2.1.  Sektor Wyroby medyczne (w tym wyroby medyczne do diagnostyKki in vitro i aktywne
wyroby medyczne do implantacji)

2.1.1. Odpowiedzialny organ i dane kontaktowe

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska
tel. +48 22 4921554

fax +48 22 4921129

e-mail: incydenty@urpl.gov.pl

www.urpl.gov.pl

Personel: 44 etaty

Budzet: brak danych na rok 2021, plan jest w fazie uzgodnien (na 2020 r. plan wynosit 8,70 mln zl,
wykonanie za 9 miesigcy 5,242 mln zt, na 2019 rok — plan 7,07 mln zt, wykonanie 6,87 min z}).

2.1.2. Procedury i strategia w zakresie nadzoru rynku

System nadzoru rynku wyrobow medycznych ma na celu ochrong zycia, zdrowia 1 bezpieczenstwa
pacjentow i uzytkownikéw tych wyrobow, a posrednio takze innych oséb, poprzez zagwarantowanie
na jednolitym rynku europejskim zgodnosci wyrobéw wprowadzonych do obrotu z postanowieniami
dyrektywy 90/385/EWG dotyczacej aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych, dyrektywy 98/79/WE dotyczacej wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych i
rozporzadzenia 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. W Polsce system
nadzoru rynku wyrobéw medycznych reguluje ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych, zwana dalej ,,ustawg o wyrobach medycznych”, ktéra wdraza postanowienia dyrektyw
90/385/EWG, 93/42/EWG 1 98/79/WE, i wydane na jej podstawie rozporzadzenia oraz
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady WE nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajace wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow
wprowadzania produktow do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93. Od 26 maja
2021 r. system ten bedzie regulowalo takze rozporzadzenie 2017/745, a od 16 lipca 2021 r. rowniez
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w
sprawie nadzoru rynku i zgodno$ci produktow oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE oraz
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 1 (UE) nr 305/2011.

Wyroby medyczne wprowadzane do obrotu, wprowadzane do uzywania, sprowadzane spoza
terytorium panstw cztonkowskich przez $wiadczeniodawce na wilasny uzytek lub dostarczane w
sprzedazy wysytkowej sa oznakowane znakiem CE. Wyréb oznakowuje si¢ znakiem CE po
przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci, potwierdzajacych, ze wyrdb
spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania zasadnicze. Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro
wytworzony przez medyczne laboratorium diagnostyczne lub inny podmiot, ktory bez wprowadzania
do obrotu uzywa go do $wiadczenia publicznie dostgpnych ustug z zakresu diagnostyki medycznej,
podlega ww. ustawie 1 musi by¢ oznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiedniej
procedury oceny zgodnosci.

Zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych nadzor nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzanymi 1

wprowadzonymi do obrotu oraz wprowadzonymi do uzywania na terytorium Polski sprawuje Prezes

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, dalej

,Prezes Urzedu”. Nadzor ten polega na:

1) zbieraniu 1 analizowaniu informacji dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow;

2) kontroli wytwoércoéw, autoryzowanych przedstawicieli, importerow, dystrybutoréw, podmiotéw
zestawiajacych wyroby medyczne w systemy lub zestawy zabiegowe, podmiotéw dokonujacych
sterylizacji wyrobow medycznych, systemow i zestawdw zabiegowych w celu wprowadzenia ich
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do obrotu, a takze ich podwykonawcow majacych miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na
terytorium Polski;
3) wydawaniu decyzji administracyjnych dotyczacych wyrobow.

Zakres kontroli obejmuje:

— projektowanie, wytwarzanie, pakowanie, oznakowywanie, przechowywanie, dystrybucje,
montaz, przetwarzanie i calkowite odtwarzanie wyrobu;

— prezentowanie wyrobu na targach, wystawach, pokazach, prezentacjach oraz sympozjach
naukowych i technicznych;

— nadawanie wyrobowi przewidzianego zastosowania;

— sterylizacje przed wprowadzeniem do obrotu lub do uzywania;

— zestawianie wyrobow medycznych w systemy lub zestawy zabiegowe;

— prowadzenie badan i kontroli koncowej wyrobu;

— wprowadzanie wyrobow do obrotu, obrét wyrobami i wprowadzanie wyroboéw do uzywania.

W ramach prowadzonej kontroli osoba kontrolujagca moze w szczegdlnosci:

— zapozna¢ si¢ z dokumentacja dotyczaca wyrobu;

— bada¢ czynnosci dotyczace wyrobu;

— zada¢ informacji i wyjasnien od pracownikéw podmiotu kontrolowanego;

— sprawdza¢ pomieszczenia produkcyjne 1 magazynowe oraz ich wyposazenie;

— zada¢ udostepnienia probek niezbednych do przeprowadzenia badan i weryfikacji wyrobu.

Prezes Urzgdu moze takze zazadaé od wytworcy, autoryzowanego przedstawiciela, importera lub
dystrybutora, majgcego miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Polski, dostarczenia probek
niezbe¢dnych do przeprowadzenia badan i weryfikacji wyrobu. Prezes Urzedu moze zleci¢ Centrum
Lukasiewicz lub instytutom dziatajacym w ramach Sieci Badawczej Lukasiewicz, Agencji Badan
Medycznych, instytutom badawczym, uczelniom, jednostkom certyfikujacym wyroby lub
laboratoriom badania lub weryfikacj¢ probek udostepnionych w trakcie kontroli lub dostarczonych
na zadanie Prezesa Urzedu. Podstawa badan i weryfikacji sa wymagania zasadnicze okre§lone w
rozporzadzeniach wydanych na podstawie ustawy o wyrobach medycznych oraz normy
zharmonizowane.

