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Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszalku.

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

- 0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych,

co do ktérego Rada Ministréw zadeklarowala. ze ma na celu dostosowanie

polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskie;.

Jednoczesnie, zgodnie z wymogami art. 31 ust. 3b Regulaminu Sejmu,
przekazuje, przethumaczone na jezyk polski, teksty przepiséw Unii Europejskiej,
do ktérych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

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

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

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller



Projekt

USTAWA
z dnia 2002 r.
0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych.
Art. 1.

W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 126, poz. 1380)

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 1 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a i 2b w brzmieniu:
,,2a) warunki uzywania wyrobow medycznych,
2b) obrét wyrobami medycznymi,”;
2) wart. 2 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

"3. Do wyrobéw medycznych wymienionych w ust. 2 w zakresie spraw nie
uregulowanych w przepisach, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-4, stosuje si¢

ustawe.";
3) wart. 3:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) autoryzowanym przedstawicielu — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna
zamieszkalg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, osobg prawna lub nie
majaca osobowosci prawnej spotke prawa handlowego z siedziba na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dziatajaca na podstawie upowaznienia

zagranicznego wytworcy, ktora w imieniu tego wytworcy:

a) dokonuje czynno$ci zwiazanych z uzyskaniem wpisu do Rejestru
Wytworcow 1 Wyrobow Medycznych lub ocena zgodno$ci wyrobu

medycznego,
b) wprowadza do obrotu wyréb medyczny,

¢) dziala na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako podmiot wiasciwy

w sprawach dotyczacych zobowiazan wytworcy,";



b) w pkt 5 skresla si¢ wyrazy ,,przez wytworcg, dostawce lub autoryzowanego

przedstawiciela,”,
c) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

,/a) wyposazeniu wyrobu medycznego — nalezy przez to rozumie¢ artykuty,
ktore nie bedac wyrobami medycznymi, sa przeznaczone do stosowania z
wyrobami medycznymi, umozliwiajac ich uzywanie, zgodnie z
przewidzianym przez wytworcg zastosowaniem; do wyposazenia zalicza
si¢ rowniez srodki dezynfekujace przeznaczone do stosowania z wyrobami

medycznymi,",
d) pkt9 otrzymuje brzmienie:

»9) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro — nalezy przez to rozumieé
wyrob medyczny bedacy odczynnikiem, zestawem odczynnikow,
wzorcem odniesienia, materialem kontrolnym, zestawem, przyrzadem,
sprzetem lub systemem stosowanym samodzielnie lub w potaczeniu,
przeznaczonym przez wytworcg do stosowania in vitro, w celu badania
prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym probek krwi lub tkanek

dla dostarczenia informac;ji:
a) o stanie fizjologicznym lub patologicznym lub
b) odnoszacych si¢ do wad wrodzonych, lub

c) wskazujacych na bezpieczenstwo i zgodno$¢ potencjalnego dawcy i

biorcy, lub
d) umozliwiajacych nadzorowanie dziatan terapeutycznych;

do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zalicza si¢ takze
pojemniki na probki oraz artykuly przeznaczone do inwazyjnego

pobierania probek z organizmu czlowieka,",

e) pkt 15 otrzymuje brzmienie:

»15) wytworcy — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna, osobg prawna oraz
nie majaca osobowosci prawnej spotke prawa handlowego, ktéra na

terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j:



a) projektuje, wykonuje, opakowuje 1 oznakowuje wyrdob medyczny

wprowadzany do obrotu albo

b) dokonuje remontu odtworzeniowego, sterylizacji lub kompletowania

wyrobow medycznych, albo
¢) sprowadza z zagranicy wyrdob medyczny

- w celu przewidzianego zastosowania i wprowadzenia do obrotu pod

nazwa wlasna,",
f) w pkt 16 dodaje si¢ na koncu wyrazy ,,zakwalifikowanego z listy A lub B.”;
4) wart. 4:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

