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Polskiej na 99. posiedzeniu w dniu 11 wrzeénia 2015 r. ustawe

o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych
ustaw.

Z wyrazami szacunku

(-) Matgorzata Kidawa-Btonska


rosinska
Data publikacji


USTAWA

z dnia 11 wrze$nia 2015 r.

0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw'"?

Art. 1. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2015 r. poz. 876) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wtytule ustawy:

a) w odno$niku nr luchyla si¢ pkt 7,

b) dodaje si¢ odnosnik nr 2 w brzmieniu:

2 Ustawa stuzy wykonaniu:

1) decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie
europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed) (Dz.
Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45);

2) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r.
dotyczacego szczegdlnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan
ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz wyrobow
medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzecego (Dz. Urz. UE L 212 2 09.08.2012, str. 3);

2 Niniejsza ustawa stuzy wykonaniu:

1) decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych
0 wyrobach medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45);

2) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacego szczegdlnych
wymagan odnoszacych sie do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych
produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 212 z
09.08.2012, str. 3);

3) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie
wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady
90/385/EWG dotyczacej wyrobow medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady
93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8).

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

ustawe z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodno$ci, ustawe z dnia 29 stycznia 2004 1. o

Inspekcji Weterynaryjnej, ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci leczniczej oraz ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia.

2)



3) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24

a) wust 1:

wrzesnia 2013 r. w sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek
notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady
93/42/EWG dotyczace] wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z
25.09.2013, str. 8).”;

2) wart. 2:

w pkt 9 w lit. b wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,,powaznego pogorszenia stanu zdrowia:”,
pkt 12 otrzymuje brzmienie:

,»12) dystrybutor — podmiot, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe

w panstwie czlonkowskim, ktory dostarcza lub udostgpnia wyrdb
na rynku i ktory nie jest wytworcag ani importerem; za
dystrybutora uwaza si¢ takze §wiadczeniodawce, ktory sprowadza
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium innego
panstwa czlonkowskiego wyréb przeznaczony do udzielania

swiadczen zdrowotnych przez tego §wiadczeniodawce;”,

pkt 16 otrzymuje brzmienie:

,»16) jednostka notyfikowana — jednostk¢ oceniajaca zgodno$¢, ktora

zostala notyfikowana przez panstwo cztonkowskie zgodnie z art.
11 dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w
sprawie  zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania
(Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154), art. 16 dyrektywy
Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow
medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82) lub art. 15
dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z
07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13,t. 21, str. 319);”,



—  pkt 20 otrzymuje brzmienie:

,20) notatka bezpieczenstwa — komunikat wydany w zwiazku z
zewngtrznymi dziataniami korygujacymi dotyczacymi
bezpieczenstwa 1 przestany do odbiorcow lub uzytkownikow
wyrobow wprowadzonych do obrotu;”,

— pkt 28 otrzymuje brzmienie:

,28) sponsor — wytworce odpowiedzialnego za podjecie, prowadzenie i
finansowanie badania klinicznego, a w przypadku wytwoércy
niemajacego miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim — jego autoryzowanego przedstawiciela;”,

— po pkt 28 dodaje si¢ pkt 28a w brzmieniu:

,»28a) sprzedaz wysylkowa wyrobow — umowe sprzedazy wyrobu
zawartag z konsumentem w ramach zorganizowanego systemu
zawierania uméw na odlegltos¢, bez jednoczesnej fizycznej
obecno$ci stron, z wylgcznym wykorzystaniem jednego lub
wiekszej liczby $rodkdw porozumiewania si¢ na odlegto$¢ do
chwili zawarcia umowy wilacznie;”,

— pkt 31 otrzymuje brzmienie:

»31) wprowadzenie do obrotu — udostepnienie za optata albo
nieodptatnie, po raz pierwszy, wyrobu innego niz wyrdb do badan
klinicznych i wyrdb do oceny dzialania, w celu uzywania lub
dystrybucji na terytorium panstwa czlonkowskiego, niezaleznie
od tego, czy jest to wyrdb fabrycznie nowy, czy catkowicie
odtworzony;”,

— pkt 37 otrzymuje brzmienie:

,»37) wyrdb do samokontroli — wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
przeznaczony przez wytworce do uzywania w warunkach
domowych przez osobeg niebedaca profesjonalnym
uzytkownikiem, ktéra bedzie odnosita wynik testu do osoby
badanej;”,

— W pkt 38 cz¢$¢ wspolna otrzymuje brzmienie:
,»— ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub

na ciele ludzkim $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub



metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi

srodkami;”,

—  pkt 46 otrzymuje brzmienie:

,460) zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa —
dziatania podj¢te w celu minimalizacji, zwigzanego z wyrobem
wprowadzonym do obrotu, ryzyka $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia, obejmujace zwrot wyrobu dostawcy,
modyfikowanie, wymian¢ lub niszczenie wyrobu, wykonywang
przez nabywc¢ modernizacje¢ wprowadzajaca  okre$long
modyfikacj¢ lub zmian¢ konstrukcji, zalecenie dotyczace
uzywania wyrobu.”,

b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Obowiazki importera lub dystrybutora, majacych siedzibe¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wynikajace z przepisOw ustawy,
stosuje si¢ do przedsiebiorcy zagranicznego wykonujacego dziatalnosé
gospodarcza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w formie oddziatu, o
ktérym mowa w art. 85 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dzialalno$ci gospodarczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 584, z pézn. zm.> )).”;

3) wart. 3:
a) wust. 1:
— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) produktow kosmetycznych w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30
listopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych (Dz.
Urz. UE L 342 z22.12.2009, str. 59, z p6zn. zm.);”,

— pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»71) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wytworzonych
przez $wiadczeniodawce 1 uzywanych przez niego w miejscu
wytworzenia do badania i ustalenia terapii pacjentoéw leczonych
przez tego S$wiadczeniodawce, o ile nie zostaly przekazane

innemu podmiotowi, z tym ze wymagania zasadnicze okreslone w

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699,
875,978, 1197, 1268 i 1272.



4)

5)

b)

ustawie majg zastosowanie w zakresie bezpieczenstwa tych
wyrobow, z zastrzezeniem art. 4 ust. 7;”,
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Przepisobw ustawy nie stosuje si¢ do komponentow 1 potproduktow
przeznaczonych przez ich wytworcow do wytwarzania wyrobow, z
wyjatkiem komponentéw 1 polproduktow przeznaczonych przez ich
wytworcoOw specjalnie do:

1) wytwarzania wyrobow wykonanych na zamowienie;

2) instalacji gazéw medycznych i1 prozni.”;

w art. 4 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

7. Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro wytworzony przez medyczne

laboratorium diagnostyczne lub inny podmiot, ktéory bez wprowadzania do

obrotu uzywa go do S$wiadczenia publicznie dostgpnych ustug z zakresu

diagnostyki medycznej, podlega ustawie i musi by¢ oznakowany znakiem CE po

przeprowadzeniu odpowiedniej procedury oceny zgodnosci.”;

wart. 11:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Wyroby wprowadzane do obrotu, wprowadzane do uzywania,
sprowadzane  spoza  terytorium  panstw  czitonkowskich  przez
Swiadczeniodawce na wlasny uzytek lub dostarczane w sprzedazy
wysytkowej sa oznakowane znakiem CE.”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Do wprowadzanych do obrotu, wprowadzanych do uzywania lub
dostarczanych w sprzedazy wysylkowej wyrobéw wykonanych na
zamowienie, ktore sa aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji
albo wyrobami medycznymi klasy Ila, IIb lub III, o ktorych mowa w art.
20 wust. 1, dotagcza si¢ oswiadczenie wytworcy lub autoryzowanego
przedstawiciela wystawione po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego
wyrobu procedury oceny zgodnosci i potwierdzajace, ze wyrdb spetnia
odnoszace sie do niego wymagania zasadnicze, lub wskazujace, ktore z
wymagan zasadniczych nie zostaly spelnione, z podaniem przyczyn.
Oswiadczenie to udostepnia si¢ pacjentowi, dla ktdrego przeznaczony jest
wyrob, zidentyfikowanemu za pomoca nazwiska i imienia, akronimu lub

kodu liczbowego.”,



6)

7)

8)

¢) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. W przypadku wprowadzanych do obrotu, wprowadzanych do
uzywania lub dostarczanych w sprzedazy wysytkowej wyrobow
wykonanych na zamowienie, ktore sa wyrobami medycznymi klasy I, o
ktorych mowa w art. 20 ust. 1, o§wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3,
przechowuje wytworca lub autoryzowany przedstawiciel.”;

w art. 14:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Dopuszcza si¢, aby wyroby przeznaczone do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane §wiadczeniodawcom, za
ich pisemng zgodg, mialy oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku
angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktore
podaje si¢ w jezyku polskim lub wyraza za pomoca zharmonizowanych
symboli lub rozpoznawalnych kodow.”,

b) dodaje si¢ ust. 4 1 5 w brzmieniu:

,»4. Jezeli oznakowanie opakowania zbiorczego jest w jezyku polskim,
to oznakowanie opakowania jednostkowego jest rowniez w jezyku polskim
lub w postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw.