Kontrola moze polega¢ takze na ocenie dokumentacji dotyczacej wyrobu, w szczegdlnosci
dokumentacji oceny zgodnosci, przestanej na zadanie Prezesa Urzedu.

W przypadkach uzasadnionych ochrong zycia lub zdrowia pacjentéw i uzytkownikéw oraz ochrong
zdrowia publicznego osoby upowaznione przez Prezesa Urzedu moga rowniez dokonywac kontroli
wyrobu, jego dokumentacji i warunkow uzywania wyrobu przez $wiadczeniodawce udzielajacego
swiadczen opieki zdrowotnej, w miejscu uzywania wyrobu, oraz kontroli podmiotéw wykonujacych
czynno$ci zwigzane z instalacja, konserwacja, utrzymaniem, serwisem, regulacja, kalibracja,
wzorcowaniem, przegladem, naprawg lub okresowym sprawdzaniem bezpieczenstwa wyrobow, w
miejscu wykonywania tych czynnosci oraz w miejscu zamieszkania lub siedzibie wykonujacych je
podmiotow.

Z przeprowadzonej kontroli jest sporzadzany protokoél kontroli, ktory otrzymuje kontrolowany.
Protokdt kontroli moze zawiera¢ zalecenia pokontrolne, ktére kontrolowany jest obowigzany
wykona¢ w terminie okre§lonym w protokole.

Prezes Urzedu, sprawujac nadzor nad wyrobami medycznymi, wspotpracuje z:
— Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym,

—  Gloéwnym Inspektorem Sanitarnym,

— Gloéwnym Lekarzem Weterynarii,

— Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,

— Ministrem wtasciwym do spraw finansoéw publicznych,

— Szefem Krajowej Administracji Skarbowej,

— Prezesem Urze¢du Dozoru Technicznego,



— Gloéwnym Inspektorem Pracy,

— Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki,

— Ministrem Obrony Narodowej,

— Komendantem Gléwnym Policji,

— Prezesem Gtéwnego Urzedu Miar,

— Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia,

— Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

— Centrum Monitorowania Jakos$ci w Ochronie Zdrowia,

— Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia,

— Centralnym Osrodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej,
— Centralnym Os$rodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologiczne;.

Nadzér nad wyrobami medycznymi obejmuje réwniez prowadzenie postegpowan w sprawach
incydentow medycznych i1 dziatan dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow medycznych. Incydentem
medycznym jest wadliwe dziatanie, defekt, pogorszenie wiasciwosci lub dziatania wyrobu, jak
réwniez nieprawidlowos¢ w oznakowaniu lub instrukcji uzywania, ktéore moga lub mogtly
doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika
wyrobu, a w przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — posrednio takze innej osoby,
lub techniczna lub medyczna przyczyna zwigzana z wlasciwosciami lub dziataniem wyrobu, ktora
moze lub mogta doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub
uzytkownika, a w przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro — posrednio takze innej
osoby, 1 prowadzaca z tego powodu do podjecia przez wytworce zewnetrznych dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA).

Zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) s3 podejmowane w celu
zminimalizowania, zwigzanego z wyrobem medycznym wprowadzonym do obrotu, ryzyka $mierci
lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia. Dziatania te obejmujg zwrot wyrobu do dostawcy,
modyfikowanie, wymiang lub niszczenie wyrobu, wykonywana przez nabywce modernizacje
wprowadzajaca okreslong modyfikacje lub zmian¢ konstrukcji, zalecenie dotyczace uzywania
wyrobu. Informacje na temat bezpieczenstwa wyrobu oraz notatke bezpieczenstwa, tzn. komunikat
wydany w zwigzku z FSCA 1 przestany do odbiorcow lub uzytkownikow wyrobéw medycznych
wprowadzonych do obrotu, Prezes Urzedu - w przypadku uzasadnionym potrzebg ochrony zdrowia
publicznego — podaje do wiadomosci publicznej, w tym publikuje w urzedowym publikatorze
teleinformatycznym — Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjczych  http://bip.urpl.gov.pl/pl/komunikaty-
bezpiecze%C5%84stwa w zakladce ,,Wyroby Medyczne” oraz na stronach internetowych Urzedu
www.urpl.gov.pl W zakladce L, KOMUNIKATY BEZPIECZENSTWA” oraz
http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/komunikaty-bezpiecze%C5%84stwa

Swiadczeniodawca, ktéry podczas udzielania §wiadczen zdrowotnych stwierdzit incydent medyczny,
jest zobowigzany zgtosi¢ go niezwlocznie wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopig
zgloszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu. Jezeli nie mozna ustali¢ adresu wytworcy i1 autoryzowanego
przedstawiciela albo jezeli ani wytworca, ani autoryzowany przedstawiciel nie majg miejsca
zamieszkania lub siedziby na terytorium Polski, incydent medyczny zglasza si¢ dostawcy wyrobu
posiadajgcemu miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Polski, przesytajac réwnoczesnie
kopi¢ zgloszenia Prezesowi Urzgdu.

Podmioty, z ktorymi Prezes Urzedu wspotpracuje w zakresie nadzoru nad wyrobami medycznymi,
konsultanci krajowi i wojewddzcy z zakresu ochrony zdrowia oraz podmioty prowadzace zewnetrzng
ocen¢ jakosci pracy medycznych laboratoriow diagnostycznych sg zobowigzane powiadamiad
Prezesa Urzedu o stwierdzonych nieprawidlowosciach dotyczacych wyrobow, a takze — jezeli
podczas wykonywania swojej dziatalnosci powzieli podejrzenie, ze wystapit incydent medyczny —
zglosi¢ go niezwlocznie Prezesowi Urzedu.

