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Decyzje Prezesa Urzedu
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Prezes Urzedu, w celu ochrony zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéow
lub innych osdb albo przeciwdziatania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzadku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobéw moze wydac¢ decyzje
administracyjna w sprawie poddania szczegdélnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub
ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub
uzywania tych wyrobdow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowiazania do
podjecia FSCA lub wydania notatki bezpieczenstwa.

Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze wyroby oznakowane znakiem CE lub wyroby wykonane na
zamowienie, prawidlowo zainstalowane, utrzymywane i uzywane zgodnie z ich
przewidzianym zastosowaniem moga zagraza¢ zyciu, zdrowiu lub bezpieczenstwu
pacjentow, uzytkownikow lub innych oséb, wydaje decyzje administracyjna w sprawie
wycofania z obrotu, wycofania z obrotu i z uzywania, zakazania albo ograniczenia
wprowadzania do obrotu lub wprowadzania do uzywania tych wyrobow.

W przypadku nieusuniecia uchybienia w terminie Prezes Urzedu wydaje decyzje
administracyjna w sprawie:

- wycofania wyrobu z obrotu;
- wycofania wyrobu z obrotu i z uzywania;
- zakazania albo ograniczenia wprowadzania wyrobu do obrotu lub wprowadzania wyrobu do

uzywania.

Jezeli produkt btednie uznano za wyréb medyczny, aktywny wyrdéb medyczny do implantacji,
wyréb medyczny do diagnostyki in vitro albo system lub zestaw zabiegowy zlozony z
wyrobéw medycznych albo jezeli produktu btednie nie uznano za wyrob 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 siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub

3) w ocenie zgodnosci produktu brata udziat jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra
wlasciwego 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 ztozonym z wyrobéw medycznych.

Prezes Urzedu nakazuje, w drodze decyzji administracyjnej, usuniecie oznakowan lub
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napiséw, ktore mogtyby wprowadzi¢ w blad co do oznakowania znakiem CE lub numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, z produktu lub wyrobu, jego opakowania lub
instrukcji uzywania.

Zrédiowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/nadz%C3%B3r-rynku/decyzje-
prezesa-urz%C4%99du
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