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PODSTAWOWE INFORMACJE NA TEMAT USTAWY

× ustawaȊƻǎǘŀƱŀuchwalonaprzezSejm7 kwietnia2022r.,

× 9 maja 2022r. ustawaȊƻǎǘŀƱŀƻƎƱƻǎȊƻƴŀw DziennikuUstaw RP

(Dz. U. z2022r., poz. 974).

× ustawawchodziwȍȅŎƛŜzdniem26maja2022r.

× przepisyŘƻǘȅŎȊŊŎŜreklamyǿȅǊƻōƽǿmedycznychǿŎƘƻŘȊŊwȍȅŎƛŜz

dniem1 stycznia2023r.

× przepisyŘƻǘȅŎȊŊŎŜprowadzeniaǊŜƧŜǎǘǊƽǿdanychǿŎƘƻŘȊŊwȍȅŎƛŜz

dniem1 lipca2023r.
To zdjňcie, autor: Nieznany autor, licencja: CC BY-SA-NC

https://hukukingilizcesi.wordpress.com/2019/09/03/belge-ve-belge-sunumlarina-ait-ingilizce-kaliplar-english-phrases-about-documents/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/
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Wyroby medycznedo implantacji i wyroby medyczneƻƎƽƭƴŜƎƻzastosowania,ƪǘƽǊŜ

ȊƻǎǘŀƱȅwprowadzonena podstawiedyrektywprzeddniem26 maja2021r.,ƳƻƎŊōȅŏ

w dalszymŎƛŊƎǳǳŘƻǎǘťǇƴƛŀƴŜna rynku lub wprowadzane do ǳȍȅǿŀƴƛŀdo dnia

26 maja2025r. (art. 120ust. 4 MDR).

Wyrobymedycznedo diagnostykiin vitro,ƪǘƽǊŜȊƻǎǘŀƱȅwprowadzonedo obrotu na

podstawie dyrektywy przed dniem 26 maja 2022 r., ƳƻƎŊōȅŏw dalszymŎƛŊƎǳ

ǳŘƻǎǘťǇƴƛŀƴŜna rynku lub wprowadzane do ǳȍȅǿŀƴƛŀdo dnia 26 maja 2025 r.

(art. 110ust. 4 IVDR).



WPROWADZENIE DO OBROTU

WPROWADZANIE DO 

OBROTU

UDOSTŇPNIANIE NA 

RYNKU 

WPROWADZENIE DO 

UŧYWANIA

oznacza udostňpnienie

po raz pierwszy na rynku

unijnym wyrobu, innego

niŨbadany wyr·b(art. 2

pkt 28 MDR)

oznacza to dostarczanie

wyrobu, innego niŨbadany

wyr·b,w celu jego

dystrybucji, konsumpcji lub

uŨywaniana rynku unijnym

w ramach dziağalnoŜci

gospodarczej, odpğatnielub

nieodpğatnie(art. 2 pkt 27

MDR)

etap, na kt·rymwyr·b,

inny niŨbadany wyr·b,po

raz pierwszy udostňpnia

siň uŨytkownikowi

ostatecznemu jako

gotowy do stosowania na

rynku unijnym zgodnie z

przewidzianym

zastosowaniem (art. 2

pkt. 29 MDR)



tw½9tL{¸ tw½9W|/Lh²9 
CERTYFIKATY

Certyfikatywydaneprzezjednostkinotyfikowaneod dnia 25 maja2017r.

ǇƻȊƻǎǘŀƧŊǿŀȍƴŜdo ƪƻƵŎŀokresuwskazanegow certyfikacie. ¢ǊŀŎŊone

jednakǿŀȍƴƻǏŏƴŀƧǇƽȋƴƛŜƧw dniu 27maja2024r. (art. 120ust.2 MDR).

Certyfikatywydaneprzezjednostkinotyfikowanepo dniu 25 maja2017r.

ǘǊŀŎŊǿŀȍƴƻǏŏƴŀƧǇƽȋƴƛŜƧw dniu 27maja2025r. (art. 110ust.2 IVDR).



tw½9tL{¸ tw½9W|/Lh²9 a5w

wyr·bklasy I, dla kt·regodeklaracja

zgodnoŜcizostağasporzŃdzona

przed dniem 26 maja 2021 r. i dla

kt·regoprocedura oceny zgodnoŜci

na podstawie MDR wymaga udziağu

jednostki notyfikowanej

moŨebyĺwprowadzony do obrotu lub

wprowadzony do uŨywaniado dnia

26 maja 2024 r., jeŜli:

ü pozostaje zgodny z kt·rŃkolwiekz dyrektyw

oraz

ü nie ma istotnych zmian w projekcie i

przewidzianym zastosowaniu (art. 120 ust. 3

MDR)wyr·bmedyczny do implantacji i

wyr·b medyczny og·lnego

zastosowania, kt·ryposiada waŨny

certyfikat
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Wyroby medyczne do diagnostyki in

vitro, posiadajŃcewaŨnycertyfikat

mogŃbyĺwprowadzane do obrotu lub

wprowadzane do uŨywaniado dnia 26 maja

2025 r., jeŨeli:

ü nadal speğniajŃwymogi dyrektywy

oraz

ü nie zaszğyŨadneistotne zmiany w

projekcie i przewidzianym zastosowaniu

tych wyrob·w(art. 110 ust.3 IVDR).
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Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, w przypadku kt·rych:

ü procedura oceny zgodnoŜcina podstawie dyrektywy nie wymagağaudziağujednostki notyfikowanej,

oraz

ü deklaracja zgodnoŜcizostağasporzŃdzonaprzed dniem 26 maja 2022 r. zgodnie z tŃdyrektywŃ,

oraz

ü w odniesieniu do kt·rychprocedura oceny zgodnoŜcina podstawie rozporzŃdzeniawymaga udziağujednostki

notyfikowanej,

mogŃbyĺwprowadzane do obrotu lub wprowadzane do uŨywaniado nastňpujŃcychdat:

Å wyroby klasy D do dnia 26 maja 2025 r.

Å wyroby klasy C do dnia 26 maja 2026 r.

Å wyroby klasy B do dnia 26 maja 2027 r.

Å wyroby klasy A wprowadzane do obrotu w stanie sterylnym do dnia 26 maja 2027 r.

jeŨeli:

ü nadal speğniajŃwymogi dyrektywy

oraz

ü nie zaszğyŨadneistotne zmiany w projekcie i przewidzianym zastosowaniu tych wyrob·w(art. 110 ust.3 IVDR).
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WYROBY MEDYCZNE
WYROBY MEDYCZNE DO DIAGNOSTYKI IN 

VITRO

Ẇwyroby medyczne klasy I

Ẇwyroby medyczne klasy I z funkcjŃ 
pomiarowŃ

Ẇwyroby medyczne klasy I sterylnych

Ẇnarzňdzia chirurgiczne wielokrotnego uŨytku

Ẇwyroby medyczne klasy IIa

Ẇwyroby medyczne klasy IIb

Ẇ wyroby medyczne klasy III

Ẇwyroby zağŃcznik XVI

Ẇwyroby medyczne do diagnostyki in vitro 

klasa A

Ẇwyroby medyczne do diagnostyki in vitro 

klasa B

Ẇwyroby medyczne do diagnostyki in vitro 

klasa C

Ẇwyroby medyczne do diagnostyki in vitro 

klasa D

Ẇwyroby do samokontroli
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ẆǿȅǊƽōƳƻȍŜȊƻǎǘŀŏwprowadzonydo obrotu lub do ǳȍȅǿŀƴƛŀjedynie

wtedy,gdyjeston zgodnyz wƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŀƳƛ;

ẆocenaȊƎƻŘƴƻǏŎƛwyrobupowinnaōȅŏodpowiedniado jego klasyiǊŜƎǳƱȅ;

Ẇw ƻƪǊŜǏƭƻƴȅŎƘprzypadkach ocena ȊƎƻŘƴƻǏŎƛpowinna ōȅŏ

przeprowadzonaprzyudzialeJednostkiNotyfikowanej;

ẆǿȅǊƽōpowinien ǇƻǎƛŀŘŀŏŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƧťǘŜŎƘƴƛŎȊƴŊȊƎƻŘƴŊz

wƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŜƳ;

ẆǿȅǊƽōpowinienȊƻǎǘŀŏoznakowanyznakiemCEi ǇƻǎƛŀŘŀŏunikalnykod

UDI;

ẆǿȅǊƽōpowinienȊƻǎǘŀŏǿƱŀǏŎƛǿƛŜzarejestrowanyw bazieEUDAMED.
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Prezes¦ǊȊťŘǳƳƻȍŜǿȅŘŀŏΣw drodzedecyzjiadministracyjnej,na wniosek

podmiotu ǿȅƪƻƴǳƧŊŎŜƎƻŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŏƭŜŎȊƴƛŎȊŊ, konsultanta w ochronie

zdrowia, o ƪǘƽǊȅƳmowa w art. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o

konsultantachw ochronie zdrowia, PrezesaAgencji Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji, PrezesaNarodowego FunduszuZdrowia lub

PrezesawȊŊŘƻǿŜƧAgencji RezerwStrategicznychpozwolenie,o ƪǘƽǊȅƳ

mowa wwƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŀŎƘΣna wprowadzeniedo obrotu lub doǳȍȅǿŀƴƛŀ

na terytorium RzeczypospolitejPolskiejƻƪǊŜǏƭƻƴŜƎƻwyrobu, w przypadku

ƪǘƽǊŜƎƻnie przeprowadzono procedur oceny ȊƎƻŘƴƻǏŎƛΣa ƪǘƽǊŜƎƻ

ǳȍȅǿŀƴƛŜƭŜȍȅw interesie zdrowia publicznegolub ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀlub

zdrowiaǇŀŎƧŜƴǘƽǿ(art. 29ust.1 Ustawy).



