji okreslonym w sekcji 3 zalgeznika XV do rozporzadzenia
2017/745, dokumentacja, o ktérej mowa w zalgczniku XV do rozporzadzenia 2017/745, staje
si¢ panstwowym zasobem archiwalnym zgodnie z art. 44 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o
narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2020 r. poz. 164) i jest przechowywana
przez okres okreslony w sekcji 3 zatgcznika XV do rozporzadzenia 2017/745. Dokumentacja

ta jest udostepniana bezptatnie na zadanie Prezesa Urzedu.

Rozdziat 8
Badanie dzialania

Art. 39. 1. Do badania dziatania, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 i art. 70 ust. 1 lub 2
rozporzgdzenia 2017/746, oraz badania dziatania wyrobu do diagnostyki w terapii celowane;,
ktore nie jest prowadzone z wykorzystaniem wylacznie pozostatosci prébek i o ktérym mowa
w art. 58 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, stosuje si¢ art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty.

2. Komisja bioetyczna na wniosek sponsora, ktéry zamierza prowadzié na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej badanie dzialania, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 lub art. 70 ust. 1
lub 2 rozporzadzenia 2017/746, lub badanie dziatania wyrobu do diagnostyki w terapii
celowanej, ktére nie jest prowadzone z wykorzystaniem wylacznie pozostatosci préobek i o
ktérym mowa w art. 58 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, albo wprowadzi¢ istotne zmiany w

takim badaniu dzialania prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wydaje, w
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terminie nie duzszym niz 45 dni od dnia ztozenia wniosku wraz z kompletng dokumentacja,
opini¢ o badaniu dziatania albo opinig o istotnych zmianach w badaniu dzialania.

3. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 2, sponsor sktada do komisji bioetycznej wiasciwej ze
wzgledu na miejsce prowadzenia badania dzialania, a w przypadku wieloo$rodkowego badania
dziatania prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie tego samego
protokolu — do komisji bioetycznej wlasciwej ze wzgledu na miejsce proWadzenia badania
dziatania przez koordynatora badania dzialania.

4. Opinia komisji bioetycznej wlasciwej ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania
dzialania dotyczy wszystkich os’rédkéw, w imieniu ktérych sponsor wystapit z whnioskiem o
wydanie opinii. | |

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

6. Jezeli w skiad komisji bioetycznej wydajacej opinig, o ktérej mowa w ust. 2, dotyczaca
badania dziatania z udzialem:

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

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

— komisja bioetyczna zasigga opinii takiego lekarza.

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

8. W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o badaniu dziafania,
o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 lub art. 70 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, albo opinii o badaniu
dziatania wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej, ktére nie jest prowadzone z
wykorzystaniem wylgcznie pozostatosci probek i o ktérym mowa w art. 58 ust. 2
rozporzadzenia 2017/746, do wniosku sponsor dofacza informacje i dokumenty okreslone w

sekcjach 2 i 3 zalgcznika X111 i w zalaczniku XIV do rozporzadzenia 2017/746, z wyjatkiem
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informacji i dokumentéw wymienionych w sekeji 2.3.2 lit. a i sekeji 2.3.3 zatacznika XIII oraz
w sekcjach 1.4 i 4.2 zatacznika XIV do rozporzadzenia 2017/746.

9. W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, dotyczy opinii o istotnych
zmianach w badaniu dziatania, do wniosku sponsor dofacza informacje podane w
powiadomieniu, o ktérym mowa w art. 71 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, i zaktualizowang
wersj¢ odpowiedniej dokumentacji dolaczonej do tego powiadomienia, z wyjatkiem
dokumentu wymienionego w sekcji 4.2 zalacznika XIV do rozporzadzenia 2017/746, przy
czym zmiany w odpowiedniej dokumentacji s3 wyraznie oznacione.

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

11. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 2, oraz zataczone do niego informacje i dokumenty
sg sporie;dzane w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem streszczenia planu
badania dziatania, o ktérym mowa w sekcji 1.11 zalacznika XIV do rozporzadzenia 2017/746,
oraz informacji i dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci uczestnikéw, ktére sporzadza
si¢ w jezyku polskim.

12. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, lub dotgczone do niego informacje i
dokumenty wymagaja uzupelnienia lub poprawienia, komisja bioetyczna wyznacza
sponsorowi odpowiedni termin, nie krétszy niz 7 dni, na ich uzupehienie lub poprawienie, z
pouczeniem, ze brak uzupeinienia lub poprawienia w terminie spowoduje pozostawienie
wniosku bez rozpatrzenia.

13. Komisja bioetyczna moze zada¢ od sponsora dostarczenia dodatkowych informacji
koniecznych do wydania opinii. Termin okre$§lony w ust. 2 ulega zawieszeniu od dnia
otrzymania przez sponsora zadania w sprawie dostarczenia dodatkowych informacji do dnia

ich otrzymania przez komisj¢ bioetyczns.

Art. 40. Sponsor i badacz s3 obowigzani posiadaé ubezpieczenie, o ktérym mowa w art.

65 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746.

Art.41. 1. Wniosek o pozwolenie na prowadzenie badania dziatania na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorym mowa w art. 66 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, oraz
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dotaczone do niego informacje i dokumenty, sa sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku
angielskim, z wyjatkiem streszczenia planu badania dziatania, o ktérym mowa w sekeji 1.11
zatacznika XIV do rozporzgdzenia 2017/746, oraz informacji i dokumentéw przeznaczonych
do wiadomosci uczestnikdw, ktére sporzadza si¢ w jezyku polskim.

2. Powiadomienie, o ktérym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, dotyczace
badania dzialania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, oraz dotaczone do powiadomienia
informacje i dokumenty sg sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem
streszczenia planu badania dzialania, o ktérym mowa w sekcji 1.11 zalgcznika XIV do
rozporzadzenia 2017/746, oraz informacji i dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci-
uczestnikdw, ktore sporzadza si¢ w jezyku polskim.

3. Do powiadomienia, o ktérym mowa w art. 71 rozporzadzenia 2017/746, sponsor
zalgcza informacje o powodach i charakterze tych istotnych zmian w badaniu dziatania oraz
zaktualizowang wersje¢ informacji i dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 1 lub 2, przy czym
zmiany w informacjach i dokumentach sa wyraznie oznaczone.

4. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, oraz do powiadomienia, o ktérym mowa w ust.

2 i art. 71 rozporzadzenia 2017/746, dolacza si¢ opinig, o ktérej mowa w art. 39 ust. 2.

Art. 42. 1. Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie nie diuzszym
niz 45 dni od dnia walidacji, o ktorej mowa w art. 66 ust. 5 rozporzqdzehia 2017/746, wydaje
pozwolenie albo odmawia wydania pozwolenia na prowadzenie badania dzialania, o ktérym
mowa w art. 58 ust. 1 iart. 70 ust. 1 lub 2 rozporzadzenia 2017/746.

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

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

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

5. Prezes Urzedu moze zgdal od sponsora dostarczenia informacji i dokumentéw
uzupelniajgcych, niezbednych do wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 1.

6. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu od dnia zwrdcenia si¢ o informacje

i dokumenty do dnia ich otrzymania.
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7. Prezes Urzedu moze wydaé, w drodze decyzji administracyjnej, pozwolenie na
prowadzenie badania dziatania lub wprowadzenie istotnych zmian w badaniu dzialania
wylacznie po uprzednim wydaniu pozytywnej opinii przez komisje bioetyczna ‘albo
Odwotawcza Komisj¢ Bioetyczng.

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

9. Z powod6w okreslonych w art. 72 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 Prezes Urzedu moze,
w drodze decyzji administracyjnej, uchyli¢ pozwolenie na badanie dzialania, zawiesi¢ lub
zakoniczy¢ badanie dziatania lub zobowiaza¢ sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania

dziatania, ktdre jest lub ma by¢ prowadzone na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 43. W postgpowaniach proWadzonych w sprawie wydania pozwolenia na
prowadzenie badania dziatania oraz w sprawie wprowadzenia istotnych zmian w badaniu
dzialania nie stosuje si¢ przepiséw art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks

postepowania administracyjnego.

Art. 44. Do wniosku, o ktérym mowa w art. 41 ust. 1, i do powiadomienia, o ktérym

mowa w art. 71 rozporzadzenia 2017/746, sponsor dolacza potwierdzenie uiszczenia optaty.

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

2. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, Prezes Urzedu informuje o tym, ze uzasadnienie
faktyczne i prawne tej decyzji zostanie sporzadzone w terminie 30 dni od dnia jej wydania oraz
ze termin do wniesienia odwotania biegnie od dnia doreczenia tego uzasadnienia.

3. Sponsor moze rozpoczaé badanie dzialania, o ktéorym mowa w art. 66 ust. 7 lit. a
rozporzadzenia 2017/746, po otrzymaniu decyzji o uzyskaniu pozwolenia, o ktorej mowa w
art. 42 ust. 1.

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

5. Przywoéz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobéw nieoznakowanych znakiem
CE i produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 4, oraz przywoz spoza terytorium paristwa

cztonkowskiego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobéw do badania dzialania moze
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nastgpi¢ na podstawie za$wiadczenia potwierdzajacego, ze te wyroby i produkty s3
przeznaczone do badania dzialania.
6. Prezes Urzedu wydaje zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 5, na wniosek sponsora.

Wydanie zaswiadczenia nie podlega oplacie.

Art. 46. 1. Powiadomienia i sprawozdanie z badania dziatania, o ktérych mowa w art. 73
rozporzadzenia 2017/746, sponsor przedkiada Prezesowi Urzgdu w jezyku polskim lub jezyku
angielskim, natomiast streszczenie, o ktérym mowa w art. 73 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746,
sponsor przedktada Prezesowi Urzedu w jezyku polskim.

-2. Zgloszenia, o ktérych mowa w art. 76 rozporzadzenia 2017/746, sponsor przedklada
Prezesowi Urzedu w jezyku polskim lub jezyku angielskim. '

Art. 47. Jezeli sponsor lub jego przedstawiciel prawny, o ktérym mowa w art. 58 ust. 4
rozporzadzenia 2017/746, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
RZeczypospolitej Polskiej, oglosi upadio$é lub zakonczy dziatalnos¢ przed koficem okresu
przechowywania dokumentacji okreslonym w sekcji 3 rozdzialu II zalgcznika XIV do
rozporzadzenia 2017/746, dokumentacja, o ktorej mowa w zataczniku XIV do rozporzadzenia
2017/746, staje si¢ panstwowym zasobem archiwalnym zgodnie z art. 44 ustawy z dnia 14 lipca
1983 1. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach i jest przechowywana przez okres
okreslony w sekcji 3 rozdziatu II zatacznika XIV do rozporzadzenia 2017/746. Dokumentacja

ta jest udostgpniana bezptatnie na zadanie Prezesa Urzedu.
Rozdzial 9
Nadzo6r po wprowadzeniu do obrotu i obserwacja

Art. 48. 1. Kazdy moze zglosi¢ Prezesowi Urzedu powazny incydent, ktéry zdarzyt sig
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Powazne incydenty majg obowigzek zglosi¢ producentowi wyrobu lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi bez uzasadnionej zwtoki:

1) podmioty i osoby, ktére stosuja wyroby, systemy lub zestawy zabiegowe do celow
zawodowych lub do celéw dziatalnoéci gospodarczej, i ktére podczas dziatalnosci
zawodowej lub gospodarczej stwierdzily powazny incydent dotyczgcy stosowanego przez
nich wyrobu;

2)  podmioty, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, oraz podmioty prowadzgce zewngtrzng oceng
jakosci pracy medycznych laboratoriow diagnostycznych, ktdre podczas wykonywania

swojej dziatalnosci powzigly podejrzenie, ze wystapit powazny incydent;
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3) importerzy i dystrybutorzy wyrobdw, laboratoria badawcze, instytuty badawcze, a takze
podmioty s'wiadczéce ustugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji
wyrobéw, ktorzy podczas wykonywania swojej dziatalnosci stwierdzili powazny
incydent.

3. Obowiazek zgloszenia powaznego incydentu ustaje, jezeli podmioty, o ktérych moWa
w ust. 2, powzigly informacje, ze dany powazny incydent zostal juz zgtoszony.

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

5. Jezeli nie mozna ustali¢ adresu producenta lub upowaznionego przedstawiciela,
powazny incydent zglasza si¢ dostawcy wyrobu posiadajgcemu miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rieczypospolitej Polskiej, przesylajac rownoczesnie kopi¢ zgloszenia
Prezesowi Urzedu.

6. Jezeli producent lub upbwaZniony przedstawiciel nie majg miejsca zamieszkania lub
siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, instytucja zdrowia publicznego, uzytkownik
lub pacjent mogg zglosi¢ powazny incydent dostawcy wyrobu posiadajgcemu miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesytajac réwnoczesnie
kopig zgloszenia Prezesowi Urzedu.

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

1)  adresata zgloszenia, w tym nazwe, adres i adres poczty elektronicznej;

2) informacje o powaznym incydencie i jego skutkach, w tym:

a) numer referencyjny zgloszenia nadany przez $wiadczeniodawce, jezeli zostal

nadany,

b) dat¢ przestania zgloszenia powaznego incydentu do producenta, upowaznionego

przedstawiciela lub dostawcy,

c) date i miejsce powaznego incydentu,

d) opis powaznego incydentu, w tym:

— liczbg pacjentéw, ktérych dotknat powazny incydent,

— liczbe wyrobow, ktérych dotyczyl powazny incydent,

— miejsce znajdowania si¢ wyrobu na dzien zgloszenia,

— informacje, czy osoba poslugujaca si¢ wyrobem w chwili wystgpienia
powaznego incydentu byt profesjonalny uzytkownik, pacjent albo inna osoba,

— informacj¢, czy powazny incydent wystapit przy pierwszym uzyciu wyrobu,

ponownym uzyciu, przed uzyciem albo przy innym jego uzyciu,
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e) opis skutkoéw dla pacjenta,

f) opis dziatah zaradczych lub leczniczych zwigzanych z opiekg nad pacjentem
podjetych przez instytucj¢ zdrowia publicznego,

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

nazwe producenta;

nazwe upowaznionego przedstawiciela, jezeli dotyczy;

nazwe importera, jezeli dotyczy;

nazwe dostawcy wyrobu;

informacje o wyrobie, w tym — jezeli dotyczy — nazwg handlowa lub rqdzajowq wyrobu,

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

UDI, numer wersji oprogramowania, date produkcji, datg waznosci, dat¢ wszczepienia

implantu, datg usuniqcia‘implantu, okres, przez ktory implant pozostawal wszczepiony,

informacje o wyposazeniu wyrobu lub o towarzyszacych wyrobach;

numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli dotyczy;

imie i nazwisko osoby zglaszajacej powazhy incydent albo nazwe podmiotu

zglaszajacego powazny incydent, imi¢ i nazwisko osoby dokonujacej zgloszenia w

imieniu tego podmiotu oraz informacje o statusie osoby lub podmiotu zglaszajgcego

powazny incydent;

dane kontaktowe obejmujgce adres, numer telefonu i adres poczty elektronicznej,

umozliwiajgce kontakt z podmiotami i osobami, o ktérych mowa w pkt 3-619;

inne dane, jezeli w ocenie podmiotu zglaszajacego powazny in‘cydent sa one niezbgdne

do przekazania pelnej informacji o stwierdzonym powaznym incydencie;

potwierdzenie poprawno$ci informacji zawartych w formularzu przez osobg wypetniajacy

formularz opatrzone podpisem wraz ze wskazaniem imienia i nazwiska podpisujacego,

daty i miejsca podpisania.

8. O zgloszeniu powaznego incydentu, o ktéorym mowa w ust. 1, Prezes Urzedu

powiadamia producenta lub upowaznionego przedstawiciela, przesylajac kopi¢ otrzymanego

formularza zgloszenia powaznego incydentu, jezeli z tresci zgloszenia wynika, ze zglaszajacy

nie zglosit powaznego incydentu takze producentowi lub upowaznionemu przedstawicielowi.

9. Zglaszajagcy powazny incydent oraz osoba poszkodowana w wyniku powaznego

incydentu lub w jej imieniu czlonek rodziny, nastgpca prawny takiej osoby, towarzystwo

ubezpieczen zdrowotnych takiej osoby lub inna strona trzecia dotknigta przez szkodg
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wyrzadzong tej osobie, mogg wystapi¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o udzielenie informacji
o wynikach postepowania wyjasniajacego dotyczacego powaznego incydentu.

10.  Zglaszajacy powazny incydent jest obowigzany udzielié producentowi,
upowaznionemu przedstawicielowi i podmiotom przez nich upowaznionym, a takze Prezesowi
Urzgdu, niezbgdnej pomocy w postepowaniu wyjasniajacym w celu ustalenia zwigzku
przyczynowego migdzy wyrobem a zgloszonym powaznym incydentem, w szczegblnosci jest
obowiazany udzieli¢ niezbednych informacji i udostepnié do badas i oceny wyréb bedacy
przedmiotem zgloszenia powaznego incydentu oraz wyroby i produkty stosowane facznie z
wyrobem podczas wystapienia tego powaznego incydentu.

11. Jezeli producent nie jést w stanie podja¢ postgpowania wyjasniajacego dotyczacego Vv
zgloszonego powaznego incydentu, ktéry mial ‘mie;isce na terytorium Rzeczypospolitéj
Polskiej, niezwlocznie informuje o tym Prezesa Urzedu.

12. Podmioty $wiadczace ushugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji
wyrob6éw, osoby zatrudnione w podmiotach wykonujacych dzialalnosé leczniczg lub
wykonujgce inne czynnosci na ich rzecz, w tym personel medyczny, personel odpowiedzialny
za utrzymanie i bezpieczenstwo wyrobéw oraz podmioty i osoby stosujace wyroby, systemy
lub zestawy. zabiegowe do celow zawodowych, sa obowigzani do wspélpracy z Prezesem
Urzgdu, producentem, upowaznionym przedstawicielem, a takze z podmiotami
upowaznionymi przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela, w zakresie realizacji
zewngtrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenistwa.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér
formularza zgloszenia powaznego incydentu, uwzgledniajac dane, o ktérych mowa w ust. 7,
oraz biorac pod uwage koniecznos¢ harmonizacji sposobu wymiany informacji z Komisja

Europejska i panstwami cztonkowskimi.

Art. 49. 1. Kierowane do Prezesa Urzedu zgloszenia, o ktérych mowa w art. 87 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745 albo art. 82 ust. 1 rozporzgdzenia 2017/746, raporty, o ktérych mowa
w art. 87 i art. 88 rozporzadzenia 2017/745 albo w art. 82 i art. 83 rozporzadzenia 2017/746,
oraz o§wiadczenia wyjasniajace, o ktérych mowa w art. 87 rozporzadzenia 2017/745 albo art.
82 rozporzadzenia 2017/746, sa sporzadzane w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

2. Korespondencja w sprawach bezpieczefistwa wyrobow, systeméw lub zestawow
zabiegowych, w sprawach powaznych incydentéw, w sprawach zewnetrznych dzialah
korygujacych dotyczacych bezpieczefistwa i w sprawach raportowania tendencji, moze byé

prowadzona w jezyku angielskim, bez koniecznosci thumaczenia korespondencji i dokumentéw
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na jezyk polski, i moze by¢ przekazywana droga elektroniczna, bez koniecznosci stosowania
kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

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

4, Notatke bezpieczenstwa, o ktérej mowa w ust. 3, Prezes Urzedu — w przypadku
uzasadnionym potrzebg ochrony zdrowia publicznego — publikuje w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

5. Prezes Urzedu ocenia, jezeli to mozliwe we wspdlipracy z producentem oraz — w
stosownych przypadkach — z jednostkg notyfikowana, ktdra brata udzial w ocenie zgodnosci
wyrobu, wszelkie otrzymane informacje dotyczace powaznego incydentu, ktory miat miejsce
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub zewnetrznego dzialania korygujgcego
dotyczacego bezpieczenstwa, ktére zostalo lub ma =zostaé podjete na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej.
Rozdzial 10
Nadzor rynku

Art. 50. 1. W przypadku, o ktérym mowa w art. 95 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 albo
art. 90 ust. 4 rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urzg¢du wydaje decyzje administracyjng w
sprawie zakazania lub ograniczenia udostepniania na rynku, wycofania z obrotu lub wycofania
z uzywania wyrobu.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest publikowana w Biuletynie Informacji Publicznej
na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych.

3. Jezeli Komisja Europejska, w drodze aktu wykonawczego, uzna, ze decyzja, o ktorej
mowa w ust. 1, jest nieuzasadniona, Prezes Urzgdu uchyla te decyzje w terminie 30 dni od dnia
ogloszenia tego aktu wykonawczego, i zaprzestaje jej publikowania w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

4. W przypadku, o ktérym mowa w art. 97 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 92
ust. 2 rozporzgdzenia 2017/746, Prezes Urzedu wydaje decyzje administracyjng w sprawie
zakazania lub ograniczenia udostgpniania na rynku, wycofania z obrotu lub wycofania z

uzywania wyrobu.
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5. W przypadku, o ktorym mowa w art. 98 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 93
ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, Prezes Urzedu wydaje decyzje administracyjng w sprawie
zakazania lub ograniczenia udostgpniania na rynku, wycofania z obrotu lub wycofania z
uzywania wyrobu, okreslonej kategorii lub grupy wyroboéw. Przepisy ust. 2 i 3 stosuje sie
odpowiednio.

6. Prezes Urzedu niezwlocznie przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia

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

Art. 51. 1. Prezes Urzedu powiadamia ministra wiasciwego do spraw zdrowia o grupach
rodzajowych wyrob6w, ktére stwarzaja lub moga stwarzaé zagrozenie dla zycia, zdrowia lub
bezpieczefistwa pacjentéw, uzytkownikéw i o0séb trzecich, wskazujgc propozycje
wprowadzenia okres'lonych wymagan lub ograniczefi dotyczacych tych wyrobéw w celu
zapewnienia wlasciwego poziomu bezpieczefistwa ich uzywania.

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

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

2)  kwalifikacji uzytkownikéw;

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

4)  aktualizacji oprogramowania;

5)  okresowych lub doraznych przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzer lub
kontroli bezpieczenstwa danego rodzaju wyrobow;

6) wyposazenia technicznego podmiotéw wykonujgcych czynnosci, o ktérych mowa w pkt

1 i 3-5, i kwalifikacji zatrudnionych w nich osé6b.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, ktére z
wymagan lub ograniczen, o ktérych mowa w ust. 2, majg znalez¢ zastosowanie w odniesieniu
do grupy rodzajowej wyrobow, o ktérej mowa w ust. 1, oraz szczegblowy zakres tych wymagan
lub ograniczen, biorac pod uwage aktualny stan wiedzy, bezpieczenstwo pacjentow,
uzytkownikéw i 0séb trzecich, przewidziane zastosowanie i funkcje wyrobéw oraz zwiazane z
nimi ryzyko, dostgpnos¢ alternatywnych metod, zakres uzywania takich wyrobéw, niezbedne
czynnosci konieczne do utrzymania tych wyrobéw, zakres wiedzy i kwalifikacji oséb
utrzymujgcych sprawno$¢ wyrobéw oraz konieczno$¢ utrzymania wyrobéw w stanie

umozliwiajacym korzystanie z nich w sposéb przewidziany dla danego rodzaju wyrobéw.
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Rozdziat 11
Opinie naukowe i wspoélpraca miedzynarodowa

Art. 52. 1. Wniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktorej mowa
w sekcji 5.2 lit. b zatgcznika IX do rozporzadzenia 2017/745, na temat jakosci i bezpieczefistwa
substancji leczniczej stanowigce]j integralng czg$¢ wyrobu medycznego, w tym stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacych z wiaczenia substancji do wyrobu, oraz dofaczona do
wniosku dokumentacja, sg przedktadane Prezesowi Urzgdu w jezyku polskim lub jezyku
angielskim. ,

2. Wniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii, o ktérej mowa w sekcji 5.2 lit. f
zalacznika IX do rozporzadzenia 2017/745, czy jakos¢ i bezpieczenstwo substancji leczniczej
stanowigcej integralng cze$¢ wyrobu medycznego zostang zachowane po wprowadzeniu zmian
dotyczacych substancji, w szczegdlnosci zwigzanych z procesém jej produkcji, oraz dotaczona
do wniosku dokumentacja s3 przedktadane Prezesowi Urzedu w jgzyku polskim lub jezyku
angielskim.

3. Do wnioskoéw, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, dotgcza si¢ dokumentacje umozliwiajgca
oceng uzytecznosci, jakosci i bezpieczefistwa substancji leczniczej, w tym stosunku korzysci
do ryzyka wynikajacych z wigczenia substancji do wyrobu medycznego.

4. Wniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktérej mowa w sekcji
5.3.1 lit. a zalacznika IX do rozporzadzenia 2017/745, w sprawie aspektow oddawania,
pobierania i testowania tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych w
przypadku wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 1 ust. 6 lit. g rozporzadzenia 2017/745,
wyprodukowanego z wykorzystaniem pochodnych tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego
albo w przypadku wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 1 ust. 10 rozporzadzenia
2017/745, zawierajacego, jako swoja integralng czgs¢, tkanki lub komorki pochodzenia
ludzkiego lub ich pochodne, objete zakresem ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzagdéw (Dz. U. z 2020 r. poz. 2134),
ktérych dziatanie ma charakter pomocniczy w stosunku do dzialania tego wyrobu medycznego,
oraz dotgczona do wniosku dokumentacja sa przedktadane Krajowemu Centrum Bankowania
Tkanek i Komérek w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

5. Wniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktérej mowa w sekcji
5.3.1 lit. d zatacznika IX do rozporzadzenia 2017/745, czy jakos¢ i bezpieczenstwo tkanek lub

komoérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych, zawartych w wyrobie medycznym
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zostang zachowane po wprowadzeniu zmian dotyczacych zawartych w wyrobie medycznym
niezdolnych do zycia tkanek lub komérek pochodzenia Iudzkiego lub ich pochodnych, w
szczegllnosci zmian zwigzanych z procesem ich oddawania, testowania lub pobierania, oraz
dofgczona do wniosku dokumentacja sa przedkladane Krajowemu Centrum Bankowania
Tkanek i Komoérek w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

6. Do wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, dofacza si¢ dokumentacje umozliwiajaca
oceng aspektéw oddawania, pobierania i testowania tkanek lub komérek pochodzenia
ludzkiego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w sekeji 5.3.1 lit. a zalgcznika IX do
rozporzadzenia 2017/745.

7. Wniosek JeanStkl notyﬁkowanej ) wydame opinii naukowej, o ktérej mowa w sekcji .
54 lit. b zalacznika IX do rozporzqdzema 2017/745, na temat zgodnosci z 0dpow1edmm1
wymaganiami okreslonym1 w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
sktadajacego si¢ z substancji lub mieszaniny substancji wyrobu medycznego, ktéry jest
ogélnoustrojowo wehianiany lub ktérego produkty metabolizmu sg systematycznie wchtaniane
przez organizm ludzki, w celu osiggnigcia przewidzianego zastosowania, oraz dotaczona do
wniosku dokumentacja sa przedkladane Prezesowi Urzedu w jezyku polskim lub jezyku
angielskim.

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

9. Wniosek jednostki notyfikowanej o wydanie opinii naukowej, o ktérej mowa w sekcji
5.2 lit. f zalgeznika IX do rozporzadzenia 2017/746, na temat planowanych zmian majacych
wplyw na dzialanie lub przewidziane uzywanie lub odpowiednio$¢ wyrobu do diagnostyki w
terapii celowanej w odniesieniu do danego produktu leczniczego, oraz dolgczona do wniosku
dokumentacja s przedkladane Prezesowi Urzedu w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

10. Korespondencja w sprawach opinii, o ktérych mowa w ust. 1, 2, 4, 51 7-9, moze by¢
prowadzona w jezyku angielskim, bez koniecznoéci thumaczenia korespondenciji i dokumentéw
na jezyk polski, i moze by¢ przekazywana droga elektroniczng, bez koniecznosci stosowania
kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

11. Przed wydaniem opinii organu, o ktérych mowa w ust. 1, 2, 4, 5 i 7-9, Prezes Urzedu

moze zwré6ci¢ si¢ o przygotowanie opinii do wiasciwych jednostek naukowych, w tym
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instytutéw badawczych i uczelni, spoérod instytutdw badawczych posiadajacych odpowiednie
zaplecze naukowo-badawcze oraz wykwalifikowany personel naukowy.
12. Do wnioskéw, o ktérych mowa wust. 1,2, 4, 51 7-9, dotacza si¢ potwierdzenie oplaty.

Whioski bez potwierdzenia oplaty pozostawia si¢ bez rozpoznania.

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

2. Na wniosek Prezesa Urzedu minister wiasciwy do spraw zdrowia zgodnie z zasadami
okre$lonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym pomigdzy Parlamentem Europejskim,
Radg Unii Europejskiej a Komisja Europejska z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa (Dz. Urz. UE L 123 z 12.05.2016, str. 1) wyznacza ekspertéw, z ktorymi
Komisja Europejska bedzie si¢ konsultowata przed przyjgciem aktéw delegowanych, o ktorych
mowa w art. 115 rozporzadzenia 2017/745, albo aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art.