"la. Wprowadzenia do obrotu wyrobu medycznego dokonuje wytworca lub

autoryzowany przedstawiciel.",

b) w ust. 3 wyraz ,dostawcow” zastgpuje si¢ wyrazami ,,wytworcow lub

autoryzowanych przedstawicieli”,
c¢) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel sa obowiazani do

wprowadzenia i1 stosowania procedury:

1) systematycznego przegladu informacji gromadzonych po wpro-

wadzeniu wyrobu medycznego do obrotu i do uzywania,
2) dziatan korygujacych,
3) postepowania w przypadku wystapienia incydentu medycznego.”,

d) w ust. 4 po wyrazach ,,wyrobow medycznych” dodaje si¢ wyrazy ,,wchodzacych

w sktad wyposazenia zaktadow opieki zdrowotne;”;
5) wart. 5:
a) wust. 1:
— wpkt 1 wyraz "lub" zastepuje si¢ wyrazem "oraz",
— skresla si¢ pkt 2,

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:



" 3) oznaczone znakiem zgodnos$ci CE.",
b) wust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

"Znakiem zgodno$ci CE, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, nie sa oznaczone
wyroby medyczne wykonane na zamoOwienie, przeznaczone do badan

klinicznych albo do diagnostyki in vitro w celu przeprowadzenia oceny ich

dzialania,”,

c) w ust. 4 po wyrazach "w ust. 3" dodaje si¢ wyrazy ",oraz wzory oznakowania

znakiem zgodnosci CE ";

6) wart. 6:

a) wust. 1 po wyrazach "Znak zgodnos$ci" dodaje si¢ wyrazy "CE",
b) w ust. 2 po wyrazach "znakiem zgodnos$ci" dodaje si¢ wyrazy "CE",
c) wust. 3 skresla si¢ wyrazy "znaku zgodnosci lub";

7) wart. 7w ust. 1 po wyrazach "znakiem zgodnosci" dodaje si¢ wyrazy "CE" oraz po

wyrazach " znaku zgodnosci" dodaje si¢ wyrazy "CE";

8) wart. 8:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze dopusci¢ do uzywania, w wyjat-
kowych przypadkach, w drodze decyzji, bez koniecznosci spehienia
wymagan, o ktéorych mowa w art. 5, pojedyncze egzemplarze wyrobow
medycznych, jezeli ich zastosowanie jest niezbgdne dla ratowania zycia lub

zdrowia pacjenta, z zastrzezeniem ust. 3.”,

b) w ust. 2 wyrazy ,,Podstawa sprowadzania” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Podstawa

dopuszczenia do uzywania”,

c¢) dodaje sig ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Dopuszczenie do uzywania, o ktorym mowa w ust. 1, nie moze dotyczy¢
wyrobow medycznych, co do ktorych Prezes Urzedu odmoéwit wpisu do
Rejestru Wytworcow i Wyrobow Medycznych, a takze tych, ktorych

odpowiedniki zostaty zarejestrowane.”;

9) art. 10 otrzymuje brzmienie:



"Art. 10.1. Obrot wyrobami medycznymi, z uwzglednieniem ust. 2, moze by¢
prowadzony przez hurtownie farmaceutyczne, apteki, punkty apteczne

oraz placowki obrotu pozaaptecznego.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia,
wykazy wyrobéw medycznych, ktorych obrét moze by¢ prowadzony
przez hurtownie farmaceutyczne, apteki, punkty apteczne i placowki
obrotu pozaaptecznego, uwzgledniajac rodzaje wyrobéw medycznych i

ich przeznaczenie. ”;

10) w art. 12 w ust. 2 po wyrazach "o ktorych mowa w ust. 1" dodaje si¢ wyrazy "oraz

wyposazenie wyrobu medycznego";

11) w art. 18 w ust. 2 i 3 wyrazy ,,Prezesa Urzedu” zastepuje si¢ wyrazami ,,ministra

wiasciwego do spraw zdrowia”;