5. Wyroby sg transportowane, sktadowane oraz przechowywane w
warunkach zapewniajacych ich nienaruszalno$¢, zachowanie wlasciwosci
oraz bezpieczenstwo pacjentéw, uzytkownikow 1 osob trzecich.”;

w art. 15 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Prezes Urzedu moze, w drodze decyzji administracyjnej, wydac
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu lub wprowadzenie do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pojedynczych wyrobdéw, ktore sa
niezbe¢dne do osiggniecia koniecznych celow profilaktycznych, diagnostycznych
lub terapeutycznych, a dla ktorych nie zostaly wykonane procedury oceny
zgodno$ci potwierdzajace, ze wyroby spetniaja odnoszace si¢ do nich
wymagania zasadnicze.”;
art. 19 otrzymuje brzmienie:

»Art. 19. Importer 1 dystrybutor sg obowigzani zapewni¢, aby w czasie gdy
ponoszg odpowiedzialno§¢ za wyrdb, warunki jego przechowywania,
skladowania 1 transportowania nie wplywaly ujemnie na jego zgodno$¢ z

wymaganiami okreslonymi w ustawie.”;



9)

10)
11)

w art. 22 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Jezeli klasa wyrobu medycznego zostala blednie wskazana lub btgdnie
wskazano, ze wyréb medyczny jest wyrobem z funkcja pomiarowg albo nim nie
jest, albo blednie zakwalifikowano wyrob medyczny do diagnostyki in vitro:

1) ktéry jest wprowadzany do obrotu lub do uzywania na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej lub
2) ktorego wytworca, jego autoryzowany przedstawiciel lub importer

odpowiedzialny za wprowadzenie wyrobu do obrotu majg miejsce

zamieszkania lub siedzibg¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub
3) w ktéorego ocenie zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana
autoryzowana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
—klasyfikacje, kwalifikacje albo to, czy wyréb medyczny jest wyrobem z
funkcja pomiarowa, w drodze decyzji administracyjnej, ustala Prezes Urzgdu.”;
w art. 23 w ust. 2 uchyla sie pkt 3;
po art. 25 dodaje si¢ art. 25a w brzmieniu:

»Art.  25a. Wyrob medyczny bedacy jednoczesnie urzadzeniem
ciSnieniowym, zespolem urzadzen ci$nieniowych lub waga nieautomatyczng
oraz wyrdb medyczny lub wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, do ktérego
maja zastosowanie wymagania dotyczace ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, a takze
wyrob, ktérego integralnym elementem jest urzadzenie radiowe lub element
wyposazenia urzadzenia radiowego lub telekomunikacyjne urzadzenie koncowe
przeznaczone do dotaczania do zakonczen sieci publicznej lub wyposazenie
takiego urzadzenia, musi spetnia¢ takze zasadnicze wymagania okreslone w
przepisach dotyczacych odpowiednio:

1) urzadzen ci$nieniowych 1 zespolow urzadzen cisnieniowych,

2) wag nieautomatycznych,

3) ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym,

4) telekomunikacyjnych urzadzen koncowych przeznaczonych do dolgczania
do zakonczen sieci publicznej 1 urzadzen radiowych

—wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o

systemie oceny zgodno$ci.”;



12) art. 26 otrzymuje brzmienie:

13)

»Art. 26. Domniemywa si¢, ze wyroby s3 zgodne z wymaganiami

zasadniczymi, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1, w zakresie, w jakim stwierdzono

ich zgodno$¢ z odpowiednimi krajowymi normami przyjetymi na podstawie

norm ogloszonych w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej seria C, jako

normy zharmonizowane z dyrektywa:

1)

2)

3)

Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania — w przypadku aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji;

Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow
medycznych — w przypadku wyrobéw medycznych 1 wyposazenia
wyroboéw medycznych;

98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro — w
przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia

wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.”;

w art. 29:

a)

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. Jednostka notyfikowana w procedurze oceny zgodno$ci jest
obowigzana uzyskac opini¢ na temat jakos$ci 1 bezpieczefnstwa substancji, w
tym dotyczaca stosunku korzysci klinicznych do ryzyka, od:

1) wybranego organu wiasciwego w sprawach produktéw leczniczych w
panstwie cztonkowskim albo od Europejskiej Agencji Lekow — w
przypadku wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji, zawierajacego, jako integralng cze$¢, mieszanine
substancji lub substancje, ktora stosowana oddzielnie bytaby
produktem leczniczym 1 ktéora moze dziata¢ na organizm ludzki
pomocniczo wzgledem wyrobu;

2) Europejskiej Agencji Lekow — w przypadku wyrobu medycznego
albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zawierajacego,
jako integralng czg$¢, skiadnik, ktory stosowany oddzielnie bylby
produktem krwiopochodnym i ktéry moze dziata¢ na organizm ludzki

pomocniczo wzgledem wyrobu.”,



14)

15)

b) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. Za zlozenie wniosku o wydanie opinii przez Prezesa Urzedu
pobiera si¢ oplate stanowigcg dochod budzetu panstwa, ktérej wysokosé
nie moze by¢ wyzsza niz dwudziestokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia
za pracge okreslonego na podstawie przepisOw o minimalnym
wynagrodzeniu za prace.”,

¢) dodaje si¢ ust. 11 w brzmieniu:

»11. Wlasciwym organem, o ktorym mowa w art. 5 ust. 4 1 5
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r.
dotyczacego szczegdlnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan
ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz wyrobdw
medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzgcego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3), jest Prezes Urzedu.”;

w art. 30 w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Podmiot, ktory w celu wprowadzenia do obrotu, dostarczenia
$wiadczeniodawcy na jego wlasny uzytek lub dostarczenia w sprzedazy
wysytkowej, jako system lub zestaw zabiegowy, zestawia razem wyroby
medyczne oznakowane znakiem CE, nie przekraczajac ich przewidzianego
zastosowania 1 ograniczen w uzywaniu okreslonych przez ich wytworcow,
sporzadza o$wiadczenie, w ktérym potwierdza, ze:”;

w art. 33:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Autoryzacji, odnowienia autoryzacji, rozszerzenia albo
ograniczenia jej zakresu dokonuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, w
drodze decyzji administracyjnej, na wniosek jednostki, jezeli jednostka ta
posiada zasoby oraz personel umozliwiajace wykonywanie wszelkich
dziatan zwigzanych z certyfikacja zgodnie z zakresem autoryzacji
wymienionym we wniosku, w szczegdlnosci wykonywanie niezbednych
badan, ocen 1 weryfikacji, w celu umozliwienia monitorowania i
nadzorowania  systemu jakoSci  wytworcy, przygotowywanie i

przechowywanie dokumentacji oraz prowadzenie korespondencji.”,



b)

d)

10

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a 1 2b w brzmieniu:

,»2a. Jednostka sktadajgca wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, spetnia
kryteria wyznaczania, o ktorych mowa w art. 2 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w
sprawie wyznaczania 1 nadzorowania jednostek notyfikowanych na
podstawie  dyrektywy Rady 90/385/EWG  dotyczacej wyrobow
medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8),
zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 920/2013”, uwzgledniajac
interpretacje kryteriow okreslona w zalaczniku I do rozporzadzenia nr
920/2013.

2b. Za zlozenie wniosku o autoryzacje, odnowienie autoryzacji lub
rozszerzenie jej zakresu pobiera si¢ oplaty stanowigce dochdd budzetu
panstwa, ktorych wysokos$¢ nie moze by¢ wyzsza niz:

1) 12000 zt — w przypadku wniosku o autoryzacje;

2) 6000 zt — w przypadku wniosku o odnowienie autoryzacji lub o
rozszerzenie jej zakresu.”,

ust. 3 14 otrzymujg brzmienie:

»3. We wniosku o autoryzacj¢, odnowienie autoryzacji, rozszerzenie
albo ograniczenie jej zakresu okres$la si¢ czynnosci wykonywane w ramach
oceny zgodnosci, procedury oceny zgodnosci i1 zakres kompetencji
jednostki ubiegajacej si¢, w sposéb 1 w formie, o ktorych mowa w art. 3
ust. 1 rozporzadzenia nr 920/2013.

4. Do wniosku o autoryzacj¢, odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie
jej zakresu jednostka ubiegajaca si¢ o autoryzacje dolacza dokumenty
okreslone w zalaczniku II do rozporzadzenia nr 920/2013 oraz dokument
potwierdzajacy uiszczenie oplaty, o ktorej mowa w ust. 2b.”,
po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa—5h w brzmieniu:

»oa. Jednostka sktadajaca wniosek o autoryzacjg, odnowienie
autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu korzysta z formularza
okreslonego w zataczniku II do rozporzadzenia nr 920/2013.

5b. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, lub dotgczone do niego
dokumenty wymagaja uzupehienia lub poprawienia albo gdy do oceny

wniosku sa potrzebne dodatkowe informacje — minister wtasciwy do spraw
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zdrowia wzywa jednostke wnioskujaca do uzupeinienia lub poprawienia
wniosku lub dotagczonych do niego dokumentéw lub dostarczenia
dodatkowych informac;ji.

S5c. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2b, oraz dolagczong do tego
wniosku dokumentacj¢ minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje
Prezesowi Urzedu w celu wykonania we wspolpracy z nim oceny jednostki
wnioskujacej w sposob okreslony w ust. 5d—5g.

5d. W zakres oceny wykonywanej przez ministra wihasciwego do
spraw zdrowia, we wspOlpracy z Prezesem Urzedu, wchodzi ocena na
miejscu — inspekcja na terenie zakladu jednostki ubiegajacej si¢ o
notyfikacje w zakresie wyroboéw lub autoryzowanej przez siebie jednostki
notyfikowanej ubiegajacej si¢ o odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie
jej zakresu, lub jej podwykonawcow i jednostek zaleznych.