108 rozporzadzenia 2017/746.
Rozdzial 12
Reklama wyrobéw

Art. 54, Reklama wyroboéw moze by¢ prowadzona wylacznie na zasadach okreslonych w
‘niniejszym rozdziale oraz nie moze naruszaé zakazéw, o ktérych mowa w art. 7 rozporzadzenia

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

Art.55. 1. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci musi by¢
sformutowana w sposdb zrozumialy dla przecigtnego uzytkownika wyrobu. Wymoég ten
dotyczy rowniez sformulowan medycznych i naukowych oraz przywolywania w reklamie
badan naukowych, opinii, literatury lub opracowan naukowych i innych materiatow
skierowanych do profesjonalistow.

2. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci nie moze:

1)  wykorzystywaé wizerunku oséb wykonujacych zawody medyczne lub podajacych si¢ za
takie osoby lub przedstawial osob prezentujacych wyrdéb w sposéb sugerujacy, ze
wykonuja taki zawod;

2) zawiera¢ bezposredniego wezwania dzieci do nabycia reklamowanych wyrobow lub do

naklonienia rodzicéw lub innych os6b dorostych do kupienia im reklamowanych

wyrobow;
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3) dotyczyé wyrobéw przeznaczonych do uzywania przez osoby posiadajace okreslone
kwalifikacje.

3. Reklama wyrobu nie moze wprowadzaé w biad co do zasad i warunkéw konserwacji,
okresowej lub dorainej obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub
doraznych przegladéw, regulacii, kalibracji, wzorcowan, sprawdzeA Iub kontroli
bezpieczenstwa danego rodzaju wyrobow, w tym co do wymagan dotyczacych wyposazenia

technicznego podmiotéw wykonujacych te czynnosci i kwalifikacji zatrudnionych w nich oséb.

Art.56. 1. Reklama wyrobu moze byé prowadzona wylgcznie przez podmiot
gospodarczy. ‘

2. Reklama wyrobu méZe by¢ prowadzona réwniez przez inne podmioty po  jej
zatwierdzeniu, w formie pisemnej, przez dany podmiot gospodarczy. Odpowiedzialno$é za

zgodnos¢ reklamy z przepisami prawa ponosi ten podmiot gospodarczy.

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

1)  usunigcie stwierdzonych naruszen lub

2)  zaprzestanie publikowania, ukazywania sie lub prowadzenia danej reklamy, lub

3) publikacje wydanej decyzji w miejscach lub $rodkach masowego przekazu, w ktorych
ukazala si¢ dana reklama.

2. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 112, podlegajg natychmiastowemu wykonaniu.

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

1)  reklamy dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, w ktérej wykorzystuje sie wyréb do
swiadczenia ustug — w zakresie, w jakim dotyczy ona ustug $wiadczonych przy uzyciu
danego wyrobu, w tym uslug wypozyczania, najmu lub uzyczania wyrobow;

2)  prezentowania wyroboéw w czasie spotkan, ktérych celem lub efektem jest zachecanie do
nabywania wyrobdw, lub finansowanie takich spotkan;

3) kierowania do publicznej wiadomosci opinii przez uzytkownikéw wyrobow, jezeli
otrzymujg z tego tytulu korzysci;

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

5)  sponsorowania targéw, wystaw, pokazow, prezentacji, konferencji, zjazdoéw i kongreséw
naukowych, w tym dla 0séb wykonujacych zawéd medyczny lub prowadzacych obrét

wyrobami;
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6) prezentowania wyrobow w czasie wydarzen, o ktérych mowa w pkt 5.

2. Nadzér nad reklama, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, jest sprawowany przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, w zakresie podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,
oraz przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w pozostalym zakresie.

3. Nadzér nad reklama, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2—6, jest sprawowany przez Prezesa
Urzedu.

4. Odwiedzanie os6b wykonujgcych zaw6d medyczny bedacych $wiadczeniodawca lub
zatrudnionych u $wiadczeniodawcy w miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych, w celu
reklamy wyrobu, odbywa si¢ po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania, poza godzinami
pracy tych oséb oraz wymaga uzyskania zgody kierownika danego podmiotu‘ leczniczego, a w
przypadku praktyki zawodowej — zgody osoby wykonujacej zawdd medyczny w ramach tej.
praktyki. |

5. Osoby upowaznione przez Prezesa Urzedu sa uprawnione do bezplatnego wstgpu na

wydarzenia, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 51 6.

Art. 59. Za reklame wyrobu nie uwaza si¢ katalogébw handlowych lub list cenowych,

zawierajacych wylacznie nazwe handlows lub ceng wyrobu.

Art. 60. 1. Reklame wyrobu prowadzi si¢ w formie audiowizualnej, dzwiekowej lub
wizualne;.

2. Reklama wyrobu prowadzona w aptekach i podmiotach prowadzacych dziatalnos¢
lecznicza, w tym odwiedzanie os6b wykonujacych zawod medyczny, nie moze utrudniac
prowadzonej tam dziatalnosci.

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

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

1) formg reklamy wyrobow,

2) niezbedne dane, jakie ma zawiera¢ reklama,

3)  sposob prezentowania reklamy

— uwzgledniajac  konieczno$¢é obiektywnej prezentacji wyrobu, bezpieczefistwo jego
stosowania, stan wiedzy uzytkownikéw wyrobéw oraz koniecznosé zapewnienia

niezakl6conego korzystania z ustug zdrowotnych i ustug farmaceutycznych.

Art. 61. 1. Do obowiazkéw podmiotu gospodarczego prowadzacego reklame wyrobu

nalezy przechowywanie wzoréw reklam oraz informacji o miejscach jej rozpowszechniania,
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przez okres 2 lat od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktéorym reklama byta
- rozpowszechniana.

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

3. Dostawca ustug medialnych lub wydawca sg obowiazani na zadanie Prezesa Urzedu
udostepni¢ posiadane nazwy i adresy przedsigbiorcoéw lub 0sob fizycznych, zamieszczajacych
odplatne ogloszenia lub reklamy oraz wszelkie inne materialy zwigzane z reklamg.

4. Dostawcy ustug medialnych lub wydawcy sa obowigzani przechowywaé informacje
oraz materialy, o ktérych mowa w ust. 3, przez okres nie krétszy niz rok. ‘

5. Prezes Urzedu wspélpracuje z Krajowa Radg Radiofonii i Telewizji w zakresie reklamy

wyrobow.
Rozdzial 13

Uzywanie i utrzymywanie wyrobéw

Art. 62. 1. W przypadku naruszenia zakazéw, o ktérych mowa w art. 7 rozporzgdzenia
2017/745 albo art. 7 rozporzadzenia 2017/746, z wylaczeniem naruszen dotyczacych reklamy,
Prezes Urzedu moze wyda¢ decyzje administracyjna w sprawie zakazania wprowadzania do
obrotu lub do uzywania albo wycofania z obrotu lub z uzywania wyrob6w, ktorych etykiety
lub instrukcje uzywania mogg wprowadzi¢ w blad uzytkownika lub pacjenta co do
przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa i dziatania wyrobu.

2. Podmiot gospodarczy, ktory:

1) wprowadzit do obrotu lub

2)  wprowadzit do uzywania, lub

3) sprowadzit

— dany wyréb na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowiazany powiadamiaé¢ o
zagrozeniach zwigzanych z wyrobami, systemami lub zestawami zabiegowymi w sposéb
adekwatny do zagrozenia, w tym za pomoca srodkéw masowego przekazu.

3. Jezeli podmiot, o ktérym mowa w ust. 2, nie podejmuje dziatan, o ktérych mowa w ust.
2, lub podejmie je w sposéb nieadekwatny, w jego zastgpstwie dziatania te moga zostac podjete
przez Prezesa Urzedu.

4. Koszty dzialan Prezesa Urzedu, o ktérych mowa w ust. 3, ponosi podmiot gospodarczy.
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5. Jezeli koszty dzialan, o ktérych mowa w ust. 3, nie zostaly pokryte przez podmiot
gospodarczy w terminie okre§lonym w wezwaniu do zaplaty dorgczonym temu podmiotowi,
Prezes Urzedu okresla wysoko$¢ tych kosztow w formie postanowienia. Do kosztow
wynikajacych z postanowienia Prezesa Urzgdu stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu III

ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2021 r. poz. 1540 i 1598).

Art. 63. 1. Wyr6b powinien by¢ wilaéciwie dostarczony, prawidlowo zainstalowany i
utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu
jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania wyrobu.

2. Zabrania si¢ uruchamiania i uzywania wyrobu majacego wady mogace stwarzac ryzyko
dla pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb.

3. Podmiot wykonujacy | dziatalno$¢ leczniczg oraz uzytkownicy wyrobow
wykorzystujacych wyroby do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej s3 obowigzani
posiada¢ dokumentacj¢ wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dzialafi serwisowych,
aktualizacji oprogramowania, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i
kontroli bezpieczefistwa wyrobu, wynikajacych z instrukcji uzywania wyrobu, ktory
wykorzystuja do udzielania $wiadczen zdrowotnych lub ustug, zawierajaca co najmniej daty
wykonania tych czynno$ci, imi¢ i nazwisko lub nazwe (firm¢) podmiotu, ktéry wykonal te
czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu oraz kwalifikacje oséb wykonujacych
wymienione czynnosci, jezeli jest to wymagane na podstawie przepisdéw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 51 ust. 3.

4. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza oraz uzytkownicy wyroboéw
wykorzystujgcych wyroby do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej sa obowigzani
posiada¢ dokumentacje okreslajaca terminy nastgpnych konserwacji, dziatan serwisowych,
przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu
stosowanego do udzielania §wiadczen zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania wyrobu
lub zalecen podmiotdw, ktére wykonaty czynnosci, o ktéorych mowa w ust. 3.

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

6. Podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza, uzytkownicy wyrobow wykorzystujacych
wyroby do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej oraz podmioty $wiadczace ustugi
instalacji, napraw, konserwacji, dziatan serwisowych, aktualizacji oprogramowania,

przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu sa
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obowigzani udostgpnia¢ dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3 i 4, Prezesowi Urzedu oraz

innym organom i podmiotom sprawujgcym nadzér nad nimi lub upowaznionym do kontroli.

1

2)

3)

4)

3)

Rozdzial 14
Kontrole i inspekcje

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

kontroli instytucji zdrowia publicznego — w zakresie produkcji i uzywania wyroboéw
produkowanych w tych instytucjach;

inspekcji o$rodkéw oraz sponsora — w celu sprawdzenia, czy badanie kliniczne jest
prowadzone zgodnie z ustawa, wymaganiami rozporzadzenia 2017/745 oraz planem
badania klinicznego, w tym do kontroli dokumentacji, pomieszczen, sprzetu i danych
zgromadzonych w badaniu klinicznym;

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

kontroli zgodnosci wilasciwosci i dziatania wyrobow, o ktérej mowa w art. 93
rozporzadzenia 2017/745 albo art. 88 rozporzadzenia 2017/746;

kontroli podmiotéw wykonujacych czynnosci zwiazane z instalacja, konserwacja,
utrzymaniem, serwisem, regulacja, kalibracja, wzorcowaniem, przegladem, naprawa lub
okresowym sprawdzaniem bezpieczefistwa wyrobéw, w miejscu wykonywania tych
czynnosci oraz w miejscu prowadzenia dziatalnosci lub siedzibie tych podmiotow.

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

inspekcje.

3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3 i 5, sa zwane dalej ,.kontrolowanym”.

Art. 65. Osoby upowaznione przez Prezesa Urzedu do dokonywania kontroli sa

uprawnione do:

1)

wizytowania wszelkich obiektow, lokali, terenéw lub §rodkéw transportu, ktére dany
kontrolowany ~wykorzystuje do swojej dziatalnosci handlowej, gospodarczej,
rzemieslniczej lub zawodowej, w celu wykrycia niezgodnosci i uzyskania dowodoéw;
uprawnienie to obejmuje réwniez wizytowanie obiektow, lokali, terenéw lub $rodkéw

transportu dostawcéw i podwykonawcéw kontrolowanego;
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2) zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania dokumentéw lub innych nosnikéw
informacji oraz udostepnienia danych majacych zwiazek z przedmiotem kontroli;

3) badania dokumentéw oraz wyrobdw i sprzetdéw odnoszacych si¢ do przedmiotu kontroli;

4) pobierania, w ramach kontroli, probek wyrobéw, w celu ich przebadania;

5) sprawdzania wykonania zalecen pokontrolnych.

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

2. Kontrola moze byé prowadzona przez osoby niebedace pracownikami Urzedu

- Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow M‘edycznyc‘h i Produktéw Biobojczych.

3. Do pracownikéw Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych oraz do oséb, o ktdérych mowa w ust. 2, stosuje si¢ przepisy ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego dotyczace wylaczenia
pracownika, chyba ze odrgbne przepisy stanowig inaczej.

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

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

a) saniezgodne z rozporzadzeniem 2017/745 lub rozporzadzeniem 2017/746 lub

b) stwarzajg nieakceptowalne ryzyko, lub
2) badanie kliniczne jest prowadzone niezgodnie z rozporzadzeniem 2017/745;

3) badanie dziatania jest prowadzone niezgodnie z rozporzadzeniem 2017/746.

5. Jezeli cel kontroli tego wymaga, osoba upowazniona przez Prezesa Urzedu do
dokonywania kontroli zarzadza otwarcie obiektu, lokalu lub ich czesci, ktére kontrolowany
wykorzystuje do swojej dziatalnosci handlowej, gospodarczej, rzemieslniczej lub zawodowej,

jak réwniez dokonuje ich ogledzin.

Art.67. 1. Jezeli w toku kontroli wystgpi konieczno$¢ kontroli dostawcoéw i
podwykonawcow kontrolowanego, Prezes Urzedu rozszerza upowaznienie, o ktérym mowa w

art. 66 ust. 1 zdanie pierwsze.

2. Kontrola dostawcéw i podwykonawcéw kontrolowanego odbywa si¢ w ramach

kontroli kontrolowanego.



—50—

Art. 68. 1. Kontrolowany przedkiada dokumentacj¢ w jezyku polskim lub jezyku
angielskim.

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

sporzadzanie lub przedstawienie jej w jezyku angielskim.

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

2. Raport z inspekcji badania klinicznego lub badania dziatania jest sporzadzany w trzech
egzemplarzach, z ktorych po jednym egzemplarzu otrzymuja kontrolowany i sponsor.

3. Protoké! kontroli lub raport z inspekcji moze zawieraé zalecenia pokontrolne.

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

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

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

7. W przypadku niewykonania przez instytucj¢ zdrowia publicznego zalecen
pokontrolnych w terminie Prezes Urzedu moze wyda¢ decyzj¢ administracyjng w sprawie
ograniczenia lub zakazania produkcji lub uzywania, w zaleznodci od stopnia naruszenia
przepisOw i zagrozenia dla zycia i zdrowia uzytkownikéw, wyrobéw produkowanych i
uzywanych przez t¢ instytucje. Kopie decyzji Prezes Urzedu przekazuje ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 70. 1. Prezes Urzedu moze zazadac od instytucji zdrowia publicznego lub podmiotu
wprowadzajgcego wyroby do obrotu lub do uzywania dostarczenia prébek niezbednych do
przeprowadzenia badan i weryfikacji wyrobu.

2. Prezes Urzedu moze zlecié¢ badania lub weryfikacje probek, o ktérych mowa w ust. 1,

Centrum FLukasiewicz lub instytutom dzialajacym w ramach Sieci Badawczej Lukasiewicz,
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Agencji Badan Medycznych, instytutom badawczym, uczelniom, jednostkom certyfikujacym
wyroby lub laboratoriom.

3. Jezeli wyniki badan lub weryfikacji probek, o ktérych mowa w ust. 2, potwierdza, ze
wyréb nie spetnia okreslonych dla niego wymagan, koszty tych badan i weryfikacji pokrywa
kontrolowany. W pozostatych przypadkach koszty pokrywa Prezes Urzgdu.

4. Jezeli koszty badan lub weryfikacji, o ktérych mowa w ust. 2, nie zostaly pokryte przez
podmiot, o ktérym mowa w ust. 1, w terminie okre§lonym w wezwaniu do zaplaty dorgczonym
temu podmiotowi, Prezes Urzedu okresla wysokos¢ tych kosztéw w formie postanowienia, a
jezeli Prezes Urzedu wydal decyzje administracyjng w sprawie ograniczenia lub zakazania
produkcji lub uzywania wyrobow produkowanych i uzywanych przez ten podmiot, wysokos¢
tych kosztéw okres’ia w tej decyzji. Do kosztéw wynikajacych z postanowienia Prezesa Urzedu
stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu III ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja

podatkowa.

Art. 71. Do kontroli, o ktérych mowa w niniejszym rozdziale, stosuje si¢ przepisy

rozdzialu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow.

Rozdzial 15

Oplaty

Art. 72. 1. Oplacie podlega:

1) zlozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 — w wysokosci nieprzekraczajacej 700
zt;

2) zlozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 — w
wysokosci nieprzekraczajacej 7000 zi;

3) zlozenie powiadomienia, o ktérym mowa w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 — w
wysokosci nieprzekraczajacej 3000 zi; |

4)  zlozenie wniosku, o ktéorym mowa w art. 33 ust. 3 — w wysokosci nieprzekraczajqcej 7000
z1;

5) zlozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 66 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 — w
wysokos$ci nieprzekraczajacej 7000 zi;

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

7) zlozenie wniosku, o ktéorym mowa w art. 52 ust. 1, 2, 4, 5 1 7-9 — w wysokosci

nieprzekraczajacej 120 000 zi.
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2. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, stanowig doch6d budzetu panstwa.

Art. 73. Minister wiadciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysokos¢ opfat, o ktérych mowa w art. 72 ust. 1, uwzgledniajac naktad pracy oraz poziom

kosztéw ponoszonych w zwigzku z rozpatrzeniem wnioskéw lub wydawaniem opinii.
Rozdzial 16
Administracyjne kary pieni¢zne

Art. 74. 1. Kto wprowadza do obrotu lub wprowadza do uzywania wyréb, ktéry nie
spefnia wymogéw okreslonych w zalaczniku I do rozporzadzenia 2017/745 lub zataczniku I do
rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pienieznej w wysokosci od 20 000 zt do 5 000 000 zt.-

2. Producent, ktéry wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 52 rozporzadzenia 2017/745
lub art. 48 rozporzadzenia 2017/746, nie przeprowadzil oceny zgodnosci wyrobu lub
przeprowadzil ja w sposéb sprzeczny z procedurami oceny zgodnosci okreslonymi
odpowiednio w zatgcznikach IX—XI lub XIII do rozporzadzenia 2017/745 lub zatacznikach IX~
XI do rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pienieznej w wysokosci do 500 000 zt.

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

4. Kto, wykorzystujac wyréb do wykonywania dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej,
przed jego uzyciem nie sprawdzil, czy zostaly spetnione wszystkie wymogi okreslone w art. 18

ust. 4, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 250 000 zi.

Art. 75. 1. Producent, ktory:

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

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

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

oceny dziatania,



—53—

4)  whbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 10 ust. 8 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10
ust. 7 rozporzadzenia 2017/746 nie przechowuje do dyspozycji Prezesa Urzedu
dokumentéw, o ktérych mowa w tych przepisach,

5)  wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 10 ust. 9 rozporzadzenia 2017/745 lub w art. 10
ust. 8 rozporzadzenia 2017/746 nie ustanawia, lub nie dokumentuje, lub nie wdraza, lub
nie utrzymuje, lub nie aktualizuje na biezaco lub nie ulepsza systematycznie systemu
zarzadzania jako$cia W najskuteczniejszy sposdb zapewniajacy zgodnos¢ z
rozporzadzeniem 2017/745 lub rozporzadzeniem 2017/746 oraz proporcjonalnie do klasy
ryzyka i rodzaju wyrobu,

6) wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 10 ust. 10 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10
ust. 9 rozporzadzenia 2017/746 nie wdraza i nie aktualizuje na biezaco systemu nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu,

7) nie podejmuje dziatan korygujacych oraz nie informuje wiasciwych organéw panistw
cztonkowskich, jednostki notyfikowanej, upowaznionych przedstawicieli, importer6w
lub dystrybutoréw o tych dziataniach wbrew obowiazkom okreslonym w art. 10 ust. 12
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10 ust. 11 rozporzadzenia 2017/746

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

2. Producent wyrobu wykonanego na zaméwienie, ktory wbrew wymogowi okreslonemu

w art. 10 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 nie aktualizuje dokumentacji lub nie przechowuje jej

do dyspozycji wlasciwych organow, podlega karze pienigznej w wysokosci do 100 000 zt.

3. Kary, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, naklada si¢ na upowaznionego przedstawiciela,

jezeli zostal ustanowiony.

Art. 76. Upowazniony przedstawiciel, ktory nie powiadomit Prezesa Urzgdu o
wypowiedzeniu upowaznienia, wbrew obowiazkowi okreSlonemu w art. 11 ust. 6
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 11 ust. 6 rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pienigznej
w wysokosci do 50 000 zt.

Art. 77. 1. Importer, ktory:

1) nie dopetnit obowigzkéw informacyjnych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 akapit drugi
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia 2017/746,

2) nie podaje na wyrobie lub jego opakowaniu lub dokumencie towarzyszacym wyrobowi
imienia inazwiska lub nazwy, lub zarejestrowanej nazwy handlowej, lub

zarejestrowanego znaku towarowego, zarejestrowanego miejsca prowadzenia
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4)

3)
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dziatalnosci lub adresu, pod ktérym mozna sie z nimi skontaktowaé, tak aby mozna
bylo ustali¢ miejsce jego przebywania, wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 13 ust. 3
rozporzgdzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, lub zamieszcza
etykiety w sposéb utrudniajgcy odczytanie informacji umieszczonej na etykiecie przez
producenta,

nie dodat swoich danych do rejestracji, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 13 ust. 4
rozporzgdzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 4 rozporzadzenia 2017/746,

nie zapewnia, aby w czasie, gdy jest odpowiedzialny za wyrdb, warunki przechowywania
lub transportu nie zagrazaly zgodnosci wyrobu z ogélnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dzialania okre§lonymi w zalaczniku I do rozporzadzenia 2017/745 lub
zalaczniku 1 do rozporzadzenia 2017/746, i spelnialy warunki ustanowione przez
producenta, wbrew obowiazkowi okre§lonemu w art. 13 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745
lub art. 13 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746,

nie powiadamia niezwlocznie producenta o niezgodnosci wyrobu z rozporzadzeniem
2017/745 lub rozporzadzeniem 2017/746 oraz jego upowaznionego przedstawiciela lub
nie wspotpracuje z producentem, jego upowaznionym przedstawicielem oraz wlasciwymi
organami w celu zapewnienia, aby zostato podjete niezbedne dziatanie korygujace, wbrew
obowigzkom okreslonym w art. 13 ust. 7 zdanie pierwsze lub zdanie drugie
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 7 zdanie pierwsze lub zdanie drugie
rozporzadzenia 2017/746,

w przypadku stanowienia przez wyréb powaznego zagrozenia, wbrew obowiazkom
okre§lonym w art. 13 ust. 7 zdanie trzecie rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 7
zdanie trzecie rozporzadzenia 2017/746, nie powiadamia niezwlocznie Prezesa Urzedu

oraz, w stosownych przypadkach, jednostki notyfikowanej, ktéra wydata dla danego

wyrobu certyfikat

—podlega karze pienigznej w wysokosci do 250 000 zt.

1)

2. Importer, ktory:

otrzymat skarge lub zgloszenie pochodzace od 0s6b wykonujacych zawody medyczne,
pacjentéw lub uzytkownikéw, dotyczace podejrzewanych incydentéw zwiazanych z
wyrobem, ktdry wprowadzit do obrotu i wbrew obowiagzkom okreslonym w art. 13 ust. 8
rozporzgdzenia 2017/745 lub art. 13 ust. § rozporzadzenia 2017/746 nie przekazal

niezwlocznie tych informacji producentowi oraz jego upowaznionemu przedstawicielowi,



2)

3)
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nie przechowuje dokumentéw, o ktorych mowa w art. 13 ust. 9 rozporzadzenia 2017/745
lub art. 13 ust. 9 rozporzadzenia 2017/746,
nie wspétpracuje z Prezesem Urzgdu lub nie wykonuje obowigzkéw wynikajgcych z art.

13 ust. 10 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 10 rozporzadzenia 2017/746

— podlega karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zi.

1)

2)

3)

4)

Art. 78. 1. Dystrybutor, ktéry:

udostepnia na rynku wyréb, ktdry nie spelnia wymogow, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2
rozporzagdzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746,

nie dopelnit obowigzkéw informacyjnych wynikajacych z art. 14 ust. 2 akapit trzeci
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 2 akapit trzeci rozporzadzenia 2017/746,

nie zapewnia warunkow przechowywania lub transportu, o ktérych mowa w art. 14 ust. 3
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746,

nie powiadomil niezwlocznie producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela oraz importera, lub nie wspolpracuje z producentem,
oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionym przedstawicielem oraz
importerem, lub z Prezesem Urzgdu, lub nie powiadomit niezwlocznie Prezesa Urzedu,
ze wyréb stwarza powazne ryzyko wbrew obowigzkom okreslonym w art. 14 ust. 4

rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 4 rozporzadzenia 2017/746

— podlega karze pienieznej w wysokosci do 250 000 zt.

1))

2)

2. Dystrybutor, ktory:

otrzymat skarge lub zgloszenie pochodzace od oséb wykonujacych zawody medyczne,
pacjentdw lub uzytkownikéw, dotyczace podejrzewanych incydentéw zwigzanych z
wyrobem, ktory wprowadzit do obrotu i wbrew obowigzkom okreslonym w art. 14 ust. 5
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746 nie przekazat
niezwlocznie tych informacji producentowi, jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz
importerowi,

nie udziela informacji na zadanie Prezesa Urzgdu lub nie wspodtpracuje z Prezesem Urzedu
wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 14 ust. 6 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14
ust. 6 rozporzadzenia 2017/746

— podlega karze pienigznej w wysokosci do 50 000 zi.
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Art. 79. 1. Importer lub dystrybutor, ktéry wykonujac czynnosci okre$lone w art. 16 ust.

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

1) nie wypelnia obowigzkéw w zakresie Zamieszczani.a informacji zgodnie z art. 16 ust. 3
akapit pierwszy rozporzadzenia 2017/745 lub art. 16 ust. 3 akapit pierwszy
rozporzadzenia 2017/746, lub

2)  nie wprowadza systemu zarzadzenia jakoscia obejmujacego procedury okreslone w art.
16 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia 2017/745 lub art. 16 ust. 3 akapit drugi
rozporzadzenia 2017/746, lub

3) nie powiadamia producenta i wlasciwego organu paristwa czlonkowskiego, w ktérym
planuje udostepni¢ wyréb, o swoim zamiarze udostgpnienia ponownie oznakowanego lub
przepakowanego wyrobu, lub na zadanie producenta i wiasciwego organu nie przekazuje
probki lub modelu ponownie oznakowanego lub przepakowanego wyrobu, w tym
wszelkich przetlumaczonych etykiet i instrukcji, lub nie przedklada wiasciwemu
organowi certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowang, wbrew obowigzkom
okreslonym w art. 16 ust. 4 rozpbrzgdzenia 2017/745 lub art. 16 ust. 4 rozporzgdzenia
2017/746

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 30 000 z1.

2. W przypadku gdy mimo wczesniejszego ukarania, importer lub dystrybutor nie

wypelia obowigzkéw okreslonych w art. 16 ust. 3 lub 4 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 16

ust. 3 lub 4 rozporzadzenia 2017/746, karg pienigzna wymierza si¢ w wysokosci do 250 000 z1.

Art. 80. 1. Kto regeneruje wyréb medyczny i wprowadza go do obrotu w sposéb
sprzeczny z art. 17 ust. 6 rozporzadzenia 2017/745, lub w sposéb sprzeczny z obowigzkami
okreslonymi w art. 17 ust. 7 rozporzadzenia 2017/745 lub nie podaje na etykiecie i, w
stosownych przypadkach, w instrukcji uzywania wyrobu poddanego regeneracji, informacji, o
ktérych mowa w art. 17 ust. 8 rozporzadzenia 2017/745, podlega karze pienieznej w wysokosci
do 500 000 zi.

2. Tej samej karze podlega, kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 17 ust. 2,

udostepnia lub dalej uzywa wyrobu jednorazowego uzytku poddanego regeneracji.

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

Art. 82. 1. Kto wprowadza do obrotu zestawy lub systemy zabiegowe niezgodnie z art.

22 rozporzadzenia 2017/745, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 750 000 zt.
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2. Kto, wbrew obowigzkom okreslonym w art. 23 ust. 1 zdanie pierwsze rozporzadzenia
2017/745 lub art. 20 ust. 1 zdanie pierwsze rozporzadzenia 2017/746, nie zapewnia, aby
udostgpniony przez niego artykut przeznaczony specjalnie do zastgpienia identycznej lub
podobnej integralnej czgsci lub identycznego lub podobnego integralnego elementu wyrobu
wadliwego lub zuzytego w celu zachowania lub przywrdcenia funkcjonowania tego wyrobu,
nie wywieral niepozadanego oddzialywania na bezpieczefistwo i dziatanie wyrobu, lub nie
przechowuje dowodéw, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1 zdanie drugie rozporzadzenia
2017/745 lub art. 20 ust. 1 zdanie drugie rozporzadzenia 2017/746, do dyspozycji wlasciwych
organéw panstw czlonkowskich, podlega karze pienigznej w wysokosci do 50 000 zt.