Etykieta i instrukcja



9ǘȅƪƛŜǘŀ ƛ ƛƴǎǘǊǳƪŎƧŀ ǳȍȅǿŀƴƛŀ ǿȅƳŀƎŀƴƛŀ ƻƎƽƭƴŜ 
½ŀƱŊŎȊƴƛƪ L a5w

InformacjeƳƻƎŊȊƴŀƧŘƻǿŀŏǎƛťna samymwyrobie,na opakowaniulub w instrukcjiǳȍȅǿŀƴƛŀΣaǘŀƪȍŜ

ςƧŜȍŜƭƛproducent ma ǎǘǊƻƴťƛƴǘŜǊƴŜǘƻǿŊςǎŊŘƻǎǘťǇƴŜw aktualnej wersji na tej stronie, przy

ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛǳƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘkwestii:

× bƻǏƴƛƪΣformat, ȊŀǿŀǊǘƻǏŏΣŎȊȅǘŜƭƴƻǏŏi umiejscowienieetykiety oraz instrukcji ǳȍȅǿŀƴƛŀǎŊ

dostosowane do ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘǿȅǊƻōƽǿΣich przewidzianegozastosowaniaoraz wiedzy

technicznej,ŘƻǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀΣǿȅƪǎȊǘŀƱŎŜƴƛŀlub przeszkoleniaprzewidzianegoǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪŀ.

× EtykietyƳŀƧŊformat czytelny dla ŎȊƱƻǿƛŜƪŀi ƳƻƎŊōȅŏǳȊǳǇŜƱƴƛƻƴŜƛƴŦƻǊƳŀŎƧŊdo odczytu

maszynowego,naǇǊȊȅƪƱŀŘzaǇƻƳƻŎŊidentyfikacjiradiowej(RFID)lub kodukreskowego.



LƴǎǘǊǳƪŎƧŀ ǳȍȅǿŀƴƛŀ ǿȅƳŀƎŀƴƛŀ ƻƎƽƭƴŜ 
½ŀƱŊŎȊƴƛƪ L a5w

× W drodzeǿȅƧŊǘƪǳnieǎŊwymaganeinstrukcjeǳȍȅǿŀƴƛŀdlaǿȅǊƻōƽǿklasy I i klasy IIa,ƧŜȍŜƭƛ

wyroby takie ƳƻƎŊōȅŏbezpiecznieǳȍȅǿŀƴŜbez takich instrukcji i o ile niniejszasekcjanie

stanowiinaczej.

× W przypadku gdy do jednegoǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪŀlub lokalizacji wyroby dostarczaǎƛťzbiorczo,za

ȊƎƻŘŊnabywcyƳƻȍƴŀdo nich ȊŀƱŊŎȊȅŏjeden egzemplarzinstrukcji ǳȍȅǿŀƴƛŀ, przy czym w

ƪŀȍŘȅƳprzypadkunabywcaƳƻȍŜȊŀȍŊŘŀŏōŜȊǇƱŀǘƴŜƎƻdostarczeniadodatkowychegzemplarzy

takiej instrukcji.

× LƴǎǘǊǳƪŎƧťǳȍȅǿŀƴƛŀƳƻȍƴŀŘƻǎǘŀǊŎȊȅŏǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪƻǿƛw formie innej ƴƛȍpapierowa (np.

elektronicznej),zgodniez zakresemiǿȅƱŊŎȊƴƛŜna warunkachƻƪǊŜǏƭƻƴȅŎƘwǊƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛǳ(UE)

nr 207/20 12 lub w innych kolejnych przepisachwykonawczychǇǊȊȅƧťǘȅŎƘna podstawie

niniejszegoǊƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŀ.



INFORMACJE NA ETYKIECIE

bŀ ŜǘȅƪƛŜŎƛŜ ǳƳƛŜǎȊŎȊŀ ǎƛť ƳΦƛƴΦΥ

× ƴŀȊǿť ƭǳō ƴŀȊǿť ƘŀƴŘƭƻǿŊ ǿȅǊƻōǳΤ

× ƛƴŦƻǊƳŀŎƧŜ ōŜȊǿȊƎƭťŘƴƛŜ ƴƛŜȊōťŘƴŜ ǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪƻǿƛ Řƻ ȊƛŘŜƴǘȅŦƛƪƻǿŀƴƛŀ ǿȅǊƻōǳΣ ȊŀǿŀǊǘƻǏŎƛ ƻǇŀƪƻǿŀƴƛŀ 

ƻǊŀȊΣ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ƎŘȅ ƴƛŜ ƧŜǎǘ ǘƻ Řƭŀ ǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪŀ ƻŎȊȅǿƛǎǘŜΣ ǇǊȊŜǿƛŘȊƛŀƴŜƎƻ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǿȅǊƻōǳΤ 

× ƛƳƛť ƛ ƴŀȊǿƛǎƪƻ ƭǳō ƴŀȊǿťΣ ȊŀǊŜƧŜǎǘǊƻǿŀƴŊ ƴŀȊǿť ƘŀƴŘƭƻǿŊ ƭǳō ȊŀǎǘǊȊŜȍƻƴȅ Ȋƴŀƪ ǘƻǿŀǊƻǿȅ ǇǊƻŘǳŎŜƴǘŀ 

ƻǊŀȊ ŀŘǊŜǎ ƧŜƎƻ ȊŀǊŜƧŜǎǘǊƻǿŀƴŜƎƻ ƳƛŜƧǎŎŀ ǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŀ ŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛΤ 

× ƧŜȍŜƭƛ ȊŀǊŜƧŜǎǘǊƻǿŀƴŜ ƳƛŜƧǎŎŜ ǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŀ ŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛ ǇǊƻŘǳŎŜƴǘŀ ȊƴŀƧŘǳƧŜ ǎƛť ǇƻȊŀ ¦ƴƛŊ ςƛƳƛť ƛ 

ƴŀȊǿƛǎƪƻ ƭǳō ƴŀȊǿť ǳǇƻǿŀȍƴƛƻƴŜƎƻ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŎƛŜƭŀ ƛ ŀŘǊŜǎ ƧŜƎƻ ȊŀǊŜƧŜǎǘǊƻǿŀƴŜƎƻ ƳƛŜƧǎŎŀ ǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŀ 

ŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛΤ 

× numer serii lub numer seryjny wyrobu;

× ƴƻǏƴƛƪ ƪƻŘǳ ¦5LΤ

× ƧŜŘƴƻȊƴŀŎȊƴŜ ǿǎƪŀȊŀƴƛŜ ǘŜǊƳƛƴǳ ōŜȊǇƛŜŎȊƴŜƎƻ ǳȍȅǿŀƴƛŀ ƭǳō ōŜȊǇƛŜŎȊƴŜƧ ƛƳǇƭŀƴǘŀŎƧƛ ǿȅǊƻōǳΣ Ȋ ǇƻŘŀƴƛŜƳ 

ςw stosownych przypadkach ςŎƻ ƴŀƧƳƴƛŜƧ Ǌƻƪǳ ƛ ƳƛŜǎƛŊŎŀ ό½ŀƱŊŎȊƴƛƪ L ǊƻȊŘȊΦ LLLΣ Ǉƪǘ ноΦн a5wύΦ
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¢ǊŜǏŏustawy:

DopuszczaǎƛťΣabyǿȅǊƽōΣsystemlub zestawzabiegowyprzeznaczonydo stosowaniaprzezǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪƽǿ

ƴƛŜōťŘŊŎȅŎƘlaikami orazǿȅǊƽōΣsystem lub zestaw zabiegowyǳŘƻǎǘťǇƴƛƻƴȅw celu ǳȍȅǿŀƴƛŀprzez

ǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪƽǿƴƛŜōťŘŊŎȅŎƘlaikami ma ŘŜƪƭŀǊŀŎƧťȊƎƻŘƴƻǏŎƛUE albo ƻǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ, oraz etykiety i

instrukcjeǳȍȅǿŀƴƛŀw ƧťȊȅƪǳpolskim lub ƧťȊȅƪǳangielskim,zǿȅƧŊǘƪƛŜƳinformacji przeznaczonychdla

pacjenta,ƪǘƽǊŜpodaje ǎƛťw ƧťȊȅƪǳpolskim lub ǿȅǊŀȍŀza ǇƻƳƻŎŊzharmonizowanychsymboli lub

rozpoznawalnychƪƻŘƽǿ(art. 12ust. 4 Ustawy).

¢ǊŜǏŏprojektuustawy:

DopuszczaǎƛťΣaby wyroby,systemyi zestawyzabiegowe,przeznaczonedoǳȍȅǿŀƴƛŀna terytorium Polskii dostarczanepodmiotom

ǿȅƪƻƴǳƧŊŎȅƳŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŏƭŜŎȊƴƛŎȊŊ,ƳƛŀƱȅdeklaracjeȊƎƻŘƴƻǏŎƛalboƻǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀdlaȊŜǎǘŀǿƽǿiǎȅǎǘŜƳƽǿΣorazetykiety i instrukcje

ǳȍȅǿŀƴƛŀw ƧťȊȅƪǳangielskim,zǿȅƧŊǘƪƛŜƳinformacji przeznaczonychdla pacjenta,ƪǘƽǊŜpodajeǎƛťw ƧťȊȅƪǳpolskimlubǿȅǊŀȍŀza

ǇƻƳƻŎŊzharmonizowanychsymbolilub rozpoznawalnychƪƻŘƽǿ.
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ZgodnieǳǎǘŀǿŊǿȅǊƽōΣsystemlub zestawzabiegowyprzeznaczonydo stosowaniaprzezƭŀƛƪƽǿma

etykiety, instrukcjeǳȍȅǿŀƴƛŀi interfejs ǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪŀw ƧťȊȅƪǳpolskim lub ǿȅǊŀȍƻƴŜzaǇƻƳƻŎŊ

zharmonizowanychsymboli lub rozpoznawalnychƪƻŘƽǿoraz ŘŜƪƭŀǊŀŎƧťȊƎƻŘƴƻǏŎƛUE albo

ƻǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀΣwƧťȊȅƪǳpolskimalboǇǊȊŜǘƱǳƳŀŎȊƻƴŜnaƧťȊȅƪpolski(art. 12ust.1 Ustawy).

