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KOMUNIKAT PREZESA URZEDU
z dnia 11 maja 2022 roku
w sprawie ogloszenia ustawy o wyrobach medycznych
Dnia 9 maja 2022 r. w Dzienniku Ustaw zostala ogloszona ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych (poz. 974). Tym samym sfinalizowany zostal ostatni etap procesu

legislacyjnego. Zgodnie z art. 148 ustawy wchodzi ona w zycie w dniu 26 maja 2022 r., z wyjatkiem
przepiséw dotyczacych:

e reklamy wyrobow, ktére wchodza w zycie w dniu 1 stycznia 2023 r.;

e krajowych wykazéw dystrybutoréw, podmiotéw importujacych wyroby do dziatalnosci
zawodowej oraz producentéw wyrobéw na zamoéwienie, ktéore wchodza w zycie w dniu 1
lipca 2023 .

Wejscie w zycie ustawy oznacza, ze od dnia 26 maja 2022 r. dopuszczalna jest rejestracja wyrobow
w bazie EUDAMED bez koniecznos$ci ztozenia zgtoszenia do Prezesa Urzedu. Natomiast wszelkie
obowiazki dotyczace aktualizacji zgtoszen i powiadomien przestanych do Urzedu oraz informowania
o zaprzestaniu dziatalnosci pozostaja aktualne do konca 2030 r.

Do czasu wejscia w zycie nowego rozporzadzenia w sprawie optat, wszystkie optaty pozostaja na
dotychczasowych poziomach.
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