12) tytul rozdziatu 5 otrzymuje brzmienie: ,,Badania kliniczne i ocena dziatania wyrobow

medycznych”;
13) w art. 21 dodaje sig ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Do oceny dzialania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro stosuje si¢

odpowiednio przepisy art. 22-25.”;
14) w art. 22:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"l. Wytworca wyrobu medycznego przeznaczonego do badania klinicznego
przeprowadza badanie kliniczne wyrobu medycznego zgodnie z Normami
Europejskimi zharmonizowanymi, Polskimi Normami zharmonizowanymi lub
na podstawie przedstawionej przez wytworce metody prowadzenia badania

klinicznego zweryfikowanej i zatwierdzonej przez Prezesa Urzegdu.",

b) w ust. 2 wyraz "jednostki spetniajace wymagania organizacyjne oraz w zakresie
wyposazenia" zastgpuje si¢ wyrazem "podmioty spelniajace wymagania

organizacyjne, w tym w zakresie wyposazenia",
c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

"3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia,

wymagania, jakie powinny spetnia¢ podmioty przeprowadzajace badania



kliniczne, o ktorych mowa w ust. 2, oraz wymagania dotyczace badan
klinicznych  wyrobow medycznych, uwzgledniajac w  szczegdlnosci
wymagania bezpieczenstwa dla ludzkiego zycia 1 zdrowia podczas

prowadzenia badan.";

15) art. 23 otrzymuje brzmienie:

"Art. 23. 1. Badania kliniczne wyrobow medycznych prowadzone sa na podstawie

umow  zawieranych przez ~wytworcow lub  autoryzowanych

przedstawicieli z podmiotami prowadzacymi badania kliniczne.

2. Podmioty prowadzace badania kliniczne sa obowiazane umozliwié

kontrolowanie badania klinicznego.

3. Kontrolowanie badania, o ktorym mowa w ust. 2, dokonywane jest
przez wytworcg lub autoryzowanego przedstawiciela, na warunkach
okreslonych w umowach, o ktorych mowa w ust. 1, oraz przez Prezesa

Urzedu.”;

16) w art. 24:

a)
b)

w ust. | skresla si¢ wyrazy "z udzialem",

w ust. 3 dodaje si¢ na koncu wyrazy ,i oswiadczeniem wytworcy lub
autoryzowanego przedstawiciela o zgodnosci wyrobu medycznego przeznaczonego
do badan klinicznych z wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa wyrobu

medycznego”,

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

,»3a. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia,
program badan klinicznych, szczegdlowy zakres danych, ktore powinny
zawiera¢: wniosek wytworcy, deklaracja zgodnosci wyrobu medycznego
przeznaczonego do badan klinicznych, o ktorych mowa w ust. 3,
sprawozdanie koncowe z wykonania badan klinicznych wyrobu medycznego,
uwzgledniajac w szczego6lnosci informacje identyfikujace wyrob medyczny,
jego przewidziane zastosowanie, przeprowadzone badania, wielko$¢ prob,

wyniki badan 1 ich analiz¢ oraz osoby prowadzace badania.",



d) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Do przeprowadzania badan klinicznych wyrobéow medycznych maja
odpowiednie zastosowanie przepisy o eksperymencie medycznym, o ktorym

mowa w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. z 2002 r.

Nr 21, poz. 204).”;
17) w art. 25 wyraz ,,Przedmiotem” zastgpuje si¢ wyrazem ,,Celem”;
18) w art. 26 ust. 2 1 3 otrzymuja brzmienie:

»2. Wpisowi do rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, nie podlegaja wyroby medyczne
przeznaczone do badan klinicznych oraz wyroby medyczne do diagnostyki in

vitro przeznaczone do oceny dziatania.

3. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel jest zobowiazany przed
wprowadzeniem do obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

do zgtoszenia wyrobu medycznego do rejestru, o ktorym mowa w ust. 1.”;

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

"4, Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegdtowe wymagania i tryb wstrzymywania i wycofywania z obrotu wyrobow
medycznych, zglaszania incydentdow medycznych oraz dalsze postgpowanie po
ich zgloszeniu, uwzgledniajac w szczegdlnosci procedur¢ wstrzymywania i
wycofywania z obrotu wyrobu medycznego, zakres informacji zawartych w

zgloszeniu incydentu oraz wzér formularza zgloszenia.”;
20) w art. 28:
a) skresla sig ust. 2,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Do zgloszenia o wpis do Rejestru Wytworcow 1 Wyrobéw Medycznych

dotacza sie:
1) deklaracje zgodnosci, albo

2) deklaracje zgodnos$ci z podaniem numeru identyfikacyjnego jednostki

notyfikowanej — dla wyrobéw medycznych nalezacych do klasy Ila, IIb i III,



wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro zakwalifikowanych z listy A

lub B oraz przeznaczonych do samodzielnego testowania,
oraz:

3) dokumentacje¢ potwierdzajaca zgodno$¢ wyrobu medycznego z Wwy-
maganiami zasadniczymi - dla wyrobow medycznych nalezacych do klasy I

oraz wyrobow medycznych nie posiadajacych znaku zgodnosci CE,
4) wzor etykiety, ulotki informacyjnej oraz instrukcji uzywania.",
¢) dodaje si¢ ust. 516 w brzmieniu:

,»d. Prezes Urzedu przed podjeciem decyzji, o ktorej mowa w ust. 4, moze
zazada¢ dokumentacji potwierdzajacej zgodnos¢ wyrobu medycznego z

wymaganiami zasadniczymi.

6. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 4, Prezes Urzedu podejmuje w szczegdlnosci
na podstawie zweryfikowanej deklaracji zgodnosci wyrobu medycznego
przeznaczonego do badan klinicznych, dokumentacji potwierdzajacej
zgodnos¢ wyrobu medycznego, jego etykiet, ulotek informacyjnych oraz

instrukcji uzywania z wymaganiami zasadniczymi.”;
21) wart. 29
a) ust. 112 otrzymuja brzmienie:
"1. Rejestr Wytworcow 1 Wyrobéw Medycznych zawiera w szczegolnosci:
1) nazwe, siedzibe i numer identyfikacyjny wytworcy,

2) nazwe handlowa 1 techniczno-medyczna wyrobu medycznego, jego
przeznaczenie, klasyfikacje, informacje wskazujace na ograniczenia w

uzywaniu oraz krotki opis wyrobu,

3) nazwg, siedzibg i numer identyfikacyjny autoryzowanego przedstawiciela,
jezeli dotyczy,
4) informacj¢ o wczesniejszych rejestracjach wyrobu medycznego w kraju i

za granica,

5) rodzaj dokumentdéw potwierdzajacych zgodnos¢ procedur zastosowanych

do oceny zgodnosci,



6) numer jednostki notyfikowanej, jezeli dotyczy.

2. Rejestr Incydentéw Medycznych zawiera dane, o ktorych mowa w ust. 1,
oraz w szczegdlnosci rodzaj, rozmiar, skutki, przyczyny, miejsce i czas
wystapienia incydentu medycznego, oraz imig, nazwisko, zawdd osoby

zglaszajacej incydent medyczny.";

22) w art. 32 w ust. 1 po wyrazie "sprawuje" dodaje si¢ wyrazy "w zakresie okreslonym w

ustawach minister wlasciwy do spraw zdrowia lub";
23) wart. 33:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Prezes Urzedu przeprowadza kontrole wytworcow wyroboéw medycznych
klasy I, podmiotow prowadzacych badania kliniczne wyrobéw medycznych

lub oceng dziatania wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.”,
b) wust. 4 dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,»J) przeprowadza¢ kontrolowanie badan klinicznych.”;

24) art. 36 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 36. Kto wbrew przepisom art. 4 ust. 1 - 3a, art. 5 ust.1, art. 7, art. 10 ust. 1, art.
12 ust. 1, art. 14 ust. 11 2, art. 16 ust. 11 2 , art. 24 ust. 1 wprowadza do
obrotu i do uzywania wyroby medyczne albo prowadzi badania kliniczne
wyrobow medycznych — podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci

albo pozbawienia wolnosci do lat 2.”;
25) w art. 38 skresla si¢ wyraz ,,niezwloczne”;

26) wart. 32 wust. 213 oraz w art. 35 wust. 315 uzyte w réznych przypadkach
wyrazy ,Prezes Urzedu” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiednich przypadkach

wyrazami ,,minister wtasciwy do spraw zdrowia”.