3. Kto, wbrew obowigzkom okreslonym w art. 25 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 lub art.
22 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, nie jest w stanie wskaza¢ Prezesowi Urzedu podmiotow i
0s6b, o ktérych mowa w art. 25 ust. 2 lit. a—c rozporzadzenia 2017/745 lub art. 22 ust. 2 lit. a—
¢ rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pienigznej w wysokosci do 50 000 zi.

Art. 83. 1. Producent, ktéry wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 27 ust. 3
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 24 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, nie nadaje kodu UDI lub
nie nadaje kodu UDI wyzszym poziomom opakowania, podlega karze pienigznej w wysokosci
do 250 000 zt.

2. Kto nie dopehit obowigzku rejestracji, o ktorym mowa w art. 29 ust. 4 lub art. 31 ust.
1 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 26 ust. 3 lub art. 28 ust. 1 rozporzadzenia2017/746, podlega
karze pieni¢znej w wysokosci do 200 000 zt.

3. Producent, ktéry wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 26 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, nie nadaje kodu Basic UDI-DI, podlega

karze pienigznej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 84. Kto wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 18 ust. 1 nie zachowuje lub nie
przechowuje kodéw UDI dostarczonych mu wyrobéw, systeméw lub zestawow zabiegowych,

podlega karze pienigznej w wysokosci do 50 000 zi.

Art. 85. 1. Producent, ktéry wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 32 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745, nie sporzadza podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa 1
skutecznosci klinicznej wyrobéw do implantacji i wyrobow klasy III, innych niz wyroby
wykonane na zaméwienie lub badane wyroby, podlega karze pienigznej w wysokosci do
100 000 zt.
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2. Tej samej karze podlega producent, ktéry wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 29
ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, nie sporzadza podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i

dzialania wyrob6w klasy C i D, innych niz wyroby do badania dziatania.

Art. 86. 1. Producent, ktéry wbrew wymaganiom okreslonym w zalaczniku II do
rozporzgdzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746 sporzadza dokumentacje techniczng
oraz — w stosownych przypadkach — jej skrocona wersje w sposob, ktory nie jest jasny,
uporzadkowany, umozliwiajacy latwe wyszukiwanie i jednoznaczny lub ktéra nie zawiera
elementéw opisanych w tym zataczniku, podlega karze pienigznej w wysokosci do 5 000 000
zt.

2. Producent, ktéry wbrew wymaganiom okreslonym w zataczniku III do rozporzadzenia
2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746 sporzadza dokumentacjg techniczng dotyczacg nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu w sposéb, ktory nie jest jasny, uporzadkowany, umozliwiajacy
tatwe wyszukiwanie ijednoznaczny lub ktéra nie zawiera elementéw opisanych w tym
zalgczniku, podlega karze pienieznej w wysokosci do 5 000 000 zi.

3. Kto sporzadza deklaracj¢ zgodnos$ci, ktéra nie zawiera wszystkich informacji
wymienionych w zalgczniku IV do rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746,
podlega karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zt. '

Art. 87. Jednostka notyfikowana, ktdra nie spelnia wymogow w zakresie organizacyjnym
i og6Inym, lub zarzadzania jakoscia, lub zasobow okreslonych w sekcjach 1-3 zatgcznika VII
do rozporzgdzenia 2017/745 lub sekcjach 1-3 zalacznika VII do rozporzadzenia 2017/746, lub
nie wypelnia obowiazkéw okreslonych w sekcji 4 zatacznika VII do rozporzadzenia 2017/745
lub sekcji 4 zatgcznika VII do rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pienigznej w wysokosci

do 100 000 z1.

Art. 88. 1. Kto prowadzi:
1) badanie kliniczne wbrew obowigzkom okreslonym w art. 62 lub w zalaczniku XV do
rozporzadzenia 2017/745, lub
2) badanie dziatania wbrew obowiazkom okre§lonym w art. 57 lub art. 58 lub w zatacznikach
XII lub X1V do rozporzadzenia 2017/746
— podlega karze pienieznej w wysokosci do 500 000 zi.
2. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 lub
art. 71 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, nie powiadamia Prezesa Urzedu o zmianach w badaniu

klinicznym lub badaniu dziatania, podlega karze pienieznej w wysokosci do 250 000 z1.
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Art. 89. 1. Kto, wbrew obowigzkowi okre$lonemu w art. 77 ust. 1 zdanie pierwsze
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 73 ust. 1 zdanie pierwsze rozporzadzenia 2017/746, w
terminie 15 dni od dnia wstrzymania badania klinicznego lub wczesniejszego zakonczenia
badania klinicznego, lub wstrzymania badania_dzialania lub wczeéniejszego zakoficzenia
badania dziatania, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie powiadomit
Prezesa Urzedu o wstrzymaniu:

1) badania klinicznego lub wczesniejszym zakoniczeniu badania klinicznego lub nie
przedstawil uzasadnienia, lub

2) badania dziatania lub wczes$niejszym zakonczeniu badania dziatania

— podlega karze pienigznej w wysokosci do 50 000 zt.

2. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 77 ust. 1 zdanie drugie rozporzadzenia
2017/745 lub art. 73 ust. 1 zdanie drugie rozporzadzenia 2017/746, nie powiadomit Prezesa
Urzedu o wstrzymaniu badania klinicznego lub wezesniejszym zakoniczeniu badania
klinicznego, lub o wstrzymaniu badania dziatania lub wczesniejszym zakonczeniu badania
dzialania, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ze wzgledow
bezpieczefistwa, w ciggu 24 godzin od momentu wstrzymania badania klinicznego lub
wezesniejszego zakonczenia badania klinicznego, lub wstrzymania badania dziatania lub
wezesniejszego zakonczenia badania dzialania, podlega karze pienigznej w wysokosci do
100 000 zt.

3. Kto, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 77 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub
art. 73 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, nie powiadomit Prezesa Urzgdu o zakoriczeniu badania
klinicznego lub badania dziatania, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
terminie 15 dni od dnia zakonczenia badania klinicznego lub badania dzialania, podlega karze

pieni¢znej w wysokosci do 50 000 zt.

Art. 90. Kto, wbrew art. 77 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 73 ust. 5
rozporzadzenia 2017/746, w terminie roku od dnia zakonczenia lub w terminie trzech miesigcy
od dnia wczesniejszego zakonczenia lub tymczasowego wstrzymania badania klinicznego lub
badania dzialania, nie przedstawia Prezesowi Urzgdu sprawoidania z badania klinicznego lub

sprawozdania z badania dziatania, podlega karze pienigznej w wysokosci do 50 000 zt.

Art. 91. Producent wyrobu, ktéry wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 85 lub art. 86

rozporzadzenia 2017/745 lub art. 80 lub art. 81 rozporzadzenia 2017/746, nie sporzadzit
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odpowiednio raportu z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu lub okresowego raportu o

bezpieczenstwie, podlega karze pienigznej w wysokoséci do 250 000 zt.

Art. 92. Producent wyrobu udostgpnionego na rynku unijnym, innego niz badany wyréb,
ktory wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 87 rozporzadzenia 2017/745, lub producent
wyrobu udostgpnionego na rynku unijnym, innego niz wyréb do badania dzialania, ktéry
wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 82 rozporzadzenia 2017/746, nie zglosit
odpowiedniemu organowi wilasciwemu powaznego incydentu lub zewnetrznych dzialan

korygujacych, podlega karze pienieznej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 93. Producent, ktéry wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 88 lub art. 89
- rozporzadzenia 2017/745, lub art. 83, lub art. 84 rozporzadzenia 2017/746, nie raportuje
tendencji lub nie przeprowadza niezbednego postgpowania wyjasniajacego dotyczacego

powaZn.ego incydentu, podlega karze pienigznej w wysokosci do 100 000 zt.

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

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

Art. 95. 1. Ustugodawca zapewniajacy Srodki porozumiewania si¢ na odleglosé, ktéry
wbrew obowigzkowi okre$lonemu w art. 7, nie udostepnia danych, o ktérych mowa w art. 7,
dotyczacych wyrobéw, systeméw lub zestawow zabiegowych, a takze ustug diagnostycznych
lub terapeutycznych $wiadczonych za ich pomocs, oferowanych lub swiadczonych drogg
elektroniczng w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug
drogg elektroniczng oraz podmiotéw i oséb oferujacych takie wyroby, systemy, zestawy
zabiegowe, ustugi diagnostyczne lub ushugi terapeutyczne, podlega karze pieni¢znej w
wysokosci do 30 000 zi.

2. W przypadku gdy pomimo wczesniejszego ukarania, ustugodawca zapewniajacy $rodki
porozumiewania si¢ na odlegloé¢, ktéry wbrew obowiazkowi okre§lonemu w art. 7, nie
udostgpnia danych, o ktérych mowa w art. 7, dotyczacych wyrobéw, systeméw lub zestawdw
zabiegowych, a takze ustug diagnostycznych lub terapeutycznych $wiadczonych za ich
pomocg, oferowanych lub $wiadczonych drogg elektroniczng w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy
z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng oraz podmiotéw i os6b
oferujagcych takie wyroby, systemy, zestawy zabiegowe, ushugi diagnostyczne lub ushugi

terapeutyczne, kar¢ pieni¢zna wymierza si¢ w wysokoéci do 250 000 zt.
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3. Karze, o ktérej mowa w ust. 2, podlega, kto oferuje do uzywania wyréb, ktéry nie
spelnia wymogéw dotyczacych bezpieczenistwa i dziatania okreslonych odpowiednio w
zataczniku I do rozporzadzenia 2017/745 lub do rozporzadzenia 2017/746, lub co do ktérego
nie przeprowadzono oceny zgodnosci wyrobu, zgodnie z majgcymi zastosowanie procedurami
oceny zgodnosci okreslonymi odpowiednio w zatacznikach IX-XI do rozporzadzenia
2017/745 lub do rozporzadzenia 2017/746, za pomocy ustug spoteczenstwa informacyjnego
osobie fizycznej lub prawnej, majacej miejsce zamieszkania lub siedzibe w paﬁstWie
cztonkowskim.

4. Karze, o ktérej mowa w ust. 2, podlega, kto w ramach dziatalnoéci gospodarczej lub
zawodowej uzywa wyréb, ktory nie spetnia wymogow dotyczacych bezpieczenistwa i dzialania
okreslonych odpowiédnio w zalgczniku I do rozporzadzenia 2017/745 lub do rozporzadzenia
2017/746, lub co do ktérego nie przeprowadzono oceny zgodno$ci wyrobu, zgodnie z
majacymi zastosowanie procedurami oceny zgodno$ci okreslonymi odpowiednio w
zatacznikach IX—XI do rozporzadzenia 2017/745 lub do rozporzadzenia 2017/746 i ktérego nie
wprowadzono do obrotu, w celu $wiadczenia ustug diagnostycznych lub terapeutycznych
oferowanych za pomoca ustug spoteczenstwa informacyjnego lub za pomocg innych srodkow
komunikacji — bezposrednio lub przy udziale posrednikéw — osobie fizycznej lub prawne;j
majacej miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w panstwie czionkowskim.

5. Karze, o ktérej mowa w ust. 1, podlega, kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art.
6 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 6 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, nie udostepnia na

zadanie Prezesa Urzedu kopii deklaracji zgodnosci UE dla danego wyrobu.

Art. 96. Kto nie przestrzega wymagan lub ograniczen okreSlonych w przepisach

wydanych na podstawie art. 51 ust. 3, podlega karze pieni¢znej w wysoko$ci do 50 000 zi.

Art.97. 1. Producent lub upowazniony przedstawiciel, ktory wbrew obowigzkowi
okreslonemu w art. 10 ust. 11 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10 ust. 10 rozporzadzenia
2017/746 nie zapewnia, aby wyrobowi towarzyszyly informacje okreslone odpowiedﬁio w
sekeji 23 zatgcznika I do rozporzadzenia 2017/745 lub sekeji 20 zatgcznika I do rozporzadzenia
2017/746, sporzadzone w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych okreslonych przez
panstwo czlonkowskie, w ktorym udostgpnia si¢ wyréb uzytkownikowi lub pacjentowi,
podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zi.

2. Tej samej karze podlega podmiot gospodarczy, ktéry wprowadza do uzywania,

dostarcza lub udostgpnia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyréb, system lub zestaw
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zabiegowy, ktry nie spelnia wymogéw okreslonych w art. 12 dotyczacych jezyka etykiety,
instrukcji uzywania lub interfejsu, lub ktérego instrukcja uzywania nie wyjasnia wszystkich

pojeé, symboli, komend i polecen, lub nie zawiera stosowanych oznakowari na opakowaniu

handlowym, jezeli jest to wymagane.

Art. 98. Kto narusza zakaz okreslony w art. 16 ust. 1 lub nie wykonuje decyzji, o ktérej
mowa w art. 16 ust. 2, podlega karze pienigznej w wysokosci do 250 000 zt.

Art. 99. Kto, bedac do tego zobowigzanym, nie zawart umowy, o ktérej mowa w art. 18

ust. 2 i 3, podlega karze pienigznej w wysokosci do 50 000 zt.

Art. 100. 1. Podmiot lub osoba,:ktéré nie wywiazujg si¢ z obowigzku okreslonego w art.
2] ust. 4i 5, art. 22 ust. 4 lub art. 23 ust. 1 i 5, podlegajg karze pienigznej w wysokos’ci:do
200 000 zt. |

2. Karze, o ktérej mowa w ust. 1, podlega réwniez, kto nie przekazuje wszystkich danych,
wymienionych w art. 21 ust. 4 lub art. 22 ust. 4, do wykazu i systemu, o ktérych mowa w art.

21 ust. 1 lub art. 22 ust. 1.

Art. 101. 1. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 48 ust. 2 pkt 11 3, nie zglosit
producentowi lub jego upowaznionemu przedstawicielowi powaznego incydentu lub, wbrew
obowigzkowi okreslonemu w art. 48 ust. 4, nie przestal kopii zgloszenia powaznego incydentu
Prezesowi Urzedu, podlega karze piénic;Znej w wysokosci do 50 000 z1.

2. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 48 ust. 10, nie udziela pomocy w
postgpowaniu wyjasniajgcym, nie udziela informacji lub nie udostgpnia do badan i oceny
wyrobu lub produktu, lub, wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 48 ust. 12, nie wspélpracuje
z Prezesem Urzedu, producentem, upowaznionym przedstawicielem lub z podmiotami
upowaznionymi przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela, w zakresie realizacji
zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, podlega karze pieni¢znej w

wysokosci do 5000 zi.

Art. 102. 1. Kto uniemozliwia lub utrudnia osobie upowaznionej przez Prezesa Urzedu
przeprowadzenie kontroli lub inspekcji, o ktérych mowa w art. 64 ust. 1, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 500 000 zi.

2. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 93 ust. 3 lit. a rozporzadzenia 2017/745
lub art. 88 ust. 3 lit. a rozporzadzenia 2017/746, nie udostepnia Prezesowi Urzedu dokumentéw
i informacji niezbgdnych do prowadzonych przez niego dziatan, podlega karze pienigznej w

wysokosci do 100 000 zi.
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Art. 103. 1. Kto, wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 7 rozporzadzenia 2017/745 lub
art. 7 rozporzadzenia 2017/746, uzywa tekstow, nazw, znakow towarowych, obrazéw i symboli
lub innych znakéw, ktére moga wprowadzi¢ w biad uzytkownika lub pacjenta co do
przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa i dziatania wyrobu, podiega karze pienigznej w
wysokosci do 5 000 000 zi.

2. Kto prowadzi reklame wyrobéw w sposéb sprzeczny z art. 7 rozporzadzenia 2017/745,
art. 7 rozporzadzenia 2017/746 lub art. 54-60, podlega karze pienigznej w wysokosci do
2 000 000 z1.

3. Kto nie przechowuje lub nie udostgpnia reklam, informacji lub materiatéw na zasadach
okre$lonych w art. 61 ust. 1-4, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 50 000 zi.

4. Kto narusza art. 21 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 19 ust. 3 rozporzadzenia
2017/746, przez prezentowanie wyrob6w w sposob inny niz okreslony w tych przepisach, lub
nie przekazuje informacji, o ktérych mowa w tych przepisach, podlega karze pienigznej w
wysokosci do 1 000 000 zi.

Art. 104. 1. Organ moze odstapié od wymierzania kar pienigznych, o ktérych mowa w
niniejszym rozdziale, jezeli zdarzenie miato charakter incydentalny, nie stwarzalo ryzyka, a
podmiot, najpdzniej w terminie wskazanym odpowiednio przez Prezesa Urzedu, ministra
wiaéciwego do spraw zdrowia albo Gléwnego Inspektora Sanitarnego, przy prowadzeniu
czynnosci, w trakcie ktorych stwierdzono uchybienie prawa, podjat dziatania w celu jego
usuniecia i poinformowat wiasciwy organ o podjeciu tych dziatan.

2. Kary pieniezne, o ktéorych mowa w art. 74-103, nakiada, w drodze decyzji
administracyjnej, Prezes Urzedu, z wyjatkiem kary pienigznej, o ktorej mowa w art. 103 ust. 2
w zakresie art. 58 ust. 2, ktéra naklada, w drodze decyzji administracyjnej, odpowiednio
minister wlasciwy do spraw zdrowia lub Gtéwny Inspektor Sanitarny.

3. Kary pieniezne sg uiszczane odpowiednio na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, rachunek bankowy
urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia albo Glownego Inspektoratu
Sanitarnego.

4, Kare pieni¢zna uiszcza sig w terminie 14 dni od dnia, w ktérym decyzja stala sig

ostateczna.
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Rozdziat 17
Zmiany w przepisach |

Art. 105. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. 0 zawodzie felczera (Dz. U. z 2021 r. poz.
742) w art. 4 w ust. 1 wyrazy ,,wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro,
wyposazenie wyrobéw medycznych, WyposaZenie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
22020 . poz. 186 i 1493 oraz z 2021 r. poz. 255)” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne,
wyposazenie wyrobéw medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, W rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w ' -
“sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.¥), oraz wyroby do
samokontroli i pojemniki na prébki, w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176, z pézn. zm.”)”.

Art. 106. W ustawie z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego

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

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

2)  po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8' w brzmieniu:

»81) niezbedne do funkcjonowania podmiotu leczniczego w rozumieniu przepisow o
dzialalnosci leczniczej wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych,
systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i

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

% Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z pozn. zm.'?), oraz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
‘Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.'"D);”.

Art. 107. W ustawie z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym obowigzku obrony

Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2021 r. poz. 372 1 1728) wprowadza si¢ nastgpujgce

zmiany:

b

2)

w art. 69b w ust. 3 wyrazy ,,wyroby medyczne i wyposazenie wyrobow medycznych, w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.z
2020 r. poz. 186 i 1493)” zastegpuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie
wyrobéw medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, W rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pozn. zm.'?),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745”, oraz wyroby do samokontroli i pojemniki
na probki, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz.
UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z pézn. zm.'?), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
2017/746””;

w art. 132 w ust. 2 w pkt 2 wyrazy ,,wyroby medyczne, oraz wyposazenie wyrobow
medycznych, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 1. o wyrobach

medycznych” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie Wyrobow

10}

11

=

12)

13)

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

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

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.
UE L 334 227.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,
str. 7.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE 1 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 z27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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medycznych, systemy i Zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
2017/745, oraz wyroby do samokontroli i pojemniki na probki, w rozumieniu przepiséw

rozporzadzenia 2017/746”.

Art. 108. W ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U.

22020 r. poz. 685) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 10 w ust. 2 wyrazy ,,wyroby, o ktérych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186)” zastepuje si¢ wyrazami ,,Wyroby
medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w
rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z
05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.'”), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2017/745”, oraz
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z pézn. zm.'), zwanego dalej
»rozporzadzeniem 2017/746”;

w art. 10c w ust. 2:

a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) Wwiascicielem lub pracownikiem apteki, hurtowni farmaceutycznej lub
wytworeg produktu leczniczego lub producentem wyrobu medycznego lub
wyposazenia wyrobu medycznego, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
2017/745, lub podmiotem zestawiajgcym system lub zestaw zébiegowy lub
sterylizujgcym zestaw lub system zabiegowy, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia 2017/745, lub producentem wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in

vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 2017/746;”,

' Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.

UE L 334 227.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UEL 241 z 08.07.2021,
str. 7.

1% Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.

UE L 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 2z 01.07.2021, str. 9.
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b) w pkt4 wyrazy ,wyroby medyczne” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne lub
wyposazenie wyrobu medycznego, W rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
2017/745, lub wyroby medyczne do diagnostyki in vitro lub wyposazenie wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia
2017/746”.

Art. 109. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.

U.z2021 r. poz. 790 i 1559) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 45 w ust. 1 wyrazy ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych,
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz.
186 i 1493 oraz z 2021 r. poz. 255)” zastgpuje si¢ wyrazami ,wyroby medyczne,
wyposazenie wyrobow medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, W rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017,. str. 1,z
pézn. zm.'®), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2017/745”, oraz wyroby do samokontroli
i pojemniki na prébki, w rozumieniu przepisc')w rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176, z pozn. zm.'?), zwanego
dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746””;

2) wart. 46:

a) w ust. 1 wyrazy ,wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych,
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”

zastepuje sie wyrazami ,wyrobow medycznych, wyposaZenia wyrobow

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

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 z27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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medycznych, systeméw i zestawow zabiegowych, w rozumieniu przepiséw
rozporzgdzenia 2017/745, oraz wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro i
wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepiséw rozporzgdzenia 2017/746”,

b) w ust. 2 wyrazy ,wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, wyréb
medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu m¢dycznego do diagnostyki
in vitro lub aktywny wyréb medyczny do implantacji, w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych” zastepuje si¢ wyrazami
»Wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu  medycznego, system lub zestaw
zabiegowy, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 2017/745, lub wyréb medyczny
do diagnostyki in vitro lub wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,
W rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia 2017/746”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

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

rozumieniu art. 2 pkt 3 rozporzgdzenia 2017/745.”.

Art. 110. W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2021
r. poz. 1749) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) art. 2 otrzymuje brzmienie:

»Art. 2. Krew i jej skfadniki sa pobierane, na zasadach okreslonych w ustawie, w
celach leczniczych do przetoczenia biorcy krwi, przetworzenia w produkty
krwiopochodne, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.poz. 974 i 981), lub jako material wyjéciowy do
produkcji wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu Parlamentu -
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.'®), oraz rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i

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

str. 7.
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decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.'”),

139 93,

zwanych dalej ,,wyrobami medycznymi”.”;
w art. 5 pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,13) pobranie allogeniczne — pobranie krwi lub jej skiadnikéw od jednej osoby z

przeznaczeniem do przetoczenia wylgcznie innej osobie, wykorzystania w wyrobach
medycznych albo jako materiat wyjSciowy do wytwarzania produktow

krwiopochodnych;”.

Art. 111. W ustawie z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2021 r.

poz. 1540 i 1598) w art. 299 w-§ 3 po pkt 16 dodaje si¢ pkt 16a w brzmieniu:

,16a) Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktow Biobdjczych — w zakresie realizacji zadafi, o ktérych mowa w art. 50

oraz art. 64 ustawy z dnia ... 0 wyrobach medycznych (Dz. U. poz. ...);”.

Art. 112. W ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 r. poz.

623 1 784) wprowadza si¢ nastg¢pujace zmiany:

)

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

,b) wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych, w rozumieniu

przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z
05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.2Y), a takze produktéw wymienionych w zatgczniku
XVI do tego rozporzadzenia, oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i
wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117
z 05.05.2017, str. 176, z pdzn. zm.2Y),”;

19 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.

UE L 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

200 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.

UE L 334 2 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,

2 Zmjany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.

UE L 334 2 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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w art. 33z:

a)

b)

c)

w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

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

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

w ust. 4 w pkt 2 i 4 wyrazy ,,badania klinicznego” zastepuje sie wyrazami ,,badania

klinicznego lub badania dziatania”;

w art. 33zd w ust. 1:

a)

b)

w pkt 2 wyrazy ,badaniach klinicznych wyrobéw medycznych” zastepuje sie
wyrazami ,badaniach klinicznych lub badaniach dzialania wyrobow, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 1 pkt 12 lit. b”,

w pkt 3 wyrazy ,,badar klinicznych wyrobéw medycznych” zastepuje sie wyrazami
»badan klinicznych lub badafi dzialania wyrobéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt

12 lit. b”;

w zalaczniku nr 5 do ustawy:

a)

w ust. 3 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»5) zamierzone podawanie substancji promieniotwérczych ludziom i zwierzetom
w celu medycznej lub weterynaryjnej diagnostyki, leczenia lub badan
naukowych oraz zamierzone dodawanie substancji promieniotwérczych w
procesie  produkcyjnym  wyrobow  powszechnego uzytku, wyrobéw
medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych, w rozumieniu przepiséw
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, a takze
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produktéw wymienionych w zatgczniku XVI do tego rozporzadzenia, oraz
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Parlamentu Européjskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE;”,

b) wust. 4 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,3) obrét materialami jadrowymi, materiatami promieniotworczymi, Zrédtami
promieniotwérczymi lub wypalonym paliwem jadrowym oraz obrét wyrobami
powszechnegb uzytku, wyrobami medycznymi i wyposazeniem wyfdbéw
medycznych, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Parlémentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/ 83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, a takze produktami wymienionymi w
‘zalaczniku XVI do tego rozporzadzenia, oraz wyrobami medycznymi do
diagnostyki in vitro i wyposazeniem wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchyleﬁia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE, do ktorych w procesie produkcyjnym dodano
substancje promieniotwércze, oraz przywoéz na terytorium Rzeczypospolite]

Polskiej i wywoz z tego terytorium tych wyrobow;”.

Art. 113. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2021
r. poz. 866 i 1559) po art. 1a dodaje si¢ art. 1b w brzmieniu:

LArt. 1b. 1. Medyczne laboratorium diagnostyczne, ktére wykonuje badanie
genetyczne, jest obowigzane zapewni¢, aby pacjent poddawany badaniu genetycznemu
albo, w stosownych przypadkach, jego przedstawiciel ustawowy, otrzymat odpowiednie
informacje dotyczace charakteru, znaczenia oraz konsekwencji badania genetycznego.

2. Medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzane
zapewni¢ odpowiednie doradztwo w przypadku wykonywania badaf genetycznych

dostarczajacych informacji o genetycznych predyspozycjach do schorzen lub choréb,
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ktére zgodnie z aktualnym stanem wiedzy naukowej i technologii s3 powszechnie

uznawane za nieuleczalne.
3. Jezeli badanie, o ktérym mowa w ust. 1, jest wykonywane na podstawie zlecenia
wystawionego przez lekarza, obowiazki, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, wykonuje ten lekarz

albo upowazniony pracownik podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, w ktérym

pracuje ten lekarz.”.

Art. 114. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.

poz. 974 i 981) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1

2)

‘W art. 2a w ust. 1 wyrazy ,,wyréb medyczny, wyréb medyczny do diagnostyki in vitro,

wyposazenie wyrobu medycznego, wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro oraz aktywny wyréb medyczny do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 i 1493 oraz z
2021 r. poz. 255)” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu
medycznego, system i zestaw zabiegowy, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.??),
zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2017/745”, oraz wyréb do diagnostyki in vitro i
wyposazenie wyrobu do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.23);
w art. 72 w ust. 7 pkt 7 otrzymuje brzmienie:
»7) Wwyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobéw medycznych, systemami i
zestawami zabiegowymi, W rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 2017/745, ktére

majg zastosowanie w medycynie weterynaryjne;j.”.

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.

UE L 334 z 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,
str. 7.

¥ Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.

UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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Art. 115. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2021

r. poz. 1344) w art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie

.2. Przepisy ustawy stosuje si¢ do wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 2
ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1565), wyrobéw w rozumieniu art. 1 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117
z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.2¥), zwanego dalej ,,rozporzgdzeniem 2017/745”, oraz do
wyrobéw rozumieniu w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz.
UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z pdin. zm.?”), zwanego dalej ,rozporzadzeniem
2017/746”, w zakresie, w jakim naleza do rodzajéw wyrobéw wskazanych w art. 1 ust.
la pkt 2-11 z uwzglednieniem stosowania wymagan bardziej szczegélowych w
przypadkach wskazanych w art. 25 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych, art. 1 ust. 12 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 1 ust. 6 rozporzadzenia
2017/746.”.

Art.116. W ustawie z dnia 11 wrze$nia 2003 r. o stuzbie wojskowej zolnierzy

zawodowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1131 i 1666) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

w art. 24 w ust. 7 w pkt 2 wyrazy ,,wyroby medyczne, oraz wyposazenie wyrobow
medycznych, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 i 1493 oraz z 2021 r. poz. 255)” zastgpuje sig
wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych, systemy i zestawy
zabiegowe, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117

29 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.

UE L 334 z27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,
str. 7.

2% Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.