Se. W ocenie jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacje, o odnowienie
autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu, w tym w ocenie na miejscu,
uczestniczg  przedstawiciele  organdow  wyznaczajacych  jednostki
notyfikowane dwoch innych panstw czlonkowskich oraz przedstawiciele
Komisji Europejskiej, na zasadach 1 w trybie okreslonych w art. 3
rozporzadzenia nr 920/2013.

5f. Ocen¢ na miejscu przeprowadza si¢ na podstawie pisemnego
upowaznienia wydanego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

5g. Ocena wniosku jednostki o udzielenie autoryzacji oraz wniosku
jednostki notyfikowanej o odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie jej
zakresu polega na analizie przedlozonej dokumentacji oraz ocenie na
miejscu — inspekcji na terenie zaktadu jednostki lub jej podwykonawcow i
jednostek zaleznych zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia nr 920/2013.

Sh. Przy podejmowaniu decyzji o udzieleniu, odnowieniu autoryzacji
lub o rozszerzeniu jej zakresu minister wlasciwy do spraw zdrowia bierze
pod uwage wynik oceny na miejscu, a takze zalecenia organdéw
wyznaczajacych innych panstw cztonkowskich 1 Komisji Europejskiej
przekazane w trybie okreSlonym w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia nr

920/2013.”,
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e) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. W decyzji o udzieleniu, odnowieniu, rozszerzeniu albo
ograniczeniu zakresu autoryzacji minister wiasciwy do spraw zdrowia
okresla zakres oraz okres wazno$ci autoryzacji jednostki.”,

f)  po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:

,0a. Odmowy udzielenia autoryzacji, odnowienia autoryzacji oraz
rozszerzenia jej zakresu dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia, w
drodze decyzji administracyjnej, jezeli w toku postepowania stwierdzono,
ze jednostka wnioskujaca nie spelnia kryteriow wyznaczania, o ktorych
mowa w art. 2 rozporzadzenia nr 920/2013.”;

art. 34 otrzymuje brzmienie:

»Art. 34. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla, w drodze decyzji
administracyjnej, autoryzacj¢ albo ogranicza jej zakres, w przypadku gdy
jednostka notyfikowana nie speinia kryteriow wyznaczania, o ktérych mowa w
art. 2 rozporzadzenia nr 920/2013.

2. Ograniczenie zakresu autoryzacji nastgpuje w czesci, w ktorej jednostka
notyfikowana utracita zdolno§¢ wykonywania zadan okreslonych w zakresie
autoryzacji, co zostalo potwierdzone wynikami oceny na miejscu lub kontroli, o
ktorej mowa w art. 37 ust. 1-9b.

3. W decyzji o ograniczeniu zakresu autoryzacji minister wtasciwy do
spraw zdrowia okre$la zakres oraz okres wazno$ci autoryzacji jednostki.

4. Certyfikat zgodnosci nalezycie wydany przez jednostke notyfikowana,
ktorej notyfikacje w zakresie dotyczacym tego certyfikatu zawieszono lub
ograniczono, pozostaje wazny, jezeli w terminie sze$ciu miesiecy od dnia
zawieszenia lub ograniczenia notyfikacji inna odpowiednia jednostka
notyfikowana potwierdzi na pisSmie, ze tymczasowo przejmuje funkcje jednostki
notyfikowanej w zakresie monitorowania i utrzymania odpowiedzialnos$ci za ten
certyfikat w okresie zawieszenia lub ograniczenia notyfikacji.

5. Certyfikat zgodnosci nalezycie wydany przez jednostke¢ notyfikowana,
ktoérej notyfikacje w zakresie dotyczacym tego certyfikatu cofnigto, pozostaje
wazny przez okres dwunastu miesiecy od dnia cofnigcia notyfikacji, jezeli inna
odpowiednia jednostka notyfikowana potwierdzi na piSmie, ze przejmie

bezposredniag odpowiedzialno§¢ za wyroby objete zakresem certyfikatu
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zgodnos$ci 1 ze w terminie dwunastu miesigcy ukonczy certyfikacje tych
Wyrobow.”;
w art. 35 ust. 11 2 otrzymuja brzmienie:

,»1. O wydaniu decyzji, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2 1 6—7 oraz w art. 34
ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie informuje ministra
wlasciwego do spraw gospodarki.

2. Minister wlasciwy do spraw gospodarki notyfikuje Komisji Europejskiej
1 panstwom cztonkowskim jednostki notyfikowane, podajgc odpowiednio zakres
oraz okres wazno$ci autoryzacji albo informacje o uchyleniu autoryzacji,
zgodnie z decyzjami, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2 i 67 oraz w art. 34 ust.
1.”;

w art. 37:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,, 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, we wspdtpracy z Prezesem
Urzgdu, sprawuje nadzoér nad autoryzowanymi przez tego ministra
jednostkami notyfikowanymi.”,

b) poust. 1 dodaje si¢ ust. lai 1b w brzmieniu:

,»la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, we wspolpracy z Prezesem
Urzedu, monitoruje dziatania jednostek notyfikowanych autoryzowanych
przez tego ministra okreslone w art. 38 ust. 4 1 6.

1b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, we wspOtpracy z Prezesem
Urzedu, kontroluje spetnianie kryteriow wyznaczania, o ktorych mowa w
art. 2 rozporzadzenia nr 920/2013, przez jednostki notyfikowane
autoryzowane przez tego ministra oraz dokonuje ich oceny okresowej w
zakresie, trybie i1 z czestoScig okreSlong w art. 5 rozporzadzenia nr
920/2013.”,

¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Kontrole, o ktérej] mowa w ust. 1b, przeprowadza si¢ na podstawie
pisemnego upowaznienia wydanego przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.”,

d) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a—4d w brzmieniu:
,4a. Osoby przeprowadzajace kontrole dokonujg wustalen stanu

faktycznego na podstawie zebranych w toku kontroli dowodow.
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4b. Dowodami sg w szczegolnosci dokumenty, wyniki ogledzin lub
badan, opinie, wyjasnienia i o§wiadczenia.

4c. Dowodami s3 takze dokumenty i korespondencja prowadzona w
zakresie certyfikacji, takze w postaci elektronicznej, w okresie
poprzedzajacym kontrolg.

4d. Jednostka lub jej personel udzielaja na biezaco lub w
wyznaczonym terminie ustnych lub pisemnych wyjasnien w sprawach
dotyczacych przedmiotu kontroli.”,
po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a 1 9b w brzmieniu:

,9a. Kontrole w ramach oceny okresowej, o ktorej mowa w ust. 1b,
obejmuja w szczegolnosci zmiany, ktdre nastgpily od czasu ostatniej oceny
okresowej, oraz dzialania zwigzane z certyfikacja wykonane w
kontrolowanym okresie przez jednostke notyfikowana.

9b. Kontrola jednostki notyfikowanej moze obejmowac audyt
obserwowany, o ktérym mowa w art. 1 lit. i rozporzadzenia nr 920/2013,
przeprowadzany na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia, po
uprzednim uzgodnieniu z jednostka notyfikowana.”,
ust. 10 otrzymuje brzmienie:

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

1) sposob oceny wniosku jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacj¢ celem
notyfikacji w zakresie wyrobow,

2) sposob oceny wniosku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez
ministra wilasciwego do spraw zdrowia o rozszerzenie zakresu
autoryzacji i wniosku o odnowienie autoryzacji,

3) wysokos¢ optat, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2b,

4) szczegdtowy sposob 1 tryb prowadzenia kontroli jednostek
ubiegajacych si¢ o autoryzacje oraz jednostek notyfikowanych
autoryzowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

5) informacje, jakie powinien zawiera¢ protokol z przeprowadzonej
kontroli

—bioragc  pod uwage konieczno$¢  zapewnienia  harmonizacji

funkcjonowania jednostek notyfikowanych, trybu ich wyznaczania i

oceniania oraz wymiany informacji w tym zakresie z innymi panstwami
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cztonkowskimi 1 Komisja Europejska, koniecznos¢ zapewnienia
bezpieczenstwa i wymiany informacji o wyrobach certyfikowanych przez
jednostki notyfikowane, odptatno§¢ w innych panstwach cztonkowskich
oraz naktad pracy 1 poziom kosztow ponoszonych przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia 1 Prezesa Urzedu w zwigzku z
wykonywaniem okreslonych czynnosci, a takze majac na celu zapewnienie
sprawnego przeprowadzenia kontroli.”;
19) w art. 38:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wiasciwego
do spraw zdrowia jest obowigzana niezwlocznie informowaé ministra
wlasciwego do spraw zdrowia oraz Prezesa Urzedu o dzialaniach, o
ktérych mowa w ust. 3, oraz o odmowie wydania certyfikatu, a na ich
zadanie — réwniez przedstawi¢ dodatkowe informacje zwigzane z tymi
dzialaniami.”,

b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wiasciwego
do spraw zdrowia powiadamia ministra wlasciwego do spraw zdrowia 1
Prezesa Urzedu o podjetych przez nig dziataniach, o ktoérych mowa w ust.
6.”,

¢) dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

,»9. Prezes Urzedu przekazuje informacje zawarte w certyfikatach
zgodnosci wydanych przez jednostke notyfikowang, o ktorych mowa w ust.
3, 4 1 6, do europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych, zwanej
dalej ,,baza Eudamed”, zgodnie z wymaganiami okres§lonymi w decyzji
Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej
bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z
23.04.2010, str. 45).”;