OdǇƻǿȅȍǎȊŜƎƻwymogu przewidzianyȊƻǎǘŀƱǿȅƧŊǘŜƪΣǎǘŀƴƻǿƛŊŎȅΣȍŜǿȅǊƽōΣsystem lub zestaw

zabiegowyprzeznaczonydo stosowaniaprzezƭŀƛƪƽǿƳƻȍŜƳƛŜŏinterfejs ǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪŀw ƧťȊȅƪǳ

angielskim, zǿȅƱŊŎȊŜƴƛŜƳǿȅǊƻōƽǿprzeznaczonychdoǳȍȅǿŀƴƛŀw sytuacjachƴŀƎƱŜƎƻȊŀƎǊƻȍŜƴƛŀ

zdrowiaiȍȅŎƛŀΣo ile wszystkieǇƻƧťŎƛŀΣsymbole,komendyi poleceniaȊƻǎǘŀƱȅǿȅƧŀǏƴƛƻƴŜw instrukcji

ǳȍȅǿŀƴƛŀlub w dokumencieǘƻǿŀǊȊȅǎȊŊŎȅƳwyrobowi, systemowilub zestawowizabiegowemu,nie

stwarza to ȊŀƎǊƻȍŜƴƛŀdla ǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪŀwyrobu oraz jest widocznie zaznaczonena opakowaniu

handlowym(art. 12ust.2 Ustawy).
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ZalecaǎƛťΣabyinformacjeƳƛŀƱȅǇƻǎǘŀŏsymboli.
YŀȍŘȅǳȍȅǘȅsymbol lub kolor identyfikacyjny
musiōȅŏzgodnyz normami. W przypadkach,
gdy normy zharmonizowane nie ƻƪǊŜǏƭŀƧŊ
odpowiednich symboli lub ƪƻƭƻǊƽǿ
identyfikacyjnych, zastosowane symbole i
kolory ƳǳǎȊŊōȅŏopisane w dokumentacji
dostarczanejzwyrobemmedycznym.
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14 dni przed 
wprowadzeniem 

do obrotu

Powiadomienie

Importer 

Dystrybutor

7 dni od dnia 
wprowadzenia 

pierwszego 
wyrobu
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REJESTR EUROPEJSKI REJESTRY KRAJOWE

baza EUDAMED

(obowiŃzek rejestracji z upğywem 6 miesiňcy 

od dnia ogğoszenia w Dzienniku Urzňdowym 

UE powiadomienia Komisji Europejskiej o 

peğnej funkcjonalnoŜci systemu)

wykaz dystrybutor·w

wykaz podmiot·wobsğugujŃcychwyroby na

zam·wienie

(obowiŃzek od 1 lipca 2023r.)

Å producenci

Å upowaŨnieniprzedstawiciele

Å importerzy

Å producenci zestaw·wI system·w

zabiegowych

Å dystrybutorzy

Å producenci wyrob·wwykonanych na

zam·wienie

Å upowaŨnieniprzedstawiciele producenta

wyrob·wwykonanych na zam·wienie

Å importerzy wyrob·wwykonanych na

zam·wienie



BAZA EUDAMED

× Baza EUDAMED jest to europejska baza danych o wyrobach medycznych.

× /ŜƭŀƳƛ ǿǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŀ ōŀȊȅ 9¦5!a95 ǎŊΥ

× ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŜƻƎƽƭƴŜƧǇǊȊŜƧǊȊȅǎǘƻǏŎƛΣw tym poprzezlepszyŘƻǎǘťǇdo informacji dla ƻƎƽƱǳ

ǎǇƻƱŜŎȊŜƵǎǘǿŀiǇǊŀŎƻǿƴƛƪƽǿǎƱǳȍōȅzdrowia,

× unikaniezwielokrotnianiaǿȅƳƻƎƽǿw zakresieǎǇǊŀǿƻȊŘŀǿŎȊƻǏŎƛΣ

× usprawnienie i ǳƱŀǘǿƛŜƴƛŜǇǊȊŜǇƱȅǿǳinformacji ƳƛťŘȊȅpodmiotami gospodarczymi,

jednostkami notyfikowanymi lub sponsorami a ǇŀƵǎǘǿŀƳƛŎȊƱƻƴƪƻǿǎƪƛƳƛΣjak ǊƽǿƴƛŜȍ

ǇƻƳƛťŘȊȅǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅƳƛǇŀƵǎǘǿŀƳƛŎȊƱƻƴƪƻǿǎƪƛƳƛ.

× EUDAMEDǎƪƱŀŘŀǎƛťz6ǇƻƱŊŎȊƻƴȅŎƘzeǎƻōŊƳƻŘǳƱƽǿΣƪǘƽǊŜƻŘƎǊȅǿŀƧŊƪƭǳŎȊƻǿŊǊƻƭť:

× rejestracjaǇƻŘƳƛƻǘƽǿΣ

× UDI/ rejestracjaǿȅǊƻōƽǿΣ

× jednostkinotyfikowanei certyfikaty,

× badaniaklinicznei badaniaǿȅŘŀƧƴƻǏŎƛΣ

× ƴŀŘȊƽǊpo wprowadzeniudo obrotu (incydenty),

× ƴŀŘȊƽǊrynku.
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× Dystrybutor,ƪǘƽǊȅpo raz pierwszyǳŘƻǎǘťǇƴƛŀǿȅǊƽōΣsystemlub

zestawzabiegowyna terytorium RzeczypospolitejPolskiej,ōťŘȊƛŜ

ȊƻōƻǿƛŊȊŀƴȅȊƱƻȍȅŏdo Prezesa¦ǊȊťŘǳwnioseko wydaniekodu

ŘƻǎǘťǇǳi ƘŀǎƱŀŘƻǎǘťǇǳdo wykazuŘȅǎǘǊȅōǳǘƻǊƽǿΣa ƴŀǎǘťǇƴƛŜ

ǿǇƛǎŀŏdo wykazuinformacjeprzewidzianeprzezǳǎǘŀǿť(art. 21

Ustawy).

× WykazŘȅǎǘǊȅōǳǘƻǊƽǿjest prowadzonyw postacielektroniczneji

ŘƻǎǘťǇƴȅw Biuletynie Informacji Publicznej na stronie

podmiotowej URPL. ¦ŘƻǎǘťǇƴƛŀƴƛǳǇƻŘƭŜƎŀƧŊoznaczenie

podmiotu, jego siedzibai adres wykonywaniaŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛoraz

numer telefonu, adres poczty elektronicznej, adres strony

internetowej, ƧŜȍŜƭƛ takie posiada

(art. 24Ustawy).

To zdjňcie, autor: Nieznany autor, licencja: CC BY-SA

https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Miniature_silver_medical_devices.jpg
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/
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× Prezes¦ǊȊťŘǳgromadziw systemie informatycznyminformacje o wyrobach, systemachi

zestawach zabiegowych,sprowadzonychna terytorium Polski przez podmioty i osoby

ǿȅƪƻƴǳƧŊŎŜŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŏƭŜŎȊƴƛŎȊŊoraz inne podmioty, ƪǘƽǊŜǳȍȅǿŀƧŊǿȅǊƻōƽǿdo

ŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛgospodarczejlub zawodowej(art. 22ust.1 Ustawy).

× Producent wyrobu wykonanegona ȊŀƳƽǿƛŜƴƛŜΣǳǇƻǿŀȍƴƛƻƴȅprzedstawicielproducenta

wyrobu wykonanego na ȊŀƳƽǿƛŜƴƛŜƴƛŜƳŀƧŊŎŜƎƻmiejsca zamieszkanialub siedziby w

ǇŀƵǎǘǿƛŜŎȊƱƻƴƪƻǿǎƪƛƳoraz importer wyrobu wykonanegonaȊŀƳƽǿƛŜƴƛŜǎŊƻōƻǿƛŊȊŀƴƛdo

ȊƱƻȍŜƴƛŀwniosku o ǊŜƧŜǎǘǊŀŎƧťprowadzonej ŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛdo Prezesa ¦ǊȊťŘǳprzed

wprowadzeniemdo obrotu tego wyrobu.hōƻǿƛŊȊŜƪdotyczyǇƻŘƳƛƻǘƽǿΣƪǘƽǊŜƳŀƧŊmiejsce

zamieszkanialubǎƛŜŘȊƛōťnaterytorium RP(art. 23ust.1 Ustawy).
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Do aktualnegobrzmienia ustawy wprowadzonoart. 138 ust. 7, ŘƻǘȅŎȊŊŎȅ

okresuǇǊȊŜƧǏŎƛƻǿŜƎƻȊǿƛŊȊŀƴŜƎƻz dokonywaniemȊƎƱƻǎȊŜƵǿȅǊƻōƽǿna

podstawie Ustawy z 2010 r. Zgodniez jego ǘǊŜǏŎƛŊ, ƧŜȍŜƭƛǇǊȊŜŘǎƛťōƛƻǊŎŀ

ȊŀǊŜƧŜǎǘǊƻǿŀƱǿȅǊƽb w bazie EUDAMED,to ōťŘȊƛŜƳƛŀƱƻōƻǿƛŊȊƪǳ

dokonywaniaȊƎƱƻǎȊŜƴƛŀdo¦ǊȊťŘǳ.