UE L 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.2), zwanego dalej »rozporzadzeniem 2017/745”, oraz

wyroby do samokontroli i pojemniki na prébki, w rozumieniu przepis6w rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie

wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i

decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UEL 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.27),

zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746;

2) wart. 67:

a) W ust. 3 wyrazy ,,wyroby medyczne, oraz wyposazenie wyrobéw medycznych, w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”
zastepuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych,
systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 2017/745,
oraz wyroby do samokontroli i pojemniki na prébki, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia 2017/746”,

b) wust. 7 w pkt 2 wyrazy ,,wyroby medyczne, o ktérych mowa w ust. 3” zastepuje sie
wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych, systemy i
zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 2017/745, oraz wyroby
do samokontroli i pojemniki na probki, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia

2017/746>.

Art. 117. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z
2021 r. poz. 306) w art. 30 w ust. 2 w pkt 2 wyrazy ,»Wyrobéw medycznych w rozumieniu art.
2 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 i
1493)” zastepuje si¢ wyrazami ,wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych
W rozumieniu przepis6w rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn.

zm.*%®)”,

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.
UEL 334 227.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UEL 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,
str. 7.

?) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UEL 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UEL 233 z 01.07.2021, str. 9.

% Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.
UEL 334 z27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UEL 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,

str. 7.
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Art. 118. W ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug (Dz. U. z 2021

r. poz. 685, z p6zn. zm.>)) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

2)

w dziale XIII po rozdziale 1a dodaje si¢ rozdzial 1b w brzmieniu:

,, Rozdziat 1b
Przepisy szczeg6lne dotyczace stawki podatku dla wyrobow medycznych

Art. 145¢. Do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro w rozumieniu przepisow rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w spraw1e wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z pozn. zm.39), o
ktorych mowa w poz. 13 zala,czniké nr 3 do ustawy, stawke podatku, o ktérej mowa w art.
41 ust. 2, stosuje si¢ od dnia 26 maja 2022 1.

Art. 145d. Do wyrobéw medycznych, o ktorych mowa w poz. 13 zatacznika nr 3 do
ustawy w brzmieniu obowigzujacym przed dniem wejscia W zycie ustawy z dnia ... o
wyrobach medycznych (Dz. U. poz. ...), stawke podatku, o ktorej mowa w art. 41 ust. 2,
stosuje si¢ do dnia 27 maja 2025 1.

Art. 145¢. Do ustug napraw i konserwacji wyroboéw medycznych w rozumieniu
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565)
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej zgodnie z t3 ustaws,
stosuje si¢ stawke podatku, o ktorej mowa w art. 41 ust. 2.7;

w zalaczniku nr 3 do ustawy poz. 13 otrzymuje brzmienie:

3913

Wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych, systemy i
zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie

bez
wzgledu

N wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
na

(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117 z

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 694, 802, 1163,
1243, 1598 1 1626.

30) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 203.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UEL 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.*") oraz wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro i wyposazenie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w
rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobé6w medycznych
do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z pbzn.

zm.*?), dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”

Art. 119. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 . poz. 1285, 1292, 1559, 17731 1834)
w art. 5 pkt 46 otrzymuje brzmienie: |

»46) wyroby medyczne — wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych,

systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego‘ i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.**), oraz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w spraWie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z pozn. zm.3¥);”.

Art. 120. W ustawie z dnia 8 wrzeénia 2006 r. o Pafistwowym Ratownictwie Medycznym
(Dz. U. 22020 r. poz. 882, 2112 i 2401 oraz z 2021 r. poz. 159, 1559 i 1641) w art. 3 w pkt 7
wyrazy ,,wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych, w rozumieniu

przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186)”

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

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

3% Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.
UE L 334 2 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,
str. 7.

3% Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05 2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych,
systeméw i zestawow zabiegowych, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.*>>)”,

Art. 121. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci elektromagnetycznej
(Dz. U. z 2019 r. poz. 2388) w art. S pkt 5 otrzymuje brzmienie:

',,5) wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobow medycznych, w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE
L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.3®), a takze produktéw wymienionych w
zataczniku X VI do tego rozporzadzenia, oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepisdw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117

7 05.05.2017, str. 176, z pozn. zm.>7);”. |

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

U. 22019 r. poz. 886) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)  wart. 8¢ wust. 1 wpkt 1 w lit. b wyrazy ,,wyrobem medycznym” zastgpuje si¢ wyrazami
,wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobow medycznych, systemami i zestawami
zabiegowymi, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.

UE L 334 2 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UEL 241 z 08.07.2021,
str. 7.

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

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 2 01.07.2021, str. 9.

36)

3N
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1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117

z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.*®), lub wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro i

wyposazeniem wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow

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

T. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy

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

pbézn. zm.*), zwanych dalej ,,wyrobami medycznymi’”;
2) wart. 10 wust. 1: ,

a) W pkt 4a wyrazy ,incydentach medycznych lub nieprawidtowosciach w zakresie
wyrob6éw medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, wyposéienia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz systeméw i zestawdw
zabiegowych, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175, 447 i 534)” zastepuje si¢ wyrazami
»incydentach lub nieprawidtowosciach w zakresie wyrobé6w medycznych”,

b) w pkt 6a wyrazy ,wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych,
wyrobé6w medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”

zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyrobéw medycznych”.

Art. 123. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 12 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Pacjentowi, ktéremu wszczepiono wyréb medyczny, podmiot wykonujgcy
dzialalnos¢ lecznicza, ktéry wykonal implantacje, jest obowigzany dostarczy¢, wraz z
kartg implantu, informacje, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG

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

?% Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.*?), sporzadzone w
jezyku polskim i w postaci zapewniajacej szybki dostep do tych informacji.”;

w art. 67a w ust. 1 w pkt 3 wyrazy ,wyrobu medycznego” zastepuje si¢ wyrazami
,wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego, systemu i zestawu
zabiegowego, W rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, lub wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE
L 117 2 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.4Vy”

Art. 124. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i

choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z pdzn. zm.*?) wprowadza si¢

nast¢pujace zmiany:

1)

wart. 11 w ust. 2 w pkt 3 w lit. b wyrazy ,,wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyroboéw medycznych do implantaciji,
w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
2 2020 r. poz. 186 i 1493)” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrobéw medycznych, wyposazenia
wyrobéw medycznych, systeméw i zestawdw zabiegowych, W rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.*¥), oraz

40)

41)

a2)

43)

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

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz z
2021 r. poz. 159, 180, 255, 616, 981 1 1773.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.

UE L 334 227.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,
str. 7.
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wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z pézn. zm.*¥), zwanych dalej ,,wyrobami
medycznymi”;

2)  wart. 42 w ust. 2 w pkt 3 wyrazy ,,wyrobéw medycznych, wyrob6w medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacii,
W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych”

zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrobéw medycznych”.

Art. 125. W ustawie z dnia 7 maja 2009 r. o towarach paczkowanych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1442) w art. 1 w ust. 2 wyrazy ,,wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020
r. poz. 186)” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobow
medycznych, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117 z 05.05.2017, str. 1,
z pézn. zm.*), a takze produktéw wymienionych w zataczniku XVI do tego rozporzadzenia i
wyposazenia takich produktéw, oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i
wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UEL 117 z 05.05.2017, str. 176, z pézn. zm “9)”

49 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

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

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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Art. 126. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r.

poz. 1565) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

)

2)
3)

4

3)

6)

w art. 15 w ust. 2 wyrazy: ,,lub Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia” zastepuje si¢
wyrazami: ,,, Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia lub Prezesa Rzadowej Agencji
Rezerw Strategicznych”;

uchyla si¢ art. 24;

tytul rozdziatu 5 otrzymuje brzmienie:

,Zasady i spos6b autoryzowania jednostek ubiegajacych sig o autoryzacjg,
notyfikowania i nadzorowania jednostek notyfikowanych w zakresie wyrobow,

autoryzowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo Prezesa Urzedu™;

w art. 33:

a) uzyte w ust. 2, 5b, 5f i Sh-7, w réznym przypadku, wyrazy ,,minister wlasciwy do
spraw zdrowia” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes
Urzedu”,

b) uchyla sig ust. 5S¢,

c) ust. 5d otrzymuje brzmienie:

,.5d. W zakres oceny wykonywanej przez Prezesa Urzgdu, wchodzi ocena na
miejscu — inspekcja na terenie zakladu jednostki ubiegajacej si¢ o notyfikacje w
zakresie wyrobéw lub autoryzowanej przez siebie jednostki notyfikowane;
ubiegajacej si¢ o odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu, lub jej
podwykonawcow i jednostek zaleznych.”;

uzyte w art. 34 w ust. 1 i 3 oraz w art. 35, w réznym przypadku, wyrazy »minister

wlasciwy do spraw zdrowia” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami

,Prezes Urzedu™;

w art. 37:

a) ust. 1-1b otrzymuja brzmienie:

,1. Prezes Urzedu sprawuje nadzoér nad autoryzowanymi przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia albo Prezesa Urzedu jednostkami notyfikowanymi.

la. Prezes Urzedu monitoruje dzialania jednostek notyfikowanych
autoryzowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo Prezesa Urzedu

okreélone w art. 38 ust. 41 6.



7

8)
9)
10)
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1b. Prezes Urzedu kontroluje spehianie kryteriobw wyznaczania, o ktérych
mowa w art. 2 rozporzadzenia nr 920/2013, przez jednostki notyfikowane
autoryzowane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo Prezesa Urzedu
oraz dokonuje ich oceny okresowej w zakresie, trybie i z czgstoscig okreslong w art.

5 rozporzadzenia nr 920/2013.”,

b) uzyte w ust. 2, 8 i 9b, w réznym przypadku, wyrazy ,,minister wlasciwy do spraw
zdrowia” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes
Urzedu”;

w art. 38:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia albo Prezesa Urzgdu jest obowiazana niezwlocznie informowaé Prezesa
Urzedu o dziataniach, o ktérych mowa w ust. 3, oraz o odmowie wydania certyfikatu,
a na ich zadanie — réwniez przedstawi¢ dodatkowe informacje zwiazane z tymi
dziataniami.”,

b) w ust. 7 wyrazy ,,Minister whasciwy do spraw zdrowia” zastgpuje sie¢ wyrazami
,»Prezes Urzedu”,

¢) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»8. Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia albo Prezesa Urzedu powiadamia Prezesa Urzgdu o podjetych przez nia

dziataniach, o ktérych mowa w ust. 6.”;

w art. 58 w ust. 1 skrela si¢ wyrazy ,,albo przekazaniem do oceny dzialania”;

w art. 67 w ust. 1 w zdaniu drugim skresla si¢ wyrazy ,.i zgloszenie dotyczy wyrobu®;

w art. 63:

a)

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7- W celu umozliwienia sprawowania nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1,
organy administracji publicznej i inne jednostki organizacyjne administracji
publicznej sa obowigzane, na zadanie Prezesa Urzedu, niezwtocznie udostepnié¢ mu
w z3danej formie wszelkie posiadane informacje dotyczace obrotu wyrobem, w tym
imiona i nazwiska, numery PESEL, o ile posiada, adresy, numery telefonéw oraz

adresy poczty elektronicznej 0s6b uczestniczacych w tym obrocie.”,
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b) ust. 9 i 10 otrzymuja brzmienie:

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

10. W celu umozliwienia sprawowania nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1,
ustugodawcy zapewniajacy $rodki porozumiewania si¢ na odleglos¢ s3 obowigzani,
na zadanie Prezesa Urzedu, niezwlocznie udostepni¢ mu w zadanej formie wszelkie
posiadane informacje dotyczace obrotu wyrobem, w tym imiona i nazwiska, numery
PESEL, o ile posiada, adresy, numery telefonéw oraz adresy poczty elektronicznej

0séb uczestniczacych w tym obrocie.”.

Art. 127. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w odnos$niku nr 1 do tytutu ustawy uchyla si¢ pkt 7 1 8;
2) do tytutu ustawy dodaje si¢ odno$nik nr 2 w brzmieniu:

,,2) Przepisy niniejszej ustawy stuza wykonaniu:

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

2) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
117 2 05.05.2017, str. 176, Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz. UE
L334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9).”;



3)

4)

5)
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w art. 2 wust. 1:

a)

b)

d)

w pkt 3 skresla si¢ wyrazy ,ztozonymi z wyrobéw medycznych, zwanymi dalej

»Wyrobami”,”,

po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

»4a) wyznaczaniem i nadzorem nad jednostkami notyfikowanymi zgodnie z
rozdzialem 5 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;”,

w pkt 5 wyrazy ,,wyrobami medycznymi” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyrobami

medycznymi, wyposazeniem wyrobéw medycznych, systemami i zestawami

zabiegowymi,- w tym ich badaniami klinicznymi, bezpieczefistwem i

wprowadzaniem do obrotu i do uzywania oraz nadzorem nad nimi”,

po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:

»5a) produktami wymienionymi w zalaczniku XVI do rozporzadzenia 2017/745, do
ktérych stosuje si¢ to rozporzadzenie, w tym ich badaniami klinicznymi,
bezpieczenistwem i wprowadzaniem do obrotu i do uzywania oraz nadzorem
nad nimi, w zakresie rozporzgdzenia 2017/745;”,

w pkt 6 wyrazy ,wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro” zastepuje sie

wyrazami ,,wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro i wyposazeniem

wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro, w tym ich badaniami dzialania,
bezpieczenstwem i wprowadzaniem do obrotu i do uzywania oraz nadzorem nad

nimi,”;

w art. 3 w ust. 2 w pkt 2 wyraz ,,wyrob6w” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyrobéw, o ktorych

193 33,

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

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

a)

b)

lit. ¢ oraz d otrzymujg brzmienie:

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

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

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

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



g

h)

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

niepozadanych”,

w lit. g po wyrazie ,implantacji” dodaje si¢ wyrazy ,,oraz produktéw, o ktérych

mowa w zatgczniku X VI rozporzadzenia 2017/745”,

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

zasadach okreslonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,”,

w lit. j skreéla si¢ wyraz ,,zasadnicze”,

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

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

lit. n otrzymuje brzmienie:

,h) wydawania $wiadectw wolnej sprzedazy,”,

lit. q otrzymuje brzmienie:

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

dodaje sig lit. r—z w brzmieniu:

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

s) prowadzenie kontroli badan dziatania,

t)  wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii na temat zgodnosci z
odpowiednimi wymogami okre§lonymi w ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, sktadajacego si¢ z substancji lub mieszaniny substancji
wyrobu medycznego, ktéry jest ogoélnoustrojowo wchianiany lub ktorego
produkty metabolizmu sg systematycznie wchtaniane przez organizm ludzki, w
celu osiggniecia przewidzianego zastosowania,

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

v) sporzadzanie sprawozdania z oceny wstgpnej wniosku jednostki oceniajgcej
zgodno$é o wyznaczenie na jednostke notyfikowang w zakresie rozporzadzenia

2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746,



6)

X)
y)
z)
w art. 7:
a)
b)
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W) przeprowadzanie oceny na miejscu jednostki oceniajacej zgodnosé, ktdra

zlozylta wniosek o wyznaczenie na jednostk¢ notyfikowana w zakresie
rozporzgdzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746,

sporzadzanie koficowego sprawozdania z oceny jednostki oceniajacej
zgodnos¢, ktéra zlozyta wniosek o wyznaczenie na Jednostke notyfikowang w
zakresie rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746,
notyfikowanie Komisji Europejskiej i pozostatym paristwom czionkowskim
Jednostki oceniajacej zgodnosé w zakresie rozporzadzenia 2017/745 Iub
rozporzadzenia 2017/746, .
monitorowanie, nadzorowaniq, kontrolowanie i ponowne ocenianie jednosték

notyfikowanych przez Prezesa Urzedu;”;

w ust. 2 po pkt 2 dodaje sie pkt 2a w brzmieniu:

»2a) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej zgodnosci z

odpowiednimi wymogami okreslonymi w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne wyrobéw lub produktéw ich metabolizmu, ktére sa
ogllnoustrojowo  wchlaniane lub ktérego produkty metabolizmu sg
systematycznie wchianiane przez organizm ludzki, w celu osiagnigcia

przewidzianego zastosowania;”,

w ust. 4:

w pkt 5 skresla si¢ wyraz ,,zasadnicze”,

w pkt 9 skresla si¢ wyrazy ,,w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 46 ustawy z dnia 20

maja 2010 r. o wyrobach medycznych”,

pkt 10 i 11 otrzymujg brzmienie:

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

11) na temat cigzkich niepozadanych zdarzefi w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 9
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz powaznych
zdarzen niepozadanych w rozumieniu art. 2 pkt 58 rozporzadzenia

2017/745 i art. 2 pkt 61 rozporzadzenia 2017/746;”,



7)

8)

_87—

—  pkt 13 otrzymuje brzmienie:

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

— dodaje si¢ pkt 141 15 w brzmieniu:

., 14) na temat badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro;
15) na temat odpowiednio$ci wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej w
odniesieniu do danego produktu leczniczego.”;

w art. 9 w ust. 1 w pkt 1 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

,C) sa wytworcami lub autoryzowanymi przedstawicielami, w rozumieniu ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, albo producentami lub upowaznionymi
przedstawicielami w rozumieniu rozporzadzenia 2017/745 albo rozporzadzenia
2017/746;”;

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

LArt. 9a. 1. Osoby, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, biorace udziat w formalnej i
merytorycznej ocenie wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne wyrobu
medycznego, o ktérym mowa w rozporzadzeniu 2017/745, lub pozwolenia na badania
dziatania, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1, w art. 70 ust. 1 lub w art. 70 ust. 2
rozporzadzenia 2017/746, lub badanie dzialania wyrobu do diagnostyki w terapii
celowanej, ktore nie jest prowadzone z wykorzystaniem wylgcznie pozostalosci probek i
o ktérym mowa w art. 58 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, skladaja o$wiadczenie
zawierajace informacje o niepodleganiu niepozadanym wptywom oraz niezaleznosci od
sponsora i od badaczy biorgcych udziat w badaniu oraz os6b fizycznych lub prawnych
finansujgcych dane badanie kliniczne lub badanie dziafania.

2. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, sklada si¢ Prezesowi Urzgdu, a w
przypadku Prezesa Urzedu oraz Wiceprezesow Urzgdu — ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia:

1) przed zawarciem umowy o pracg, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy
o podobnym charakterze;

2)  wterminie 14 dni od dnia powzigcia informacji o okolicznosciach, o ktérych mowa

wust. 1.



- 88—

3. W przypadku stwierdzenia zaistnienia okolicznoci, o ktérych mowa w ust. 1,
osoba skladajgca o$wiadczenie podlega wytaczeniu z postgpowania albo nie uczestniczy
w ocenie wniosku.

4. W przypadku naruszenia obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 1-3, art. 9 ust. 4

stosuje si¢ odpowiednio.”.

Art. 128. W ustawie z dnia 1 kwietnia 2011 r. — Prawo probiercze (Dz. U. z 2020 r. poz.
1365) w art. 6 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) WYrobéw medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych, w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr .178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE
L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.*"), a takze produktéw wymienionych w
zatgczniku XVI do tego rozporzadzenia, oraz wyroboéw medycznych do diagnostyki
in vitro i wyposazenia wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UEL 117
2 05.05.2017, str. 176, z pézn. zm *¥);”.

Art. 129. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2021
r. poz. 711 i 1773) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 2 wust. 1 po pkt 13 dodaje sie pkt 13a w brzmieniu:

»13a) wyroby medyczne — wyroby medyczne, wyposazenie wyroboéw medycznych,
systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i

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

48 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 7 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.



— 89—

93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pozn. zm.*”), oraz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro i wyposaZenie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UEL 117 z 05.05'.2017, str. 176, z pbzn. zm. )
2) wart. 17: ’

a) wust. 1 wpkt 2 wyrazy ,,ztozone z wyrobéw medycznych zgodnie z wymaganiami |
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1861
149 oraz z 2021 r. poz. 255)” zastepuje si¢ wyrazami ,zgodnie z wymaganiami
ustawy z dnia ... o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. ...)",

b) w ust. 2 skresla si¢ wyrazy ,,w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach

medycznych”.

Art. 130. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i 1292) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 2 pkt 17 otrzymuje brzmienie:

,,17) wyréb medyczny — wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, system lub
zestaw zabiegowy, W rozumieniu przepisobw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.’), albo wyréb
medyczny do diagnostyki in vitro lub wyposazenie wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow

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

50 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05 2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 2 27.12.2019, str. 167 i Dz, Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

$1) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.
UE L 334 z 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,
str. 7.
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medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.>?);”;
2) wart. 32 w ust. 1 skresla si¢ wyrazy ,,i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych”;
3)  wart. 33 wyrazy ,,ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych” zastepuje sie
wyrazami ,,ustawy z dnia ... o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. ...)".

Art. 131. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz.
523, 1292 1 1559) w art. 2 pkt 28 otrzymuje brzmienie:

»28) wyréb medyczny — wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, system lub
zestaw zabiegowy, W rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.>?), albo wyréb
medyczny do diagnostyki in vitro lub wyposazenie wyrobu medycznego do

_ diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.>*);”.

Art. 132. W ustawie z dnia 22 listopada 2013 r. o postgpowaniu wobec o0séb z
zaburzeniami psychicznymi stwarzajgcych zagrozenie zycia, zdrowia lub wolnosci seksualnej
innych 0s6b (Dz. U. z 2021 r. poz. 1638) w art. 27 w ust. 2 wyrazy ,,wyroby, o ktérych mowa
w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 i 1493
oraz z 2021 r. poz. 255)” zastepuje si¢ wyrazami ,,wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw
medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, W rozumieniu przepiséw rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw

52) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

>3 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.
UE L 334 227.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,
str. 7.

54 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UEL 334 z27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

(Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z p&zn. zm.>®), oraz wyroby medyczne do diagnostyki

in vitro i wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw

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

sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.>®)”.

Art. 133. W ustawie z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zuzytym sprzgcie elektrycznym i

elektronicznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1893) w art. 2 w ust. 2 pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,,10) wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, systemoéw i zestawow

zabiegowych, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobé6w medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i1 93/42/EWG (Dz.
Urz. UEL 1172 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.>"), a takze produktéw wymienionych
w zatgczniku XVI do tego rozporzadzenia i wyposazenia takich produktow, oraz
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z pézn. zm.*®),
zwanych dalej ,,wyrobami medycznymi”, w przypadku gdy moga by¢ zrédiem

zakazen przed zakonczeniem okresu ich eksploatacji;”.

35)

56)

57y

58)

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

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 z227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

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

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 z27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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Art. 134. W ustawie z dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2021 .

poz. 183, 694 i 1292) w art. 12b w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) bedacych wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 2 pkt 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn.

zm.>);”,

Art. 135. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oCeny zgodnosci i nadzoru

rynku (Dz. U. 22021 r. poz. 514 1 925) w art. 1 ust..5 otrzyfnuje brzmienie:

»3. Ustawy nie stosuje si¢ do wyrobéw w rozumieniu art. 1 ust. 4 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.5%), a
takze wyrobéw w rozumieniu art. 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.%") z wylaczeniem:

1)  urzadzen ci$nieniowych i zespotéw urzadzen cisnieniowych, w stosunku do ktorych
majg zastosowanie wymagania dla urzadzen ci$nieniowych i zespotéw urzadzen
ci$nieniowych;

2)  wag nieautomatycznych, w stosunku do ktérych majg zastosowanie wymagania dla
wag nieautomatycznych;

3) urzadzen radiowych, w stosunku do ktérych majg zastosowanie wymagania dla

urzadzen radiowych.”.

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

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

1) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.20189, str. 11, Dz. Urz.
UEL 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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Art. 136. W ustawie z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2021 r.

poz. 162) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 21 uchyla sig ust. 3;

2) wart. 61 w pkt 1 w lit. b srednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje lit. ¢ w brzmieniu:

,»,¢) nadzorem nad wyrobami medycznymi na podstawie ustawy z dnia ... o wyrobach

medycznych (Dz. U. poz. ...);”.

Art. 137. W ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r.

poz. 97 i 1559) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 4:

a)

b)

w ust. 2 w pkt 1 wyrazy ,,wyroboéw medycznych” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wyrobow

medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, systeméw i zestawow

zabiegowych, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i

Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych,

zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia

(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.

Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.5?), oraz wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w

rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

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

in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.

Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z pézn. zm.®¥), zwanych dalej ,,wyrobami

medycznymi””,

w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) wydawanie z apteki lub punktu aptecznego produktéw leczniczych w
rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy — Prawo farmaceutyczne i wyrobow
medycznych oraz srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego w rozumieniu art. 3 ust. 3 pkt 43 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006
r. o bezpieczenstwie zywno$ci i zywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021),

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.
UEL 334 z27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,

str. 7.

63) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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polgczone z udzielaniem informacji i porad dotyczacych dziatania i stosowania
oraz przechowywania tych produktéw, srodkéw, wyrobéw medycznych;”;
2) art. 33 otrzymuje brzmienie:

»Art. 33. Farmaceuta jest obowigzany zglosi¢ dzialanie niepozadane produktu
leczniczego zgodnie z art. 36d ustawy — Prawo farmaceutyczne, incydent w rozumieniu
art. 2 pkt 64 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG lub art. 2 pkt 67 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE, lub niepozadany odczyn poszczepienny zgodnie z art. 21 ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u

ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z pézn. zm. ¥).”,
Rozdziat 18

Przepisy przejsciowe i koncowe
Art. 138. 1. Do badan klinicznych rozpoczetych na podstawie art. 43 ustawy uchylanej w
art. 146 ust. 1 stosuje si¢ art. 40 ust. 112 i4~13, art. 41, art. 42, art. 43 ust. 2, art. 51 ust. 1 oraz
art. 52-56 oraz przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 50 tej ustawy.
2. Do zmian w badaniu klinicznym, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje si¢ art. 44—46 i art.

49 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1.
3. Sponsor i badacz kliniczny prowadzacy badanie kliniczne, o ktérym mowa w ust. 1, s3
obowigzani posiada¢ obowigzkowe ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej, o ktérym

mowa w art. 40 ust. 4 pkt 6 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1.

Art. 139. 1. Zgloszenia wyrobu zgodnie z art. 58 ust. 1 i przepisami wykonawczymi
wydanymi na podstawie art. 65 ust. 2 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1 dokonuje si¢ zgodnie
z przepisami dotychczasowymi:

1)  do dnia, w ktérym zgodnie z art. 123 ust. 3 lit. d rozporzgdzenia 2017/745 lub art. 113 ust.

3 lit. f rozporzadzenia 2017/746, rozpocznie si¢ stosowanie art. 29 rozporzadzenia

69 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz z
2021 r. poz. 159, 180, 255, 616, 981 i 1773.
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2017/745 lub art. 26 rozporzgdzenia 2017/746, w odniesieniu do producentéw i

upowaznionych przedstawicieli;

2) w terminie 18 miesigcy od dnia, w ktérym zgodnie z art. 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia
2017/745, rozpocznie si¢ stosowanie art. 29 rozporzadzenia 2017/745, w odniesieniu do
producentéw i upowaznionych przedstawicieli, ktérzy nie dokonali rejestracji, o ktérej
mowa w art. 31 rozporzadzenia 2017/745;

3) do dnia wejscia w zycie art. 23, w odniesieniu do producentéw wyrobéw na zméwienie
lub ich upowaznionych przedstawicieli;

4) w terminie 12 miesigcy od dnia wejécia w zycie art. 23, w odniesieniu do producentéw
wyrobéw na zaméwienie lub ich upowaznionych przedstawicieli, ktérzy nie dokonali
rejestracji, o ktérej mowa w art. 23.

2. Zgloszenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro dokonuje si¢ zgodnie z art. 58
ust. 2a ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1 do dnia, w ktérym zgodnie z art. 123 ust. 3 lit. d
rozporzadzenia 2017/745 rozpocznie si¢ stosowanie art. 29 rozporzadzenia 2017/745 lub art.
26 rozporzadzenia 2017/746, w odniesieniu do podmiotéw, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745.

3. Powiadomienia o wprowadzeniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
przeznaczonego do uzywania na tym terytorium wyrobu niebedgcego wyrobem wykonanym
na zamdOwienie dokonuje si¢ zgodnie z art. 58 ust. 3 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1:

1)  do dnia, w ktérym zgodnie z art. 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia 2017/745 lub art. 113 ust.
3 lit. f rozporzadzenia 2017/746, rozpocznie si¢ stosowanie art. 29 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 26 rozporzadzenia 2017/746, w odniesieniu do importerow;

2) w terminie 18 miesiecy od dnia, w ktérym zgodnie z art. 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia
2017/745, rozpocznie si¢ stosowanie art. 29 rozporzadzenia 2017/745, w odniesieniu do
importeréw, ktorzy nie dokonali rejestracji, o ktoérej mowa w art. 31 rozporzadzenia
2017/74S;

3) do dnia wejscia w zycie art. 21, w odniesieniu do dystrybutorow;

4)  w terminie 12 miesigcy od dnia wejécia w zycie art. 21, w odniesieniu do dystrybutoréw,
ktoérzy nie dokonali rejestracji, o ktoérej mowa w art. 20.

4. Informacje identyfikujace podmioty, ktore dokonaly zgloszen, o ktérych mowa w art.
58 ust. 1-2a ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1, daty zgloszenia oraz informacje o nazwach
handlowych wyrobow, sterylizowanych wyrobéw, systeméw i zestawoéw zabiegowych

Zlozonych z wyrobéw medycznych oraz sterylizowanych systeméw i zestawéw zabiegowych
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zlozonych z wyrob6w medycznych, w terminach, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, udostgpnia si¢

zgodnie z art. 91 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1.