Importerzy 1 dystrybutorzy wyrobow, laboratoria badawcze, Centrum Lukasiewicz i1 instytuty



dzialajace w ramach Sieci Badawczej Lukasiewicz, Agencja Badan Medycznych, instytuty
badawcze, a takze podmioty $§wiadczace ustugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji
wyrobow, ktorzy podczas wykonywania swojej dziatalno$ci stwierdzili incydent medyczny, ktory
zdarzyt si¢ na terytorium Polski, sa zobowigzani zglosi¢ go niezwlocznie wytworcy lub
autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopi¢ zgloszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu, o ile nie powzigli
informacji, ze incydent ten zostal juz zgloszony wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi
oraz Prezesowi Urzedu.

Incydent medyczny moze zgtosi¢ Prezesowi Urzedu takze kazdy, kto powzigl informacje o
incydencie medycznym na terytorium Polski. Ponadto importer i dystrybutor, majacy miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Polski, w zakresie prowadzonej dzialalnosci sa zobowigzani
przyjmowacé od uzytkownikéw i pacjentéw informacje o zagrozeniach powodowanych przez wyroby
1 przekazywaé je niezwlocznie wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi oraz Prezesowi
Urzedu oraz powiadomi¢ niezwlocznie Prezesa Urzedu, jezeli uzyskali informacje, ze wprowadzony
do obrotu wyrdb moze by¢ niebezpieczny. Obowigzki importera lub dystrybutora, majacych siedzibe
na terytorium Polski, wynikajace z przepisow ustawy, stosuje si¢ do przedsiebiorcy zagranicznego
wykonujacego dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium Polski w formie oddziatu.

Prezes Urzedu, w celu ochrony zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub
innych oséb albo przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzadku publicznego,
w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobéw moze wydaé decyzje administracyjng w sprawie
poddania szczegdlnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub ograniczenia wprowadzania do
obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub uzywania tych wyrobdw, ich wycofania z
obrotu lub z uzywania albo zobowigzania do podj¢cia FSCA lub wydania notatki bezpieczenstwa.

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

Powyzsze decyzje Prezesa Urzedu oraz komunikaty Prezesa Urzedu dotyczace bezpieczenstwa
wyrobow medycznych publikowane sg na tych samych stronach internetowych Urzedu co notatki
bezpieczenstwa. Prezes Urzgdu moze rowniez powiadamia¢ o zagrozeniach w sposob adekwatny do
zagrozenia, w tym za pomoca srodkOw masowego przekazu.

Jezeli produkt btednie uznano za wyréb medyczny, aktywny wyréb medyczny do implantacji, wyrdb

medyczny do diagnostyki in vitro albo system lub zestaw zabiegowy ztozony z wyrobéw medycznych

albo jezeli produktu blednie nie uznano za wyrdob medyczny, aktywny wyréb medyczny do

implantacji, wyrob medyczny do diagnostyki in vitro albo system lub zestaw zabiegowy i:

1) produkt jest lub byt wprowadzany do obrotu lub do uzywania na terytorium Polski lub

2) wytworca produktu lub autoryzowany przedstawiciel ma miejsce zamieszkania lub siedzibe na
terytorium Polski, 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 wyroboéw medycznych.

Jezeli btednie zaklasyfikowano wyréb medyczny lub blednie wskazano, ze wyréb medyczny jest

wyrobem z funkcja pomiarowg albo nim nie jest, albo btednie zakwalifikowano wyrdb medyczny do

diagnostyki in vitro:

1) ktory jest wprowadzany do obrotu lub do uzywania na terytorium Polski lub

2) ktéorego wytworca, jego autoryzowany przedstawiciel lub importer odpowiedzialny za
wprowadzenie wyrobu do obrotu majg miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Polski,
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lub
3) w ktorego ocenie zgodno$ci brata udziat jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia
— klasyfikacje¢, kwalifikacje albo to, czy wyréb medyczny jest wyrobem z funkcja pomiarowa, w
drodze decyzji administracyjnej, ustala Prezes Urzedu.

Jezeli wbrew przepisom ustawy o wyrobach medycznych na wyrobie umieszczono znak CE lub
wbrew przepisom tej ustawy na wyrobie nie umieszczono znaku CE albo jezeli, powotujac si¢ na
przepisy tej ustawy, produkt niebedacy wyrobem oznakowano znakiem CE, Prezes Urzedu wzywa
wytworce lub jego autoryzowanego przedstawiciela do usunigcia w wyznaczonym terminie
uchybienia naruszajacego przepisy tej ustawy. W przypadku nieusuni¢cia uchybienia w terminie
Prezes Urzedu wydaje decyzje administracyjng w sprawie wycofania wyrobu z obrotu, wycofania
wyrobu z obrotu 1 z uzywania lub zakazania albo ograniczenia wprowadzania wyrobu do obrotu lub
wprowadzania wyrobu do uzywania.

Prezes Urzedu nakazuje takze, w drodze decyzji administracyjnej, usunigcie oznakowan lub napisow,
ktére moglyby wprowadzi¢ w blad co do oznakowania znakiem CE lub numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej, z produktu lub wyrobu, jego opakowania lub instrukcji uzywania.

Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu wyrobow, jezeli dotyczace ich certyfikaty zgodnosci utracity
waznos¢, zostaty wycofane lub zawieszone. Otrzymane informacje o zawieszonych lub wycofanych
certyfikatach zgodno$ci Prezes Urzedu publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu
http://bip.urpl.gov.pl/pl/komunikaty-bezpieczenstwa w zakladce »Wycofane/zawieszone
certyfikaty” oraz na stronie internetowej Urzedu  http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-
medyczne/wykaz-wycofanych-i-zawieszonych-certyfikat%C3%B3w-zgodno%C5%9Bci

Warunkiem skutecznego nadzoru nad wyrobami medycznymi jest wiedza o takich wyrobach
wprowadzanych do obrotu lub sprowadzanych na terytorium Polski oraz o podmiotach, ktére je
wprowadzaja do obrotu lub sprowadzaja. Dlatego wytworca i autoryzowany przedstawiciel, majacy
miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Polski, zobowigzani sg dokona¢ zgtoszenia wyrobu
do Prezesa Urzgdu, co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do
oceny dzialania pierwszego wyrobu. Natomiast dystrybutor i importer, majgcy miejsce zamieszkania
lub siedzibg¢ na terytorium Polski, ktorzy wprowadzili na terytorium Polski wyrob przeznaczony do
uzywania na tym terytorium, powiadamiajg o tym Prezesa Urzedu w terminie 7 dni od dnia
wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Polski. Za importera albo dystrybutora uwaza si¢
takze §wiadczeniodawce, ktory sprowadza na terytorium Polski wyrob przeznaczony do udzielania
swiadczen zdrowotnych przez tego §wiadczeniodawce. Do powiadomienia dotacza si¢ m.in. wzory
oznakowania wyrobu, jego instrukcji uzywania i materiatbw promocyjnych, a do zgtoszenia — takze
deklaracj¢ zgodnos$ci i, jesli w ocenie zgodno$ci brala udziat jednostka notyfikowana, kopie
certyfikatow zgodnosci. Wszystkie te wzory 1 dokumenty poddawane sg weryfikacji.

Medyczne laboratorium diagnostyczne albo inny podmiot majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe
na terytorium Polski, ktéry bez wprowadzania do obrotu uzywa wytworzonego przez siebie wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro do $wiadczenia publicznie dostepnych ustug z zakresu
diagnostyki medycznej, dokonuje zgtoszenia tego wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni
przed pierwszym uzyciem tego wyrobu.

Ustugodawcy zapewniajacy $rodki porozumiewania si¢ na odleglo$¢ sg obowigzani, na zadanie
Prezesa Urzegdu, niezwlocznie udostepni¢ mu dane dotyczace wyrobdéw i podmiotdw prowadzacych
sprzedaz wysytkowa wyrobow medycznych. Za niewywigzanie si¢ z tego obowigzku grozi kara

grzywny.
W celu umozliwienia sprawowania przez Prezesa Urzedu nadzoru nad wyrobami medycznymi

organy administracji publicznej s3 obowigzane, na zadanie Prezesa Urzg¢du, niezwtocznie udostepnic
mu posiadane dane dotyczace wyrobow i podmiotow prowadzacych obrot wyrobami medycznymi.

Importer i dystrybutor, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Polski, zobowigzani



sa przechowywaé¢ co najmniej przez okres 5 lat od dnia dostarczenia ostatniego wyrobu i
niezwlocznie udostgpnia¢é na zadanie Prezesa Urzedu dokumentacj¢ niezbedna do ustalenia
pochodzenia i jednoznacznej identyfikacji wyrobow. Wytworca, importer i dystrybutor, majacy
miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Polski, zobowigzani sa przechowywac przez
przewidziany przez wytworce okres uzywania wyrobu wykaz wszystkich §wiadczeniodawcow i
dystrybutorow, ktérym dostarczyli wyroby, i udostepnia¢ podczas kontroli oraz niezwtocznie na
zadanie Prezesa Urzedu. Utatwia to prowadzenie postepowan dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow
medycznych oraz usprawnia realizacj¢ zewngtrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA) i wykonanie decyzji Prezesa Urzedu dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow
medycznych, np. w sprawie ich wycofania z obrotu.

Prezes Urzedu powiadamia prokuratury o podejrzeniu popetnienia przestepstw w zwigzku z obrotem
wyrobami medycznymi. Pracownicy Urzedu uczestnicza w prowadzonych przez prokuraturg lub
policje postgpowaniach wyjasniajacych wszczgtych w zwigzku z tymi i1 innymi powiadomieniami.
Ustawa o wyrobach medycznych przewiduje m.in. nastgpujace sankcje karne za naruszenie jej
przepisOw w zwiazku z obrotem wyrobami medycznymi.

Kto wbrew obowigzkowi przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu dopuszcza do wprowadzenia do
obrotu wyrobu bez przeprowadzenia tej oceny, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do lat 2.

Kto wprowadza do obrotu, wprowadza do uzywania, dystrybuuje, dostarcza lub udostepnia wyroby,
ktérych nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania moga wprowadza¢ w btad co do wlasciwosci i
dziatania, oraz kto rozpowszechnia dotyczace wyrobdéw informacje lub materialy promocyjne,
wprowadzajace w taki blad, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do roku.

Kto wprowadza do obrotu wyroby, ktorych certyfikaty zgodnos$ci wydane przez jednostki
notyfikowane utracity wazno$¢, zostaly zawieszone lub wycofane, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia wolnosci do roku.