Art. 2.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.
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UZASADNIENIE

Zaproponowane zmiany w ustawie o wyrobach medycznych wynikaja z konieczno$ci
doprecyzowania odpowiedzialnosci karnej i cywilnej, w rozumieniu prawa polskiego,
ciazacej na autoryzowanym przedstawicielu wprowadzajacym do obrotu i uzywania, na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wyrob medyczny pochodzacy z zagranicy, nie
spetniajacy wymagan ustawy. Zaproponowane zmiany pozwola na wyegzekwowanie
rekompensaty w przypadku utraty zdrowia 1 Zzycia, spowodowanego przez wyrob

medyczny (zmiana w art. 3).

Celem zmiany w art. 2 polegajacej na dodaniu ust. 3 jest uniknigcie licznych probleméw z
interpretacja przedmiotowego przepisu, ktérego pierwotne brzmienie powodowato liczne
niespojnosci, zglaszane przez zainteresowane podmioty, zwiazane z obrotem wyrobami

medycznymi.

Tekst ustawy zostal uzupeklniony rowniez o: definicj¢ autoryzowanego przedstawiciela,
wyposazenia wyrobu medycznego, oraz o zmiang definicji wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro. Brak powyzszych definicji moglby by¢ przyczyna wielu problemow

zwiazanych z uzywaniem wyrobow medycznych.

Zaproponowana regulacja art. 4 ust. 1a ma celu wypekienie luki w dotychczasowych
przepisach, w ktérych nie przewidziano regulacji odnoszacej si¢ do wskazania podmiotu
dokonujacego wprowadzenia do obrotu wyrobu medycznego. Wprowadzono takze zmiany
polegajace na doprecyzowaniu kregu podmiotéw, na ktorych ciazy obowiazek dotaczenia
instrukcji.

Nowe regulacje nalozyly na wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela obowiazek
monitorowania dzialania wyrobu medycznego po jego wprowadzeniu do obrotu i
uzywania. Zaproponowany przepis art. 4 ust. 3a przyczyni si¢ przede wszystkim do
podniesienia bezpieczenstwa dziatania stosowanych przez uzytkownikow wyrobow

medycznych.

W zwiazku z rozwigzaniami przyjetymi w rzadowym projekcie ustawy o systemie oceny
zgodnos$ci oraz o zmianie niektorych ustaw, ktéra ma uchyli¢ ustawe z dnia 28 kwietnia

2000 r. o systemie oceny zgodnosci, akredytacji oraz zmianie niektorych innych ustaw
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(Dz.U. Nr 43, poz. 4891z 2001 r. Nr 63, poz. 636), zrezygnowano ze znaku zgodnosci, o
ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2 ustawy o wyrobach medycznych.

Podstawa dla regulacji i okreslenia tego znaku byt art. 5 pkt 4 uchylanej ustawy.

Zaproponowana zmiana art. 8§ wynika z tego, ze poprzedni przepis wprowadzal nierownos¢
podmiotow, a przede wszystkim dyskryminowal krajowych wytworcow wyroboéw
medycznych. W celu zabezpieczenia rynku przed  niebezpiecznymi praktykami
wprowadzania wyrobow medycznych do uzywania, doprecyzowano katalog tych, ktore nie

moga by¢ przedmiotem rozpatrywania i dopuszczania do uzywania.