SYSTEM UDI



SYSTEM UDI

× SystemUDIjest to systemunikalnejidentyfikacjiǿȅǊƻōƽǿ.

× CelamiwprowadzeniaƪƻŘƽǿUDIǎŊ:

Å poprawaƛŘŜƴǘȅŦƛƪƻǿŀƭƴƻǏŎƛǿȅǊƻōƽǿmedycznych,

Å wsparciemonitorowaniarynkuprzezǿƱŀǏŎƛǿŜorganyadministracyjne,

Å zwalczanieprocederuŦŀƱǎȊƻǿŀƴƛŀǿȅǊƻōƽǿmedycznych,

Å usprawnienieȊŀƪǳǇƽǿi zasad utylizacji oraz ȊŀǊȊŊŘȊŀƴƛŀzapasami przez

instytucjeopiekizdrowotneji innepodmiotygospodarcze.

× ProducentmaƻōƻǿƛŊȊŜƪprzedwprowadzeniemdo obrotu wyrobu innegoƴƛȍǿȅǊƽō

wykonany na ȊŀƳƽǿƛŜƴƛŜΣƴŀŘŀŏtemu wyrobowi kod UDI (art. 27 MDR,

art. 26 IVDR).

× Na importerach oraz dystrybutorachŎƛŊȍȅƻōƻǿƛŊȊŜƪsprawdzenia,czy producent

ƴŀŘŀƱwyrobowikodUDI(art. 13, art. 14MDR,art. 13, art. 14 IVDR).



KODY UDI
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¢ǊŜǏŏUstawy:

× Instytucjezdrowiapublicznegoorazinne podmioty i osoby,ƪǘƽǊŜǳȍȅǿŀƧŊǿȅǊƻōƽǿΣǎȅǎǘŜƳƽǿlubȊŜǎǘŀǿƽǿzabiegowych

w ramachŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛgospodarczej,ȊŀŎƘƻǿǳƧŊi ǇǊȊŜŎƘƻǿǳƧŊΣw postaci elektronicznej,kody UDI dostarczonychim

ǿȅǊƻōƽǿΣǎȅǎǘŜƳƽǿlub ȊŜǎǘŀǿƽǿzabiegowych,ƧŜȍŜƭƛte kodyȊƻǎǘŀƱȅnadanezgodniez art. 27 ust. 8 ǊƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŀ

2017/745 [ƻōƻǿƛŊȊŜƪprzechowywaniaƪƻŘƽǿUDI,ƧŜȍŜƭƛwyrobyteƴŀƭŜȍŊdo:ǿȅǊƻōƽǿdo implantacjiklasyIII;ǿȅǊƻōƽǿΣ

kategorii lub grup ǿȅǊƻōƽǿƻƪǊŜǏƭƻƴȅŎƘǏǊƻŘƪƛŜƳΣo ƪǘƽǊȅƳmowa w ust. 11 lit.a] oraz art. 24 ust. 8 ǊƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŀ

2017/746 [ƻōƻǿƛŊȊŜƪprzechowywaniaƪƻŘƽǿUDI,ƧŜȍŜƭƛwyroby te ƴŀƭŜȍŊdo ǿȅǊƻōƽǿΣkategorii lub grup ǿȅǊƻōƽǿ

ƻƪǊŜǏƭƻƴȅŎƘǏǊƻŘƪƛŜƳΣoƪǘƽǊȅƳmowaw ust. 11 lit. a)].

× MinisterǿƱŀǏŎƛǿȅdo sprawzdrowiaƳƻȍŜƻƪǊŜǏƭƛŏΣw drodzeǊƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŀΣƻōƻǿƛŊȊŜƪzachowywaniai przechowywania

ƪƻŘƽǿUDIprzezinstytucje,podmioty i osoby,ƪǘƽǊŜǳȍȅǿŀƧŊǿȅǊƻōƽǿΣǎȅǎǘŜƳƽǿlubȊŜǎǘŀǿƽǿzabiegowychw ramach

ŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛgospodarczej,w zakresieszerszymƴƛȍwskazanyw MDRorazIVDR,ōƛƻǊŊŎpodǳǿŀƎťƻŎƘǊƻƴťȍȅŎƛŀlub zdrowia

orazōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪƽǿǿȅǊƻōƽǿiǇŀŎƧŜƴǘƽǿ.

¢ǊŜǏŏprojektuustawy:

Instytucjezdrowiapublicznegoorazinne podmioty i osoby,ƪǘƽǊŜǳȍȅǿŀƧŊǿȅǊƻōƽǿΣǎȅǎǘŜƳƽǿlubȊŜǎǘŀǿƽǿzabiegowychw ramachŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛ

gospodarczej,ȊŀŎƘƻǿǳƧŊi ǇǊȊŜŎƘƻǿǳƧŊΣw postacielektronicznej,kody UDIdostarczonychimǿȅǊƻōƽǿΣǎȅǎǘŜƳƽǿlubȊŜǎǘŀǿƽǿzabiegowych,

ƧŜȍŜƭƛte kodyȊƻǎǘŀƱȅnadane.



TERMINY UMIESZCZANIA UDI 

bƻǏƴƛƪƛkoduUDIumieszczaǎƛťna etykieciewyrobuorazna wszystkichǿȅȍǎȊȅŎƘpoziomachopakowania(art.

27ust. 4 MDR). MDRstosujeǎƛťod dnia 26maja2021r. W drodzeƻŘǎǘťǇǎǘǿŀ:

× W przypadkuǿȅǊƻōƽǿdo implantacjiiǿȅǊƻōƽǿklasyIII od dnia26 maja2021r., w przypadkuǿȅǊƻōƽǿ

klasyIIai klasyIIbod dnia26maja2023r.,ǿȅǊƻōƽǿklasyI od dnia26maja2025r.

× W odniesieniudo ǿȅǊƻōƽǿwielokrotnego ǳȍȅǘƪǳ, ƪǘƽǊŜƳŀƧŊȊŀǿƛŜǊŀŏƴƻǏƴƛƪkodu UDI na samym

wyrobie,dlaǿȅǊƻōƽǿdo implantacjiiǿȅǊƻōƽǿklasyIII od dnia26maja2023r.,ǿȅǊƻōƽǿklasyIIa i klasy

IIb od dnia26maja2025r.,ǿȅǊƻōƽǿklasyI od dnia26maja2027r. (art 123ust 3 pkt f i g MDR).

× DlaǿȅǊƻōƽǿin vitro ƻōƻǿƛŊȊŜƪumieszczaniaƴƻǏƴƛƪŀkodu UDIna etykieciewyrobu orazna wszystkich

ǿȅȍǎȊȅŎƘpoziomachopakowaniastosujeǎƛťod 26 maja 2023 r. w przypadkuǿȅǊƻōƽǿklasyD, od 26

maja2025r. w przypadkuǿȅǊƻōƽǿklasBi C,26maja2027r. w przypadkuǿȅǊƻōƽǿklasyA.



Incydenty



DEFINICJE

Incydent oznacza wszelkie wadliwe ŘȊƛŀƱŀƴƛŜlub pogorszenieǿƱŀǏŎƛǿƻǏŎƛlub
ŘȊƛŀƱŀƴƛŀΣw tym ōƱŊŘǳȍȅǘƪƻǿȅǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅz cech ergonomicznych,wyrobu
ǳŘƻǎǘťǇƴƛƻƴŜƎƻna rynku, a ǘŀƪȍŜwszelkie ƴƛŜǇǊŀǿƛŘƱƻǿƻǏŎƛw informacjach
podanychprzezproducentaorazwszelkieŘȊƛŀƱŀƴƛŀƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜ(art. 2 pkt 64MDR).

tƻǿŀȍƴȅincydent oznaczaincydent,ƪǘƽǊȅōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƻlubǇƻǏǊŜŘƴƛƻŘƻǇǊƻǿŀŘȊƛƱΣ
ƳƽƎƱŘƻǇǊƻǿŀŘȊƛŏlub ƳƻȍŜŘƻǇǊƻǿŀŘȊƛŏdo ƪǘƽǊŜƎƻƪƻƭǿƛŜƪzƴƛȍŜƧwymienionych
ȊŘŀǊȊŜƵ:
Ẇ zgonpacjenta,ǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪŀlub innejosoby;
Ẇ czasowelubǘǊǿŀƱŜǇƻǿŀȍƴŜpogorszeniestanuzdrowiapacjenta,ǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪŀlub

innejosoby;
ẆǇƻǿŀȍƴŜȊŀƎǊƻȍŜƴƛŜzdrowiapublicznego(art. 2 pkt 65 MDR).
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Podmiotyi osoby,ƪǘƽǊŜǎǘƻǎǳƧŊwyroby, systemylub zestawyzabiegowedoŎŜƭƽǿzawodowych

lub doŎŜƭƽǿgospodarczych,iƪǘƽǊŜpodczasŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛzawodowejlub gospodarczejǎǘǿƛŜǊŘȊƛƱȅ

Ǉƻǿŀȍƴȅincydent ŘƻǘȅŎȊŊŎȅstosowanego przez nich wyrobu, ǎŊƻōƻǿƛŊȊŀƴŜȊƎƱƻǎƛŏgo

ƴƛŜȊǿƱƻŎȊƴƛŜproducentowi wyrobu lub jego ǳǇƻǿŀȍƴƛƻƴŜƳǳprzedstawicielowi, a ƪƻǇƛť

ȊƎƱƻǎȊŜƴƛŀǇǊȊŜǎƱŀŏPrezesowi¦ǊȊťŘǳ(art. 48ust.2 pkt 1 i ust.4 Ustawy).