Kto, narazajac zycie lub zdrowie pacjentéw, uzytkownikow wyrobow lub osob trzecich, wprowadza
do obrotu, dostarcza, udostepnia lub dystrybuuje wyroby niespeiniajgce wymagan okreslonych w
ustawie o wyrobach medycznych, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia
wolnosci do roku.

Kto wprowadza do obrotu, wprowadza do uzywania, dystrybuuje, dostarcza lub udostgpnia wyréb,
ktorego termin waznos$ci uptynat lub czas lub krotno$¢ bezpiecznego uzywania, okreslone przez
wytworce, zostaly przekroczone, podlega grzywnie.

Kto wbrew obowigzkowi nie wspotpracuje z Prezesem Urzgdu albo wytworca, albo autoryzowanym
przedstawicielem, albo podmiotem lub osoba, upowaznionymi przez wytworce do dzialania w jego
imieniu, w sprawach incydentdéw medycznych lub w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa
wyrobow albo nie powiadamia Prezesa Urzedu o wyrobach niebezpiecznych, podlega grzywnie,
karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do roku. Tej samej karze podlega, kto wbrew
obowigzkowi nie wspolpracuje i nie uczestniczy w zakresie realizacji FSCA, narazajac zycie lub
zdrowie pacjentow, uzytkownikow wyrobow lub osob trzecich.

Skuteczng i1 szybka forma eliminowania sprowadzanych z krajéw trzecich wyrobow medycznych
stwarzajacych zagrozenie dla zycia, zdrowia i1 bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow, a
posrednio takze innych osob, jest zatrzymywanie tych wyrobow przez organ celno-skarbowy przed
dopuszczeniem do obrotu. Organy celno-skarbowe stale i na biezaco wspodtpracuja z Prezesem
Urzedu poprzez stosowanie procedury okreslonej w art. 27-29 rozporzadzenia nr 765/2008 —
zawieszenie dopuszczenia produktu do swobodnego obrotu na wspdlnym rynku. State rozwijanie
wspolpracy z organami celno-skarbowymi w zakresie spelniania wymagan przez wyroby medyczne
jest jednym z priorytetdw. Wzmacnia to skuteczno$¢ systemu, ktory pozwala na wykrywanie
nieprawidtowosci jeszcze przed wprowadzeniem wyrobow do obrotu.



Zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych, do zgloszenia o objecie wyrobow procedura
dopuszczenia do obrotu, w rozumieniu przepisOw prawa celnego, importer jest zobowigzany
przedtozy¢ kopi¢ deklaracji zgodnosci, certyfikatow zgodnosci, oswiadczenia dotyczacego wyrobu
wykonanego na zaméwienie, systemu lub zestawu zabiegowego albo sterylizacji systemu, zestawu
zabiegowego lub wyrobu medycznego oznakowanego znakiem CE. Importer majacy miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Polski jest zobowigzany posiada¢ i przechowywac co
najmniej przez okres 5 lat od dnia wprowadzenia wyrobu do obrotu, do dyspozycji Prezesa Urzedu,
kopie tych dokumentow. Prezes Urzedu wydaje na wniosek organu celno-skarbowego opini¢ w
sprawie spetniania przez wyrdb okreslonych dla niego wymagan, w przypadku gdy podczas kontroli
celnej wyrobow, ktore maja by¢ objete procedura dopuszczenia do obrotu, organ stwierdzi, Ze istnieja
uzasadnione okolicznosci wskazujace, ze wyrdb nie spetnia okreslonych dla niego wymagan. Organy
celno-skarbowe informuja Prezesa Urzedu o dziataniach podjetych w odniesieniu do zatrzymanych
wyrobow.

Do sprawnego funkcjonowania systemu nadzoru wspdlnego rynku wyrobow medycznych przyczynia
si¢ rowniez wspolpraca z Komisja Europejska 1 z wlasciwymi organami innych panstw
cztonkowskich. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobodjczych na biezaco wspodtpracuje z tymi instytucjami we wszystkich sprawach dotyczacych
wyrobow medycznych, a w szczegdlnosci w sprawach zgodno$ci z postanowieniami dyrektyw
dotyczacych wyrobéw medycznych i egzekwowania tej zgodnosci, wyrobéw z pogranicza oraz
kwalifikacji 1 klasyfikacji wyrobéw medycznych, incydentéw medycznych i bezpieczenstwa
wyrobow medycznych, europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych — EUDAMED oraz badan
klinicznych 1 oceny klinicznej wyrobow medycznych. Pracownicy Urzgdu s3 m.in. czlonkami
nastepujacych grup roboczych i zadaniowych: Notified bodies oversight (NBO), Standards, Clinical
Investigation and Evaluation (CIE), Post-market surveillance and Vigilance (PMSV), Market
surveillance (MS), Borderline and classification (B&C), New technologies, EUDAMED, Unique
Device Identification (UDI), International matters, In vitro diagnostic medical devices (IVD) i
“Annex XVI” products, biorg tez udziat w spotkaniach wtasciwych organdéw panstw cztonkowskich
(Medical Devices Competent Authority Meetings), odbywajacych si¢ dwa razy w roku. Pracownicy
Urzedu sa czlonkami i zastgpcami czlonkéw Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych
powotanej na mocy art. 101 rozporzadzenia 2017/745, do ktoérej zadan nalezy m.in. udziat w
opracowywaniu wskazoéwek, ktore maja stuzy¢ zapewnieniu skutecznego i zharmonizowanego
wdrazania rozporzadzen 2017/745 1 2017/746, w ocenie jednostek oceniajacych zgodno$¢
wnioskujacych o notyfikacje do tych rozporzadzen oraz w opracowywaniu norm dotyczacych
wyrobow medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, a takze wspieranie
wlasciwych organdéw panstw czlonkowskich w ich dzialaniach koordynacyjnych i zapewnienie
doradztwa Komisji Europejskiej w sprawach tych rozporzadzen.