5. Opfaty za zgloszenia, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, i zmiane tych zgloszen wynoszg
odpowiednio za:

1) zgloszenie wyrobu medycznego lub wyposazenia wyrobu medycznego:

a) bedacego wyrobem wykonanym na zaméwienie — 30 zt za jeden zglaszany wyrdb,
b) niebedacego wyrobem wykonanym na zaméwienie — 300 zt za jeden zglaszany
wyréb;

2) zgloszenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, bedgcego:

a) wyrobem, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1 — 30
zt za jeden zgtaszany wyréb,

b) wyrobem innym niz wyréb, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy uchylanej w art.
146 ust. 1 — 300 zt za jeden zglaszany wyréb;

3)  zgloszenie systemu lub zestawu zabiegowego — 150 zt za jeden zglaszany system lub
zestaw zabiegowy;

4)  zgloszenie dziatalnosci polegajacej na sterylizacji systeméw lub zestawéw zabiegowych
lub wyrobéw medycznych oznakowanych znakiem CE przeznaczonych przez ich
wytworcg do sterylizacji przed uzyciem — 150 zt za jeden system lub zestaw zabiegowy
lub wyréb medyczny oznakowany znakiem CE;

5) zmiang zgloszen, o ktérych mowa w pkt 1-4 — polowe oplaty ustalonej za zlozenie
odpowiedniego zgloszenia.

6. Swiadectwa wolnej sprzedazy w odniesieniu do wyrobdw, o ktérych mowa w art. 120
ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 110 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, wydaje si¢ na
podstawie i w trybie art. 67 ust. 1-6 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1 oraz pobiera si¢ oplate

w wysokosci 350 z1.

Art. 140. 1. Do dnia 1 stycznia 2031 r. podmioty, ktére dokonaly zgloszenia hub
powiadomienia zgodnie z art. 58 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1, sa obowiazane, nie pézniej
niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie, zglaszaé Prezesowi Urzedu
zmiang danych objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem.

2. Zmiang danych objetych zgloszeniem stanowi zmiana:

1) nazwy lub adresu wytworcey, ktdrej nie towarzyszy zmiana numeru Krajowego Rejestru

Sgdowego lub numeru identyfikacyjnego REGON;



97—

2) nazwy lub adresu autoryzowanego przedstawiciela;
3) nazwy handlowej wyrobu; |
4) numeru jednostki notyfikowanej, ktora brata udziat w ocenie zgodnosci.

3. Zmiane danych objetych powiadomieniem stanowi zmiana nazwy lub adresu:

1) podmiotu, ktory dokonat powiadomienia;
2) autoryzowanego przedstawiciela.

4. W przypadku zlozenia przez podmiot dokonujacy zgloszenia lub powiadomienia
wniosku o zmiane wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego lub zmiany numeru
identyfikacyjnego REGON, wymagane jest dotaczenie kopii wniosku o zmiane wpisu do .
Krajowego Rejestru Sadowego lub wypisu z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarcze;j.

5. Za zmiang, o ktérej mowa w ust. 1, uwaza si¢ réwniez przekazanie obowigzkow na
inny podmiot, w szczegdlnosci ze wzglgdu na przeksztalcenie, ogloszenie upadtosci albo
przejecie praw i obowiazkéw wynikajacych z ustawy przez nastgpcg prawnego.

6. Do dnia 1 stycznia 2031 r. podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1-2a ustawy
uchylanej w art. 146 ust. 1, sa obowigzane, w terminie 7 dni od dnia wystapienia zmiany,
informowaé Prezesa Urzedu o zmianach w dokumentach, o ktorych mowa w art. 59 ust. 2 pkt
1-6 1 9 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1, dotaczajac kopie dokumentow w zmienionej wersji.
Dokumenty, o ktorych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-3, 5 i 6 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1,
moga by¢ ztozone na informatycznym nosniku danych.

7. Do dnia 1 stycznia 2031 r. podmioty, ktore dokonaly zgloszenia zgodnie z art. 58 ust.
12 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1, s obowigzane niezwlocznie zglosic Prezesowi Urzedu
fakt zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu.

8. Do dnia 1 stycznia 2031 r. autoryzowany przedstawiciel, ktory dokonat zgloszenia
zgodnie z art. 58 ust. 1 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1, jest obowigzany niezwlocznie zglosié
Prezesowi Urzedu fakt zaprzestania petnienia funkcji autoryzowanego przedstawiciela w
odniesieniu do danego wyrobu.

9. Do dnia 1 stycznia 2031 r. podmioty, ktére dokonaty zgloszenia zgodnie z art. 58 ust.
112 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1, s3 obowigzane niezwlocznie powiadomi¢ Prezesa
Urzedu o:

1) zaprzestaniu prowadzenia dziatalnoéci w zakresie, w ktérym na podstawie ustawy dany

wyréb podlega zgloszeniu lub powiadomieniu;
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2)  rozwigzaniu lub likwidacji spéiki albo likwidacji majatku upadlego po uprawomocnieniu
si¢ posténowienia o stwierdzeniu zakoriczenia postgpowania upadiosciowego.
10. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 9:

1) dokumentacja oceny zgodnosci,

2)  wykaz odbiorcéw

— staja si¢ pafistwowym zasobem archiwalnym zgodnie z art. 44 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r.

o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach i przechowuje sig je z zachowaniem terminéw

okreslonych w art. 13 ust. 3, art. 18 ust. 3iart. 32 ust. 112 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1.

Dokumentacja podlega udostepnieniu bezplatnie na zadanie Prezesa Urzedu.

~ 11. Do dnia 1 stycznia 2031 r. Prezes Urzedu wzywa podmioty do uzupelnienia Iub
poprawienia zgloszenia w terminie 14 dni, a w przypadku powiadomienia w terminie 30 dni -
od dnia otrzymania wezwania, jezeli:

1) do zgloszenia albo powiadomienia nie dofaczono wszystkich dokumentéw wymaganych
odpowiednio zgodnie z art. 59 ust. 2 albo art. 60 ust. 2 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1,
lub

2) w formularzu zgloszenia albo powiadomienia nie podano wszystkich wymaganych
informacji lub zawiera on bledy, w szczeg6Inosci polegajace na rozbieznosci podanych w
nim informacji z informacjami podanymi w dofagczonych do formularza wzorach
oznakowania, instrukcjach uzywania, deklaracji zgodnosci lub certyfikatach zgodnosci.
12. Terminy, o ktérych mowa w ust. 11, nie moga by¢ przedtuzane, jezeli braki lub bledy

w zgloszeniu lub powiadomieniu dotycza dokumentéw, o ktérych mowa odpowiednio w art.

59 ust. 2pkt 1,2,4-619 iust. 3 oraz wart. 60 ust. 2 pkt 1i2 i ust. 3 ustawy uchylanej w art.

146 ust. 1.

13. Nieuzupelnienie lub niepoprawienie zgloszenia lub powiadomienia w terminie, o
ktérym mowa w ust. 11, jest réwnoznaczne z niedokonaniem zgloszenia lub powiadomienia.
14. Do zgloszenia zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem stosuje sie

odpowiednio przepisy ust. 11-13.

15. Przepisy ust. 1-14, w odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,

stosuje si¢ od dnia 26 maja 2022 r.

Art. 141. 1. Prezes Urzgdu w ramach nadzoru nad wyrobami wprowadzonymi do obrotu
przed rozpoczgciem stosowania rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746, lub po
rozpoczeciu stosowania rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzgdzenia 2017/746 wobec

wyrob6w, o ktérych mowa w art. 120 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 110 ust. 3
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rozporzadzenia 2017/746, stosuje przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 23 ust. 24
i art. 39 ust. 5 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1.

2. Raporty i zgloszenia dotyczace powaznych incydentow oraz zewnetrznych dzialan
korygujacych dotyczacych bezpieczenistwa, do dnia, w ktérym zgodnie z art. 123 ust. 3 1it. d
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 113 ust. 3 lit. f rozporzadzenia 2017/746, rozpocznie sig
stosowanie art. 29 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 26 rozporzadzenia 2017/746, sa przesylane
na zasadach okreslonych w rozdziale 9 oraz w przepisach wykonawczych wydanych na

podstawie art. 85 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1.

Art. 142. 1. Do postepowan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1, art. 22 ust. 1 i 2, art. 33 ust.
2, art. 46 ust. 1, art. 52 ust. 1, art. 67 ust. 1, art. 86 ust. 1,317, art. 87 ust. 1 i art. 88 ustawy
uchylanej w art. 146 ust. 1, wszczgtych i niezakonczonych przed dniem wejécia w zycie
niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Przepisébw art. 23 ust. 1 niniejszej ustawy nie stosuje sig do producentow i
upowaznionych przedstawicieli, ktorzy na podstawie art. 58 ust. 1 ustawy uchylanej w art. 146
ust. 1 dokonali zgloszenia wyrobu wykonanego na zaméwienie, innego niz wykonany na

zaméwienie wyréb do implantacji klasy 111, o ktérym mowa w art. 52 ust. 8 rozporzadzenia
2017/745.

Art. 143. 1. Wyroby, o ktérych mowa w rozporzadzeniu 2017/745, ktore zostaly

wprowadzone do obrotu:

1) zgodnie z ustawg uchylana w art. 146 ust. 1 przed dniem 26 maja 2021 1. lub

2) od dnia 26 maja 2021 r. na podstawie certyfikatu, o ktérym mowa w art. 120 ust. 2
rozporzadzenia 2017/745, lub

3)  zgodnie z ustawa uchylang w art. 146 ust. 1, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata
sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych proceduré oceny zgodnosci na
podstawie rozporzadzenia 2017/745 wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej w
przypadku wyrobow klasy I

— moga by¢ udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania do dnia 27 maja 2025 r.
2. Wyroby, o ktérych mowa w rozporzadzeniu 2017/746, ktore zostaly wprowadzone do

obrotu:

1) zgodnie z ustawa uchylana w art. 146 ust. 1 przed dniem 26 maja 2022 r. lub
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2)  od dnia 26 maja 2022 r. na podstawie certyfikatu, o ktérym mowa w art. 110 ust. 2
rozporzadzenia 2017/746
- moga byé‘udost(;pniane na rynku lub wprowadzane do uzywania do dnia 27 maja 2025 r.
3. Do wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ust. 1 lub 2, stosuje sie, z zastrzezeniem
art. 120 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 110 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, przepisy
ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1 oraz aktéw wykonawczych wydanych na podstawie art. 11

ust. 9, art. 20 ust. 2, art. 23 ust. 2—4 i art. 39 ust. 5 tej ustawy.

Art. 144. Reklama wyrob6w, ktérej rozpowszechnianie rozpoczeto przed dniem wejscia
W zycie ustawy, niespelniajagca wymogéw okreslonych w rozdziale 12, moze byé

rozpowszechniana nie dtuzej jednak niz do dnia 30 czerwca 2022 r.

Art. 145. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1)  art. 20 ust. 2 i art. 23 ust. 2—4 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1 zachowuja moc do dnia
26 maja 2040 r. i mogg by¢ zmieniane na podstawie tych przepisdw;

2)  art. 40 ust. 5 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1 zachowuja moc do dnia wejscia w zycie
przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 32 ust. 2, nie dhuzej jednak niz
przez 6 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy;

3)  art. 41 ust. 4 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1 zachowuja moc do dnia 26 maja 2030 r. i
moga by¢ zmieniane na podstawie tych przepisow;

4)  art. 67 ust. 7 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1 zachowuja moc do dnia wejscia w zycie
przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 73, nie diuzej jednak niz przez 6
miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 146. 1. Traci moc ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z

2021 r. poz. 1565).

2. Ustawy, o ktorej mowa w ust. 1, od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, nie stosuje

si¢ do wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 2

pkt 1 i 2 rozporzadzenia 2017/745.

Art. 147. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 54-61, ktoére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.;
2) art. 146 ust. 1, ktéry wchodzi w zycie z dniem 26 maja 2022 r.;
3) art. 21-25, ktére wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.



UZASADNIENIE

Projektowana ustawa o wyrobach medycznych stuzy stosowaniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
2017/745”, oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
~ dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str.
176, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746”, ktére maja na celu zapewnienie
sprawnego funkcjonowania rynku wewngtrznego w obszarze wyrobéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony -
zdrowia z myslg o pacjentach i uzytkownikach, z uwzgl¢dnieniem matych i $rednich
przedsiebiorstw dziatajacych w tym sektorze. W szczegolnosci projektowana ustawa okresla:
1) wiasciwos¢ organdw;

2) obowigzki informacyjne podmiotéw gospodarczych dziatajacych na rynku wyroboéw
medycznych oraz wyrobéw do diagnostyki in vitro;

3) zasady prowadzenia reklamy wyrobow;

4) system kar administracyjnych’ zZwigzanych z nieprzestrzeganiem przepisow wyzej

wymienionych rozporzadzen i projektowanej ustawy.

Celem projektowanej ustawy jest uregulowanie kwestii, ktére ww. rozporzadzenia
pozostawiajg do decyzji panistw cztonkowskich, oraz stworzenie ram prawnych dla wiasciwej i
skutecznej realizacji uprawnien i obowiazkéw organdéw wihasciwych i podmiotéw dzialajacych
w obszarze wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Do kompetencji nadanej pafistwom cztonkowskim w swietle rozporzadzenia 2017/745 i
rozporzadzenia 2017/746 pozostawiono mozliwos¢:

1) uszczegOlowienia zasad sprawowania nadzoru nad podmiotami prowadzacymi obrot
wyrobami medycznymi i nad wyrobami medycznymi bgdacymi w obrocie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

2) wprowadzenia przepisdw regulujacych mozliwos$¢ regenerowania i dalszego uzywania

wyrobow medycznych jednorazowego uzytku;



3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)
10)

11)

.,

natozenia na instytucje zdrowia publicznego wymogu przechowywania, w formie
elektronicznej, kodéw UDI, ktére sa dostarczane wraz z wyrobem:;

zadania od producenta wyrobu wykonanego na zaméwienie wykazu wyrobéw na
zamowienie, ktore zostaly udostgpnione na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
wyznaczania i okreslenia zasad monitorowania jednostek notyfikowanych;

organizacji udziatu komisji etycznych w ocenie badania klinicznego lub badania dzialania
wyroboéw w terminach przewidzianych dla pozwolenia na badanie kliniczne lub badania-
dziatania okre$lonych w ramach ww. rozporzadzen;

okreslenia wymagan dotyczacych jezykéw, w jakich majg by¢ sporzadzane dokumenty
zwigzane z obrotem wyrobami medycznymi; |

wprowadzenia srodkéw korygujacych dla producentéw;

prowadzenia reklamy wyrobdw;

wprowadzenia wszelkich niezbednych $rodkéw zapewniajacych wykonanie przepiséw
ww. rozporzadzen, w tym przez ustanowienie skutecznych, proporcjonalnych i
odstraszajacych sankcji za ich naruszenie;

wprowadzenia  przepiséw  przejsciowych  umozliwiajacych  dostosowanie  do
wprowadzonych ww. rozporzadzeniami zmian oraz odpowiednie stosowanie przepiséw

dotychczasowych.

Do najwazniejszych zatozeti projektowanej ustawy nalezy wyznaczenie Prezesa Urzedu

Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobbjczych,

zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, jako organu wiasciwego w sprawach wyrobow objetych

zakresem rozporzadzenia 2017/745 i rozporzadzenia 2017/746 oraz okreslenie jego

kompetencji.

)

2)
3)

4)

Prezes Urzgdu bedzie mégt m.in.:

zadaé od instytucji zdrowia publicznego wszelkich stosownych informacji o wyrobach
medycznych wyprodukowanych i uzywanych w tych instytucjach;

prowadzi¢ kontrole tych instytucji w zakresie produkowania i uzywania takich wyrobéw;
w drodze decyzji administracyjnej zakaza¢ wprowadzania do obrotu, wycofaé z obrotu
albo wycofaé z obrotu i uzywania produkt nieobjety zakresem danego rozporzadzenia,
Jezeli podmiot inny niz producent przeznaczy! taki produkt do celéw okreslonych w jedne;j
z definicji produktow objetych zakresem danego rozporzadzenia;

zazada¢ od producenta wyrobu wykonanego na zaméwienie wykazu takich wyrobow,

ktére zostaty udostgpnione na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
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5)  zazadaé od podmiotu wydajacego informacji dotyczacych systemu nadawania kodéw UDI
oraz wprowadzenia $rodkow korygujacych do czasu potwierdzenia dokladnosci danych
przez dany podmiot; |

6) zada¢ informacji o podmiotach i osobach wprowadzajacych i udostgpniajacych wyroby w

sprzedazy wysyltkowe;j.

Projekt ustawy naklada, w celu umozliwienia Prezesowi Urzedu wykonywania zadan
wynikajacych z rozporzadzenia 2017/745 i z rozporzadzenia 2017/746, na organy administracji
publicznej i inne jednostki organizacyjne administracji publicznej obowigzek udostgpnienia na
zgdanie Prezesa Urzedu w zadanej formie wszelkich posiadanych informacji dotyczacych
obrotu wyrobem, systemem lub zestawem zabiegowym, w tym imion i nazwisk, numeréw
PESEL i danych kontaktowych oséb uczestniczacych w tym obrocie. Jest to niezbedne do
sprawowania przez Prezesa Urz¢du w sposob wilasciwy nadzoru nad wyrobami medycznymi.
Uzyskanie numeru PESEL jest niezbgdne do jednoznacznego zidentyfikowania osoby
prowadzacej obrét wyrobami medycznymi, co jest koniczne do sprawowania skutecznego
nadzoru i podejmowania dziatan okre§lonych w rozporzadzeniu 2017/745, rozporzadzeniu
2017/746 i ustawie. Imie i nazwisko mogg nie by¢ wystarczajace do tego celu. Jest to érodek
niezbedny i proporcjonalny, ktéry nie moze zosta¢ osiagnigty innymi $rodkami. Z uwagi na
fakt, ze zgodnie z projektem ustawy Prezes Urzedu wspolpracuje z licznymi organami
administracji, wzajemne przekazywanie sobie informacji stanowi logiczng kontynuacje tej

wspoélpracy.

Odstgpiono od tworzenia w projektowanej ustawie szczegdlowej regulacji dotyczacej
tworzenia rejestrow i bankéw danych, uznajac ze samodzielna podstawe do podejmowania
odpowiednich dzialah w ww. zakresie be¢da stanowily przepisy rozporzadzen unijnych.
Jednocze$nie projektowana ustawa zostala uzupelniona o ogélny przepis kompetencyjny
wskazujacy, ze minister whasciwy do spraw zdrowia oraz Prezes Urzedu podejmujg dzialania,
o ktoérych mowa w art. 108 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 101 rozporzadzenia 2017/746,
natomiast ewentualne dziatania dotyczace zachecania do tworzenia rejestréw i bankéw danych

sg planowane do okreslenia na poziomie krajowym, w drodze komunikatéw wiasciwych

organow.

Projekt przewiduje udostepnianie informacji o podmiotach i osobach sprzedajacych
wysylkowo wyroby w sytuacji, w ktorej Prezes Urzedu nie posiada informacji umozliwiajacych
mu wykonywanie obowigzkéw nadzorczych. Obowiazek ten zostat nalozony na uslugodawcéw

zapewniajgcych  $rodki  porozumiewania si¢ na odleglos¢ oraz przedsigbiorcow
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telekomunikacyjnych, poniewaz s3 to podmioty, ktére dysponuja danymi oséb oferujacych
takie wyroby. Projektowany przepis jest analogiczny do art. 68 ust. 10 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565). Rozwigzanie to jest uzasadnione
ochrong zdrowia publicznego, a dostep do takich danych jest niezbedny z uwagi, ze w innym
przypadku moze nie by¢ mozliwe uzyskanie niezbednych danych do sprawowania nalezytego

nadzoru przez Prezesa Urzedu.

Podobnie jak w przepisach dotychczasowych, Prezes Urzedu w celu uzyskania mozliwie
najszerszej wiedzy o wyrobach wprowadzanych do obrotu oraz uzywanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej bedzie gromadzit dane o uczestnikach obrotu wyrobami, a takze
zatwierdzal dane wprowadzane przez polskich uczestnikéw obrotu wyrobami do bazy danych

Eudamed, w zakresie okrés'lonym ptzepisami rozporzadzen 2017/745 i 2017/746.

W celu wykonania opisanych wyzej zadar w zakresie nadzoru i gromadzenia notyfikacji
w ustawie natozono obowigzek informacyjny dotyczacy wprowadzenia do obrotu wyrobéw. W
celu zachowania spojnosci z przepisami rozporzadzen 2017/745 i 2017/746 przewiduje sie
utworzenie wykazu dystrybutoréw oraz innych podmiotéw, ktére bedg obowiazane do
przekazywania informacji o wyrobach sprowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Planuje si¢ rowniez wprowadzenie rejestracji wytwércéw wyrobéw na zamdwienie.
Prowadzenie wykazu dystrybutoréw stanowi realizacje uprawnienia wynikajacego z art. 30 ust.
2 rozporzadzenia 2017/745 i art. 27 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746. Gromadzenie i
udostgpnianie danych, co do zasady, réwniez w pozostatym zakresie (wykaz dystrybutoréw
oraz informacje o producentach wyrobéw na zaméwienie) ma ulatwié ogéltowi spoteczenstwa
dostep do informacji o wyrobach wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz ich identyfikacjg, w tym réwniez informacje o dystrybutorach wyrobéw,
systemow lub zestaw6w zabiegowych dziatajacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Z
uwagi na publiczny charakter bazy Eudamed, ktéra gromadzi informacje o producentach,
upowaznionych przedstawicielach i importerach, upublicznienie niektérych z informaciji
gromadzonych przez Prezesa Urzedu zapewni klientom, pacjentom i uzytkownikom wyrobéw

dostgp do pelnej informacji o podmiotach prowadzacych obrét wyrobami medycznymi.

Rozporzadzenia 2017/745 oraz 2017/746 nakladaja na panstwa czlonkowskie obowiazki
w zakresie transparentno$ci. Poniewaz akty te s3 stosowane bezposrednio i wynikajg z nich
bezposrednio obowigzki dla Prezesa Urzedu, projekt ustawy zaklada udostepnianie informacji
zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji publicznej wylacznie w

zakresie zbieznym z obecnymi regulacjami art. 91 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
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- medycznych jako uzupeinienie do stosowanych bezposrednio przepiséw rozporzadzen
2017/745 i 2017/746 oraz zagwarantowanie, ze wszystkie informacje udostgpniane na

dotychczasowych zasadach beda dalej stanowity informacj¢ publiczna.

Projekt zaklada, ze Prezes Urzedu bedzie organem uprawnionym do dokonania, w drodze
decyzji administracyjnej, klasyfikacji wyrobu w przypadku sporu pomigdzy producentem a
jednostka notyfikowana. Prezes Urzgdu na nalezycie uzasadniony wniosek osoby wykonujacej
zawdd medyczny, konsultanta krajowego, konsultanta wojewddzkiego, Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji lub Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia bedzie
wydawal, w drodze decyzji administracyjnej, pozwolenie na wprowadzenie do obrotu lub do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej okreslonego wyrobu, w przypadku ktérego
nie przeprowadzono procedur oceny zgodnosci, ale ktérego uzywanie lezy w interesie zdrowia
publicznego lub bezpieczenstwa lub zdrowia pacjentéw; w przypadku gdy takie pozwolenie
dotyczy¢ bedzie uzywania przez wiecej niz jednego pacjenta, Prezes Urzedu bedzie
powiadamial, zgodnie z art. 59 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 i art. 54 ust. 2 rozporzadzenia
2017/746, Komisje Europejska i pozostale panistwa cztonkowskie o swoich decyzjach. Prezes

Urzedu bedzie organem wiasciwym do wydawania §wiadectw wolnej sprzedazy.

Prezes Urzgdu bedzie mégh zadac udostepnienia mu przez organy administracji publiczne;j
i inne jednostki organizacyjne administracji publicznej w zadanej formie wszelkich
posiadanych informacji dotyczacych obrotu wyrobem, systemem lub zestawem zabiegowym,
w tym danych osobowych 0séb uczestniczacych w tym obrocie. Zadanie dostarczenia tak
szczegblowych danych, w tym danych osobowych, wigze si¢ z konieczno$cig ochrony zdrowia
publicznego oraz zycia i zdrowia uzytkownikéw wyrobéw. Prezes Urzedu w ramach nadzoru
nad rynkiem wyrobéw medycznych musi mie¢ mozliwo$¢ niezwlocznego dotarcia do
wszystkich podmiotéw prowadzacych obrét danym rodzajem wyrobéw medycznych, np. w
celu poinformowania o wycofaniu takiego wyrobu z obrotu. Przetwarzanie takich danych

osobowych jest zatem uzasadnione i proporcjonalne w zwiagzku z potrzeba ochrony zycia i

zdrowia.

Zmiana przepiséw ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z
2021 r. poz. 1540, z p6zn. zm.) wynika z koniecznosci umozliwienia Prezesowi Urzedu
wspolpracy z organami Krajowej Administracji Skarbowej w celu umozliwienia wymiany
informacji migdzy tymi organami ze wzgledu na konieczno$¢ prowadzenia nadzoru nad
wyrobami znajdujagcymi si¢ w obrocie w Polsce. Informacje gromadzone przez organy

prowadzace kontrole w zakresie przestrzegania przepisow ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. —
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Ordynacja podatkowa oraz kontrole celno-skarbowe w zakresie przestrzegania przepisow
prawa podatkowego i prawa celnego moga dotyczy¢ prowadzenia przez podmioty gospodarcze
obrotu wyrobami oraz obejmowa¢ dowody prowadzenia takiego obrotu. Informacje i dowody
opisane wyzej moga by¢ trudno dostepne lub niemozliwe do zdobycia dla Prezesa Urzedu.
Wobec tego Prezes Urzedu w celu prowadzenia dzialafi nadzorczych i kontrolnych, ktérych
celem jest ochrona zdrowia i Zycia pacjentéw, uzytkownikéw wyrobéw i oséb trzecich,
powinien mie¢ mozliwo$¢ uzyskania informacji posiadanych przez organy Krajowej

Administracji Skarbowe;j.

W zwigzku ze zmiang przepiséw dotyczacych wyrobéw medycznych niezbedna jest
znﬁana w przepisach ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug (Dz. U. z
2021 r. poz. 685, z pézn. zm.). Przepisy tej ustawy w zakresie okreslenia wiasciwej stawki
podatku stosowanej do dostawy wyrobéw medycznych (poz. 13 w zal. nr 3 do tej ustawy)
odwotujg si¢ do ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktéra utraci moc z
dniem 26 maja 2022 r., w odniesieniu zas do wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobow
medycznych jej przepisy nie beda stosowane od dnia wejscia w zycie projektowanej ustawy,

czyli po uplywie 14 dni od dnia jej ogloszenia.

Zgodnie z proponowanym brzmieniem poz. 13 w zataczniku nr 3 do ustawy o podatku od
towardw i ustug, obnizona stawka podatku, o ktérej mowa w art. 41 ust. 2 tej ustawy, bedzie
miata zastosowanie do wyrob6w medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, systeméw
i zestawow zabiegowych, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 2017/745 oraz wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, W rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 2017/746, dopuszczonych do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Celem takiego brzmienia poz. 13 zatgcznika nr 3 do ustawy o podatku od towaréw i ustug
Jest utrzymanie dotychczasowego zakresu przedmiotowego preferencii, tj. zasadniczo takiego

samego katalogu tych wyrobow objetych stawkg obnizong (8%).

W zwigzku z réznymi datami waznosci i stosowania wymienionych powyzej aktow prawa
dotyczacych wyrobéw medycznych, w celu zapewnienia jednolitego traktowania tych
wyrobow na gruncie VAT (stosowanie stawki obnizonej do wszystkich produktéw z tej grupy)
niezbgdne stalo si¢ wprowadzenie do ustawy o podatku od towaréw i ustug odpowiednich
przepisow szczegblnych (dodawany rozdziat 1b w dziale XIII). Przepisy te dotycza stosowania

stawki 8% VAT:
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1) od dnia 26 maja 2022 r. — do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
2017/746 (dodawany art. 145c);

2) do dnia 27 maja 2025 r. — do wyrobéw medycznych dopuszczonych do obrotu na
podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktére — zgodnie z
projektowang ustawg o wyrobach medycznych — beda mogly by¢ przedmiotem obrotu do
tej daty (dodawany art. 145d);

3) do uslug napraw i konserwacji wyrob6w medycznych, dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie regulacji ustawy z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych (ktére moga by¢ uzytkowane jeszcze przez wiele lat)

(dodawany art. 145¢).

Projektowana ustawa wymaga, aby kody UDI przechowywaty wszystkie podmioty i
osoby, ktére stosuja wyroby do celéw zawodowych. Wprowadzono réwniez obowigzek, by
producenci i upowaznieni przedstawiciele obowiazani do przechowywania kodéw UDI mieli
zawarte umowy dotyczace przechowywania dokumentacji na wypadek upadiosci lub

likwidacji, przez okres wskazany w rozporzadzeniu 2017/745 i rozporzadzeniu 2017/746.