½ƎƱŀǎȊŀƧŊŎȅǇƻǿŀȍƴȅincydent jest ƻōƻǿƛŊȊŀƴȅǳŘȊƛŜƭƛŏproducentowi, ǳǇƻǿŀȍƴƛƻƴŜƳǳ

przedstawicielowii podmiotom przeznichǳǇƻǿŀȍƴƛƻƴȅƳΣaǘŀƪȍŜPrezesowi¦ǊȊťŘǳƴƛŜȊōťŘƴŜƧ

pomocy w ǇƻǎǘťǇƻǿŀƴƛǳǿȅƧŀǏƴƛŀƧŊŎȅƳw celu ustalenia ȊǿƛŊȊƪǳprzyczynowegoƳƛťŘȊȅ

wyrobem a ȊƎƱƻǎȊƻƴȅƳǇƻǿŀȍƴȅƳincydentem, w ǎȊŎȊŜƎƽƭƴƻǏŎƛjest ƻōƻǿƛŊȊŀƴȅǳŘȊƛŜƭƛŏ

ƴƛŜȊōťŘƴȅŎƘinformacji i ǳŘƻǎǘťǇƴƛŏdo ōŀŘŀƵi ocenyǿȅǊƽōōťŘŊŎȅprzedmiotemȊƎƱƻǎȊŜƴƛŀ

incydentu oraz wyroby i produkty stosowaneƱŊŎȊƴƛŜz wyrobem podczasǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀtego

incydentu.hōƻǿƛŊȊŜƪǳŘƻǎǘťǇƴƛŜƴƛŀwyrobunie dotyczyƭŀƛƪƽǿ(art. 48ust.10Ustawy).



KARYINCYDENTY

Kto nieȊƎƱƻǎƛƱproducentowi lub jegoǳǇƻǿŀȍƴƛƻƴŜƳǳprzedstawicielowiǇƻǿŀȍƴŜƎƻ

incydentu lub nie ǇǊȊŜǎƱŀƱkopii ȊƎƱƻǎȊŜƴƛŀǇƻǿŀȍƴŜƎƻincydentu Prezesowi¦ǊȊťŘǳΣ

podlegakarzeǇƛŜƴƛťȍƴŜƧwǿȅǎƻƪƻǏŎƛdo 50000ȊƱ(art. 101ust.1 Ustawy).

KarzeǇƛŜƴƛťȍƴŜƧw ǿȅǎƻƪƻǏŎƛdo 5 000ȊƱpodlega ten, kto nie udziela pomocy w

ǇƻǎǘťǇƻǿŀƴƛǳǿȅƧŀǏƴƛŀƧŊŎȅƳΣnie udziela informacji lub nie ǳŘƻǎǘťǇƴƛŀdo ōŀŘŀƵi

ocenywyrobu lub produktu (art. 101ust.2 Ustawy).



Wyroby 
jednorazowego 
ǳȍȅǘƪǳ ƻǊŀȊ ƛŎƘ 
regeneracja
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×Wyrobyjednorazowegoǳȍȅǘƪǳto wyroby,ƪǘƽǊŜǎŊprzeznaczonedo zastosowaniaw

jednejosobypodczasjednegozabiegu.

×RegeneracjaoznaczaprocesdokonywanynaǳȍȅǿŀƴȅƳwyrobiew celuǳƳƻȍƭƛǿƛŜƴƛŀ

jegobezpiecznegoi ponownegoǳȍȅŎƛŀΣw tym czyszczenie,ŘŜȊȅƴŦŜƪŎƧťΣǎǘŜǊȅƭƛȊŀŎƧťi

podobneprocedury.

×Osoba fizyczna lub prawna, ƪǘƽǊŀpoddaje ǿȅǊƽōregeneracjiǳǿŀȍŀƴŀjest za

producentawyroby poddanegoregeneracjii przejmujeƻōƻǿƛŊȊƪƛǎǇƻŎȊȅǿŀƧŊŎŜna

producentach.

×Regeneracjai dalszeǳȍȅǿŀƴƛŜǿȅǊƻōƽǿjednorazowegoǳȍȅǘƪǳƳƻƎŊƳƛŜŏmiejsce

ǿȅƱŊŎȊƴƛŜw przypadku,gdydopuszczaje prawokrajowe(art. 17MDR).
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× Na terytorium RzeczypospolitejPolskiej dopuszczaǎƛťǊŜƎŜƴŜǊŀŎƧť

ǿȅǊƻōƽǿjednorazowegoǳȍȅǘƪǳ(art. 17ust.1 Ustawy).

× Na terytorium RzeczypospolitejPolskiej zakazujeǎƛťǳŘƻǎǘťǇƴƛŀƴƛŀlub

dalszego ǳȍȅǿŀƴƛŀǿȅǊƻōƽǿjednorazowego ǳȍȅǘƪǳpoddanych

regeneracji(art. 17ust.2 Ustawy).



Wyroby 
do implantacji



KARTA IMPLANTU

CelemwprowadzeniaICōȅƱƻƻǎƛŊƎƴƛťŎƛŜtrzechƎƱƽǿƴȅŎƘŎŜƭƽǿ:

× ¦ƳƻȍƭƛǿƛŏpacjentowiƛŘŜƴǘȅŦƛƪŀŎƧťwszczepionychǳǊȊŊŘȊŜƵi ǳȊȅǎƪŀŏŘƻǎǘťǇdo innych

informacjiȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘz wszczepionymǳǊȊŊŘȊŜƴƛŜƳ(np. zaǇƻǏǊŜŘƴƛŎǘǿŜƳEUDAMEDi

innychstron internetowych).

× ¦Ƴƻȍƭƛǿƛŏpacjentom identyfikowanieǎƛťjako osobyǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƧǎȊŎȊŜƎƽƭƴŜƧopieki w

odpowiednichsytuacjachm.in. kontroleōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ.

× ¦ƳƻȍƭƛǿƛŜƴƛŜm.in. personelowiklinicznemupogotowiaratunkowegolub pierwszejosobie

ǳŘȊƛŜƭŀƧŊŎŜƧpomocy, aby Ȋƻǎǘŀŏpoinformowanym o specjalnychopieka/potrzeby dla

odpowiednichǇŀŎƧŜƴǘƽǿw sytuacjachƴŀƎƱȅŎƘ.



KARTA IMPLANTU

×Na karcie implantu producent powinien ǇƻŘŀŏinformacje ǇƻȊǿŀƭŀƧŊŎŜna ƛŘŜƴǘȅŦƛƪŀŎƧť

wyrobu, w tym ƴŀȊǿťwyrobu, numer seryjny,numer serii, kod UDI,model wyrobu, aǘŀƪȍŜ

ƛƳƛťnazwiskolub ƴŀȊǿťΣadres i adresstrony internetowej producenta(najlepiej na samej

karcielub alternatywnie w postacinaklejekdo umieszczeniaprzezlekarza).

×Instytucje zdrowia publicznegowrazzƪŀǊǘŊimplantuȊŀǿƛŜǊŀƧŊŎŊdaneŘƻǘȅŎȊŊŎŜǘƻȍǎŀƳƻǏŎƛ

pacjenta(w tym celukarta dostarczanawraz z wyrobem powinnaȊŀǿƛŜǊŀŏpuste pola,ƪǘƽǊŜ

ǿȅǇŜƱƴƛŀodpowiednio ȊŀƪƱŀŘopieki zdrowotnej lub ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻŘŀǿŎŀύ, powinny

ǳŘƻǎǘťǇƴƛŀŏinformacje,ƪǘƽǊŜproducent przekazujewraz z wyrobem w tym informacje o

ƪǘƽǊȅŎƘmowa ǇƻǿȅȍŜƧΣinformacje o okresie ǳȍȅǿŀƴƛŀΣǏǊƻŘƪƛΣw jakiejkolwiek postaci

ȊŀǇŜǿƴƛŀƧŊŎŜƧszybkiŘƻǎǘťǇdo nich.

×Z ǇƻǿȅȍǎȊȅŎƘƻōƻǿƛŊȊƪƽǿzwolnioneǎŊƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜimplanty: szwy, zszywki,ǿȅǇŜƱƴƛŜƴƛŀ

dentystyczne,aparaty ortodontyczne,koronyȊťōƻǿŜΣǏǊǳōȅΣkliny, ǇƱȅǘƪƛΣdruty, ƎǿƻȋŘȊƛŜΣ

klamryiƱŊŎȊƴƛƪƛύ(art.18MDR).



KARTA IMPLANTU USTAWA

W ustawieo prawachpacjentai RzecznikuPraw Pacjentadodanow art. 12

ust. 3, zgodniezƪǘƽǊȅƳPacjentowi,ƪǘƽǊŜƳǳwszczepionoǿȅǊƽōmedyczny,

podmiot ǿȅƪƻƴǳƧŊŎȅŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŏƭŜŎȊƴƛŎȊŊΣƪǘƽǊȅǿȅƪƻƴŀƱƛƳǇƭŀƴǘŀŎƧťΣjest

ƻōƻǿƛŊȊŀƴȅŘƻǎǘŀǊŎȊȅŏΣwrazzƪŀǊǘŊimplantu, informacje,oƪǘƽǊȅŎƘmowaw

MDR,ǎǇƻǊȊŊŘȊƻƴŜw ƧťȊȅƪǳpolskimi w postaciȊŀǇŜǿƴƛŀƧŊŎŜƧszybkiŘƻǎǘťǇ

do tych informacji.