Od dnia 26 maja 2021 r. stosuje si¢ rozporzadzenie 2017/745. Zakresem tego rozporzadzenia objete
sg wyroby medyczne i ich wyposazenie obecnie podlegajace dyrektywie 93/42/EWG, aktywne
wyroby do implantacji oraz ich wyposazenie obecnie podlegajace dyrektywie 90/385/EWG, a takze
wyroby, ktore obecnie nie podlegaja ww. dyrektywom ani ustawie o wyrobach medycznych, m.in.
wyroby, ktdre przy wprowadzaniu do obrotu lub do uzywania zawierajg jako swojg integralng czes¢
niezdolne do zycia tkanki lub komoérki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne, majgce dziatanie
pomocnicze w stosunku do dzialania wyrobu, wyroby, ktore nie maja przewidzianego zastosowania
medycznego, ale sg podobne pod wzgledem wtasciwosci oraz zwigzanego z nimi ryzyka do wyrobow
majacych przewidziane zastosowanie medyczne, oraz wyroby, ktore nie spetniajg definicji wyrobu
medycznego, ale zostaty przeznaczone przez producenta do stosowania tgcznie z co najmniej jednym
okreslonym wyrobem medycznym specjalnie po to, aby konkretnie i bezposrednio wspomagaé
medyczng funkcjonalnos¢ tego wyrobu medycznego. Od dnia 26 maja 2021 r. do wyrobdéw zgodnych
z rozporzadzeniem 2017/745, ale takze do wyrobow zgodnych z dyrektywa 90/385/EWG albo
93/42/EWG wprowadzonych do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r., wyrobéw wprowadzonych do
obrotu od dnia 26 maja 2021 r., ktore sa wyrobami klasy I zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, dla



ktoérych deklaracja zgodno$ci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktorych
procedura oceny zgodno$ci na podstawie tego rozporzadzenia wymaga zaangazowania jednostki
notyfikowanej, oraz wyrobow, ktére posiadaja wazny certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa
90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, w zakresie nadzoru rynku stosuje si¢ przepisy
rozporzadzenia 2017/745.

Na mocy ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych Prezes Urzedu jest centralnym organem administracji
rzagdowej wlasciwym w sprawach zwigzanych z wyrobami medycznymi obj¢tymi zakresem
rozporzadzenia 2017/745.

Zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745 nadzér rynku oznacza czynnos$ci wykonywane i Srodki
stosowane przez wlasciwe organy w celu sprawdzenia i zapewnienia, by wyroby spetnialy wymogi
okreslone w odpowiednich przepisach Unii z zakresu harmonizacji oraz nie stanowity zagrozenia dla
zdrowia, bezpieczenstwa ani dla innych aspektow ochrony interesu publicznego, a wtasciwe organy

przeprowadzaja odpowiednie kontrole zgodno$ci wiasciwosci 1 dzialania wyrobow, w tym — w

stosownych przypadkach — przeglad dokumentacji oraz badania fizyczne lub laboratoryjne

korzystajac z odpowiednich probek, uwzgledniajac w szczegolnosci ustalone zasady dotyczace oceny
ryzyka i zarzadzania ryzykiem, dane z obserwacji i skargi. Wiasciwe organy:

a) mogg zazada¢ od podmiotéw gospodarczych, miedzy innymi, udost¢pnienia dokumentacji i
informacji niezbednych do celow dziatan prowadzonych przez te organy oraz — w uzasadnionych
przypadkach — bezptatnego udostgpnienia niezbednych probek wyrobdéw lub udzielenia dostepu
do wyrobow; oraz

b) przeprowadzaja zapowiedziane i — w razie konieczno$ci — niezapowiedziane inspekcje w
obiektach podmiotow gospodarczych, jak rowniez dostawcoOw lub podwykonawcow, a takze — w
razie konieczno$ci — w obiektach uzytkownikéw profesjonalnych.

Poniewaz zasady i tryb kontroli w ramach ww. inspekcji wynikaja z bezposrednio stosowanych
przepiséw prawa Unii Europejskiej, nie beda miaty do nich zastosowania przepisy rozdziatu 5 ustawy
z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow dotyczace ograniczenia kontroli dziatalno$ci
gospodarczej, w szczegolnosci przepis, ze kontrole wszczyna si¢ nie wczesniej niz po uptywie 7 dni
1 nie pdzniej niz przed uplywem 30 dni od dnia dorgczenia zawiadomienia o zamiarze wszczecia
kontroli, co umozliwi przeprowadzanie niezapowiedzianych kontroli.

Zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745 wihasciwe organy moga zajac, zniszczy¢ lub w inny sposob
unieszkodliwi¢ wyroby stwarzajgce niedopuszczalne ryzyko lub wyroby sfatszowane, jezeli uznaja
to za konieczne w interesie ochrony zdrowia publicznego. Na zadanie wtasciwego organu producenci
udzielajg temu organowi — w jezyku urzedowym Unii okre§lonym przez zainteresowane panstwo
cztonkowskie — wszelkich informacji koniecznych do wykazania zgodno$ci danego wyrobu z
wymogami 1 udostepniajg mu wszelkg dokumentacje¢ niezbedng do tego celu. Wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktorym producent, importer albo dystrybutor ma zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalnosci, moze zazadac¢, by dostarczyt on bezptatnie probki wyrobu lub — jezeli jest
to niewykonalne w praktyce — udzielit dostepu do tego wyrobu. Producenci, na zadanie wlasciwego
organu, wspotpracujg z nim w zakresie dziatan korygujacych podejmowanych w celu usunigcia lub,
jezeli okaze si¢ to niemozliwe, ograniczenia ryzyka stwarzanego przez wyroby wprowadzone przez
nich do obrotu lub do uzywania. Jezeli producent odmawia wspotpracy lub przedstawione informacje
i dokumentacja sa niepelne lub nieprawidtowe, wtasciwy organ — w celu zapewnienia ochrony
zdrowia publicznego i bezpieczenstwa pacjentdéw — moze podja¢ wszelkie odpowiednie dziatania w
celu zakazania lub ograniczenia udost¢pniania wyrobu na swoim rynku krajowym lub wycofania
wyrobu z obrotu lub wycofania go z uzywania do czasu, gdy producent nawigze wspotprace lub
przedstawi pelne i prawidlowe informacje. Importerzy wspotpracujg z wtasciwymi organami na ich
zadanie w zakresie wszelkich dzialan podejmowanych w celu usunigcia lub, jezeli okaze si¢ to
niemozliwe, ograniczenia ryzyka stwarzanego przez wyroby wprowadzone przez nich do obrotu.
Dystrybutorzy wspotpracuja z producentem oraz — w stosownych przypadkach — jego upowaznionym
przedstawicielem i importerem oraz z wtasciwymi organami w celu zapewnienia, aby zostato podj¢te
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niezb¢dne dziatanie korygujace, dzigki ktoremu — stosownie do sytuacji - zostanie przywrocona
zgodno$¢ danego wyrobu, zostanie on wycofany z obrotu albo wycofany z uzywania. Na zadanie
wiasciwego organu dystrybutorzy udzielaja mu wszelkich informacji, ktorymi dysponujg i ktore sa
konieczne do wykazania zgodno$ci danego wyrobu z wymogami, i udostgpniaja mu wszelka
posiadang dokumentacj¢ niezbgdng do tego celu oraz na zadanie wspoélpracuja z wlasciwymi
organami w zakresie wszelkich dziatan podejmowanych w celu usunigcia ryzyka stwarzanego przez
wyroby udostgpnione przez nich na rynku.

Po kazdej inspekcji przeprowadzonej do celow nadzoru rynku wiasciwy organ sporzadza
sprawozdanie zawierajace ustalenia z inspekcji dotyczace zgodno$ci z wymogami prawnymi i
technicznymi majacymi zastosowanie na mocy rozporzadzenia 2017/745. Sprawozdanie zawiera
wszelkie konieczne dziatania korygujace. Wilasciwy organ, ktory przeprowadzil inspekcje,
przekazuje tres¢ sprawozdania podmiotowi gospodarczemu, ktory byt przedmiotem inspekcji. Przed
przyjeciem koncowego sprawozdania wlasciwy organ zapewnia temu podmiotowi gospodarczemu
mozliwo$¢ przedstawienia uwag.

W przypadku gdy wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego maja powody przypuszczac, ze wyrob:

a) moze stwarza¢ niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw,
uzytkownikéw lub innych os6b lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego;
lub

b) w inny sposob nie jest zgodny z wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu,

przeprowadzaja ocen¢ tego wyrobu.

Gdy po przeprowadzeniu oceny wilasciwe organy stwierdza, ze wyrdb stwarza niedopuszczalne
ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikow lub innych osob lub dla innych
kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego, organy te niezwtocznie wzywaja producenta
danych wyrobdw, jego upowaznionego przedstawiciela oraz wszystkie inne odpowiednie podmioty
gospodarcze do podjecia wszelkich odpowiednich i nalezycie uzasadnionych dziatan korygujacych
w celu osiggnigcia przez wyrdb zgodnos$ci z wymogami rozporzadzenia 2017/745 dotyczacymi
ryzyka stwarzanego przez wyrob, oraz — w sposob proporcjonalny do rodzaju ryzyka — do
ograniczenia udostgpniania wyrobu na rynku, objecia udost¢pniania wyrobu na rynku okreslonymi
wymogami, wycofania wyrobu z obrotu lub wycofania go z uzywania, w rozsadnym — jasno
okreslonym 1 przekazanym zainteresowanemu podmiotowi gospodarczemu — terminie. Jezeli
podmiot gospodarczy nie podejmie odpowiednich dziatan korygujacych w terminie, wlasciwe organy
wprowadzaja wszelkie odpowiednie srodki w celu zakazania lub ograniczenia udostepniania wyrobu
na ich rynkach krajowych lub wycofania wyrobu z obrotu lub z uzywania.

W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego stwierdza,
ze wyrdb nie jest zgodny z wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu 2017/745, ale nie stwarza
niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych
osob lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego, organy te wzywaja
odpowiedni podmiot gospodarczy do usunigcia danego braku zgodnosci z odpowiednimi wymogami
w rozsadnym — jasno okre$lonym i przekazanym zainteresowanemu podmiotowi gospodarczemu —
terminie proporcjonalnym do tego braku zgodnos$ci. Jezeli dany podmiot gospodarczy nie usunie
braku zgodnos$ci z odpowiednimi wymogami w terminie, zainteresowane panstwo cztonkowskie
niezwlocznie przyjmuje wszelkie odpowiednie $rodki w celu ograniczenia lub zakazania
udostegpniania produktu na rynku lub zapewnienia jego wycofania z uzywania lub wycofania z obrotu.