Badania kliniczne wyrobéw medycznych, z uwagi na to, iz sa prowadzone na ludziach,
wymagaja szczegdlnych zabezpieczen. Propozycje regulacji w art. 22- 24 maja na celu
podniesienie bezpieczenstwa prowadzonych badan klinicznych oraz ustalenie
wystepowania dziatan ubocznych w normalnych warunkach eksploatacji lub uzywania

wyrobu medycznego.

Zaproponowane zmiany do art. 26 - 29 oraz art. 33 ustawy o wyrobach medycznych,
dotycza uzupehienia katalogu danych podlegajacych zgtoszeniu do Rejestru Wytworcow
1 Wyrobéw Medycznych, ktére sa niezbedne do prowadzenia kompletnego 1 pelnego

rejestru.

Projekt uzyskal opinie Komitetu Integracji Europejskiej o zgodnosci z prawem Unii

Europejskiej.

Proponowana zmiana ustawy nie spowoduje zwigkszenia wydatkéw z budzetu panstwa
zwiazanych z obrotem wyrobami medycznymi. Nie wniesie bezposrednich zmian na rynku
pracy, ani nie spowoduje zmian wplywajacych bezposrednio na sytuacj¢ oraz rozwoj

regionow.
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UZASADNIENIE DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU
PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY O WYROBACH
MEDYCZNYCH

Ustawa o zmianie ustawy o wyrobach medycznych dokonuje szeregu zmian
w dotychczasowych przepisach ustawy, ktore maja charakter zblizajacy
polskie prawo do prawa europejskiego. Zmienione zostalty definicje wytworcy
1 autoryzowanego przedstawiciela. Poprawiona zostala takze definicja wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro. Jest nim obecnie wyrdb medyczny
bedacy odczynnikiem, zestawem odczynnikdw, wzorcem odniesienia,
materiatlem kontrolnym, zestawem, przyrzadem, sprz¢tem lub systemem
stosowanym samodzielnie lub w polaczeniu, przeznaczony przez wytworce
do stosowania in vitro, w celu badania probek pobranych z organizmu
ludzkiego, w tym probek krwi lub tkanek dla dostarczenia informac;i.

Zgodnie z proponowanym art. 4 ust. la ustawy wprowadzenie do obrotu wyrobu
medycznego dokonuje wytworca lub autoryzowany przedstawiciel. Wytworca lub jego
autoryzowany przedstawiciel zostali zobowiazani takze do wprowadzenia stosowania
procedury: systematycznego przegladu do$wiadczen gromadzonych po wprowadzeniu
wyrobu medycznego do obrotu i do uzywania, dziatan korygujacych, a takze postgpowania

w przypadku wystapienia incydentu medycznego.

Znakiem zgodnosci CE nie bgda natomiast oznaczane wyroby medyczne wykonane na

zamoOwienie, przeznaczone do badan klinicznych albo do diagnostyki in vitro.

Istotnym elementem projektowanej ustawy beda rozporzadzenia wykonawcze, ktore beda

wdraza¢ dyrektywy tzw. nowego podejscia, tj.:

e Dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobow
medycznych

e Dyrektywe Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie dostosowania
ustawodawstwa panstw cztonkowskich dotyczacego aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji

e Dyrektywe 2000/70/WE dotyczaca wyrobow krwiopochodnych

e Dyrektywe 98/79/WE dotyczaca wyrobow do diagnostyki in vitro



SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ
SEKRETARZ STANU
W MINISTERSTWIE SPRAW ZAGRANICZNYCH

Prof. dr hab. Danuta Hiibner

Sekr. Min. DH/ J’gz 2002/DPE/TK , MK i
Warszawa, (‘4 kwietnia 2002 r,

Pan
Aleksander Proksa
- Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgodno$ci projektu ustawy o zmianie ustawy o wyrobach medycznych, z prawem
Unii Europejskiej wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996
r. o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106 poz. 494), przez Sekretarza Komitetu
Integracji Europejskiej, Minister Danute Hiibner, dzialajgca z upowaznienia
Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskiej.