Inne regulacje  
nowej ustawy 
o wyrobach 
medycznych 
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ẆPodmiotǿȅƪƻƴǳƧŊŎȅŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŏƭŜŎȊƴƛŎȊŊorazinne podmioty

i osoby,ƪǘƽǊŜǳȍȅǿŀƧŊǿȅǊƻōƽǿdoŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛgospodarczej

lub zawodowej, ƪǘƽǊŜǎǇǊƻǿŀŘȊƛƱȅna terytorium

RzeczypospolitejPolskiej,w celuǳȍȅǿŀƴƛŀna tym terytorium,

ǿȅǊƽōΣsystem lub zestaw zabiegowy,ǎƪƱŀŘŀƧŊdo Prezesa

¦ǊȊťŘǳwnioseko wydaniekoduŘƻǎǘťǇǳi ƘŀǎƱŀŘƻǎǘťǇǳdo

systemuinformatycznego(art. 22ust. 2 Ustawy)

ẆPo uzyskaniu kodu ŘƻǎǘťǇǳi ƘŀǎƱŀŘƻǎǘťǇǳdo systemu

informatycznego,podmiot wpisuje do tego wykazuƻƪǊŜǏƭƻƴŜ

w ustawie informacje dla ƪŀȍŘŜƎƻwyrobu, systemu lub

zestawuzabiegowego(art. 22ust. 4 Ustawy)
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[9/½bL/½+

ẆPodmiotǿȅƪƻƴǳƧŊŎȅŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŏƭŜŎȊƴƛŎȊŊorazǳȍȅǘƪƻǿƴƛŎȅǿȅǊƻōƽǿǿȅƪƻǊȊȅǎǘǳƧŊŎȅwyroby do

ŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛgospodarczejlub zawodowej ǎŊƻōƻǿƛŊȊŀƴƛǇƻǎƛŀŘŀŏŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƧťwykonanych

instalacji, napraw, konserwacji,ŘȊƛŀƱŀƵserwisowych,aktualizacji oprogramowania,ǇǊȊŜƎƭŊŘƽǿΣ

regulacji, kalibracji, ǿȊƻǊŎƻǿŀƵ, ǎǇǊŀǿŘȊŜƵi kontroli ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀwyrobu, ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅŎƘz

instrukcji ǳȍȅǿŀƴƛŀwyrobu, ƪǘƽǊȅǿȅƪƻǊȊȅǎǘǳƧŊdo udzielaniaǏǿƛŀŘŎȊŜƵzdrowotnych lub ǳǎƱǳƎΣ

ȊŀǿƛŜǊŀƧŊŎŊco najmniejdaty wykonaniatychŎȊȅƴƴƻǏŎƛΣƛƳƛťi nazwiskolubƴŀȊǿťόŦƛǊƳťύpodmiotu,

ƪǘƽǊȅǿȅƪƻƴŀƱte ŎȊȅƴƴƻǏŎƛΣich opis, wyniki i uwagi ŘƻǘȅŎȊŊŎŜwyrobu oraz kwalifikacjeƻǎƽō

ǿȅƪƻƴǳƧŊŎȅŎƘwymienione ŎȊȅƴƴƻǏŎƛΣƧŜȍŜƭƛjest to wymagane na podstawie ǇǊȊŜǇƛǎƽǿ

wykonawczychwydanychnapodstawieart. 51ust. 3 (art. 63ust. 3 Ustawy).

ẆPodmiotǿȅƪƻƴǳƧŊŎȅŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŏƭŜŎȊƴƛŎȊŊorazǳȍȅǘƪƻǿƴƛŎȅǿȅǊƻōƽǿǿȅƪƻǊȊȅǎǘǳƧŊŎȅŎƘwyroby do

ŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛgospodarczejlub zawodowejǎŊƻōƻǿƛŊȊŀƴƛǇƻǎƛŀŘŀŏŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƧťƻƪǊŜǏƭŀƧŊŎŊterminy

ƴŀǎǘťǇƴȅŎƘkonserwacji, ŘȊƛŀƱŀƵserwisowych, ǇǊȊŜƎƭŊŘƽǿΣregulacji, kalibracji, ǿȊƻǊŎƻǿŀƵ,

ǎǇǊŀǿŘȊŜƵi kontroli ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀwyrobu stosowanegodo udzielaniaǏǿƛŀŘŎȊŜƵzdrowotnych,

ǿȅƴƛƪŀƧŊŎŜz instrukcjiǳȍȅǿŀƴƛŀwyrobu lubȊŀƭŜŎŜƵǇƻŘƳƛƻǘƽǿΣƪǘƽǊŜǿȅƪƻƴŀƱȅŎȊȅƴƴƻǏŎƛ(art. 63

ust. 4 Ustawy).
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¢ǊŜǏŏustawy:

Podmioty lub osoby ǿȅƪƻǊȊȅǎǘǳƧŊŎŜǿȅǊƽōdo wykonywaniaŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛgospodarczejlub

zawodowej ǎŊƻōƻǿƛŊȊŀƴŜprzed jego ǳȍȅŎƛŜƳdo: sprawdzenia, czy na wyrobie ȊƻǎǘŀƱƻ

umieszczoneoznakowanieCEorazȊƻǎǘŀƱŀǎǇƻǊȊŊŘȊƻƴŀdeklaracjaȊƎƻŘƴƻǏŎƛUEdla tego wyrobu

(art. 18ust. 5 Ustawy).

¢ǊŜǏŏprojektu ustawy:

Podmiotylub osobyǿȅƪƻǊȊȅǎǘǳƧŊŎŜǿȅǊƽōdo wykonywaniaŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛgospodarczejlub zawodowej,ǎŊƻōƻǿƛŊȊŀƴŜprzed

jegoǳȍȅŎƛŜƳǎǇǊŀǿŘȊƛŏΣczyȊƻǎǘŀƱȅǎǇŜƱƴƛƻƴŜwszystkieƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜwymogi:

1) nawyrobieȊƻǎǘŀƱƻumieszczoneoznakowanieCEorazȊƻǎǘŀƱŀǎǇƻǊȊŊŘȊƻƴŀdeklaracjaȊƎƻŘƴƻǏŎƛUEdla tegowyrobu;

2) wyrobowiǘƻǿŀǊȊȅǎȊŊinformacje,jakieproducentmaǇǊȊŜƪŀȊȅǿŀŏzgodniezart. 10ust. 11 MDRalboart. 10ust. 10 IVDR

όŀǊǘȅƪǳƱȅte ƻŘǎȅƱŀƧŊdoȊŀƱŊŎȊƴƛƪŀI sekcja23,ƪǘƽǊȅwskazujena obligatoryjneinformacje,ƪǘƽǊŜƳǳǎȊŊōȅŏprzekazywane

wrazzwyrobem,tj. etykietai instrukcjaǳȍȅǿŀƴƛŀύ.



Reklama
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½ŀ ǊŜƪƭŀƳť ǿȅǊƻōǳ ƴƛŜ ǳǿŀȍŀ ǎƛťΥ

1) ƪŀǘŀƭƻƎƽǿhandlowych lub list cenowych,ȊŀǿƛŜǊŀƧŊŎȅŎƘǿȅƱŊŎȊƴƛŜ

ƴŀȊǿťƘŀƴŘƭƻǿŊΣŎŜƴťwyrobulubǎǇŜŎȅŦƛƪŀŎƧťǘŜŎƘƴƛŎȊƴŊ;

2) informacji umieszczonychna opakowaniach oraz ȊŀƱŊŎȊƻƴȅŎƘdo

ƻǇŀƪƻǿŀƵǿȅǊƻōƽǿΣwymaganychprzepisamiustawy i MDR lub IVDR

(art.59Ustawy).

To zdjňcie, autor: Nieznany autor, licencja: CC BY-ND

https://policyoptions.irpp.org/magazines/nudge/deal-with-doctors/
https://creativecommons.org/licenses/by-nd/3.0/
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Reklamawyrobukierowanado publicznejǿƛŀŘƻƳƻǏŎƛ:

× musiōȅŏǎŦƻǊƳǳƱƻǿŀƴŀwǎǇƻǎƽōȊǊƻȊǳƳƛŀƱȅdla laika(art. 55ust.1 Ustawy),

× nie ƳƻȍŜǿȅƪƻǊȊȅǎǘȅǿŀŏwizerunku ƻǎƽōǿȅƪƻƴǳƧŊŎȅŎƘzawody medyczne lub

ǇƻŘŀƧŊŎȅŎƘǎƛťza takie osoby lub ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀŏƻǎƽōǇǊŜȊŜƴǘǳƧŊŎȅŎƘǿȅǊƽōw ǎǇƻǎƽō

ǎǳƎŜǊǳƧŊŎȅΣȍŜǿȅƪƻƴǳƧŊtakiȊŀǿƽŘΣ

× nieƳƻȍŜŘƻǘȅŎȊȅŏǿȅǊƻōƽǿprzeznaczonychdoǳȍȅǿŀƴƛŀprzezǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪƽǿinnychƴƛȍ

laicy(art. 55ust.2 Ustawy).