W projektowanych przepisach zmieniajacych ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849) wprowadza si¢ takze wymég,
aby pacjentom, ktérym wszczepiono dany wyrdéb medyczny, instytucje zdrowia publicznego
udostepniaty wraz z kartg implantu wszelkie stosowne informacje przekazane przez producenta
wyrobu i pozwalajace na identyfikacjg¢ wyrobu, w tym nazwe wyrobu, model, numer seryjny
oraz wszelkie ostrzezenia i informacje stuzace zapewnieniu bezpieczenstwa. Projektowane
przepisy zakladaja, ze wyréb medyczny i wyréb medyczny do diagnostyki in vitro powinien
by¢ wlasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu bedzie obowigzany do przestrzegania
instrukcji uzywania. Taki sam wymdg okreslono dla produktéw wymienionych w zalgczniku

XVI do rozporzadzenia 2017/745.

Projekt ustawy zabrania uruchamiania i uzywania wyrobu medycznego, wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro lub produktu wymienionego w zalgczniku XVI do
rozporzadzenia 2017/745 majacego wady mogace stwarza¢ ryzyko dla pacjentow,

uzytkownikow lub innych oséb.

Przepisy projektowanej ustawy zobowigzuja podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza

oraz osobe wykorzystujaca wyroby do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej lub zawodowe;j



8-

do posiadania dokumentacji wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dzialan
serwisowych, aktualizacji oprogramowania, przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowaf,
sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu, wynikajacych z instrukcji uzywania wyrobu,
ktéry wykorzystuja do udzielania $wiadczen zdrowotnych lub ustug, zawierajacej co najmniej
daty wykonania tych czynnosci, imi¢ i nazwisko lub nazwe (firme¢) podmiotu, ktéry wykonat
te czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu oraz kwalifikacje 0séb wykonujacych
wymienione czynno$ci; podmioty te zostang zobowiazane do przechowywania tej
dokumentacji nie krécej niz przez okres 5 lat od dnia zaprzestania uzywania wyrobu do
udzielania $wiadczen zdrowotnych i do jej udostepniania organom i podmiotom sprawujacym

nadzér nad instytucja zdrowia publicznego lub upowaznionym do jej kontroli.

Przepisy projektbwanej ustawy zezwalajg na regeneracj¢ wyrobéw jednorazowego
uzytku, jednoczesnie ze wzgledéw bezpieczefistwa wprowadzajac zakaz uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zregenerowanych wyrobéw jednorazowego uzytku.
Rozwigzanie to ma na celu umozliwienie rozwoju podmiotom dzialajgcym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Prezes Urzedu bedzie organem wiasciwym w sprawach badaf klinicznych wyrobéw
objetych zakresem rozporzadzenia 2017/745 oraz w sprawach badan dziatania wyrobow
objetych zakresem rozporzadzenia 2017/746. Przepis art. 9 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjezych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836), zwanej dalej ,,ustawg URPL”, gwarantuje brak
konfliktu interesdéw w toku postepowan dotyczacych badan. Projekt zaklada, ze komisje
bioetyczne wydajace opinie na temat badan wyrobéw medycznych zostang zobowiazane, aby
procedury przeprowadzania oceny badania i wydawania opinii byty zgodne z przepisami
rozporzadzen 2017/745 12017/746. Komisje bioetyczne beda wydawaty opinie w terminie nie
dtuzszym niz 45 dni od dnia ztozenia wniosku wraz z kompletna dokumentacja. Sponsor bedzie
sktadal wniosek do komisji bioetycznej wiasciwej ze wzgledu na miejsce przeprowadzania
badania, a w przypadku wieloo$rodkowego badania prowadzonego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie tego samego protokotu — do komisji bioetycznej
wlasciwej ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania przez koordynatora badania i w takim
przypadku opinia bgdzie dotyczyla wszystkich osrodkéw, w imieniu ktérych sponsor wystapit
z wnioskiem o wydanie opinii. Wydajac decyzj¢ w sprawie pozwolenia na prowadzenie
badania, Prezes Urzedu bedzie ocenial, czy badacz jest osoba wykonujaca zawéd, ktory

uznawany jest za kwalifikujacy do pelnienia roli badacza ze wzgledu na posiadang niezbedna
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wiedze naukowa i1 doswiadczenie w zakresie opieki nad pacjentem. Projekt ustawy zaktada
wylaczenie art. 10 Kpa ze wzgledu na krétkie terminy dla wydawania decyzji przewidziane w
rozporzadzeniach 2017/745 1 2017/746.

Projekt ustawy okresla, ze Prezes Urzedu wydaje pozwolenie albo odmawia wydania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub badania dziatania (art. 34 ust. 1 oraz art.
42 ust. 1). Przestanki odmowy wydania pozwolenia zostaly okreslone w rozporzadzeniach,
odpowiednio w art. 71 ust. rozporzadzenia 2017/745 i art. 67 ust. 4 rozporzadzenia 2017/746.
Natomiast w odniesieniu do istotnych zmian (art. 34 ust. 1 oraz art. 42 ust. 1) stosuje si¢
odpowiednio, zgodnie z art. 75 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 71 ust. 2
rozporzadzenia 2017/746, przepisy dotyczqée odmowy wydania pozwolenia na prowadzenie

badania klinicznego lub badania dzialania.

W zwigzku z koniecznoscig ustanowienia procedury odwotawczej, na podstawie art. 70
ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 66 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, projekt ustawy
stanowi, ze odrzucenie wniosku nastgpuje w drodze decyzji administracyjnej, gdyz odrzucenie
wniosku moze nastgpi¢ ze wzgledow merytorycznych. Z uwagi na to, ze na podstawie
wymienionych przepiséw decyzja musi zosta¢ wydana w 10 dni, wprowadza si¢ regute, zgodnie
z ktdrg uzasadnienie tej decyzji jest sporzadzane w terminie 30 dni od dnia wydania decyzji, a
nastgpnie jest ono doreczane stronie wraz z peing wersjg decyzji. Sporzadzenie decyzji wraz z
uzasadnieniem w terminie 10-dniowym jest niemozliwe ze wzgledu na obszerno$¢ tych
uzasadniefi, konieczno$¢ zasiegania opinii ekspertéow oraz konieczno$¢ sporzadzenia
uzasadnienia w formie, ktéra zapewni realizacj¢ zasad wymienionych w art. 8, art. 9 i art. 15

Kodeksu postgpowania administracyjnego.

Rozporzadzenie 2017/745 okreSla tylko niezbedne minimum, natomiast pozostawia
swobode dla panstw cztonkowskich do okreslenia innych wymogéw w odniesieniu do badan
klinicznych okreslonych w art. 82 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745. W ocenie projektodawcy
nie znajduje uzasadnienia wprowadzenie rozréznienia wymogow i sposobu procedowania w
zaleznosci od typu badania klinicznego, ktére przede wszystkim powinno mie¢ na wzgledzie
dobro 0s6b w nim uczestniczacych. Okreslenie, ze wniosek jest rozpatrywany w oparciu o art.
70 rozporzadzenia 2017/745, jest logiczna konsekwencja dazenia do tego, aby kazdy wniosek
o badanie kliniczne byt rozpatrywany w ten sam sposob i aby kazde badanie kliniczne bylo
réwnie bezpieczne dla uczestnika. Takie same procedury przyjeto dla rozpatrywania tego

whniosku. Pozwoli to réwniez unikna¢ niepotrzebnego dublowania przepiséw i tworzenia dwoch
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odrgbnych procedur, co mogioby wprowadza¢ w blad podmioty zamierzajace prowadzié

badania kliniczne.

W projekcie zawarto propozycje rozwiazan zwiazane ze ztozeniem do Prezesa Urzedu
whniosku przez jednostke ubiegajaca si¢ o notyfikacje w zakresie wyrobéw medycznych oraz
wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz ocena tego wniosku, w tym wymagania
je¢zykowe dla przedkladanej dokumentacji oraz zasady wyznaczania ekspertéw bioracych
udzial przy ocenie takiej jednostki. Nie przewiduje si¢ pobierania optat w celu wspomozenia
rozwoju jednostek notyfikowanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Obowiazek
posiadania ubezpieczenia OC przez jednostk¢ notyfikowang jest okreslony przez

rozporzadzenie 2017/745 oraz rozporzqdzeme 2017/746, w zalgczniku VIII ust. 1.4.

W zakresie incydentéw medycznych proponUJe si¢ rozwiazanie, zgodnie z ktérym kazdy,
kto powzigl informacj¢ o powaznym incydencie, ktory si¢ zdarzyt na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, bedzie mogt zglosié taki incydent Prezesowi Urzedu. Podmioty i
osoby, ktore stosuja wyroby do celéw zawodowych i ktére podczas dziatalnosci zawodowej
stwierdzily powazny incydent, beda obowiazane zglosi¢ go niezwlocznie producentowi lub
upowaznionemu przedstawicielowi, a kopi¢ zgloszenia przestaé Prezesowi Urzedu. Podmioty,
ktére podczas wykonywania swojej dziatalnosci stwierdzity powazny incydent, ktéry zdarzyt
si¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, bedg zobowigzane zglosié go niezwlocznie
producentowi lub upowaznionemu przedstawicielowi, a kopie zgloszenia przesta¢ Prezesowi
Urzedu, jezeli nie powzigly informacji, ze incydent ten zostat juz zgtoszony producentowi lub
upowaznionemu przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzedu. Jezeli nie bedzie mozna ustalié
adresu producenta ani upowaznionego przedstawiciela albo jezeli ani producent, ani
upowazniony przedstawiciel nie maja miejsca zamieszkania lub siedziby na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, powazny incydent bedzie mozna zglosi¢ dostawcy wyrobu
medycznego posiadajagcemu miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolite;
Polskiej, przesylajgc réwnoczesnie kopi¢ zgloszenia Prezesowi Urzedu. Zgloszenia powaznego
incydentu bedzie si¢ dokonywaé na formularzu, ktérego wzoér okresli minister whasciwy do
spraw zdrowia w drodze rozporzadzenia.

Projektowana ustawa w art. 48 ust. 7 okresla zakres danych, ktére bedg musialy zostaé

ujete w tym formularzu. Prezes Urzedu bedzie prowadzil rejestr otrzymanych zgloszeri.

Prezes Urzg¢du bedzie ocenial, w miare mozliwosci we wspdlpracy z producentem oraz —
w stosownych przypadkach — z jednostkg notyfikowana, ktéra certyfikowata wyréb medyczny,

wszelkie otrzymane informacje dotyczace powaznego incydentu, ktoéry mial miejsce na



—11-

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub zewngtrznego dzialania korygujacego dotyczacego
bezpieczenstwa, ktdre zostato lub ma zostaé podjgte na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

W odniesieniu do wymagan jezykowych projekt zaklada, ze wyroby przeznaczone do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej beda musialy mie¢ oznakowania i instrukcje
uzywania w jezyku polskim lub wyraione za pomocg zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodéw, ale dopuszczalne bedzie, aby wyroby przeznaczone do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane osobom wykonujacym zawdd medyczny
mialy oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji
przeznaczonych dla pacjenta, ktére bgda musialy by¢ podane w jezyku polskim lub wyrazone
za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow; jezeli etykieta wyrobu
bedzie w jezyku polskim, to rowniez instrukcja uzywania wyrobu bedzie musiata by¢ w jezyku
polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow; jezeli etykieta
opakowania zbiorczego bgdzie w jezyku polskim, to etykieta opakowania jednostkowego
bedzie rowniez musiata by¢ w jezyku polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodéw. Wyréb przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej ma mie¢ interfejs uzytkownika w jezyku polskim lub w postaci zharmonizowanych
symboli lub rozpoznawalnych kodéw. Interfejs moze by¢ w jezyku angielskim, z wylaczeniem
wyrobéw przeznaczonych do uzywania w sytuacjach naglego zagrozenia zdrowia i zycia, o ile
wszystkie pojecia, symbole, komendy i polecenia zostaly wyjasnione w instrukcji uzywania,
nie stwarza to zagrozenia dla uzytkownika wyrobu oraz jest widocznie zaznaczone na
opakowaniu handlowym. W przypadku wyrobéw sterowanych lub komunikujacych si¢ z
uzytkownikiem za pomocg komend glosowych, interfejs oraz komendy muszg by¢ w jezyku
polskim. Wyréb przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1
dostarczany osobie wykonujacej zawdd medyczny, moze mie¢ interfejs uzytkownika w jezyku
angielskim, z wyjatkiem czgsci interfejsu uzytkownika przeznaczonej dla pacjenta, ktéra musi
by¢é w jezyku polskim lub angielskim, w postaci zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow.

Przekazywane przez producenta badz przez upowaznionego przedstawiciela na zadanie
Prezesa Urzedu informacje i dokumenty konieczne do wykazania zgodnos$ci danego wyrobu z
wymogami beda musiaty by¢ sporzadzone w jezyku polskim lub w jezyku angielskim. Wyroby
udostepniane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej bgda musiaty mie¢ deklaracje zgodnosci
UE sporzadzong lub przethumaczong na jezyk polski. W przypadku wyrob6éw przeznaczonych
dla os6b wykonujacych zawdd rhedyczny beda mogly mie¢ deklaracje zgodnosci w jezyku

angielskim. Wszystkie kierowane do Prezesa Urzedu dokumenty zwigzane z wnioskiem
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jednostki oraz z oceng tego wniosku, wymagane zgodnie z art. 38 i art. 39 fozporzqdzenia
2017/745 badz art. 34 i art. 35 rozporzadzenia 2017/746, b@dq musialy by¢ sporzadzone w
Jezyku polskim lub w jezyku angielskim. Réwniez wszystkie dokumenty zwiazane z
procedurami oceny zgodnosci, w ktérych brala udzial jednostka notyfikowana wyznaczona
przez Prezesa Urzgdu, beda musialy by¢ sporzadzone w jezyku polskim lub w jezyku
angielskim, podobnie jak certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane wyznaczone

przez Prezesa Urzedu.

Analogicznie do dotychczasowych przepiséw, notatka bezpieczefistwa przeznaczona dla
odbiorcéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej bedzie sporzadzona w jezyku polskim.
Obowigzkiem sporzadzenia w jezyku polskim objete bedzie réwniez ogdlne streszczenie
badania klinicznego wyrobu medycznego oraz Badania dziatania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro. W postgpowaniach w sprawach nadzoru nad wyrobami medycznymi lub
wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, jak réwniez w postgpowaniach w sprawach
incydentéw i w sprawach bezpieczenistwa wyrobéw medycznych lub wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro projekt zaklada mozliwosé prowadzenia korespondencji z podmiotami w
j¢zyku angielskim, z zastrzezeniem iz w okre$lonych przypadkach na zadanie Prezesa Urzedu

podmiot bedzie zobowigzany dostarczy¢ thumaczenie przestanego dokumentu na jezyk polski.

Dla zapewnienia efektywnosci art. 71 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 67 ust. 1
rozporzadzenia 2017/746, ktére wymagaja, aby osoby oceniajace pod katem formalnym i
merytorycznym wniosek o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne wyrobu medycznego lub
pozwolenia na badania dziatania, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1, w art. 70 ust. 1 lub w art. 70
ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, lub badanie dziatania wyrobu do diagnostyki w terapii
celowanej, ktére nie jest prowadzone z wykorzystaniem wylgcznie pozostalosci prébek i o
ktérym mowa w art. 58 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746 pod katem formalnym i merytorycznym
lub podejmujace decyzje w jego sprawie:

1) nie pozostawaly w konflikcie intereséw,

2)  byly niezalezne od sponsora, od badaczy bioracych udziat w badaniu oraz oséb fizycznych
lub prawnych finansujacych dane badanie kliniczne lub badanie dzialania, a takze

3) aby nie podlegaly one zadnym innym niepozadanym wplywom (oprécz obowiazku
ztozenia o$wiadczenia o braku konfliktu intereséw wynikajacego z art. 9 ustawy URPL,
obowigzku zlozenia os$wiadczenia zawierajacego informacje o niepodleganiu

niepozadanym wplywom oraz niezaleznosci od sponsora i od badaczy bioracych udziat w
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badaniu oraz osob fizycznych lub prawnych finansujacych dane badanie kliniczne lub

badanie dziatania).

Osoby oceniajace wniosek o wydanie przedmiotowego pozwolenia mieszczg si¢ zawsze
w katalogu podmiotéw, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 ustawy o URPL, do ktérego odsyla
projektowany przepis. Takie o§wiadczenie dopelni wymagania wynikajace z ww. rozporzadzen

unijnych (dodany art. 9a ustawy o URPL).

Projektowana ustawa wprowadza przepisy regulujace zasady prowadzenia reklamy
wyrobdw oraz reklamy ustug §wiadczonych przy pomocy wyrobow. W art. 7 rozporzadzenia
2017/745 oraz art. 7 rozporzadzenia 2017/746 okreslono zakazy zwigzane z reklamg wyrobow,
dlatego tez przepisy ustawowe fnogq mie¢ wylacznie charakter doprecyzowujacy. Z tego tez
wzgledu zrezygnowano z definicji reklamy, poniewaz prowadzitoby to do definiowania pojecia
uzywanego w ww. rozporzadzeniach przez przepisy ustawy. Nalezy rowniez zwré6ci¢ uwage,
ze dzialalno$¢ reklamowa zostala szczegdtowo omdéwiona w bogatym orzecznictwie sadowym,
co jest dodatkowa wytyczng przy ocenianiu kwalifikowania si¢ danego rodzaju dzialalnosci

jako reklamy. Wobec tego w niniejszej ustawie proponuje si¢ wylacznie wymienienie
| przypadkdw, w ktorych réwniez nalezy stosowaé przepisy dotyczace reklamy:

1) reklama dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej, w ktorej wykorzystuje si¢ wyrdb do
$wiadczenia ustug — w zakresie w jakim dotyczy ustug §wiadczonych przy uzyciu danego
wyrobu;

2) prezentowanie wyrobow w czasie spotkan, ktérych celem lub efektem. jest zachecanie do
nabywania wyrobow, lub finansowanie takich spotkan;

3) kierowanie do publicznej wiadomosci opinii przez uzytkownikéw wyrobdw, jezeli
otrzymujg z tego tytutu korzysci;

4) odwiedzanie os6b wykonujacych zawdd medyczny przez przedstawicieli handlowych lub
medycznych;

5) prezentowanie wyrobow w czasie targéw, wystaw, pokazéw, prezentacji oraz sympozjow
naukowych lub technicznych;

6) prezentowanie wyrobow, w tym niezgodnych z rozporzadzeniem 2017/745 lub

rozporzadzeniem 2017/746, w czasie wydarzen, o ktérych mowa w pkt 5.

Tak szerokie ujecie reklamy pozwoli na wyeliminowanie obecnie spotykanych
niekorzystnych zjawisk. Przepisy przewiduja wydanie rozporzadzenia okreslajacego elementy
skladowe reklamy, forme jej prowadzenia, sposéb formutowania komunikatéw reklamowych.

Ustawa okresla rodzaje decyzji naktadanych przez Prezesa Urzedu w przypadku naruszen art.
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7 rozporzgdzenia 2017/745 lub art. 7 rozporzadzenia 2017/746 w zakresie reklamy lub art. 55

lub art. 56.

Przepisy maja réwniez okresla¢ pewne zakazy i ograniczenia. Reklama wyrobu kierowana
do publicznej wiadomosci nie moze:

1)  wykorzystywaé wizerunku oséb -wykonujqcych zawody medyczne lub podajgcych sie za
takie osoby lub przedstawiaé osoby prezentujace wyréb w sposéb sugerujacy, ze
wykonujg taki zawéd — poniewaz osoby takie posiadaja pewien autorytet spoteczny i
reklama taka moze mylnie sugerowaé wyzszo$¢ pewnych produktéw nad innymi;
konsument nie dysponujac okreslona wiedzg medyczng moze uznaé tresci reklamowe za
obiektywne i naukowe; -

2)  zawiera¢ bezposredniego wezwania dzieci do nabycia reklamowanych wyrobéw lub do
naklonienia rodzicéw lub innych oséb doroslych do kupienia im reklamowanych
wyrobow;

3) dotyczy¢ wyrobéw przeznaczonych do uzywania przez osoby posiadajgce okreélone

kwalifikacje.

Przepisy okredlajg zasady prowadzenia dziatani reklamowych na terenie
swiadczeniodawcow. Ma to zapewni¢ niezaktdcone funkcjonowanie $wiadczeniodawcédw oraz
brak utrudnien w dostepie dla pacjentoéw, analogicznie do przepiséw reklamowych produktéw

leczniczych.

Reklama bedzie mogta by¢ prowadzona wylacznie przez podmiot gospodarczy, a przez
inne podmioty — po zawarciu porozumienia z producentem lub upowaznionym
przedstawicielem. Porozumienie to moze mieé charakter ramowy, tzn. dopuszczaé mozliwo$é
prowadzenia og6lu dziatani reklamowych w okreslonym czasie. Projektowane przepisy
nakladajg réwniez obowigzek przechowywania dokumentacji reklamowej, nie tylko przez
podmioty prowadzace reklame, ale tez przez podmioty, ktére sg wlascicielami mediéw albo

nosnikéw, gdzie reklama ta jest prowadzona.

Zaklada sig, ze przepisy dotyczace reklamy wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r., w
celu umozliwienia podmiotom gospodarczym dostosowania swojej dzialalnosci do nowych
Wymogow.

Projekt ustawy przewiduje wprowadzenie ogélnych przepiséw o kontroli,
doprecyzowujacych przepisy zawarte w ustawie z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsigbiorcow (Dz. U. z 2021 r. poz. 162) do specyficznego produktu jakim sa wyroby

medyczne. Epidemia wirusa SARS-CoV-2 udowodnita, ze wyroby medyczne sg kluczowe dla
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zapewnienia bezpieczenstwa publicznego, ochrony zdrowia publicznego oraz dla interesow
panstwa, dlatego tez organ nadzorczy musi mie¢ szerokie mozliwosci prowadzenia kontroli
wyrobow dostgpnych na rynku i wprowadzanych do uzywania. Szczegélnie ze wyroby
medyczne mogg stwarzaé zagrozenie, nie tylko bezposrednio wyrzadzajac szkody w zdrowiu
uzytkownika, ale takze posrednio, np. przez mniejsza skuteczno$¢ niz deklarowana, ryzyko
wystgpienia schorzen zwigzanych z ich uzywaniem, bledne dziatanie prowadzace do
niewlasciwych diagnoz itd. Szczegblnie w sytuacjach kryzysowych albo mogacych prowadzi¢
do takiej sytuacji niezbedne jest wyposazenie organu odpowiedzialnego za zwalczanie skutkow
tej sytuacji w narzedzie kontrolne umozliwiajace szybka weryfikacjg¢ wyrobow medycznych
-znajdujacych sie w obrocie i uzywaniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Dochodzi tu
~do zderzenia interesu publicznégo, spolecznego i interesu indywidulanego uzytkownika z
interesem przedsigbiorcy lub instytucji zdrowia publicznego i, przy poszanowaniu zasady
swobody przedsigbiorczosci, przyznaé nalezy prymat ochronie zycia i zdrowia publicznego. Co
wiecej, potencjalna stabos¢ Urzedu jako organu kontrolujacego wyroby medyczne jest
szkodliwa dla przedsigbiorcéw wprowadzajacych do obrotu lub do uzywania lub prowadzacych
obrét wyrobami medycznymi zgodnie z przepisami prawa, ktdrzy musza zmagal si¢ z

nieuczciwg konkurencja.

Zgodnie z art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 22021 r. poz. 974, z p6zn. zm.) Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje nadzor
nad obrotem wyrobami medycznymi w zakresie, w ktérym obrét ten prowadzony jest przez
podmioty nad ktérymi nadzér sprawuje inspekcja farmaceutyczna. Obecna sytuacja prowadzi
wiec do nieuzasadnionego rdéznicowania podmiotéw prowadzacych obrét wyrobami
medycznymi, gdzie jedne podmioty sg poddane bardziej restrykcyjnemu nadzorowi od innych.
Dlatego tez w projekcie przewiduje si¢ zblizenie uprawnien Prezesa Urzedu do uprawnien
kontrolnych Pafstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Organ nadzorujacy wyroby medyczne

powinien wiec mie¢ mozliwo$¢ szybkiego i skutecznego prowadzenia czynnosci kontrolnych.

W projekcie ustawy przewiduje si¢ przyznanie pracownikowi Urz¢du uprawnienia do
wizytowania wszelkich obiektéw, lokali, terendw lub srodkéw transportu, ktére dany podmiot
wykorzystuje do swojej dziatalnosci handlowej, gospodarczej, rzemieslniczej lub zawodowe;j,
w celu wykrycia niezgodnosci i uzyskania dowoddéw. Zgodnie z art. 93 rozporzadzenia
2017/745 i art. 88 rozporzadzenia 2017/746 oraz art. 14 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i
zgodno$ci produktow oraz zmieniajgcego dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE)
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nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz. Urz. UE L 169 z 25.06.2019, str. 1), zwanego dalej
~rozporzadzeniem 2019/1020”, organy nadzoru przeprowadzajg zapowiedziane i — w razie
koniecznosci — niezapowiedziane inspekcje w obiektach podmiotéw gospodarczych, jak
réwniez dostawcéw lub podwykonawcow, a takze — w stosownych przypadkach — w obiektach
uzytkownikéw profesjonalnych. Konieczne jest wigc wyposazenie kontroleréw w mozliwosé
wstgpu do obiektéw, lokali, pomieszczen nie tylko tych podmiotéw, ale réwniez ich
kooperantéw. Nowoczesny proces produkcji i dystrybucji wyrobéw medycznych
charakteryzuje si¢ duzym rozproszeniem funkcji w procesie produkji i dystrybucji, w zwiazku
z tym przepisy prawa powinny uwzglednia¢ t¢ okoliczno$é. Poza tym kontrolerzy beda
uprawnieni do zgdania ustnych lub pisemnych wyjasnien i okazania dokumentéw lub innych
nosnikéw informacji oraz udostgpnienia danych majacych zwigzek z przedmiotem inspekcji
lub kontroli, badania dokumentéw, wyrobéw i urzadzen odnoszacych si¢ do przedmiotu -
inspekeji lub kontroli, oraz pobierania, w ramach inspekcji lub kontroli, prébek wyrobéw, w

celu ich przebadania.

Kontrola jest przeprowadzana na podstawie upowaznienia wydanego przez Prezesa
Urzedu. Kontrola rozpoczyna si¢ po okazaniu upowaznienia, bez obowiazku pokazania
legitymacji. Zgodnie z przepisami art. 93 rozporzadzenia 2017/745 i art. 88 rozporzadzenia
2017/746 organy nadzoru s3 obowigzane do wspdipracy i podejmowania wspélnych dziatan w
zakresie nadzoru rynku, aby zapewnié¢ zharmonizowany i wysoki poziom nadzoru rynku we
wszystkich panstwach cztonkowskich. Wspolpraca ta bedzie obejmowaé wspdlne kontrole
podmiotéw gospodarczych. Wobec tego w kontroli moga braé udzial osoby niebedace
pracownikami Urzedu, co, w celu uniknigcia mogacych pojawiaé sie w praktyce watpliwosci,
zostato uwzglednione w projekcie ustawy. Ponadto moze wystgpi¢ konieczno$é udzialu w
kontroli 0s6b posiadajacych wiadomosci specjalne, m.in. w zakresie dziedzin medycyny lub
konstrukeji, produkcji lub zastosowania kontrolowanych wyrobéw. Takie osoby nie posiadaja
réwniez legitymacji shuzbowej, dlatego wprowadzono ogélng regulacje okazywania wyltacznie

zawiadomienia w celu ujednolicenia przepiséw dla wszystkich kontroli.

Z uwagi na to, ze wyroby medyczne sg bardzo szczegélnym produktem i ryzyko zwigzane
z ich uzywaniem moze mie¢ bardzo powazne konsekwencje w przysztosci dla pacjentéw czy
uzytkownikéw, Prezes Urzgdu musi mieé kompetencje do prowadzenia kontroli réwniez bez
zawiadomienia, jezeli jest to konieczne do ustalenia, czy ryzyko takie wystepuje. Dopiero
bowiem przeprowadzona kontrola daje mozliwos$¢ ustalenia, czy wyréb jest bezpieczny,

natomiast konieczno$¢ wysytania zawiadomienia i zachowania ustawowego terminu
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skutkowatoby pozostawaniem w obrocie wyrobéw medycznych, mogacych stanowi¢
zagrozenie dla zycia i zdrowia uzytkownikéw, a w sytuacji zagroZenia epidemicznego

uniemozliwiatoby biezacy nadzor nad wyrobami znajdujacymi si¢ w obrocie.