20) po art. 38 dodaje si¢ art. 38a w brzmieniu:
»Art. 38a. Przepisy rozporzadzenia nr 920/2013 stosuje si¢ odpowiednio
do autoryzacji i nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi w zakresie wyrobow

medycznych do diagnostyki in vitro.”;
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w art. 39 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel dokonuja oceny kliniczne;j
wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w celu
potwierdzenia zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi
wlasciwosci 1 dziatania ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dziatan
niepozadanych i akceptowalno$ci stosunku korzysci klinicznych do ryzyka w
normalnych warunkach uzywania ocenianego wyrobu, chyba ze wykazanie
zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania oceny klinicznej, na
podstawie oceny dzialania, testow efektywnosci i oceny przedklinicznej, jest
nalezycie uzasadnione w dokumentacji oceny zgodnosci. W dokumentacji oceny
zgodnosci nalezy poda¢ uzasadnienie kazdego takiego wylaczenia oparte na
wynikach zarzadzania ryzykiem, z uwzglednieniem specyficznych interakcji
wyrobu z organizmem ludzkim, przewidywanej skuteczno$ci dziatania oraz
stosownych deklaracji wytworcy dotyczacych wyrobu.”;

w art. 40 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Badania klinicznego nie stanowi zaprojektowane 1 zaplanowane
systematyczne badanie wyrobu oznakowanego znakiem CE prowadzone na
ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania tego wyrobu,
jezeli wyrob w badaniu jest stosowany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem
wyrobu.”;

w art. 41 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) szczegbtowe wymagania dotyczace sposobu planowania, prowadzenia,

monitorowania i dokumentowania badania klinicznego oraz sposob

przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego,
2) tryb dziatania sponsora, badacza klinicznego i1 monitorujagcego badanie

kliniczne — w zakresie okreslonym w pkt 1,

3) informacje, jakie powinno zawiera¢ sprawozdanie koncowe z wykonania

badania klinicznego, o ktérym mowa w art. 54 ust. 4
—biorgc pod uwage konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow
badania, wlasciwego prowadzenia 1 informowania o przebiegu badania

klinicznego oraz zapewnienie wiarygodnosci wynikow badania klinicznego.”;
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24) w art. 44:

a)

b)

d)

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Wniosek o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego moze dotyczy¢ badania klinicznego wiecej niz jednego wyrobu
medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, o ile badanie to bgdzie prowadzone wedlug
tego samego protokotu badania klinicznego, w tych samych osrodkach i
przez tych samych badaczy klinicznych oraz badania tego dotycza te same
dokumenty wymienione w ust. 3 pkt 3-7111.”,

w ust. 3:
— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
,»la) projekt oznakowania oraz instrukcj¢ uzywania wyrobu;”,
— w pkt 12 $rednik zastepuje si¢ kropka i1 uchyla si¢ pkt 13,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,»3a. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, 3, 4 1 6, moga by¢
ztozone na informatycznym no$niku danych.”,
ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Do wniosku o pozwolenie na wprowadzenie zmian w badaniu
klinicznym dotacza si¢ dokumenty okreslone w ust. 3, w zakresie
wlasciwym dla wnioskowanych zmian, oraz pozytywna opini¢ o
wnioskowanych zmianach w badaniu klinicznym wydana przez komisj¢
bioetyczna, ktora opiniowata to badanie kliniczne. Przepis ust. 3a stosuje

si¢ odpowiednio.”;

25) wart. 45 w ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

26)

27)

»Prezes Urzedu moze zada¢é od sponsora dostarczenia informacji

uzupetniajacych, niezbednych do wydania decyzji, o ktorej] mowa w art. 46 ust.

1.7

w art. 48 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Prezes Urzedu przekazuje informacje o badaniach klinicznych, o

ktérych mowa w ust. 1, do bazy Eudamed.”;

w art. 50:

a)

uchyla si¢ pkt 4,
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b) cz¢$¢ wspolna otrzymuje brzmienie:

»— biorac pod uwage potrzebe ochrony zycia, zdrowia i bezpieczenstwa

uczestnikow badania, konieczno$¢ harmonizacji wymiany informacji o

badaniu klinicznym z wiasciwymi organami innych panstw cztonkowskich,

wysoko$¢ odptatnosci w innych panstwach cztonkowskich, a takze naktad
pracy zwigzany z wykonaniem danej czynno$ci i poziom kosztow
ponoszonych przez Prezesa Urzedu.”;

w art. 51 ust. 2 1 3 otrzymujg brzmienie:

,»2. Informacje o ciezkim niepozadanym zdarzeniu 1 informacj¢ dotyczaca
zdarzenia, o ktérym mowa w ust. 1, sponsor niezwlocznie, nie pdzniej jednak
niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji o zdarzeniu, a w przypadku
zdarzenia wskazujacego na bezposrednie ryzyko $mierci, powaznego urazu lub
powaznej choroby, gdy nalezy podja¢ natychmiastowe dzialania zaradcze, w
terminie 2 dni od dnia otrzymania informacji o zdarzeniu, przekazuje Prezesowi
Urzgdu i komisji bioetycznej, ktora opiniowala badanie kliniczne, oraz
wlasciwym organom panstw czlonkowskich, na terytoriach ktorych jest
prowadzone badanie kliniczne. Informacj¢ te sponsor moze sporzadzaé w
jezyku angielskim oraz przekazywac¢ ja droga elektroniczng bez koniecznosSci
stosowania bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego za pomoca
waznego kwalifikowanego certyfikatu.

3. Sponsor stosuje $rodki zapewniajace, ze badacz kliniczny niezwlocznie
powiadamia sponsora o zdarzeniach, o ktérych mowa w ust. 2, nie pdzniej
jednak niz w terminie 3 dni od dnia wystgpienia zdarzenia.”;

w art. 53 ust. 112 otrzymuja brzmienie:

»l. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ sprowadzane
wyroby, ktore nie zostaty wprowadzone do obrotu, produkty lecznicze, ktore nie
uzyskaty pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonego w art. 3 ust. 112
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, lub inne wyroby
nieoznakowane znakiem CE w ilosci niezbgdnej do przeprowadzenia badania
klinicznego wyrobu, na ktérego prowadzenie Prezes Urzedu wydat pozwolenie,
albo badania klinicznego, o ktérym mowa w art. 46 ust. 3.

2. Przywéz spoza terytorium panstwa cztonkowskiego wyrobow i

produktow leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1, moze nastapi¢ na podstawie
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zaswiadczenia potwierdzajacego, ze wyroby 1 produkty lecznicze s3

przeznaczone do badania klinicznego, o ktéorym mowa w ust. 1.”;

w art. 54 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:
,»J. Do sprawozdania koncowego sponsor dotacza w formie zatgcznikow:

1) opinie niezaleznych ekspertow, jezeli ma to zastosowanie;

2) tabelaryczne zestawienie zdarzen i dzialan niepozadanych, jezeli miaty
miejsce.”;

w art. 58:

a) ust. 112 otrzymujg brzmienie:

,»l. Wytworca 1 autoryzowany przedstawiciel majacy miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
dokonuja zgloszenia wyrobu do Prezesa Urz¢du, co najmniej na 14 dni
przed wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny dziatania
pierwszego wyrobu.

2. Podmiot majacy miejsce zamieszkania lub siedzibg¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktory prowadzi dzialalnos¢, o ktorej mowa w
art. 30 ust. 1 lub 4, dokonuje zgloszenia do Prezesa Urzedu, zawierajacego
informacj¢ o prowadzonej dziatalnoSci, co najmniej na 14 dni przed
wprowadzeniem do obrotu pierwszego wyrobu.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Medyczne laboratorium diagnostyczne albo inny podmiot majacy
miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;,
prowadzacy dziatalnos¢, o ktorej mowa w art. 4 ust. 7, dokonuja zgtoszenia
wytworzonego przez siebie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do
Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed pierwszym uzyciem tego
wyrobu do $wiadczenia publicznie dostgpnych ustug z zakresu diagnostyki
medycznej.”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Dystrybutor 1 importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorzy wprowadzili na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczony do uzywania na tym terytorium
wyrob niebedacy wyrobem wykonanym na zamodwienie, powiadamiajg o
tym Prezesa Urzedu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego

wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”,
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po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,»3a. Przepis ust. 3 nie dotyczy dystrybutoréw i importerow, ktorzy
prowadzg obroét produktami leczniczymi z dolgczanymi do nich wyrobami,
ktore byly oceniane tacznie z produktem leczniczym 1 zostaly
uwzglednione w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego.”;

32) wart. 59:

a)

b)

w ust. 2:

— uchyla sie pkt 8,

— w pkt 10 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 11 w
brzmieniu:

»11) wystawiony poza  granicami  Rzeczypospolitej  Polskiej
rownowazny z odpisem z Krajowego Rejestru Sadowego albo
wypisem z ewidencji dziatalno$ci gospodarczej dokument
wytworcy, wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem
ztozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcoéw zagranicznych
nalezy dodatkowo dotaczy¢ thumaczenie przysiggte dokumentu na
jezyk polski sporzadzone 1 poswiadczone przez tlumacza
przysiegltego albo sprawdzone i1 poswiadczone przez tlumacza
przysiggltego, wykonujacego zawod tlumacza przysigglego na
warunkach okre§lonych w ustawie z dnia 25 listopada 2004 r. o
zawodzie ttumacza przysiegltego (Dz. U. z 2015 r. poz. 487), lub
przez tlumacza przysieglego majacego siedzib¢ na terytorium
panstwa czlonkowskiego.”,

dodaje si¢ ust. 3 i 4 w brzmieniu:

»3. W przypadku zgtoszenia wyrobu wykonanego na zamowienie oraz
zgloszenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro zgodnie z art. 58
ust. 2a, nie wymaga si¢:

1) opisu wyrobu w jezyku angielskim, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 5;
2) podawania kodu wyrobu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 10;
3) podawania danych pacjenta we wzorze oznakowania, o ktérym mowa

w ust. 2 pkt 1 — w przypadku zgloszenia wyrobu wykonanego na

zamoOwienie.
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4. Do zgloszenia dokonanego na podstawie art. 58 ust. 2a dotacza si¢
deklaracje zgodnosci, kopie certyfikatow zgodno$ci wystawionych przez
jednostki notyfikowane, ktoére braty udzial w ocenie zgodnos$ci, oraz
dokument potwierdzajacy uiszczenie optaty, o ktérej mowa w art. 66 ust.