To zdjňcie, autor: Nieznany autor, licencja: CC BY-ND

https://policyoptions.irpp.org/magazines/december-2019/the-problem-with-personalized-health-information/
https://creativecommons.org/licenses/by-nd/3.0/


w9Y[!a! ²¸wh.j² a95¸/½b¸/I

tǊȊŜǇƛǎȅ ǳǎǘŀǿȅ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǊŜƪƭŀƳȅ ǿȅǊƻōƽǿ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ǎǘƻǎǳƧŜ ǎƛť ǊƽǿƴƛŜȍ ŘƻΥ

× ǊŜƪƭŀƳȅ ŘȊƛŀƱŀƭƴƻǏŎƛ ƎƻǎǇƻŘŀǊŎȊŜƧ ƭǳō ȊŀǿƻŘƻǿŜƧΣ ǿ ƪǘƽǊŜƧ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘǳƧŜ ǎƛť ǿȅǊƽō Řƻ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ 

ǳǎƱǳƎ ςǿ ȊŀƪǊŜǎƛŜΣ ǿ ƧŀƪƛƳ ŘƻǘȅŎȊȅ ƻƴŀ ǳǎƱǳƎ ǏǿƛŀŘŎȊƻƴȅŎƘ ǇǊȊȅ ǳȍȅŎƛǳ ŘŀƴŜƎƻ ǿȅǊƻōǳΣ ǿ ǘȅƳ 

ǳǎƱǳƎ ǿȅǇƻȍȅŎȊŀƴƛŀΣ ƴŀƧƳǳ ƭǳō ǳȍȅŎȊŀƴƛŀ ǿȅǊƻōƽǿΤ

× ǇǊŜȊŜƴǘƻǿŀƴƛŀ ǿȅǊƻōƽǿ ǿ ŎȊŀǎƛŜ ǎǇƻǘƪŀƵΣ ƪǘƽǊȅŎƘ ŎŜƭŜƳ ƭǳō ŜŦŜƪǘŜƳ ƧŜǎǘ ȊŀŎƘťŎŀƴƛŜ Řƻ 

ƴŀōȅǿŀƴƛŀ ǿȅǊƻōƽǿΣ ƭǳō Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǘŀƪƛŎƘ ǎǇƻǘƪŀƵΤ

× ƪƛŜǊƻǿŀƴƛŀ Řƻ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƧ ǿƛŀŘƻƳƻǏŎƛ ƻǇƛƴƛƛ ǇǊȊŜȊ ǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪƽǿ ǿȅǊƻōƽǿΣ ƧŜȍŜƭƛ ƻǘǊȊȅƳǳƧŊ Ȋ ǘŜƎƻ 

ǘȅǘǳƱǳ ƪƻǊȊȅǏŎƛΤ

× ƻŘǿƛŜŘȊŀƴƛŀ ƻǎƽō ǿȅƪƻƴǳƧŊŎȅŎƘ ȊŀǿƽŘ ƳŜŘȅŎȊƴȅ ǿ ŎŜƭǳ ǇǊƻƳƻŎƧƛ ǿȅǊƻōƽǿΤ

× ǎǇƻƴǎƻǊƻǿŀƴƛŀ ǘŀǊƎƽǿΣ ǿȅǎǘŀǿΣ ǇƻƪŀȊƽǿΣ ǇǊŜȊŜƴǘŀŎƧƛΣ ƪƻƴŦŜǊŜƴŎƧƛΣ ȊƧŀȊŘƽǿ ƛ ƪƻƴƎǊŜǎƽǿ 

ƴŀǳƪƻǿȅŎƘΣ ǿ ǘȅƳ Řƭŀ ƻǎƽō ǿȅƪƻƴǳƧŊŎȅŎƘ ȊŀǿƽŘ ƳŜŘȅŎȊƴȅ ƭǳō ǇǊƻǿŀŘȊŊŎȅŎƘ ƻōǊƽǘ ǿȅǊƻōŀƳƛΤ

× ǇǊŜȊŜƴǘƻǿŀƴƛŀ ǿȅǊƻōƽǿ ǿ ŎȊŀǎƛŜ ǿȅŘŀǊȊŜƵΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǇƻǿȅȍŜƧΤ

× ǇǊȊŜƪŀȊȅǿŀƴƛŀ ǇǊƽōŜƪ ǿ ŎŜƭǳ ǇǊƻƳƻŎƧƛ ǿȅǊƻōƽǿ όŀǊǘΦ ру ǳǎǘΦм ¦ǎǘŀǿȅύΦ



w9Y[!a! ²¸wh.j² a95¸/½b¸/I ς
tw½9tL{¸ tw½9W|/Lh²9

UstawazawieraprzepisyǇǊȊŜƧǏŎƛƻǿŜƻŘƴƻǎȊŊŎŜǎƛťdo reklamyǿȅǊƻōƽǿmedycznych:

× reklamaǿȅǊƻōƽǿΣƪǘƽǊŜƧrozpowszechnianieǊƻȊǇƻŎȊťǘƻprzed dniem ǿŜƧǏŎƛŀw

ȍȅŎƛŜustawy, ƴƛŜǎǇŜƱƴƛŀƧŊŎŀǿȅƳƻƎƽǿƻƪǊŜǏƭƻƴȅŎƘw ustawie, ƳƻȍŜōȅŏ

rozpowszechniananieŘƱǳȍŜƧjednakƴƛȍdo dnia 30 czerwca2023r. (projekt ustawy

ǇǊȊŜǿƛŘȅǿŀƱΣȍŜreklama taka ōťŘȊƛŜƳƻƎƱŀōȅŏrozpowszechnianado dnia 30

czerwca2022r.) (art. 143Ustawy)

× przepisyŘƻǘȅŎȊŊŎŜreklamy ǿȅǊƻōƽǿmedycznychǿŎƘƻŘȊŊw ȍȅŎƛŜz dniem 1

stycznia2023r. (projekt ustawyǇǊȊŜǿƛŘȅǿŀƱΣȍŜprzepisyte ǿŜƧŘŊw ȍȅŎƛŜdnia 1

stycznia2022r.) (art. 148Ustawy)

To zdjňcie, autor: Nieznany autor, licencja: CC BY-SA-NC

https://arkansasgopwing.blogspot.com/2012/06/house-repeals-medical-device-excise-tax.html
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/


Produkcja 
ǿȅǊƻōƽǿ



th5aLh¢¸ {¢9w¸[L½¦W+/9 ½9{¢!²¸ ƛ 
SYSTEMY ZABIEGOWE

Osobafizycznalub prawna,ƪǘƽǊŀsterylizujesystemylub zestawyzabiegowe,w celu

wprowadzenia ich do obrotu, stosuje zgodnie z ǿƱŀǎƴȅƳwyborem ƧŜŘƴŊz

procedur wskazanych w przepisach. Osoba fizyczna lub prawna ǎǇƻǊȊŊŘȊŀ

ƻǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜΣw ƪǘƽǊȅƳdeklaruje, ȍŜǎǘŜǊȅƭƛȊŀŎƧťprzeprowadzonozgodnie z

instrukcjami producenta (art. 22 ust. 3 MDR). w przypadkugdy sterylizacji nie

przeprowadzono zgodnie z instrukcjami producenta, taki system lub zestaw

zabiegowytraktuje ǎƛťjako ƻŘǊťōƴȅǿȅǊƽōi poddajeǎƛťstosownej procedurze

ocenyȊƎƻŘƴƻǏŎƛ. Takaosobafizycznalub prawnaprzyjmujeƻōƻǿƛŊȊƪƛǎǇƻŎȊȅǿŀƧŊŎŜ

naproducentach(art. 22ust. 4 MDR).



WARUNKI PRODUKCJI DLA INSTYTUCJI 
ZDROWIA PUBLICZNEGO

²ȅƳƻƎƽǿwƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŀ(z ǿȅƧŊǘƪƛŜƳ

stosownychƻƎƽƭƴȅŎƘǿȅƳƻƎƽǿŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ

ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀi ŘȊƛŀƱŀƴƛŀƻƪǊŜǏƭƻƴȅŎƘw

ȊŀƱŊŎȊƴƛƪǳI) nie stosuje ǎƛťdo ǿȅǊƻōƽǿ

produkowanych i ǳȍȅǿŀƴȅŎƘǿȅƱŊŎȊƴƛŜw

ramach instytucji zdrowia publicznego, z

ȊŀǎǘǊȊŜȍŜƴƛŜƳǎǇŜƱƴƛŜƴƛŀwszystkich

ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘǿŀǊǳƴƪƽǿ:



WARUNKI DLA INSTYTUCJA ZDROWIA 
PUBLICZNEGO

ΧzȊŀǎǘǊȊŜȍŜƴƛŜƳǎǇŜƱƴƛŜƴƛŀwǎȊŎȊŜƎƽƭƴƻǏŎƛƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘǿŀǊǳƴƪƽǿ:

× wyrobynieǎŊprzekazywaneinnemupodmiotowiprawnemu;

× wyrobyǎŊprodukowanew ramachstosownychǎȅǎǘŜƳƽǿȊŀǊȊŊŘȊŀƴƛŀƧŀƪƻǏŎƛŊ;

× dana instytucja zdrowia publicznegouzasadniaw swojej dokumentacji,ȍŜŘƻǎǘťǇƴŜna rynku

ǊƽǿƴƻǿŀȍƴŜwyroby nie ƳƻƎŊȊŀǎǇƻƪƻƛŏ- w ƻƎƽƭŜlub na odpowiednim poziomieŘȊƛŀƱŀƴƛŀ-

ǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘpotrzebdocelowejgrupyǇŀŎƧŜƴǘƽǿ;

× danainstytucjazdrowiapublicznegoǎǇƻǊȊŊŘȊƛpodawanedoǿƛŀŘƻƳƻǏŎƛpublicznejƻǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜ

× danainstytucjazdrowiapublicznegoopracowujeŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƧťΣƪǘƽǊŀǳƳƻȍƭƛǿƛŀzapoznanieǎƛťz

ȊŀƪƱŀŘŜƳproducenta,procesemprodukcji,projektemorazz danymina tematŘȊƛŀƱŀƴƛŀǿȅǊƻōƽǿΣ

w tym przewidzianegozastosowania,i ƪǘƽǊŀjestǿȅǎǘŀǊŎȊŀƧŊŎƻǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿŀΣby ǿƱŀǏŎƛǿȅorgan

ƳƽƎƱǎǘǿƛŜǊŘȊƛŏΣȍŜǎǇŜƱƴƛƻƴŜȊƻǎǘŀƱȅƻƎƽƭƴŜwymogi ŘƻǘȅŎȊŊŎŜōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀi ŘȊƛŀƱŀƴƛŀ

ƻƪǊŜǏƭƻƴŜwȊŀƱŊŎȊƴƛƪǳI doǊƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŀ(art. 5 ust 5 MDR)



tw½¸t!5YLΣ ² Y¢jw¸/I h.h²L+½YL twh5¦/9b¢j² 
{¢h{¦W9 {LB 5h Lathw¢9wj²Σ 5¸{¢w¸.¦¢hwj² [¦. 