Zgodnie z art. 93 rozporzadzenia 2017/745 1 art. 8l8 rozporzadzenia 2017/746 organy
kontroli sg uprawnione do przeprowadzania niezapowiedzianych kontroli. Z uwagi na to, ze
rozporzadzenia unijne nie zawieraja zadnych ograniczen w tym zakresie, w celu ochrony
intereséw polskich podmiotéw wprowadzono zastrzezenie, ze takie kontrole moga by¢
przeprowadzane wylacznie, gdy istnieje uzasadnione podejrzenie, ze wyroby medyczne
wprowadzane do obrotu, do uzywania lub uzywane w instytucjach zdrowia publicznego sg
niezgodne z rozporzadzeniem 2017/745 lub rozporzadzeniem 2017/746 lub stwarzaja
nieakceptowalne ryzyko. Z uwagi na to, ze uzywanie lub obrét wyrobami medycznymi
stwarzajgcymi ryzyko lub co do ktérych istnieje uzasadnione podejrzenie, ze takie ryzyko
stwarzaja, moze prowadzi¢ do bardzo powaznych konsekwencji dla zdrowia lub zycia
uzytkownikéw lub grup uzytkownikéw, niezbedne i uzasadnione jest wyposazenie organu
kontrolnego w uprawnienia do niezwlocznego zbadania takich wyrobéw. Do$wiadczenie
zyciowe i dotychczasowa praktyka Urzedu wskazuja, ze w wymienionych sytuacjach
absolutnie niezbedne moze by¢é podejmowanie dzialan natychmiastowych, zanim
konsekwencje rozszerzg si¢ na kolejnych uzytkownikéw, a podmiot wprowadzajacy takie
wyroby podejmie kroki w celu ukrycia, zniszczenia lub sfabrykowania dowodéw. Sytuacjami,
w ktorych podjecie dziatan kontrolnych bez zawiadomienia jest niezbedne, s3 m.in. podejrzenie
o stosowaniu w gotowym wyrobie innych materialéw lub podzespoléw niz te o udowodnionych
wlasciwosciach (np. zastosowanie silikonu technicznego w implantach piersi, montowanie
zasilaczy niezgodnych z normami europejskimi), podejrzenie o niezapewnieniu prawidlowych
warunkéw magazynowania (np. przechowywanie wyrobéw w zawilgoconym i nicogrzewanym
magazynie), oferowanie wyrobow do uzytku przez profesjonalistow laikom (np. sprzedaz w
ogdlnie dostepnym sklepie wyrobéw do diagnostyki in vitro pozwalajacych na wykrycie
zakazenia wirusem HIV), prezentowanie wyrobu medycznego niezgodnie z jego
przeznaczeniem (np. prezentowanie wyrobu do magnetoterapii jako skutecznego w leczeniu
cukrzycy lub chor6b zakaznych). Z tego tez wzgledu osoba upowazniona przez Prezesa Urie;du
do dokonywania kontroli bedzie mogta zarzadzi¢ otwarcie obiektu, lokalu lub ich czgsci, ktore
kontrolowany wykorzystuje do swojej dziatalnosci handlowej, gospodarczej, rzemieslniczej
lub zawodowej, jak rowniez dokonywania ich ogledzin, analogicznie do art. 37at ust. 3a ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
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Zgodnie z art. 93 rozporzadzenia 2017/745 i art. 88 rozporzadzenia 2017/746 Prezes
Urzedu jest uprawniony do kontroli podwykonawcow i dostaweéw kontrolowanego. Poniewaz
kontrole takie s3 ,wpadkowe” wobec gléwnej kontroli, powinny odbywaé sie w ramach tej

gtownej kontroli i by¢ traktowane jako jedna kontrola.

Poniewaz podlegajace kontroli podmioty gospodarcze prowadzace obrét wyrobami
medycznymi, ktérych producent znajduje si¢ poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, mbgq
posiada¢ dokumentacje tych v&&robéw w jezyku angielskim, a nie posiada¢ dokumentacji w
Jezyku polskim, to w celu obnizenia kosztéw ponoszonych przez ten podmiot dopuszczalne jest
przediozenie do kontroli dokumentéw w jezyku angielskim. Jednakze w sytuacji gdy
zrozumienie dokumentu nie bedzie mozliwe, poniewaz jego stopien skomplikowania bedzie
wysoki, a waga dokumentu jako dowodu — znaczna, lub w innych przypadkach, jezeli w toku
postepowania kontrolnego zostanie stwierdzona taka konieczno$¢, niezbedne bedzie
dostarczenie przez kontrolowanego ttumaczenia dokumentu, o ile zgodnie z wymogami ustawy
nie jest dopuszczalne sporzadzenie lub przedstawienie go w jezyku angielskim.

Kontrola koficzy si¢ sporzadzeniem protokotu kontroli, ktéry moze, w celu ulatwienia i
przyspieszenia procesu kontroli, zosta¢ sporzadzony w formie elektronicznej i opatrzony
podpisem elektronicznym. Z przeprowadzonej inspekcji badania jest sporzadzany raport z
inspekcji badania w trzech egzemplarzach, z ktérych po jednym egzemplarzu otrzymuja
podmiot kontrolowany i sponsor. Protoké} kontroli moze zawieraé zalecenia pokontrolne.
Kontrolowany w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokotu kontroli moze wnie$¢ do niego
umotywowane zastrzezenia. Prezes Urzg¢du rozpatruje zastrzezenia w terminie 30 dni od dnia
ich otrzymania i zajmuje stanowisko w sprawie, ktore jest ostateczne i wraz z uzasadnieniem
jest doreczane kontrolowanemu.

Prezes Urzedu moze zazada¢ od instytucji zdrowia publicznego lub podmiotu
wprowadzajagcego do obrotu lub do uzywania wyroby dostarczenia prébek niezbednych do
przeprowadzenia badan i weryfikacji wyrobu. Dzialanie takie bedzie podejmowane w
przypadku, gdy zgodnos$¢ wyrobu z wymaganiami nie moze byé oceniona na podstawie
przedstawionej przez kontrolowanego dokumentacji i niezb¢dne bedzie wykonanie badan przez
wyspecjalizowane podmioty. W przypadkach, w ktérych wyroby okaza si¢ niezgodne z

wymaganiami, kontrolowany bedzie miat obowiazek ponies$é¢ koszty wykonania tych badan.

Projektowana ustawa zawiera przepisy szczeg6lne w stosunku do ustawy z dnia 6 marca
2018 r. — Prawo przedsigbiorcéw, natomiast w celu uniknigcia watpliwosci interpretacyjnych

w pozostatym zakresie odwolano si¢ do tej ustawy. Jednakze z ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
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— Prawo przedsigbiorcow wylaczono art. 54 i art. 55. Z uwagi na przywolany wyzej szczeg6lny
status wyrobéw medycznych oraz na art. 93 rozporzadzenia 2017/745, art. 88 rozporzadzenia
2017/746 oraz art. 14 ust 4 rozporzadzenia 2019/1020 Prezes Urzedu ma mozliwos¢
przeprowadzania niezapowiedzianych kontroli, przez co nastgpuje konieczno$¢ wylaczenia art.
54. Natomiast wylaczenie art. 55 jest niezbedne z uwagi na nastepujace okolicznosci:
mozliwo$¢ rozszerzenia kontroli na podwykonawcow, co traktowane jest jako jedna kontrola,
w trakcie kontroli moze zaj$¢ koniecznos$¢ dostarczenia przez kontrolowanego dokumentow,
np. od podmiotu zagranicznego, co moze znaczaco przedtuzy¢ czynnosci kontrolne, konieczne
jest wspéldziatanie z innymi, wlasciwymi w danym zakresie organami publicznymi, czy
zasiggniecie opinii eksperta. Rowniez sporzadzenie protokolu kontroli, zgodnie z pogladami
doktryny wlicza si¢ do czasu kontroli, a z uwagi na stopienn skomplikowania wyrobow
medycznych i wielo§¢ czynnosci kontrolnych koniecznych do ustalenia stanu faktycznego,

moze by¢ znacznie czasochionne.

Prezes Urzedu, sprawujac nadzor nad wyrobami medycznymi i wyrobami medycznymi
do diagnostyki in vitro bedzie wspotpracowat z Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym,
Gléwnym Inspektorem Sanitarnym, Gléwnym Lekarzem Weterynarii, Prezesem Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, Szefem Krajowej Administracji Skarbowej, Prezesem
Urzedu Dozoru Technicznego, Gtéwnym Inspektorem Pracy, Prezesem Panstwowej Agencji
Atomistyki, Ministrem Obrony Narodowej, Komendantem Gléwnym Policji, Prezesem
Gléwnego Urzedu Miar, Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezesem Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia,
Centrum System6w Informacyjnych Ochrony Zdrowia, Centralnym Osrodkiem Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej, Centralnym Os$rodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej, Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, Prezesem Agencji
Badan Medycznych oraz instytutami badawczymi i uczelniami w zakresie wlasciwym dla tych

podmiotdw.

Wspélpraca z Szefem Krajowej Administracji Skarbowej oraz z urzedami celno-
skarbowymi zostanie generalnie utrzymana‘ na dotychczasowych zasadach. Prezes Urzedu
bedzie wydawat na wniosek naczelnika urzedu celno-skarbowego opini¢ w sprawie spelniania
przez wyréb medyczny okreslonych dla niego wymagan, a organy te beda informowaty Prezesa
Urzedu o dzialaniach podjetych w odniesieniu do zatrzymanych wyrobéw medycznych. W
razie stwierdzenia, ze wyrdb, system lub zestaw zabiegowy stwarza powazne zagrozenie lub

jest to konieczne w interesie ochrony zdrowia publicznego, Prezes Urzedu moze wszczaé
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postgpowanie w sprawie jego zniszczenia. Projekt ustawy stanowi, ze strong postepowania w
sprawie zniszczenia wyrobow jest importer. Takie jednoznaczne wskazanie strony w
przepisach ma na celu przyspieszenie postgpowania oraz ograniczenie kosztéw

przechowywania ponoszonych przez importera na czas trwania postgpowania.

Jezeli dany podmiot gospodarczy nie usunie braku zgodnosci z odpowiednimi wymogami
W wyznaczonym terminie, Prezes Urzedu niezwlocznie bedzie wydawat decyzje
administracyjng w sprawie ograniczenia lub zakazania udostepniania produktu lub jego
wycofania z uzywania lub wycofania z obrotu; o decyzji tej Prezes Urzedu bedzie powiadamiat
Komisj¢ Europejskg i pozostate panistwa cztonkowskie za pomoca systemu elektronicznego, o
ktérym mowa w art. 100 rozporzadzenia 2017/745. W przypadku, gdy po przeprowadzeniu
oceny, ktora wskaze na potencjalne ryzyko zwigzane z danym wyrobem, kategorig lub grupa
wyrobéw, Prezes Urzedu uzna, ze w celu ochrony zdrowia i bezpieczenistwa pacjentéw,
uzytkownikéw Iub innych oséb lub innych kwestii zwiazanych ze zdrowiem publicznym
udostepnianie na rynku lub wprowadzanie do uzywania wyrobu, okreslonej kategorii lub grupy
wyrobow nalezy obja¢ zakazem, ograniczeniem lub szczegdlnymi wymogami lub tez ze taki
wyréb, kategorig lub grupe wyrobéw nalezy wycofaé z obrotu lub z uzywania, bedzie mégt
wyda¢ odpowiednie decyzje administracyjne, niezwlocznie powiadamiajac o nich Komisje
Europejskg i pozostale panstwa czlonkowskie za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym

mowa w art. 100 rozporzadzenia 2017/745.

Projekt ustawy zaklada wydanie rozporzadzen w zakresie:

1) mozliwosci wprowadzenia ograniczen dotyczacych produkcji i uzywania okreslonego
rodzaju wyrobéw produkowanych i uzywanych w instytucjach zdrowia publicznego
dotyczacych w szczegdlnosci warunkéw produkeji lub uzywania, liczby produkowanych
wyrobow;

2)  okreslenia wzoru formularza zgloszenia powaznego incydentu;

3) mozliwosci wprowadzenia dodatkowych wymagan lub ograniczen dotyczacych
stosowania konkretnego rodzaju wyrobéw, warunkow uzywania i dystrybucji wyrobéw,
w tym wymagan dotyczacych kwalifikacji uzytkownikéw, oraz warunkéw wykonywania
czynnosci serwisowych, w tym wymagan dotyczacych wyposazenia technicznego
podmiotéw i kwalifikacji zatrudnionych w nich 0s6b wykonujacych te czynnosci;

4)  okreslenia zakresu ubezpieczenia sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwigzku z

prowadzeniem badania klinicznego wyrobu medycznego, terminu powstania obowigzku
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ubezpieczenia oraz minimalnej sumy gwarancyjnej, biorac pod uwage ryzyko szkody
zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego lub badania dzialania;

5) okreslenia wysokosci oplat za zlozenie do Prezesa Urzgdu wniosku o wydanie pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego, wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie
istotnych zmian w badaniu klinicznym, wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie
badania dzia}aﬁia, wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie istotnych zmian w
badaniu dziatania, wniosku o wydanie opinii naukowej na temat jakosci i bezpieczenstwa
substancji, ktora w przypadku uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy i
ktora stanowi integralng czeg$¢ wyrobu medycznego, oraz wniosku o wydanie opinii

- naukowej na temat zgodnosci wyrobu medycznego z odpowiednimi wymogami
okreslonymi w zalgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. L 311 z 28.11.2001, s. 67, z p6zn.
zm.), a takze za zlozenie wniosku do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek
o wydanie opinii naukowej w sprawie aspektow oddawania, pobierania i testowania
tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych wykorzystywanych do
wyprodukowania wyrob6w medycznych;

6) okreélenia formy reklamy wyrob6w, niezbednych danych, jakie ma zawiera¢ reklama,

sposobu prezentowania reklamy.

Projekt zaklada zastapienie obecnych przepisow karnych karami administracyjnymi.
Zgodnie z zalozeniami pozwoli to na efektywniejszy nadzér sprawowany przez Prezesa Urzgdu
oraz skrdcenie postepowan w sprawie nakladania kar. Kwestie proceduralne, w szczegdlnosci
przestanki nakladania kar administracyjnych oraz zasady ich miarkowania, uregulowane sg w
Kodeksie postepowania administracyjnego. W projekcie przewidziano réwniez wprowadzenie
przepisu uprawniajgcego organ do odstgpienia od wymierzania kar pieni¢znych, jezeli
zdarzenie mialo charakter incydentalny, nie stwarzato ryzyka, a podmiot, najpdzniej w terminie
wskazanym przez Prezesa Urzegdu, ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo Gléwnego
Inspektora Sanitarnego, przy prowadzeniu czynnosci, w trakcie ktorych stwierdzono
uchybienie prawa, podjat dziatania w celu ich usuniecia i poinformowat whasciwy organ o ich
podjeciu. Przepis ten ma na celu uniknigcie sytuacji, w ktérych przedsigbiorcy lub inne
podmioty zostang obcigzeni karami, a naruszenie przepiséw bedzie niewielkie i jednorazowe.
Stanowi on swego rodzaju dopetnienie zasad miarkowania kar okreslonych w art. 189d pkt 3 1

4 Kodeksu postepowania administracyjnego.
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W projekcie ustawy wprowadzono réwniez przepisy przejsciowe $cisle zwigzane z
rozporzgdzeniami 2017/745 i 2017/746. Artykut 120 ust. 3 i 4 rozporzadzenia 2017/745 oraz
art. 110 rozporzadzenia 2017/746 ust. 3 i 4 okreslaja okresy przejsciowe, zgodnie z ktérymi
okreslone w ww. przepisach wyroby moga by¢ wprowadzane do obrotu lub wprowadzane do
uzywania tylko wtedy, jezeli od daty rozpoczgcia stosowania rozporzadzen pozostaja one
zgodne z ktérakolwiek z dyrektyw dotyczacych wyrobéw oraz nie ma istotnych zmian w
projekcie i przewidzianym zastosowaniu. Jednakze okreslone w rozporzadzeniach wymogi
dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, nadzoru rynku, obserwacji, rejestracji
podmiotéw gospodarczych i wyrobéw stosuje si¢ zamiast odpowiadajacych im wymogéw
okreslonych w tych dyrektywach. Wyroby wprowadzane do obrotu po .dniu rozpoczecia
stosowania tych rozporzadzen beda mogly by¢ dalej udostepniane na rynku lub wprowadzane
do uzywania do dnia 27 maj.a 2025 r. Natomiast art. 123 ust. 1 lit. f rozporzadzenia 2017/745
oraz art. 113 ust. 1 lit. f rozporzadzenia 2017/746 okreslajg przepisy przejsciowe do czasu
uruchomienia bazy Eudamed. Konieczne jest w zwiazku z tym wprowadzenie analogicznych

okreséw przej$ciowych, ktére umozliwig stosowanie rozporzadzen.

Z uwagi na fakt, ze wyroby wprowadzane do obrotu lub udostepniane na polskim rynku
na podstawie zgloszen lub powiadomien, o ktérych mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych, bedg w obrocie przez wiele lat, a podmioty prowadzace obrét sa
obowigzane informowa¢ o zmianach lub o zaprzestaniu prowadzenia okre$lonej dziatalnosci,
niniejsza ustawa przewiduje wprowadzenie przepiséw przejsciowych do dnia 1 stycznia 2031
r., analogicznych do art. 61-63 uchylanej ustawy o wyrobach medycznych. Wprowadzane
przepisy przejsciowe pozwola réwniez na objecie nimi zgloszef i powiadomien dokdnywanych
na podstawie art. 139 niniejszej ustawy. Przyjety termin wynika z jednej strony z zapewnienia
Urzgdowi pelnej informacji o wyrobach znajdujacych si¢ w obrocie, z drugiej jednak strony
ograniczony jest usrednionym okresem, w ktérym wyroby zazwyczaj znajduja si¢ w obrocie
oraz zapewnieniem, by wprowadzane niniejsza ustawa obowigzki nie byly nadmiernie
uciazliwe dla przedsigbiorcow.

Jednoczesnie w art. 139 ust. 6 projektowanej ustawy przewiduje sie mozliwosé
wydawania $wiadectwa wolnej sprzedazy, ktore jest forma zaswiadczenia umozliwiajacego
polskim wytwoércom oraz autoryzowanym przedstawicielom eksport wyrobéw medycznych.
Swiadectwo wolnej sprzedazy na podstawie art. 60 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 55
rozporzadzenia 2017/746 moze zostaé wydane wylacznie dla wyrobéw zgodnych

zrozporzadzeniami, co oznacza, iz 0 wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy moze wnioskowaé
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producent lub upowazniony przedstawiciel wylacznie dla wyrobu, ktérego ocena zgodnosci
zostata przeprowadzona na podstawie ww. rozporzadzen. Przepis art. 120 ust. 3 rozporzadzenia
2017/745 umozliwia wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyroboéw zgodnych z
dyrektywami 93/42 EWG lub 90/385 EWG do dnia 26 maja 2024 r.

Projektowana regulacja pozwoli Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na wydawanie $wiadectw wolnej sprzedazy

dla wyrobdw zgodnych z dyrektywami 93/42 EWG, 90/385 EWG i 98/79/WE.

Przewiduje si¢ utrzymanie w mocy nastepujacych rozporzadzen:

D) Ministra‘ Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. poz. 211);

2) Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. W sprawie szczegblowych wymagan
dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania
klinicznego wyrobu medycznego (Dz. U. poz. 209);

3) Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow
medycznych (Dz. U. poz. 1416);

4) Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. z 2013
r. poz. 1127);

5) Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryteriéw raportowania zdarzen z
wyrobami, sposobu zglaszania incydentéw medycznych i1 dziatan z zakresu
bezpieczenstwa wyrobdéw (Dz. U. poz. 201);

6) Ministra Finanséw z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwigzku z

prowadzeniem badania klinicznego wyrobéw (Dz. U. poz. 1290).

Utrzymanie w mocy ww. aktow prawnych jest niezbgedne do zapewnienia wlasciwego
nadzoru nad wyrobami, kontynuacji badan klinicznych, mozliwosci dokonywania zgloszen i
powiadomiefi oraz zglaszania incydentéw. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze wyroby moga by¢
wprowadzone do obrotu oraz uzywane przez wiele lat od dnia wejScia w Zycie niniejszej
ustawy, a problemy i zagrozenia zwiazane z ich uzywaniem moga ujawniac si¢ po wielu latach
od wprowadzenia do obrotu, dlatego przewiduje si¢ utrzymanie w mocy niektorych przepiséw
przez 10 lub nawet 20 lat, z mozliwoscia ich zmieniania.

Przewiduje si¢, Ze ustawa wejdzie w zycie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
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1)  przepiséw dotyczacych reklamy, ktore wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r. — w celu
umozliwienia podmiotom prowadzacym reklame dostosowania si¢ do nowych regulacji
prawnych;

2)  przepisu uchylajacego ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktéry
wejdzie w zycie z dniem 26 maja 2022 r.;

3)  przepiséw dotyczacych tworzonych rejestréw wyrobéw oraz dystrybutoréw, ktére wejda
w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r., z uwagi na konieczno$¢ stworzenia systeméw

elektronicznych niezbgdnych do realizacji tych zadan.

Rozporzadzenie 2017/745 jest stosowane od dnia 26 maja 2021 r. i czesciowo zastapito
ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Oznacza to, ze juz obecnie Urzad
dziala w oparciu o to rozporzadzenie i w obrocie znajduja si¢ wyroby medyczne wprowadzone
zgodnie z nim. Tym samym nie jest konieczne okreslanie dtuzszych okreséw przejs’cidwych,
za wyjgtkiem przypadkéw wskazanych powyzej, poniewaz juz obecnie podmioty

funkcjonujgce na rynku wyrobéw medycznych musialy sie do niego dostosowag.

Projekt nie naklada obowigzkow o charakterze majatkowym na mikroprzedsigbiorcow,
mafych i S$rednich przedsigbiorc6w. Projekt bedzie miat pozytywny wplyw na
mikroprzedsigbiorcéw, matych i $rednich przedsigbiorcow przez ograniczenie obowiazkéw
administracyjnych przy wprowadzaniu wyrobéw do obrotu, uregulowanie przepiséw
dotyczacych dzialalnosci reklamowej oraz stworzenie systemu informatycznego
zapewniajgcego dostep do bazy wyrobéw medycznych wprowadzonych do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Projekt jest zgodny z zasada proporcjonalnosci i adekwatnosdci. Przede wszystkim nalezy
zwréci¢ uwagg, ze zdecydowana wigkszoéé obowigzkow zostata na przedsigbiorcéw natozona
w rozporzadzeniu 2017/745 oraz rozporzadzeniu 2017/746. Rozporzadzenia te nakladaja
réwniez na pafistwa cztonkowskie obowigzek ustawowego uregulowania lub doprecyzowania
niektérych zagadnienn. W zakresie obowigzkéw na%oZonychv bezposrednio przez ustawe
zauwazy¢ nalezy, ze sg one niezbgdne dla zapewnienia prawidlowego nadzoru nad wyrobami
oraz przeciwdzialania nieetycznym zjawiskom w zakresie prowadzenia reklamy, a

réwnoczesnie uzasadnione jest to nadrzednym interesem publicznym ochrony zycia i zdrowia
publicznego.

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

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
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Projekt nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej,
wtym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia. Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii

 Europejskiej.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt ustawy o wyrobach medycznych 22 wrzesnia 2021 r.

Ministerstwo wiodjce i ministerstwa wspélpracujace Zrédio:

Ministerstwo Zdrowia Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia

Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady

Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117 z
05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.);

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
Sebastian Migdalski — Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
Tel. 22 4921105 medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
e-mail: sebastian.migdalski@urpl.gov.pl dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE

(Dz. Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.)

Nr w Wykazie prac Rady Ministrow:
UC34

Projektowana ustawa shuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6éw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/, zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
2017/745%, oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE, zwanego dalej
srozporzadzeniem 2017/746”, ktére maja na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego w obszarze
wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony
zdrowia z mysla o pacjentach i uzytkownikach, z uwzglednieniem matych i $rednich przedsigbiorstw dziatajacych w tym
sektorze. W szczegblnosci projektowana ustawa okresla wlasciwo$é organu oraz obowigzki informacyjne podmiotéw
gospodarczych dziatajacych na rynku wyrobéw medycznych oraz wyrobéw do diagnostyki in vitro, a takze system kar
administracyjnych zwigzanych z nieprzestrzeganiem przepiséw.

Proponowane rozwiazania skutkuja znacznym wzrostem obciazen dla Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobojczych, do ktérych nalezy zaliczy¢:

1) rozpatrywanie wnioskow o wyznaczenie do roli jednostki notyfikowanej, prowadzenie dziatafi w ramach procedury
wyznaczania i notyfikacji, nadzér nad jednostkami notyfikowanymi, kontrola przeprowadzonych przez jednostke ocen
dokumentacji, udzial we wzajemnej ocenie organéw odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane oraz udziat
ekspertéw Urzedu w ocenach wspélnych jednostek notyfikowanych i wzajemnej wymianie doswiadczen;

2) udzial w skoordynowanych dziataniach dotyczacych nadzoru rynku. Dzialanie zgodnie z ustalonym przez Grupe
Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych europejskim programem nadzoru rynku. Prowadzenie dziatan zgodnych z
wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019
r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktéw. Ponadto w zwiazku ze zwigkszeniem wymagan w stosunku do
podmiotéw gospodarczych (np. obowiazek posiadania przez producentéw, takze producentéw wyrobéw medycznych
klasy I systemu zarzadzania jako$cia) obciazenie pracg zwiazang z nadzorem ulegnie zwickszeniu;

3) objecie nadzorem licznej grupy wyrobéw wymienionych w zalgczniku XVI do rozporzadzenia 2017/745, ktore
wezesniej temu nadzorowi nie podlegaty. Z uwagi na fakt, iz wyroby te wczesniej podlegaly innym, mniej
restrykcyjnym przepisom, nalezy si¢ spodziewaé licznych postgpowar dotyczacych braku spetnienia przez te wyroby
wymagafi ww. rozporzadzenia;

4) objecie nadzorem producentéw wyrob6éw jednorazowego uzytku poddanych regeneracji;

5) wydawanie pozwolen na badania dziatania wyrobéw do diagnostyki in vitro i wprowadzenie w nich istotnych zmian;
w razie potrzeby podejmowanie srodkéw korygujacych okreslonych w art. 72 rozporzadzenia 2017/746 ;

6) ocena zwigkszone;j ilo$ci wnioskéw o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego. Zwiekszenie ilosci wnioskéw
0 pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego wynika z wprowadzenia obowigzku prowadzenia badania
klinicznego w przypadku wyrobéw do implantacji i wyroboéw klasy III oraz obowigzku ubiegania si¢ o pozwolenie w
przypadku badan okreslonych w art. 82 rozporzadzenia 2017/745;

7) ocena wnioskéw o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego lub badania dziatania w procedurze
skoordynowanej;

8) zwickszenie liczby zapytan ogdlnych dotyczacych interpretacji przepiséw;

9) prowadzenie dzialafi w odniesieniu do wyrobéw niezgodnych z wymogami rozporzadzan na podstawie art. 97
rozporzadzenia 2017/745 i art. 92 rozporzadzenia 2017/746;




10) udziat w pracach Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych oraz innych grup roboczych, wspéipraca w
zakresie opracowywania wytycznych, aktéw wykonawczych i innych (z uwagi na wprowadzenie nowych regulacji
konieczne jest opracowanie licznych wytycznych i przewodnikéw dotyczacych np. klasyfikacji wyrobéw), -

11) prowadzenie postepowan dotyczacych natozenia administracyjnych kar pienieznych i prowadzenie dziatan w celu ich

wyegzekwowania;

12) nadz6r nad reklama wyrobow.

Celem projektu ustawy o wyrobach medycznych jest uregulowanie kwestii, ktére ww. rozporzadzenia pozostawiaja do decyzji
panstw cztonkowskich, oraz stworzenie ram prawnych dla wiasciwej i skutecznej realizacji uprawnien i obowiazkéw organéw
wiasciwych i podmiotow dziatajacych w obszarze wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Do najwazniejszych zalozen projektowanej ustawy nalezy wyznaczenie Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, jako organu wlasciwego w sprawach
wykonywania zadan objetych zakresem rozporzadzenia 2017/745 oraz rozporzadzenia 2017/746 oraz okre$lenie formy prawnej
i sposobu, w jaki beda realizowane jego kompetencie. '

Do kompetencji nadanej panstwom czlonkowskim w $wietle rozporzadzenia 2017/745 i1 rozporzadzenia 2017/746
pozostawiono mozliwos¢:

1) uszczegbtowienia zasad sprawowania nadzoru nad podmiotami prowadzacymi obrét wyrobami medycznymi i nad
wyrobami medycznymi bedacymi w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) wprowadzenia przepiséw regulujacych mozliwo$¢ regenerowania i dalszego uzywania wyrobdw medycznych
jednorazowego uzytku;

3) natozenia na instytucje zdrowia publicznego wymogu przechowywania, w formie elektronicznej, kodéw UDI, ktére sg
dostarczane wraz z wyrobem;

4) zadania od producenta wyrobu wykonanego na zaméwienie wykazu wyrobéw na zaméwienie, ktére zostaly
udostepnione na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

5) wyznaczania i okre$lenia zasad monitorowania jednostek notyfikowanych;

6) organizacji udzialu komisji etycznych w ocenie badania klinicznego lub badania dziatania wyrobéw w terminach
przewidzianych dla pozwolenia na badanie kliniczne lub badanie dziatania okreslonych w ramach ww. rozporzadzen;

7) okreslenia wymagan jezyka, w jakim maja by¢ sporzadzane dokumenty zwigzane z obrotem wyrobami medycznymi,

8) wprowadzenia srodkéw korygujacych dla producentow;

9) wprowadzenia wszelkich niezbednych $rodkéw zapewniajacych wykonanie przepisow ww. rozporzadzen, w tym przez
ustanowienie skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych sankcji za ich naruszenie;

10) wprowadzenia przepiséw przejsciowych umozliwiajacych dostosowanie do wprowadzonych ww. rozporzadzeniami
zmian oraz odpowiednie stosowanie przepiséw obowigzujacych dotychczas.