. W zwiazku z przedstawionym projektem ustawy o zmianie ustawy o wyrobach medycznych

| (pismo nr RM-10-41-02) pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujaca opinie:

L . Projektowana ustawa ma na celu doprecyzowanie postanowien uchwalonej przez Sejm

ustawy o wyrobach medycznych.

II‘, W projekcie doprecyzowano miedzy innymi odpowiedzialnoéé karng i cywilna;n
autoryzowanych przedstawicieli wprowadzajacych do obrotu i u2ywania, na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wyréb medyczny pochodzacy z zagranicy nie
spelniajacy wymagaﬁ ustawy. Projekt uzupelnia tez ustawe o uregulowania
eliminujace braki w zakresie regulacji odnoszacej si¢ do wskazania podmiotu
_dokonujacego wprowadzenia do obrotu wyrobu medycznego. Poza tym nalozono na
wytworeg lub autoryzowanego przedstawiciela obowigzek monitorowania dzialania

wyrobu medycznego po jego wprowadzeniu do obrotu i uzywania.



ML Kwestie zwigzane z oznaczaniem wyrobéw medycznych znakiem CE reguluje
dodatkowo projekt ustawy zawierajacy przepisy wprowadzajace do projektu ustawy o
zmianie ustawy o wyrobach medycznych. Uregulowania nie pozostajg w sprzecznosci

z odpowiednimi uregulowaniami wspdlnotowymi.

V. W projekcie, w zgodnosci z prawem Unii Europejskiej, uregulowano takze definicje
wWytworcy.
V. W konk]uzji stwierdzam, Ze projekt ustawy o zmianie ustawy o v&;yrobach

medycznych pozostaje w zgodnosci z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem,
@%

Do uprzeimej wiadomosci

Pan Mariusz Lapinski
Minister Zdrowia



Do projektu ustawy o zmianie ustawy o wyrobach medycznych.

Tabela zbiezno$ci ustawy z dyrektywami nowego podej$cia dotyczacymi wyrobow

medycznych
Lp. |Art. ustawy Dyrektywa
1. Art.1 Uregulowanie oparte na wytycznych dyrektyw
2. Art.2 MDD 93/42/ EWG art.1, Dyr.2000/70/EC art.1
3. Art.3 MDD 93/42/ EWG art.1,
AIMD 90/385/EWG art.1,
IVD 98/79/EC art.1
4. Art.4 MDD 93/42/ EWG art.2,
AIMD 90/385/EWG art.2,
IVD 98/79/EC art.2
5. Art.5 MDD 93/42/ EWG art4 iart.17
IVD 98/79/EC art.4
6. Art.6 MDD 93/42/ EWG art.4
7. Art.8 MDD 93/42/ EWG art.11
8. Art.10 Uregulowanie krajowe
9. Art.12 MDD 93/42/ EWG art.5,
AIMD 90/385/EWG art.5,
IVD 98/79/EC art.5
10. |[Art.18 MDD 93/42/ EWG art.11
11. | Tytut rozdziatu doprecyzowanie
12. | Art.21 MDD 93/42/ EWG zat.X
13. | Art.22 MDD 93/42/ EWG zat.X,
AIMD 90/385/EWG art.10
14. | Art.23 MDD 93/42/ EWG
15. |Art.24 Uregulowanie krajowe
16. | Art.25 MDD 93/42/ EWG art.14
17. | Art.26 MDD 93/42/ EWG art.14 ,
IVD 98/79/EC art.19
18. | Art.27 MDD 93/42/ EWG art.14,
IVD 98/79/EC art.10
19. | Art.28 MDD 93/42/ EWG art.14,
IVD 98/79/EC art.19
20. | Art.29 Uregulowanie krajowe
21. | Art.32 Uregulowanie krajowe
22. | Art.33 Uregulowanie krajowe
23. | Art.36 Uregulowanie krajowe-Kpa
24. | Art.38,art.38 Uregulowanie krajowe-Kk
25. |Art.32iart.35 Uregulowanie krajowe-poprawka

instytucjonalna