29,
1.”;

33) wart. 60:
a) wust. 2 wpkt 5 $rednik zastepuje si¢ kropka i uchyla si¢ pkt 68,
b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:
,»3. Jezeli powiadomienia dokonuje importer w trybie, o ktorym mowa
art. 58 ust. 3, do powiadomienia dotacza si¢ dodatkowo:

1) kopi¢ deklaracji zgodno$ci, oswiadczenia dotyczacego systemu lub
zestawu zabiegowego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, albo
o$wiadczenia dotyczacego sterylizacji, o ktorym mowa w art. 30 ust.
4;

2) kopie certyfikatow  zgodnosci wydanych przez jednostki
notyfikowane, ktore braly udziat w ocenie zgodnosci.”;

34) wart. 61:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58, sg obowigzane zglaszac¢

Prezesowi Urzedu zmiany danych objetych zgloszeniem lub

powiadomieniem niezwlocznie, nie p6zniej niz w terminie 7 dni od dnia

powzigcia informacji o zmianie.”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—1c w brzmieniu:

,»la. Zmian¢ danych objetych zgloszeniem stanowi zmiana:

1) nazwy lub adresu wytworcy, ktdrej nie towarzyszy zmiana numeru
Krajowego Rejestru Sadowego Ilub numeru identyfikacyjnego
REGON;

2) nazwy lub adresu autoryzowanego przedstawiciela;

3) nazwy handlowej wyrobu;

4) numeru jednostki notyfikowanej, ktéra brata udzial w ocenie
zgodnosci.
1b. Zmiang danych objetych powiadomieniem stanowi zmiana nazwy

lub adresu:

1) podmiotu, ktéry dokonat powiadomienia;
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2) autoryzowanego przedstawiciela.
lc. W przypadku ztozenia przez podmiot dokonujacy zgloszenia lub

powiadomienia wniosku o zmian¢ wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego

lub zmiany numeru identyfikacyjnego REGON, wymagane jest dotaczenie

kopii wniosku o zmiang wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego lub

wypisu z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dzialalnos$ci Gospodarcze;j.”;

35) po art. 61 dodaje si¢ art. 61a w brzmieniu:

,»Art. 61a. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 58 ust. 1-2a, w terminie 7
dni od dnia wystgpienia zmiany, s3 obowigzane informowa¢ Prezesa Urzedu o
zmianach w dokumentach, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-6 i 9,
dotaczajac kopie dokumentéw w zmienionej wersji.

2. Dokumenty, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-3, 5 1 6, moga by¢

ztozone na informatycznym no$niku danych.”;
36) wart. 62:
a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Podmioty, ktore dokonaly zgloszenia lub powiadomienia, o
ktérych mowa w art. 58, niezwlocznie powiadamiajg Prezesa Urzedu o:

1) zaprzestaniu prowadzenia dziatalnosci w zakresie, w ktorym na
podstawie ustawy dany wyréb podlega  zgloszeniu lub
powiadomieniu;

2) rozwigzaniu lub likwidacji spoiki albo likwidacji majatku upadtego po
zakonczeniu postepowania upadio$ciowego.”,

b) w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2a:”;

37) wart. 63:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Prezes Urzedu wzywa podmioty do uzupetienia lub 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 dotaczono wszystkich
dokumentow wymaganych odpowiednio zgodnie z art. 59 ust. 2 albo
art. 60 ust. 2 lub

2) w formularzu zgloszenia albo powiadomienia nie podano wszystkich

wymaganych informacji lub zawiera on bledy, w szczegdlnosci
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polegajagce na rozbieznosci podanych w nim informacji z
informacjami podanymi w dolgczonych do formularza wzorach
oznakowania, instrukcjach uzywania, deklaracji zgodnosci lub

certyfikatach zgodnosci.”,

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

,»la. Terminy, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga by¢ przedtuzane,
jezeli braki lub bltedy w zgloszeniu lub powiadomieniu dotycza
dokumentow, o ktorych mowa odpowiednio w art. 59 ust. 2 pkt 1, 2, 4-6 1
9 1iust. 3 oraz w art. 60 ust. 2 pkt 112 iust. 3.”,

¢) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Do zgloszenia zmian danych objetych zgloszeniem albo

powiadomieniem stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 1-2.”;
w art. 64:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,l. Prezes Urzgedu gromadzi dane pochodzace ze zgloszen i
powiadomien na informatycznych no$nikach danych zabezpieczonych
przed dostepem osob trzecich.”,

b) wust. 213 otrzymujg brzmienie:

»2. Dane okreslone w art. 59 ust. 1, w zakresie wilasciwym dla
wyrobu, Prezes Urzedu przekazuje do bazy Eudamed.
3. Przepis ust. 2 nie dotyczy wyrobow wykonanych na zaméwienie i

wyrobow, o ktorych mowa w art. 4 ust. 7.”;

w art. 65 w ust. 2:

a)

b)

pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) sposob zglaszania zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu,
zaprzestania petnienia funkcji autoryzowanego przedstawiciela oraz
zaprzestania prowadzenia dzialalnosci, ktdéra na podstawie ustawy
podlega zgloszeniu lub powiadomieniu,”,

czg$¢ wspdlna otrzymuje brzmienie:

»— biorac pod uwage dane niezbedne do sprawowania nadzoru, o ktorym

mowa w art. 68, oraz do funkcjonowania bazy Eudamed.”;
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40) w art. 66 ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

»l. Za ztozenie zgloszenia, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1-2a, oraz za

ztozenie zgloszenia zmiany danych objetych zgloszeniem, o ktérym mowa w

art. 58 ust. 1-2a, pobiera si¢ optaty stanowigce dochdd budzetu panstwa.

1)
2)

2. Wysokos¢ optaty za zlozenie zgloszenia:
o ktérym mowa w art. 58 ust. 1-2a, nie moze by¢ wyzsza niz 1400 zk;
zmiany danych obj¢tych zgloszeniem, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1-2a,

jest rowna potowie kwoty ustalonej dla czynnos$ci okreslonych w pkt 1.”;

41) w art. 67:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Na wniosek wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela
majacego  miejsce  zamieszkania lub  siedzibe¢ na  terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej Prezes Urzedu w celu ulatwienia eksportu
wydaje zaswiadczenie potwierdzajace, ze wskazany w nim wyréb w dniu
wydania zaswiadczenia jest lub moégl by¢ wprowadzany do obrotu i do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwane dalej
»$wiadectwem wolnej sprzedazy”. Swiadectwo wolnej sprzedazy wydaje
si¢ dla wyrobu oznakowanego znakiem CE oraz wyrobu wykonanego na
zamoOwienie, zgloszonych do Prezesa Urzedu co najmniej na 14 dni przed
ztozeniem wniosku, pod warunkiem ze Prezes Urzedu nie wezwal do
uzupehnienia lub poprawienia zgtoszenia w trybie art. 63 ust. 1 i zgloszenie
dotyczy wyrobu.”,
ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wysokos$¢ oplat za ztozenie zgloszenia, o ktorym mowa w
art. 58 ust. 1-2a, 1 za zlozenie zgloszenia zmiany danych objetych tym
zgloszeniem oraz wysoko$¢ oplaty za zlozenie wniosku o wydanie
swiadectwa wolnej sprzedazy, uwzgledniajac naklad pracy oraz poziom

kosztow ponoszonych przez Prezesa Urzedu.”;

42) w art. 68:

a)

w ust. 2 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

»9) Ministrem Obrony Narodowe;j,”,
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dodaje si¢ ust. 7-10 w brzmieniu:

»7. W celu umozliwienia sprawowania nadzoru, o ktéorym mowa w
ust. 1, organy administracji publicznej sa obowigzane, na zadanie Prezesa
Urzedu, niezwlocznie udostepni¢ mu nastepujace posiadane dane dotyczace
wyrobu 1 podmiotu prowadzacego obrot wyrobem:

1) nazwg lub nazwisko i imi¢ oraz adres podmiotu prowadzacego obrot
wyrobem 1, jezeli sg dostgpne, jego numer telefonu, numer faksu i
adres poczty elektronicznej;

2) nazwe lub nazwisko i imi¢ oraz adres wytworcy wyrobu;

3) nazwe¢ handlowa i nazwe rodzajowa wyrobu.