W zwigzku z powyzszym w projektowanej ustawie:

1) wyznaczono Prezesa Urzgdu jako organ wlasciwy w sprawach wyrobow objetych zakresem rozporzadzenia 2017/745
oraz rozporzadzenia 2017/746 oraz okreslono forme¢ prawng i sposéb wydawania rozstrzygnig¢. W celu realizacji
swoich kompetencji Prezes Urzedu bedzie:

a. wydawal decyzje administracyjne w sytuacjach okreSlonych odpowiednio przepisami rozporzadzenia
2017/745 oraz rozporzadzenia 2017/746,

b. moégl zadaé informacji:

- o wyrobach medycznych od instytucji zdrowia publicznego i podmiotéw prowadzacych obrét badz
stosujgcych wyroby, w tym wykazu wyrobéw wykonanych na zaméwienie, kiére zostaty udostgpnione na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

- 0 wyrobach oraz o podmiotach i osobach prowadzacych obrét nimi od organéw administracji publicznej i
innych jednostek organizacyjnych administracji publicznej, a takze od ustugodawcéw Swiadczacych ustugi
drogg elektroniczng i przedsigbiorcéw telekomunikacyjnych,

c. dokonywal kontroli instytucji zdrowia publicznego w zakresie produkcji i uzywania wyrobéw wytworzonych
w tych instytucjach, inspekcji badania klinicznego i badania dziatania, kontroli zgodnosci wiasciwosci i
dziatania wyrobow, o ktérej mowa w art. 93 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 88 rozporzadzenia 2017/746,
kontroli podmiotéw wykonujacych czynnosci zwiazane z instalacja, konserwacja, utrzymaniem, serwisem,
regulacjg, kalibracja, wzorcowaniem, przegladem, naprawg lub okresowym sprawdzaniem bezpieczenstwa
wyrobow;

2) okreslono spos6b postepowania w przypadku wnioskowania przez producenta i autoryzowanego przedstawiciela o
wydanie niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego;

3) nalozono na dystrybutoréw oraz na podmioty i osoby, ktére uzywaja wyrobéw do dziatalnodci gospodarczej lub
zawodowej 1 ktore sprowadzily na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu uzywania na tym terytorium, wyréb,
system lub zestaw zabiegowy, obowiazek wpisywania danych do wykazu dystrybutoréw;

4) nafozono na producentow wyrobéw wykonywanych na zaméwienie oraz upowaznionych przedstawicieli takiego
producenta obowiazek zlozenia wniosku o rejestracjc prowadzonej dziatalnosci do Prezesa Urzedu przed
wprowadzeniem do obrotu,




5)
6)

okreslono obowigzki Komisji Bioetycznych stosownie do wymagan zawartych w przedmiotowych rozporzadzeniach;
wskazano Prezesa Urz¢du jako organ odpowiedzialny za wyznaczanie, monitorowanie i udzielenie informacji w

- zakresie jednostek notyfikowanych;

7)

8)

9

okreslono zasady regeneracji wyrob6w jednorazowego uzytku, wprowadzajac zakaz uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej zregenerowanych wyrobéw jednorazowego uzytku, wskazujac ministra wlasciwego do
spraw zdrowia jako organ powiadamiajacy Komisje i pozostate panstwa cztonkowskie o krajowych przepisach
dotyczacych regeneracji oraz powodach ich wprowadzenia;

okreslono wymagania jezykowe przez wskazanie, ze wyroby przeznaczone do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej beda musialy mie¢ oznakowania i instrukcje uzywania w jezyku polskim lub wyrazone za
pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw. Dopuszczalne bedzie, aby wyroby przeznaczone do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane $wiadczeniodawcom mialy oznakowania lub instrukcje
uzywania w jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktére beda musiaty by¢ podane
W jezyku polskim lub wyrazone za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw. Dopuszczalne
bedzie, aby wyréb przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i dostarczany osobie innej niz
wykonujgca zawéd medyczny mial interfejs uzytkownika w jezyku angielskim, z wylaczeniem wyrobdéw
przeznaczonych do uzywania w sytuacjach naglego zagrozenia zdrowia i zycia, o ile wszystkie pojecia, symbole,
komendy i polecenia zostaly wyjasnione w instrukeji uzywania i nie stwarza to zagrozenia dla uzytkownika wyrobu
oraz jest widocznie zaznaczone na opakowaniu handlowym. Wyr6b sterowany lub komunikujacy si¢ z uzytkownikiem
za pomocg komend glosowych, przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i dostarczany
osobie innej niz wykonujaca zawéd medyczny musi mie¢ interfejs uzytkownika oraz komendy w jezyku polskim.
Wyr6b przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i dostarczany osobie wykonujacej zawod
medyczny bedzie mégt mieé interfejs uzytkownika w jezyku angielskim, z wyjatkiem czedci interfejsu uzytkownika
przeznaczonej dla pacjenta, ktéra musi by¢ w jezyku polskim lub jezyku angielskim, na zasadach okreslonych
wczesniej w postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw.
Przekazywane przez producenta badz przez upowaznionego przedstawiciela na zadanie Prezesa Urzedu informacije i
dokumenty konieczne do wykazania zgodnosci danego wyrobu z wymogami beda musiaty byé sporzadzone w jezyku
polskim lub angielskim. Wyroby udostepniane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej beda musiaty mieé deklaracje
zgodnosci UE sporzadzona lub przettumaczong na jezyk polski. Wszystkie kierowane do Prezesa Urzedu dokumenty
zwigzane z wnioskiem jednostki oceniajacej zgodnos¢ o wyznaczenie oraz z oceng tego wniosku, wymagane zgodnie
zart. 381art. 39 rozporzadzenia 2017/745 badz art. 34 i art. 35 rozporzadzenia 2017/746, beda musialy by¢ sporzadzone
W jezyku polskim lub w jezyku angielskim. Wszystkie dokumenty zwigzane z procedura oceny zgodnosci, w ktorej
brala udzial jednostka notyfikowana wyznaczona przez Prezesa Urzedu, beds musialy by¢ sporzadzone w jezyku
polskim lub w jezyku angielskim, podobnie jak certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane wyznaczone przez
Prezesa Urzedu.
Notatka bezpieczenistwa przeznaczona dla odbiorcéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej bedzie sporzadzona w
jezyku polskim. Obowiazkiem sporzadzenia w jezyku polskim objete bedzie réwniez ogélne streszczenie badania
klinicznego wyrobu medycznego oraz badania dzialania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. W
postgpowaniach w sprawach nadzoru nad wyrobami medycznymi lub wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro,
jak réwniez w postgpowaniach w sprawach incydentéw i w sprawach bezpieczenstwa wyrobow medycznych lub
wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, projekt zaklada mozliwos$é prowadzenia korespondencji z podmiotami
W jezyku angielskim, z zastrzezeniem, iz na zadanie Prezesa Urzedu podmiot bedzie zobowiazany dostarczy¢

ttumaczenie przestanego dokumentu na jgzyk polski;
ustanowiono system opfat za prowadzenie dziatan okreslonych przepisami rozporzadzenia 2017/745 i rozporzadzenia

2017/746;

10) ustanowiono system kar administracyjnych jako wykonanie dyspozycji przepiséw ww. rozporzadzen o sankcjach;

11) wprowadzono odpowiednie przepisy przejsciowe.
W zwigzku z projektowang ustawa niezbgdne bedzie wydanie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia aktéw wykonawczych

w zakresie:

1)

2)
3)

4)

5)

mozliwosci wprowadzenia ograniczen dotyczacych produkeji i uzywania okreslonego rodzaju wyrobéw produkowanych
iuzywanych w instytucjach zdrowia publicznego dotyczacych w szczegélnosci warunkéw produkeji lub uzywania, liczby
produkowanych wyrobow;

okreslenia wzoru formularza zgloszenia powaznego incydentu;

mozliwosci wprowadzenia dodatkowych wymagan lub ograniczen dotyczacych stosowania konkretnego rodzaju
wyrobow, warunkéw uzywania i dystrybucji wyrobéw, w tym wymagari dotyczacych kwalifikacji uzytkownikéw, oraz
warunkéw wykonywania czynnosci serwisowych, w tym wymagan dotyczacych wyposazenia technicznego podmiotéw
i kwalifikacji zatrudnionych w nich oséb wykonujacych te czynnosci;

okreslenia szczegblowego zakresu ubezpieczenia sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem
badania klinicznego wyrobu medycznego, terminu powstania obowigzku ubezpieczenia oraz minimalnej sumy
gwarancyjnej, biorac pod uwagg ryzyko szkody zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego;

okreslenia wysokosci oplat za ztozenie do Prezesa Urzedu wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego, wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie istotnych zmian w badaniu klinicznym, wniosku o wydanie
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opinii naukowej na temat jakodci i bezpieczenstwa substancji, ktéra w przypadku uzycia osobno moze by¢ uwazana za
produkt leczniczy i ktéra stanowi integralna cze$¢ wyrobu medycznego, oraz wniosku o wydanie opinii naukowej na
temat zgodnosci wyrobu medycznego z odpowiednimi wymogami okre§lonymi w zalgczniku I do dyrektywy |*
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, s. 67, z p6ézn. zm.), a takze za
zlozenie wniosku do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek o wydanie opinii naukowej w sprawie aspektow
oddawania, pobierania i testowania tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych wykorzystywanych
do wyprodukowania wyrobéw medycznych;

6) okreslenia niezbednych danych, jakie reklama ma zawiera¢ oraz sposobu prezentowania i formy reklamy wyrobow
medycznych.

Brak dominujacego modelu. Na terytorium Unii Europejskiej przepisy rozporzadzenia 2017/745 oraz rozporzadzenia
2017/746stosowane sg wprost i bezposrednio. Kazde panstwo czlonkowskie we wlasnym zakresie reguluje natomiast kwestie
ozostaw1onewww rozporzadzeniach do kometencmarodo ch, takie jak np. oplaty czy sankcje.

: e

Grupa Zrédio danych Qddzialywanie
Wytwdrcy 3400 podmiotow Informacje z bazy zgloszen Urzedu | Pozytywny wplyw na pozycje
wyrobdw Rejestracji Produktéw Leczniczych, | podmiotéw odpowiedzialnych

|| medyeznych v Wyrobéw Medycznych i Produktéow | zawierajacych w swym portfolio
' Biobojezych przedmiotowe wyroby medyczne
Autoryzowani 280 podmiotéw Informacje z bazy Urzedu Rejestracji | Pozytywny wplyw na pozycje¢
przedstawiciele Produktéw Leczniczych, Wyrobéw podmiotéw odpowiedzialnych
wWytworcow Medycznych i Produktow zawierajgcych w swym portfolio
wyrobéw Biobojczych przedmiotowe wyroby medyczne
medycznych
Importerzy i 3000 podmiotéw Informacje z bazy powiadomien Potencjalne zwigkszenie obrotu
dystrybutorzy Urzedu Rejestracji Produktow wyrobami medycznymi i dostgpnosci
wyrobow Leczniczych, Wyrobow Medycznych | do wyrobéw medycznych
medycznych i Produktéw Biobojczych
Pacjenci Nie do oszacowania Nie do oszacowania Zwiekszenie bezpieczenstwa
stosowania oraz dostepnosci
wyrobow medycznych
Jednostki 3 Wykaz Ministerstwa Zdrowia Pozytywny wplyw na pozycje
notyfikowane podmiotow odpowiedzialnych za
ocene wyrobéw medycznych

Odnosnie do prOJ ektowaneJ ustawy nie prowadzono tzw. pre-konsultacp
Projekt ustawy otrzymaty do konsultacji publicznych i opiniowania z 30-dniowym terminem na zglaszanie uwag nastgpujace
podmioty:

1) Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) Naczelna Izba Lekarska;

3) Naczelna Izba Aptekarska;

4) Naczelna Izba Pielegniarek i Poloznych;

5) Krajowa Izba Fizjoterapeutow;

6) Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych;

7) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;

8) Izba Producentéw i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwigzek Pracodawcow;

9) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;

10) NSZZ ,.Solidarno$¢ 80~

11) Og6lnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

12) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

13) Business Centre Club — Zwigzek Pracodawcow;

14) Konfederacja Lewiatan;

15) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

16) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

17) Konfederacja Pracodawcow Polskich;




18) Krajowa Izba Gospodarcza;

19) Krajowa Rzemieslnicza Izba Optyczna;

20) 4zba Gospodarcza Technikéw Dentystycznych;

21) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

22) Polskie Towarzystwo Lekarskie;

23) Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

24) Polskie Towarzystwo Technikéw Dentystycznych;

25) Polskie Towarzystwo Ortotyki i Protetyki Narzadu Ruchu;

26) Polskie Towarzystwo Ortopedyczne i Traumatologiczne;

27) Polskie Towarzystwo Protetykéw Stuchu;

28) Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA ;

29) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

30) Federacja Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie®;

31) Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A.;

32) DQS Polska;

33) TUV NORD Polska;

34) Agencja Badan Medycznych;

35) Narodowy Instytut Lekow;

36) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek;

37) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;

38) Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED;

39) Organizacja Pracodawc6w Przemystu Medycznego TECHNOMED.
Projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248).
Projekt zostat réwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji
w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z uchwata nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.).
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Etaty dla Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych:
- 2021 rok — 5 etatéw;
- 2022 rok — 5 etatéw
Docelowo — 10 etatow dla
URPL

wydatki placowe w 2021 roku — 293.939 zI, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 5 etatow a’ 7.850 zt x 6 m-cy = 235.500 zk;
- sktadki na ZUS (16,24%) = 39.393 zk; N
- sktadki FP (2,45%) = 5.943 =;

- PPK (1,5%) = 3.638 z;

- Fundusz Nagréd (3%) = 7.065 z;

- PFRON =2.400 zi.

wydatki placowe w 2022 roku — 1.199.815 zl, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 10 etatéw a’ 7.850 zt x 12 m-cy = 942.000 zi;

- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2021 rok dla 5 etatow (8,5% x 235.500
z) =20.018 zi;

- sktadki na ZUS (16,24%) = 160.821 zk;

- sktadki FP (2,45%) = 24.262 zi;

- PPK (1,5%) = 14.854 zk;

- Fundusz Nagréd (3%) = 28.260 zk;

- PFRON = 9.600 z}.

wydatki placowe w 2023 roku — 1.271.992 zl, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 10 etatow a’ 7.850 zt x 12 m-cy = 942.000 z};

- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2022 rok dia 10 etatow (8,5% x 942.000
zt) = 80.070 zi;

- skiadki na ZUS (16,24%) = 170.574 zk;

- sktadki FP (2,45%) = 25.733 zk;

-PPK (1,5%) = 15.755 zk;

- Fundusz Nagréd (3%) = 28.260 zk;

- PFRON = 9.600 z1.

wydatki placowe w 2024 roku — 1.271.992 zl, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 10 etatow a’ 7.850 zi x 12 m-cy = 942.000 z};

- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2023 rok dla 10 etatow (8,5% x 942.000
zh) = 80.070 zt;

- sktadki na ZUS (16,24%) = 170.574 zt;

- skladki FP (2,45%) = 25.733 zi;

- PPK (1,5%) = 15.755 zk;

- Fundusz Nagrod (3%) = 28.260 zk;

- PFRON = 9.600 z1.

wydatki placowe w 2025 roku 1.271.992 zl, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 10 etatéw a’ 7.850 zt x 12 m-cy = 942.000 zt;

- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2024 rok dla 10 etatéw (8,5% x 942.000
zh) = 80.070 =k;

- sktadki na ZUS (16,24%) = 170.574 zk;

- sktadki FP (2,45%) = 25.733 zk;

- PPK (1,5%) = 15.755 zk;

- Fundusz Nagrod (3%) = 28.260 zt;

- PFRON =9.600 zi.

wydatki placowe w 2026 roku — 1.330.299 zl, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 10 etatéw a’ 7.850 zk x 12 m-cy = 942.000 zi;

- wzrost wynagrodzenia o 5 % wystugi lat dla 10 etatéw (942.000 zt x 5%) =
47.100 zk;

- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2025 rok dla 10 etatow (8,5% x 942.000
7)) = 80.070 zk;

- sktadki na ZUS (16,24%) = 178.452 zl;

- skladki FP (2,45%) = 26.922 z;

- PPK (1,5%) = 16.483 zk;

- Fundusz Nagréd (3%) = 29.672 zt;

- PFRON = 9.600 zt.
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wydatki placowe w 2027 roku — 1.346.773 z1, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 10 etatéw a’ 7.850 zt x 12 m-cy = 942.000 zt;

- wzrost wynagrodzenia o 6 % wystugi lat dla 10 etatéw (942.000 zt x 6%) =
56.520 zt;

- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2026 rok dla 10 etatow (8,5% x 989.100
zt) = 84.074 z;

- skladki na ZUS (16,24%) = 180.678 z;

- skladki FP (2,45%) = 27.257 z;

- PPK (1,5%) = 16.688 z;

- Fundusz Nagréd (3%) = 29.956 zt;

- PFRON = 9.600 zt.

wydatki placowe w 2028 roku — 1.359.397 zl, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 10 etatéw a’ 7.850 zt x 12 m-cy = 942.000 zt;

- wzrost wynagrodzenia o 7% wystugi lat dla 10 etatéw (942.000 x 7%) =
65.940 21

- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2027 rok dla 10 etatow (8,5% x 998.520
zl) = 84.874 zl;

- sktadki na ZUS (16,24%) = 182.384 zl;

- skitadki FP (2,45%) = 27.515 zk

- PPK (1,5%) = 16.846 zt;

- Fundusz Nagrdd (3%) = 30.238 z1;

- PFRON = 9.600 zt.

wydatki placowe w 2029 roku — 1.372.021 zl, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 10 etatéw a’ 7.850 zt x 12 m-cy = 942.000 zk;

- wzrost wynagrodzenia o 8% wystugi lat dla 10 etatéw (942.000 x 8%) =
75.360 zi;

- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2028 rok dla 10-etatéw (8,5% x
1.007.940 z}) = 85.675 z;

- sktadki na ZUS (16,24%) = 184.089 zt;

- skladki FP (2,45%) = 27.772 zi;

- PPK (1,5%) = 17.003 =,

- Fundusz Nagrod (3%) = 30.522 zt;

- PFRON = 9.600 zi.

wydatki placowe w 2030 roku — 1.384.645 zl, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 10 etatéw a’ 7.850 zI x 12 m-cy = 942.000 zk;

- wzrost wynagrodzenia o 9% wystugi lat dla 10 etatow (942.000 x 9%) =
84.780 zl;

- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2029 rok dla 10 etatéw (8,5% x
1.017.360 zt) = 86.476 z1;

- skiadki na ZUS (16,24%) = 185.795 zk

- skfadki FP (2,45%) = 28.029 z;

-PPK (1,5%) = 17.161 zl;

- Fundusz Nagréd (3%) = 30.804 zI;

- PFRON = 9.600 zl.

wydatki placowe w 2031 roku — 1.397.268 zl, w tym:

- wynagrodzenia bezposrednie 10 etatéw a’ 7.850 zt x 12 m-cy = 942.000 zt;

- wzrost wynagrodzenia o 10% wystugi lat dla 10 etatéw (942.000 x 10%) =
94.200 z1;

- dodatkowe wynagrodzenie roczne za 2030 rok dla 10 etatéw (8,5% x
1.026.780 zt) = 87.276 z;

- sktadki na ZUS (16,24%) = 187.501 zi;

- sktadki FP (2,45%) = 28.287 z;

- PPK (1,5%) = 17.318 z;

- Fundusz Nagréd (3%) = 31.086 zt;
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- PFRON = 9.600 zi.

2. wydatki pozapiacowe w 2021 roku — 53.155 z1, w tym: <

- wyposazenie (standardowe zestawy komputerowe, drukarki, meble itp.) dlas
etatow x 8.200 zt = 41.000 zi;

- materialy biurowe i eksploatacyjne dla 5 etatéw x 800 zt = 4.000 z4;

- pozostate ushugi (w tym badania lekarskie dla 5 etatéw x 80 zt) = 400 zi;

- odpis na ZFSS 5 etatow x 1.551 zk=7.755 z.

wydatki pozaplacowe w 2022 roku — 65.182 21, w tym:

- wyposazenie (standardowe zestawy komputerowe, drukarki, meble itp.) dla 5
etatow x 8.200 zt = 41.000 zk;

- materialy biurowe i eksploatacyjne dla 10 etatéw x 827,2 z4 = 8.272 2k

- pozostate ustugi (w tym badania lekarskie dla 5 etatow x 80 zf) = 400 i

- odpis na ZFSS 10 etatéw x 1.551 zt = 15.510 zk.

wydatki pozaplacowe w 2023 roku — 24.061 zi, w tym:
- materialy biurowe i eksploatacyjne dla 10 etatéw x 855,1 zt = 8.551 zk;
- odpis na ZFSS 10 etatéw x 1.551 zt = 15510 zt.

wydatki pozaplacowe w 2024 roku — 24.351 1, w tym:
- materialy biurowe i eksploatacyjne dla 10 etatow x 884,1 zt = 8.841 zi;
- odpis na ZFSS 10 etatéw x 1.551 zt=15.510 z&.

wydatki pozaplacowe w 2025 roku — 25.051 zl, w tym:

- materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 10 etatow x 914,1 zt = 9.141 z4;

- pozostate ustugi (w tym badania lekarskie dla 5 etatéw x 80 zl) = 400 zk;
- odpis na ZFSS 10 etatéw x 1.551 zt = 15.510 zk.

wydatki pozaplacowe w 2026 roku — 25.361 zl, w tym:

- materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 10 etatéw x 945,1 zt = 9.451 2},

- pozostate ustugi (w tym badania lekarskie dla 5 etatéw x 80 zi) = 400 zk;
- odpis na ZFSS 10 etatéw x 1.551 zt=15.510 zt.

wydatki pozaplacowe w 2027 roku — 25.281 zl, w tym:
- materialy biurowe i eksploatacyjne dla 10 etatéw x 977,1 zt = 9.771 2k
- odpis na ZFSS 10 etatow x 1.551 zF = 15.510 zk.

wydatki pozaplacowe w 2028 roku — 25.612 zl, w tym:
- materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 10 etatow x 1.010,2 zt = 10.102 zk;
- odpis na ZFS$S 10 etatéw x 1.551 zt=15.510 zt.

wydatki pozaplacowe w 2029 roku ~26.353 zl, w tym:

- materialy biurowe i eksploatacyjne dla 10 etatéw x 1.044,3 zt = 10.443 zk;
- pozostate ustugi (w tym badania lekarskie dla 5 etatow x 80 zt) = 400 zk;

- odpis na ZFSS 10 etatéw x 1.551 zt =15.510 zk.

wydatki pozaplacowe w 2030 roku — 26.705 zl, w tym:

- materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 10 etatow x 1.079,5 zt = 10.795 zk;
- pozostate ushugi (w tym badania lekarskie dla 5 etatow x 80 zh) = 400 z1;

- odpis na ZFSS 10 etatéw x 1.551 zt=15.510 zk.

wydatki pozaplacowe w 2031 roku — 26.667 zi, w tym:
- materiaty biurowe i eksploatacyjne dla 10 etatow x 1.115,7 zf = 11.157
- odpis na ZFS$S 10 etatow x 1.551 zt=15.510 zk..

Suma kosztéw biezacych
w latach 2021 - 2031

13.500.133 zI — wydatki placowe
347.779 z1 — wydatki biezace pozaplacowe
13.847.912 zl — wydatki biezace ogélem




Etaty dla Ministerstwa Zdrowia;
2 etaty

1. wydatki placowe 127.891,89 z} w drugiej polowie 2021 r.,
w tym:
— wynagrodzenia bezposrednie
2 etaty x 8.859,97z1 x 6 (m-cy) = 106.319,64 zk;
— skladki na ZUS (16,24%) = 17.266,31 zt;
— skiadki FP (2,45%) = 2.604,83 z;
~ sktadki PPK (1,6%) =1.701,11 zt.

2. wydatki placowe 273.858,13 z} poczawszy od 2022 r.,
w tym: .
— wynagrodzenia bezposrednie
2 etaty x 8.859,97 z1 x 12 (m-cy) = 212.639,28 zI:
— dodatkowe wynagrodzenie roczne
(212.639,28 zt x 8,5%) = 18.074,34 zt;
— skladki na ZUS (16,24%) = 34.532,62 zk;
— skiadki FP (2,45%) = 5.209,66 z1;
— sktadka PPK (1,6%) = 3.402,23 zt.

3. wydatki pozaplacowe 13.100 zl w 2021 r.,
w tym:
— Wyposazenie, materialy biurowe
2 (etaty) x 3.500 zt = 7.000 zt;
— pozostate ustugi
(badania lekarskie, rozmowy tel., itp.) = 3.000 zt;
— szkolenia specjalistyczne = 2.000zt (2 etaty);
~ odpis na ZFS$S 2 (etaty) x 1.100 zt = 1.100 zt.

4. wydatki pozaplacowe 4.600 zi poczawszy od 2022 r.,

w tym:
— materialy biurowe dla 2 etatéw x 200 zt = 400 zt;
~ pozostale ustugi (rozmowy tel., szkolenia itp.) = 2.000 zI;
— odpis na ZFSS 5 (etaty) x 1.100 zt = 2.200 zt.

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lqgcznie (0~10)
Zmian
W ujeciu duze
pienieznym rzedsiebiorstwa
(w miln z, sektor mikro-,
ceny stale z malych i srednich
...... r.) przedsiebiorstw
rodzina,
obywatele, w tym
osoby starsze i
niepeinosprawne,
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze
niepienigznym | przedsiebiorstwa
sektor mikro-, Projekt bedzie miat pozytywny wplyw na mikroprzedsigbiorcéw, matych i srednich
matych i srednich | przedsiebiorcéw przez ograniczenie obowiazkéw administracyjnych przy wprowadzaniu
przedsigbiorstw wyrobéw do obrotu, uregulowanie przepiséw dotyczacych dziatalnoéci reklamowej oraz
stworzenie systemu informatycznego zapewniajacego dostgp do bazy wyrobéw
medycznych wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.
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rodzina, Projekt bedzie miat pozytywny wplyw w tym zakresie przez uregulowanie dzialalnosci
obywatele, w tym | reklamowej podmiotow dziatajacych na rynku oraz stworzenie systemu informatycznego
osoby starsze i zapewniajacego dostep do bazy wyrobow medycznych wprowadzonych do obrotu na
niepelnosprawne, | terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. )
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne (dodaj/usunt)
Dodatkowe
informacje, w
tym wskazanie
Zrodet danych i
przyjetych do
obliczen
zalozen

Projekt nie naktada zadnych obowiazkéw o charakterze majatkowym na mikroprzedsigbiorcéw, matych i $rednich
przedsigbiorcéw.

112!

' [ nie dotyczy
Wprowadzane s3 obcigzenia poza X tak
bezwzglednie wymaganymi przez UE [ nie
(szczegdly w odwroconej tabeli zgodnosci). [ nie dotyczy
[ ] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwigkszenie liczby dokumentow
[X] zmniejszenie liczby procedur ] zwigkszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ inne: [] inne:
Wprowadzane obcigZenia sg przystosowane X tak
do ich elektronizacji. [ nie
[] nie dotyczy
Komentarz:

Zmiana formy zgloszen i powiadomien z papierowych na elektroniczne.

[] srodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[ sytuacja i rozw6j regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[ inne:

Projektowana ustawa zapewni efektywny nadzor nad wyrobami medycznymi oraz wyrobami do diagnostyki in
vitro znajdujacymi si¢ w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Nowa regulacja bedzie miata
pozytywny wplyw na bezpieczefistwo pacjentow i uzytkownikéw, z uwzglgdnieniem przedsigbiorstw
rowadzacych dzialalno$é w tym sektorze.

Planowane wykonanie przepisoéw projektowanej ustawy powinno nastapi¢ zgodnie z ter

art. 123 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 113 rozporzadzenia 2017/746.

L3 ot by &

Omoéwienie
wplywu

minami okreslonymi odpowiednio w

% & k) '3" ¢ S AL cAhd 250 AL RTA R Y bl Jg RTINS

7 dniem wej$cia w zycie projektowanej ustawy zostang stworzone narzedzia pozwalajace na efektywny nadzér nad wyrobami
medycznymi znajdujacymi sig¢ w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Po wejéciu w zycie projektowanych przepisow
ustawy zostanie oceniony wzrost liczby podmiotow zajmujacych si¢ wytwarzaniem, dystrybucja i importem oraz autoryzowanych
przedstawicieli w stosunku do liczby z ostatniego roku poprzedzajgcego jej wejscie w zycie. Natomiast nie jest mozliwe ocenianie
,,poziomu wzrostu bezpieczefistwa konsumentéw” metodami mierzalnymi.

Ewaluacja nastapi jako ewaluacja punktowa na wewngtrzne potrzeby Ministerstwa Zdrowia. Ocena zostanie przeprowadzona ex-

] czniki(isto ket
Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
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