Lbb¸/I h{j.

Dystrybutor, importer lub inna osoba fizyczna lub prawna ǇǊȊŜƧƳǳƧŊ ƻōƻǿƛŊȊƪƛ ǎǇƻŎȊȅǿŀƧŊŎŜ ƴŀ 

ǇǊƻŘǳŎŜƴǘŀŎƘΣ ƧŜȍŜƭƛ ŘƻƪƻƴǳƧŊ ƻƴƛ ƪǘƽǊŜƧƪƻƭǿƛŜƪ Ȋ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ŎȊȅƴƴƻǏŎƛΥ

ẆǳŘƻǎǘťǇƴƛŀƧŊna rynku ǿȅǊƽōpod ǿƱŀǎƴȅƳimieniem i nazwiskiem lub ƴŀȊǿŊΣ

ȊŀǊŜƧŜǎǘǊƻǿŀƴŊƴŀȊǿŊƘŀƴŘƭƻǿŊlub zarejestrowanymznakiemtowarowym, zǿȅƧŊǘƪƛŜƳ

ǇǊȊȅǇŀŘƪƽǿΣgdydystrybutorlub importerȊŀǿƛŜǊŀƧŊz producentemporozumienie,na mocy

ƪǘƽǊŜƎƻproducent zostaje na etykiecie oznaczanyjako taki i jest odpowiedzialnyza

ǎǇŜƱƴƛŀƴƛŜǿȅƳƻƎƽǿƴŀƱƻȍƻƴȅŎƘnaǇǊƻŘǳŎŜƴǘƽǿnamocyniniejszegoǊƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŀ;

ẆȊƳƛŜƴƛŀƧŊprzewidzianezastosowaniewyrobu;

ẆƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊǿȅǊƽōw ǎǇƻǎƽōƳƻƎŊŎȅǿǇƱȅƴŊŏna jego ȊƎƻŘƴƻǏŏz ƻōƻǿƛŊȊǳƧŊŎȅƳƛ

wymogami(art. 16ust. 1 MDR).



tw½¸t!5YLΣ ² Y¢jw¸/I h.h²L+½YL twh5¦/9b¢j² 
{¢h{¦W9 {LB 5h Lathw¢9wj²Σ 5¸{¢w¸.¦¢hwj² [¦. 

Lbb¸/I h{j.

tƻǿȅȍǎȊŜƎƻnie stosujeǎƛťdo osoby,ƪǘƽǊŀςnieōťŘŊŎǳȊƴŀǿŀƴŊzaproducentaςdokonuje

Ƴƻƴǘŀȍǳlub dostosowaniado indywidualnychpotrzebpacjentawyrobuƧǳȍwprowadzonego

do obrotu bezzmianyjegoprzewidzianegozastosowania.

Wymaganiawskazane(art. 16 ust. 2,3,4 MDR)nieƳŀƧŊzastosowaniaw przypadkach,gdy

instytucje zdrowia publicznego lub szpitale ŘȊƛŜƭŊŘǳȍŜopakowaniaǿȅǊƻōƽǿΣƪǘƽǊŜ

ƻǘǊȊȅƳŀƱȅΣna mniejszeopakowanialub ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴŜjednostki do ǳȍȅǘƪǳōŊŘȋobiegu w

ǇƭŀŎƽǿŎŜzdrowia/szpitalu. W tym przypadkuŎȊȅƴƴƻǏŎƛte nie ǎŊwykonywane w celu

wprowadzeniaǿȅǊƻōƽǿdo obrotu w danymǇŀƵǎǘǿƛŜŎȊƱƻƴƪƻǿǎƪƛƳi dlategonieǎŊƻōƧťǘŜ

zakresemǿȅȍŜƧwskazanychǿȅƳŀƎŀƵ(MDCG2021-26, October2021).



Kary



!5aLbL{¢w!/¸Wb9 Y!w¸ tL9bLBÀb9

DotychczasƻōƻǿƛŊȊǳƧŊŎŀustawa o wyrobach medycznychnie ǇǊȊŜǿƛŘȅǿŀƱŀƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛƴŀƪƱŀŘŀƴƛŀkar

administracyjnych.

NowaustawawprowadzaƳƻȍƭƛǿƻǏŏƴŀƪƱŀŘŀƴƛŀkaradministracyjnychnaǊƽȍƴŜpodmioty,w tym m.in. na:

× ǇǊƻŘǳŎŜƴǘƽǿ: karawǿȅǎƻƪƻǏŎƛdo 5ƳƛƭƛƻƴƽǿȊƱƻǘȅŎƘzaōƱŊŘformalnyw oznakowaniuwyrobu(art. 74

ust.1 Ustawy);

× szpitale (w tym na ǇǊŀŎǳƧŊŎȅŎƘw szpitalachŦŀǊƳŀŎŜǳǘƽǿszpitalnych,lekarzy,ǇƛŜƭťƎƴƛŀǊƪƛύ: kara w

ǿȅǎƻƪƻǏŎƛdo 50 ǘȅǎƛťŎȅȊƱƻǘȅŎƘza niezrealizowanieƻōƻǿƛŊȊƪǳzachowywanialub przechowywania

ƪƻŘƽǿUDI(art. 84 Ustawy)orazkarado 250ǘȅǎƛťŎȅȊƱƻǘȅŎƘzaniesprawdzenieprzedǳȍȅŎƛŜƳwyrobu,

czyna wyrobieȊƻǎǘŀƱƻumieszczoneoznakowanieCEorazczyȊƻǎǘŀƱŀǎǇƻǊȊŊŘȊƻƴŀdeklaracjaȊƎƻŘƴƻǏŎƛ

UE(art. 74ust. 4 Ustawy);

× ŘȅǎǘǊȅōǳǘƻǊƽǿ: karaw ǿȅǎƻƪƻǏŎƛdo 250ǘȅǎƛťŎȅȊƱƻǘȅŎƘzaǳŘƻǎǘťǇƴƛŀƴƛŜna rynku wyrobu,ƪǘƽǊȅnie

ǎǇŜƱƴƛŀǿȅƳƻƎƽǿƻƪǊŜǏƭƻƴȅŎƘw art. 14ust. 2 MDR(art. 78ust. 1 pkt 1 Ustawy);

× polskiejednostkinotyfikowane: karawǿȅǎƻƪƻǏŎƛdo 100ǘȅǎƛťŎȅȊƱƻǘȅŎƘzaƪŀȍŘŜnaruszenieǇǊȊŜǇƛǎƽǿ

(art. 87Ustawy).



!5aLbL{¢w!/¸Wb9 Y!w¸ tL9bLBÀb9

× Prezes¦ǊȊťŘǳwymierzaƪŀǊťw ǿȅǎƻƪƻǏŎƛnieǿȅȍǎȊŜƧƴƛȍ10% maksymalnegowymiaru kary za

dany czyn,ƧŜȍŜƭƛnaruszenieōťŘŊŎŜǇƻŘǎǘŀǿŊƴŀƱƻȍŜƴƛŀkary nieƳƻƎƱƻǇƻǿƻŘƻǿŀŏȊŀƎǊƻȍŜƴƛŀ

ȍȅŎƛŀlub zdrowiaǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪƽǿlubǇŀŎƧŜƴǘƽǿ.

× Prezes¦ǊȊťŘǳwymierzaƪŀǊťw ǿȅǎƻƪƻǏŎƛnieǿȅȍǎȊŜƧƴƛȍ50% maksymalnegowymiaru kary za

dany czyn,ƧŜȍŜƭƛkara ǇƛŜƴƛťȍƴŀma ȊƻǎǘŀŏƴŀƱƻȍƻƴŀna tej samej podstawie, w ȊǿƛŊȊƪǳz

ponownymƴƛŜǿȅǇŜƱƴƛŜƴƛŜƳƻōƻǿƛŊȊƪƽǿΣa naruszenieōťŘŊŎŜǇƻŘǎǘŀǿŊƴŀƱƻȍŜƴƛŀkary nie

ƳƻƎƱƻǇƻǿƻŘƻǿŀŏȊŀƎǊƻȍŜƴƛŀȍȅŎƛŀlub zdrowiaǳȍȅǘƪƻǿƴƛƪƽǿlub ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ(art. 104 ust.1

Ustawy).

tƻǿȅȍǎȊȅprzepisȊƻǎǘŀƱǇǊȊȅƧťǘȅnaskutekǇƻǎǘǳƭŀǘƽǿōǊŀƴȍȅǿȅǊƻōƽǿmedycznych.



OrganƳƻȍŜƻŘǎǘŊǇƛŏod wymierzeniakar ǇƛŜƴƛťȍƴȅŎƘΣƧŜȍŜƭƛzdarzenie

ƳƛŀƱƻcharakterincydentalny,nieǎǘǿŀǊȊŀƱƻryzyka,a podmiot,ƴŀƧǇƽȋƴƛŜƧ

we wskazanym przez organ terminie, przy prowadzeniu

ŎȊȅƴƴƻǏŎƛΣw trakcie ƪǘƽǊȅŎƘstwierdzono uchybienie prawa, ǇƻŘƧŊƱ

ŘȊƛŀƱŀƴƛŀw celujegoǳǎǳƴƛťŎƛŀiǇƻƛƴŦƻǊƳƻǿŀƱǿƱŀǏŎƛǿȅorganoǇƻŘƧťŎƛǳ

tychŘȊƛŀƱŀƵ(art. 104ust.2 Ustawy).
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