8. Prezes Urzedu, na wniosek podmiotéw, o ktorych mowa w ust. 2,
uzasadniony potrzebg wykonywania ich ustawowych zadan, udostepnia
posiadane informacje i dokumenty dotyczace wyrobu.

9. Prezes Urzedu w wykonywaniu ustawy wspotpracuje i wymienia
informacje z wtasciwymi organami panstw trzecich oraz instytucjami Unii
Europejskiej, takze w formie elektronicznej, bez koniecznosci stosowania
bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego za pomoca
waznego kwalifikowanego certyfikatu.

10. Ustugodawcy zapewniajacy $rodki porozumiewania si¢ na
odleglo$¢ sa obowigzani, na zadanie Prezesa Urzedu, niezwtocznie
udostepni¢ mu dane dotyczace wyroboéw i podmiotéw prowadzacych
sprzedaz wysytkowa wyroboéw okreslone w ust. 7, w celu umozliwienia mu

sprawowania nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1.”;

43) wart. 70 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

44)

,»J. Prezes Urzedu moze zleci¢ badania lub weryfikacje probek, o ktorych

mowa w ust. 4 pkt 2, instytutom badawczym, uczelniom, jednostkom

certyfikujagcym wyroby lub laboratoriom.”;

w art. 71:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Postgpowanie kontrolne, o ktdrym mowa w art. 69 ust. 1 pkt 21 3
oraz ust. 3, moze obejmowac ocen¢ dokumentacji dotyczacej wyrobu

przestanej na zadanie Prezesa Urzedu.”,
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b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Do postepowania kontrolnego, o ktorym mowa w ust. 1, nie
stosuje si¢ przepisow rozdziatu 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarcze;j.”;

po art. 73 dodaje si¢ art. 73a w brzmieniu:

»Art. 73a. 1. W postepowaniach w sprawach nadzoru nad wyrobami, o ile
ustawa nie stanowi inaczej, korespondencja z podmiotami moze by¢
prowadzona w jezyku angielskim i moze by¢ przekazywana droga elektroniczng
bez konieczno$ci stosowania bezpiecznego podpisu elektronicznego
weryfikowanego za pomoca waznego kwalifikowanego certyfikatu.

2. W postepowaniach, o ktorych mowa w ust. 1, dokumentacja oceny
zgodnosci wyrobu, majace zastosowanie normy, wyniki badan, publikacje
naukowe, certyfikaty zgodnosci, deklaracje zgodnosci, wytyczne, przewodniki i
podreczniki Komisji Europejskiej, dokumenty rozsylane pomiedzy cztonkami
grupy roboczej ,,Compliance and Enforcement Group” dziatajacej przy Komisji
Europejskiej, dokumenty Enquiry rozsylane pomig¢dzy cztonkami grupy
roboczej ,,Medical Devices Expert Group on Borderline and Classification”
dzialajacej przy Komisji Europejskiej oraz oznakowania 1 instrukcje uzywania
wyrobow moga by¢ sporzadzane w jezyku angielskim 1 nie muszg byc¢
thumaczone na jezyk polski.

3. Na zadanie Prezesa Urzgdu nadawca dostarcza thumaczenie przestanego
dokumentu na jezyk polski.”;

w art. 74:
a) ust. 415 otrzymujg brzmienie:

4. Importerzy 1 dystrybutorzy wyrobow, laboratoria badawcze,
instytuty badawcze, a takze podmioty S$wiadczace ustugi w zakresie
napraw, serwisu, utrzymania 1 kalibracji wyrobow, ktéorzy podczas
wykonywania swojej dziatalno$ci stwierdzili incydent medyczny, ktory
zdarzyt si¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sa obowigzani zglosi¢
go niezwlocznie wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopie¢
zgloszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu, jezeli nie powzigli informacji, ze
incydent ten zostal juz zgloszony wytworcy lub autoryzowanemu

przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzedu.
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5. Jezeli nie mozna ustali¢ adresu wytworcy 1 autoryzowanego
przedstawiciela albo jezeli ani wytwdrca, ani autoryzowany przedstawiciel
nie maja miejsca zamieszkania lub siedziby na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, incydent medyczny zglasza si¢ dostawcy wyrobu posiadajgcemu
miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;,
przesytajac rownoczesnie kopie¢ zgloszenia Prezesowi Urzegdu.”,
dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:

,»3. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 2—4, oraz osoba poszkodowana
w wyniku incydentu medycznego lub w jej imieniu cztonek rodziny moga
wystapi¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o udzielenie informacji o
wynikach  postepowania  wyjasniajagcego  dotyczacego  incydentu

medycznego.”;

47) w art. 77 dodaje si¢ ust. 3—5 w brzmieniu:

»3. W przypadku bledow uzytkowych, ktore nie doprowadzity do $mierci

lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, jezeli wytwodrca Ilub

autoryzowany przedstawiciel:

1)

2)

stwierdzil znaczacy wzrost liczby wystgpowania takich btedow lub
stwierdzil, ze moga one doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, lub

podjal dziatania, aby zapobiec spowodowaniu przez tego rodzaju bledy

$mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta

—przesyta Prezesowi Urzedu raport o bigdach uzytkowych niezaleznie od

podjetych dziatan korygujacych lub zapobiegawczych.

4. Raport o bledach uzytkowych uwzglednia charakter tych bledow,

przyczyny ich powstania i dzialania wytworcy i zawiera w szczegolnosci:

1)
2)

3)
4)
5)

daty, miejsca, liczby i czgsto$¢ wystgpienia bteddéw uzytkowych,

nazwy 1 adresy podmiotow, u ktérych stwierdzono btedy uzytkowe, oraz
ich dane kontaktowe (telefon, faks, e-mail),

opis bledéw uzytkowych, okolicznosci powstania i analiz¢ przyczyn,

opis podjetych dziatan korygujacych i zapobiegawczych,

przewidywane dziatania naprawcze, ich terminy i sposob oceny efektow

tych dziatan

—z uwzglednieniem specyfiki btedu uzytkownika.
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5. Raport o bledach uzytkowych moze by¢ sporzadzony na formularzu
raportu  wytworcy o incydencie medycznym okre§lonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 85, pod warunkiem wyraznego okre$lenia w
formularzu, ze raport dotyczy btedéw uzytkowych.”;
po art. 79 dodaje si¢ art. 79a w brzmieniu:

,Art. 79a. 1. Jezeli:

1) po wydaniu notatki bezpieczenstwa i1 podjeciu FSCA wytworca lub
autoryzowany przedstawiciel zostanie poinformowany o incydentach
medycznych, takich jak opisane w notatce bezpieczenstwa, lub

2) podobne incydenty medyczne wynikajace z tej samej przyczyny wystapity
kilkakrotnie i1 zostaly poprawnie udokumentowane i uwzglednione w
ocenie ryzyka wyrobu, a raporty dotyczace tych incydentow medycznych
zostaly juz ocenione przez Prezesa Urzedu

—to kolejne takie same incydenty medyczne, za zgoda Prezesa Urzedu, moga

by¢ raportowane zbiorczo Prezesowi Urzedu jako okresowe raporty zbiorcze.

2. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel uzgadnia z Prezesem
Urze¢du mozliwo$¢ 1 czgsto$¢ przesytania okresowych raportow zbiorczych.

3. Okresowy raport zbiorczy przesyta si¢ na formularzu okresowego
raportu zbiorczego wytworcy, w ktorym podaje si¢ w szczegolnosci:

1) typ raportu i uzgodniony okres zbiorczego zgtaszania;

2) liczbe incydentow medycznych — taczng 1 w okresie objetym raportem,;

3) Dbadania, dzialania korygujace i zapobiegawcze wdrozone przez wytworce;

4)  wskazanie panstw, w ktorych dystrybuowano wyroby.

4. Jezeli wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel otrzymal zgode
Prezesa Urzgdu na przesylanie okresowych raportéw zbiorczych, informuje
wlasciwe organy panstw czlonkowskich, na terytorium ktorych wystapit
incydent medyczny z danym wyrobem, o otrzymaniu zgody 1 o jej warunkach.

5. Okresowe raporty zbiorcze moga by¢ przesytane do innego wlasciwego
organu panstwa czlonkowskiego, pod warunkiem Ze wytworca lub
autoryzowany przedstawiciel uzgodni t¢ mozliwos$¢ z tym organem.

6. Jezeli wytworca, na podstawie doswiadczen dotyczacych wyrobow w
fazie poprodukcyjnej, nieprawidlowego uzycia lub bledow uzytkowych, o
ktérych mowa w art. 77 ust. 1, zgloszonych zdarzen lub incydentéw

medycznych, ktoére nie spetniaja kryteriow raportowania okreslonych w
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przepisach wydanych na podstawie art. 85, stwierdzi istotny wzrost liczby lub
czestosci wystepowania reklamacji, zdarzen lub incydentow medycznych,
wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel przesyta Prezesowi Urzedu
raport o trendzie, na formularzu okreslonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 85, niezaleznie od okresowego raportu zbiorczego.

7. Wytwérca monitoruje incydenty medyczne, o ktorych mowa w ust. 1, i
okresla graniczng czesto$¢ ich wystepowania, po przekroczeniu ktoérej on lub
autoryzowany przedstawiciel przesyla Prezesowi Urzedu raport o trendzie;
informacj¢ o tej granicznej czgstoSci wytworca przesyta Prezesowi Urzedu
niezwlocznie po jej okresleniu.

