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Ustawa o wyrobach medycznych

Od 26 maja 2022 r. obowigzuje nowa Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7
kwietnia 2022 r., ktdora dostosowuje polskie przepisy do wymagan unijnych i
wprowadza przepisy stuzace stosowaniu obowigzkdw wynikajgcych z Rozporzadzenia
UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) i Rozporzgdzenia UE 2017/746
w sprawie wyrobow medycznych in vitro (IVDR). Celem ustawy jest zapewnienie
sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego w obszarze wyrobéw medycznych,
przy zachowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia pacjentow i uzytkownikdw
oraz wysokich norm jakosci i bezpieczehnstwa dla wyrobow medycznych.

Ustawa reguluje takie kwestie jak:

- obowigzki producentéw, importerdow i dystrybutoréw wyrobdw medycznych, ale réwniez instytucji
zdrowia publicznego, podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg oraz oséb wykonujacych zawody
medyczne takie jak m.in. obowigzek sprawdzenia oznakowania znakiem CE, obowigzek
przechowywania kodéw UDI czy tez obowigzki rejestracyjne i zgtaszania powaznych incydentow;

- naktada na Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych obowigzek gromadzenia informacji, ktére dotyczg ryzyka wystgpienia zagrozenia
ZWigzanego z uzywaniem wyrobow;

- udostepnianie wyrobdéw na rynku i wprowadzanie ich do uzywania, obowigzki podmiotéw
gospodarczych oraz regeneracje tych wyrobow:

= Wwyrdb, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony musi posiada¢ mie¢ etykiety, instrukcje
uzywania i interfejs uzytkownika w jezyku polskim lub wyrazone za pomocg zharmonizowanych
symboli lub rozpoznawalnych kodéw, oraz deklaracje zgodnosci UE w jezyku polskim albo
przettumaczone na jezyk polski;

= W przypadku wyrobow, systemu lub zestawdw zabiegowych przeznaczonych do stosowania
przez specjalistbw mogg one miec interfejs uzytkownika w jezyku angielskim oraz moga
komunikowac sie z uzytkownikiem za pomocg komend w jezyku angielskim, z wyjagtkiem czesci
interfejsu uzytkownika przeznaczonej dla pacjenta.

- naktfada administracyjne kary pieniezne w wysokosci do 500 tys. zt za prowadzenie badan klinicznych
niezgodnie z przepisami rozporzadzenia;

Ustawa weszta w zycie 26 maja 2022 roku, z wyjatkiem przepiséw dotyczacych:

- zasad reklamy wyrobdw medycznych, ktére weszty w zycie 1 stycznia 2023 r.;
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- krajowych wykazéw dystrybutoréw, podmiotéw importujacych wyroby do dziatalnosci zawodowej
oraz producentéw wyrobow na zamdwienie, ktére wchodzg w zycie w dniu 1 lipca 2023 .



