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Prezes Urzędu, w celu ochrony życia, zdrowia lub bezpieczeństwa pacjentów, użytkowników
lub innych osób albo przeciwdziałania zagrożeniu zdrowia, bezpieczeństwa lub porządku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobów może wydać decyzję
administracyjną w sprawie poddania szczególnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub
ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do używania, uruchamiania lub
używania tych wyrobów, ich wycofania z obrotu lub z używania albo zobowiązania do
podjęcia FSCA lub wydania notatki bezpieczeństwa.

Jeżeli Prezes Urzędu stwierdzi, że wyroby oznakowane znakiem CE lub wyroby wykonane na
zamówienie, prawidłowo zainstalowane, utrzymywane i używane zgodnie z ich
przewidzianym zastosowaniem mogą zagrażać życiu, zdrowiu lub bezpieczeństwu
pacjentów, użytkowników lub innych osób, wydaje decyzję administracyjną w sprawie
wycofania z obrotu, wycofania z obrotu i z używania, zakazania albo ograniczenia
wprowadzania do obrotu lub wprowadzania do używania tych wyrobów.

W przypadku nieusunięcia uchybienia w terminie Prezes Urzędu wydaje decyzję
administracyjną w sprawie:

- wycofania wyrobu z obrotu;

- wycofania wyrobu z obrotu i z używania;

- zakazania albo ograniczenia wprowadzania wyrobu do obrotu lub wprowadzania wyrobu do
używania.

Jeżeli produkt błędnie uznano za wyrób medyczny, aktywny wyrób medyczny do implantacji,
wyrób medyczny do diagnostyki in vitro albo system lub zestaw zabiegowy złożony z
wyrobów medycznych albo jeżeli produktu błędnie nie uznano za wyrób i:

1) produkt jest lub był wprowadzany do obrotu lub do używania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub

2) wytwórca produktu lub autoryzowany przedstawiciel ma miejsce zamieszkania lub siedzibę na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub

3) w ocenie zgodności produktu brała udział jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra
właściwego do spraw zdrowia

– Prezes Urzędu 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 złożonym z wyrobów medycznych.

Prezes Urzędu nakazuje, w drodze decyzji administracyjnej, usunięcie oznakowań lub
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napisów, które mogłyby wprowadzić w błąd co do oznakowania znakiem CE lub numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, z produktu lub wyrobu, jego opakowania lub
instrukcji używania.
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