8. Raport o trendzie przesyta si¢ na formularzu raportu wytworcy o
trendzie, w ktorym podaje si¢ w szczeg6lnosci:

1) datg sporzadzenia i typ raportu;

2) nazwg 1 adres wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela;

3) nazwe¢ handlowa i nazwe rodzajowa wyrobu;

4) numery seryjne lub fabryczne lub numery serii lub partii wyrobow;

5) klase lub kwalifikacj¢ wyrobu;

6) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra brata udzial w
ocenie zgodnosci wyrobu;

7)  okres, w ktorym analizowano trend, opis trendu 1 analiz¢ jego przyczyn;

8) dziatania korygujace i zapobiegawcze wdrozone przez wytworce oraz
harmonogram dalszych dziatan;

9) wskazanie panstw, w ktorych dystrybuowano wyroby.”;

w art. 80:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przed rozestaniem
notatki bezpieczenstwa do odbiorcow lub uzytkownikow na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przesyta jg Prezesowi Urzedu, zataczajac Raport
o FSCA.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Jezeli Prezes Urzedu nie przekaze wytworcy lub autoryzowanemu

przedstawicielowi swoich uwag w terminach, o ktérych mowa w ust. 2,

notatke bezpieczenstwa rozsyta si¢ do odbiorcéw lub uzytkownikow.”,
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¢) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Importer 1 dystrybutor, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przed rozestaniem notatki
bezpieczenstwa do odbiorcow lub uzytkownikow przesyta ja Prezesowi
Urzedu, wytworcy 1 autoryzowanemu przedstawicielowi; przepisy ust. 2 1 3
stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 81 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»/. Informacje na temat bezpieczenstwa wyrobu oraz notatke
bezpieczenstwa Prezes Urzedu — w przypadku uzasadnionym potrzeba ochrony
zdrowia publicznego — podaje do wiadomos$ci publicznej, w tym publikuje w
urzedowym publikatorze teleinformatycznym — Biuletynie Informacji
Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych.”;

w art. 82:
a) wust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) niezalezne laboratoria 1 instytuty badawcze, ktére powinny wykonac

badania, analizy i weryfikacje wyrobu;”,

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

»3a. Prezes Urzedu, w celu okreslonym w ust. 3, moze wystgpi¢ do
podmiotu zglaszajacego incydent medyczny o udostepnienie probek
wyrobu, ktérego dotyczy incydent medyczny, oraz probek wyrobow i
wyposazenia wyrobow stosowanych tacznie z wyrobem podczas
wystapienia tego incydentu. Do dalszego postgpowania Prezesa Urzgdu
majg zastosowanie przepisy art. 70 ust. 516.”;

w art. 83 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) przekazuje dane do bazy Eudamed”;
art. 84 otrzymuje brzmienie:

HArt. 84. 1. W postgpowaniach w sprawach incydentow medycznych 1
bezpieczenstwa wyrobow, o ile ustawa nie stanowi inaczej, korespondencja z
podmiotami moze by¢ prowadzona w jezyku angielskim 1 moze by¢
przekazywana droga elektroniczng bez konieczno$ci stosowania bezpiecznego
podpisu elektronicznego weryfikowanego za pomocg waznego kwalifikowanego

certyfikatu.
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2. W postepowaniach, o ktorych mowa w ust. 1, zgloszenie incydentu
medycznego, raport wytworcy o incydencie medycznym, raport o FSCA,
notatka bezpieczenstwa, NCAR, dokumenty Vigilance Enquiry rozsytane
pomiedzy cztonkami grupy roboczej ,,Vigilance Working Group” dziatajacej
przy Komisji Europejskiej, okresowy raport zbiorczy, raport o trendzie, raport o
btedach uzytkowych, dokumentacja oceny zgodno$ci wyrobu, majace
zastosowanie normy, wyniki badan, publikacje naukowe, certyfikaty zgodnosci,
deklaracje zgodnos$ci oraz oznakowania i instrukcje uzywania wyrobow moga
by¢ sporzadzane w jezyku angielskim i1 nie musza by¢ tlumaczone na jezyk
polski.

3. Na zadanie Prezesa Urzedu nadawca dostarcza thumaczenie przestanego
dokumentu na jezyk polski.”;

w art. 85 po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa—5¢ w brzmieniu:

,»Ja) wzor formularza okresowego raportu zbiorczego wytworcy,
5b) wzor formularza raportu wytworcy o trendzie,

5¢) sposob sporzadzania raportu o bledach uzytkowych,”;

art. 87 otrzymuje brzmienie:

»Art. 87. 1. Jezeli produkt blednie uznano za wyréb medyczny, aktywny
wyrob medyczny do implantacji, wyrob medyczny do diagnostyki in vitro albo
system lub zestaw zabiegowy zloZzony z wyrobéw medycznych albo jezeli
produktu btgdnie nie uznano za wyrdéb i:

1) produkt jest lub byt wprowadzany do obrotu lub do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) wytworca produktu lub autoryzowany przedstawiciel ma miejsce
zamieszkania lub siedzibg¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub

3) w ocenie zgodnosci produktu brata udzial jednostka notyfikowana
autoryzowana przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

— Prezes Urzedu stwierdza, w drodze decyzji administracyjnej, czy produkt jest

wyrobem medycznym, aktywnym wyrobem medycznym do implantacji,

wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro albo systemem lub zestawem

zabiegowym zlozonym z wyrobow medycznych.

2. Domniemywa si¢, ze produkt lub wyrdb, ktoremu nadano to samo lub
takie samo przeznaczenie jak przeznaczenie produktu lub wyrobu, wobec

ktérego zostala wydana na podstawie ust. 1 decyzja, ktérej nadano rygor
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natychmiastowej wykonalnos$ci, albo ostateczna decyzja, dla ktorej uptynat
termin wniesienia skargi do sadu administracyjnego albo ktéra zostata
utrzymana prawomocnym wyrokiem sadu, jezeli produkt lub wyrdb pochodzi
od tego samego wytworcy, chociazby byl wprowadzany do obrotu pod inng
nazwg handlowa, stanowi ten sam produkt lub wyrdb.

3. Za tego samego wytworce uznaje si¢ takze spotke powigzang w
rozumieniu art. 4 § 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 r. — Kodeks spotek
handlowych (Dz. U. z 2013 r. poz. 1030, z p6zn. zm.").”;
art. 91 otrzymuje brzmienie:

»Art. 91. Udostepnieniu w trybie ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 782 1 1662 oraz z 2015
r. poz. 1240) podlegaja informacje:

1) identyfikujace podmioty, ktore dokonaly zgtoszen, o ktérych mowa w art.

58 ust. 1-2a, daty zgloszenia oraz informacje o nazwach handlowych:

a) wyrobow,

b) sterylizowanych wyrobow,

c) systemOéw 1 zestawow zabiegowych zlozonych z wyrobow

medycznych,

d) sterylizowanych systemow 1 zestawdéw zabiegowych ztozonych z

wyroboéw medycznych;
2) dotyczace bezpieczenstwa wyrobow, przekazywane odbiorcom lub
uzytkownikom wyrobow;
3) zawarte w certyfikatach zgodno$ci oraz informacje dotyczace wydania,
zmiany, uzupelnienia, zawieszenia i wycofania certyfikatoéw zgodnosci.”;
po art. 91 dodaje si¢ art. 91a w brzmieniu:

»Art. 9la. Otrzymane informacje o zawieszonych lub wycofanych
certyfikatach zgodnosci Prezes Urzedu publikuje w urzedowym publikatorze
teleinformatycznym — Biuletynie Informacji Publicznej Urzgdu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.”;

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 265 i
1161 oraz z 2015 r. poz. 4, 978 i 1333.
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w art. 92 ust. 1 1 2 otrzymujg brzmienie:

»l. Kto wprowadza do obrotu, wprowadza do uzywania, dystrybuuje,
dostarcza lub udostepnia wyroby, ktérych nazwy, oznakowania lub instrukcje
uzywania wprowadzajg w blad, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci

do roku.

2. Tej samej karze podlega, kto rozpowszechnia dotyczace wyrobow
informacje lub materialy promocyjne, wprowadzajace w blad, o ktérym mowa
w art. 8 ust. 1, albo prezentuje wyroby w sposdb wprowadzajacy w taki btad.”;
art. 96 1 art. 97 otrzymujg brzmienie:

»Art. 96. 1. Kto, narazajac zycie lub zdrowie pacjentéw, uzytkownikow
wyrobow lub oséb trzecich, wprowadza do obrotu, dostarcza, udostepnia lub
dystrybuuje wyroby:

1) wbrew zakazowi okreslonemu w art. 6,

2) ktére nie spelniaja wymagan zasadniczych, lub dla ktorych nie
przeprowadzono odpowiednich procedur oceny zgodnosci, o ktorych
mowa w art. 11 ust. 4,

3) niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 29 ust. 5-7,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnos$ci
do roku.

2. Kto nie wykonuje obowigzkow okreslonych w art. 17 ust. 2—4,

podlega grzywnie.

Art. 97. Kto dostarcza lub udostgpnia wyrdb niezgodnie z wymaganiami
dotyczacymi oznakowania 1 instrukcji uzywania wyrobu okreslonymi w art. 14
ust. 1-4,

podlega grzywnie.”;
art. 100 otrzymuje brzmienie:

»Art. 100. Kto wbrew obowigzkowi okreslonemu w:

1) art. 58 nie dokonuje w terminie zgloszenia lub powiadomienia albo

2) art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie zmian danych objetych zgloszeniem
albo powiadomieniem, albo

3) art. 6laust. 1 nie informuje o zmianach okreslonych w tym przepisie

podlega grzywnie.”;
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61) art. 103 otrzymuje brzmienie:

»Art. 103. 1. Kto utrudnia postgpowanie wyjasniajace incydent medyczny,
nie udzielajac informacji lub nie udostepniajac wyrobu do badan i oceny wbrew
przepisom art. 78 ust. 3,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew obowigzkowi okreslonemu w art.
68 ust. 10 nie udostepnia Prezesowi Urzedu danych podmiotéw prowadzacych

sprzedaz wysytkowg wyrobow.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z

2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.”) w art. 37k po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w

brzmieniu:

»3a. Sprzgtem, o ktérym mowa w ust. 3, moze by¢ w szczego6lnosci wyrdb

medyczny nieoznakowany znakiem CE.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnos$ci (Dz. U.

722014 r. poz. 16451 1662) w art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do wyroboéw medycznych,
wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz.
8761 ...), z zastrzezeniem art. 24—25a ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U.

z2010r. Nr 112, poz. 744, z pozn. zm.%) w art. 30 w ust. 2 pkt 2 otrzymuje

brzmienie:

»2) uzytych produktow leczniczych weterynaryjnych lub  wyrobow
medycznych w rozumieniu art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o

wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 8761 ...).”.

5)

6)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz.
788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr
82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r.
poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788 i
875.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 54, poz.
278,z 2014 r. poz. 29 oraz z 2015 r. poz. 211, 266 i 308.
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Art. 5. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzegdzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451,z 2012 r. poz. 95 oraz z 2013 r. poz. 1245) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 2 wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) mnadzorem nad wyrobami medycznymi, Wwyposazeniem Wyrobow
medycznych, wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro,
wyposazeniem wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnymi
wyrobami medycznymi do implantacji oraz systemami i zestawami
zabiegowymi zlozonymi z wyrobow medycznych, zwanymi dalej
,wyrobami”, bezpieczenstwem wyrobow, ich wprowadzaniem do obrotu i
do uzywania — na zasadach okre§lonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 8761 ...);”;

2) wart. 4 wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) prowadzenie postgpowan i wykonywanie czynnos$ci w zakresie nadzoru
nad wyrobami, bezpieczenstwa wyrobow oraz wprowadzania do obrotu i
uzywania wyrobow, w szczegolnosci:

a) wydawanie decyzji w zakresie wyrobow,

b) gromadzenie danych pochodzacych ze zgloszen 1 powiadomien
dotyczacych wyrobow,

c) sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi z wyrobami oraz
dziataniami z zakresu bezpieczenstwa wyrobow,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania
klinicznego wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji oraz pozwolen na wprowadzenie zmian w takim
badaniu klinicznym,

e) dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu medycznego lub
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych,

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

badania klinicznego,
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prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobéw medycznych i
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji,

wspotpraca z ministrem wilasciwym do spraw zdrowia przy ocenie
jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacjg, o odnowienie lub
rozszerzenie zakresu autoryzacji oraz w sprawowaniu nadzoru nad
jednostkami  notyfikowanymi autoryzowanymi przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia,

sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzanymi
1 wprowadzonymi do obrotu, wprowadzonymi do uzywania lub
przekazanymi do oceny dziatania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

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

stwierdzanie, w drodze decyzji, czy produkt jest wyrobem
medycznym, wyposazeniem wyrobu medycznego, aktywnym
wyrobem medycznym do implantacji, wyrobem medycznym do
diagnostyki in vitro, wyposazeniem wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, systemem lub zestawem zabiegowym ztozonym
z wyrobow medycznych,

ustalanie, w drodze decyzji, klasyfikacji wyrobéw medycznych i
wyposazenia wyrobéw medycznych oraz kwalifikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro 1 wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro,

ustalanie, w drodze decyzji, czy wyrob medyczny lub wyposazenie
wyrobu medycznego jest wyrobem z funkcja pomiarows,

wydawanie zaswiadczen, o ktorych mowa w art. 67 ust. 1 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,

wydawanie na wniosek organéw celnych opinii w sprawie spelniania

przez wyrdb okreslonych dla niego wymagan,
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wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii na temat
jako$ci 1 bezpieczenstwa substancji stanowiacej integralng czgsé
wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji, ktora stosowana oddzielnie bylaby produktem
leczniczym,

publikowanie notatek bezpieczenstwa w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt
20 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych i decyzji
administracyjnych dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow, ktore
wydat na podstawie art. 86 ust. 1, 3 1 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.

o wyrobach medycznych;”;

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Do zadan Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych nalezy

wydawanie opinii:

1)
2)

3)

4)

S)

6)

dotyczacych jakosci, skutecznosci 1 bezpieczenstwa wyrobow;
dotyczacych oceny zgodnosci wyrobow, w tym oceny klinicznej
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobow
medycznych 1 wyposazenia wyrobow medycznych oraz oceny
dziatania wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro 1 wyposazenia
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

dotyczacych konieczno$ci wykonania niezbednych badan i1 ocen
wyrobow;

na temat oznakowania, instrukcji uzywania 1 materiatow
promocyjnych dotyczacych wyrobow;

na temat zasadno$ci pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub
wprowadzenie do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wyrobow, dla ktoérych nie zostaly wykonane procedury oceny
zgodno$ci potwierdzajace, ze te wyroby spetniajg odnoszace si¢ do
nich wymagania zasadnicze;

czy produkt jest wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobu
medycznego, aktywnym wyrobem medycznym do implantacji,
wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, wyposazeniem wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, systemem lub zestawem

zabiegowym zlozonym z wyroboéw medycznych;
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11)
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na temat klasyfikacji wyrobow medycznych 1 wyposazenia wyrobow
medycznych oraz kwalifikacji wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro i wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;
czy wyrob medyczny lub wyposazenie wyrobu medycznego jest
wyrobem z funkcjg pomiarowa;

na temat podjetych lub koniecznych dziatan dotyczacych
bezpieczenstwa wyroboéw, w tym zewnetrznych dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 46 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

na temat incydentow medycznych;

na temat ci¢zkich niepozadanych zdarzen;

na temat jako$ci i1 bezpieczenstwa substancji, w tym dotyczacej
stosunku korzysci klinicznych do ryzyka, w przypadku wyrobu
medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
zawierajacego, jako integralng cze$é, substancje, ktora stosowana
oddzielnie bytaby produktem leczniczym;

na temat badania klinicznego wyrobu medycznego oraz aktywnego

wyrobu medycznego do implantacji.”,

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

1)

2)

3)

,»7. Do zadan Komisji do Spraw Produktow z Pogranicza nalezy:
wydawanie opinii w sprawach klasyfikacji produktu jako produktu
leczniczego, wyrobu albo produktu biobdjczego;

wydawanie opinii, czy substancja stanowigca integralng czg$¢ wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji
stosowana oddzielnie bytaby produktem krwiopochodnym albo innym
produktem leczniczym oraz czy moze ona dziala¢ na organizm ludzki
pomocniczo wzgledem wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji;

wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w

zakresie produktow z pogranicza.”;

w art. 9 w ust. 1 w pkt 1 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»C) $3 wytworcami wyrobow lub ich autoryzowanymi przedstawicielami;”.
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Art. 6. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z
2015 r. poz. 618, 788 1 905) w art. 17 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) uzywa¢ 1 utrzymywaé wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow
medycznych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywne wyroby medyczne
do implantacji oraz systemy lub zestawy zabiegowe ztozone z wyrobow
medycznych zgodnie z wymaganiami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o

wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 8761 ...);”.

Art. 7. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z pozn. zm.”) w art. 2 pkt 17 otrzymuje
brzmienie:

»17) wyréb medyczny — wyrdb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego,
wyrdob medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, aktywny wyréb medyczny do
implantacji oraz system lub zestaw zabiegowy zlozony z wyrobow
medycznych, o ktéorych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o

wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 8761 ...).”.

Art. 8. 1. Do postgpowan dotyczacych badan klinicznych oraz dotyczacych
incydentow medycznych 1 bezpieczenstwa wyrobow, wszczetych 1 niezakonczonych
przed dniem wejs$cia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Opflatg, o ktorej mowa w art. 33 ust. 2b ustawy zmienianej w art. 1 w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, pobiera si¢ od dnia 1 lipca 2016 r.

3. Dokument potwierdzajacy uiszczenie optaty, o ktorym mowa w art. 33 ust. 4
ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, dotacza si¢ do
wniosku, o ktorym mowa art. 33 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa, od dnia 1 lipca 2016 .

4. Przepisy art. 59 ust. 3 14, art. 61 ust. 1, art. 61a ust. 1, art. 62 ust. 2a 1 3, art.
66 ust. 1 1 2 oraz art. 91 pkt 1 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa, w zakresie zgloszenia, o ktorym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy
zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje po uplywie 1

miesigca od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

" Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855
i 1066.



40

Art. 9. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia, z
wyjatkiem art. 1 pkt 60 w zakresie art. 100 pkt 2, ktory wchodzi w zycie po uptywie 4

miesi¢cy od dnia ogloszenia.

MARSZALEK SEJMU

(-) Matgorzata Kidawa-Btonska