W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny, ktora wskaze na potencjalne ryzyko zwigzane z danym
wyrobem lub kategorig lub grupa wyrobdw, panstwo cztonkowskie uzna, ze w celu ochrony zdrowia
1 bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub innych oséb lub innych kwestii zwigzanych ze
zdrowiem publicznym udostgpnianie na rynku lub wprowadzanie do uzywania wyrobu lub okreslonej
kategorii, lub grupy wyrobow nalezy obja¢ zakazem, ograniczeniem lub szczegolnymi wymogami
lub tez ze taki wyrob lub kategorig, lub grupe wyrobow nalezy wycofa¢ z obrotu lub z uzywania,
moze podja¢ wszelkie konieczne 1 uzasadnione $rodki.



Wyrdb oferowany za pomoca ushug spoteczenstwa informacyjnego, w rozumieniu art. 1 ust. 1 lit. b)
dyrektywy (UE) 2015/1535, osobie fizycznej lub prawnej, majacej miejsce zamieszkania lub siedzibe
w Unii, musi by¢ zgodny z rozporzadzeniem. Z rozporzadzeniem musi by¢ takze zgodny wyrdb,
ktérego nie wprowadzono do obrotu, ale ktérego uzywa si¢ w ramach dziatalnosci gospodarczej —
odptatnie lub nieodptatnie — w celu §wiadczenia ustug diagnostycznych lub terapeutycznych
oferowanych za pomoca uslug spoteczenstwa informacyjnego w rozumieniu art. 1 ust. 1 lit. b)
dyrektywy (UE) 2015/1535 lub za pomocg innych $rodkéw komunikacji — bezposrednio lub przy
udziale posrednikoéw — osobie fizycznej lub prawnej majacej miejsce zamieszkania lub siedzibg w
Unii. Na zadanie wlasciwego organu osoba fizyczna lub prawna oferujaca taki wyrdb lub §wiadczaca
taka usluge ma obowiazek udostgpnienia kopii deklaracji zgodnosci UE dla danego wyrobu. Z uwagi
na ochron¢ zdrowia publicznego panstwo cztonkowskie moze zazada¢ od dostawcy ushug
spoteczenstwa informacyjnego zaprzestania dziatalnos$ci.

Od 16 lipca 2021 r. stosuje si¢ rozporzadzenie 2019/1020, ktére zgodnie z zalacznikiem I do tego
rozporzadzenia ma zastosowanie do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro objetych zakresem
dyrektywy 98/79/WE, wyrobow medycznych objetych zakresem rozporzadzenia 2017/745 oraz
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro objetych zakresem rozporzadzenia 2017/746.
Rozporzadzenie 2017/746 stosuje si¢ od 26 maja 2022 r., ale w drodze odstepstwa od dyrektywy
98/79/WE wyroby, ktére sg zgodne z tym rozporzadzeniem, moga by¢ wprowadzane do obrotu od
26 maja 2017 r. Na mocy ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych Prezes Urzedu jest centralnym
organem administracji rzagdowej wlasciwym w sprawach zwigzanych z wyrobami medycznymi do
diagnostyki in vitro objetymi zakresem rozporzadzenia 2017/746.

Rozporzadzenie 2019/1020 przyjeto, aby zapewnic¢ rzetelne egzekwowanie wymagan, niezaleznie od
tego, czy produkty sa wprowadzane do obrotu online czy offline, oraz niezaleznie od tego, czy sg one
wytwarzane w Unii czy nie. Celem tego rozporzadzenia jest poprawa funkcjonowania rynku
wewnetrznego poprzez wzmocnienie nadzoru rynku produktow objetych unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym, w tym wyrobow medycznych, w celu zapewnienia, aby na rynku unijnym
udostepniane byty wytacznie produkty spetniajgce wymagania zapewniajgce wysoki poziom ochrony
interesOw publicznych, takich jak zdrowie i bezpieczenstwo. Zgodnie z tym rozporzadzeniem organy
nadzoru rynku beda miaty znacznie wigksze uprawnienia niz obecnie, w tym bedg uprawnione do
pozyskiwania produktéw, a jezeli dowodow nie bedzie mozna uzyska¢ w inny sposob — do zakupu
produktéw pod ukryta tozsamoscig, beda mogly zazada¢ usunigcia tresci z interfejsu online lub
wys$wietlenia ostrzezenia, a jezeli zadanie to nie zostanie spelnione, beda miaty prawo zwroci¢ si¢ do
dostawcow ustug spoteczenstwa informacyjnego o ograniczenie dostepu do interfejsu online. Wedtug
tego rozporzadzenia produkty oferowane do sprzedazy online lub w inny sposéb na odleglo$¢ uwaza
si¢ za udostgpnione na rynku, jezeli oferta jest skierowana do uzytkownikoéw koncowych w Unii, tzn.
jezeli odpowiedni podmiot gospodarczy w jakikolwiek sposob kieruje swoja dziatalno$¢ do panstwa
cztonkowskiego.

Podejmujac decyzje w sprawie wykonywania kontroli, kontrolowanych typéw produktow i zakresu

kontroli, organy nadzoru rynku zgodnie z ww. rozporzadzeniem stosuja podejs$cie oparte na analizie

ryzyka i uwzgledniajg nastgpujace czynniki:

a) mozliwe niebezpieczenstwa i1 niezgodno$¢ zwigzane z produktami oraz, o ile informacje w tym
przedmiocie sg dostepne, czestotliwo$¢ ich wystepowania na rynku;

b) dziatania i operacje kontrolowane przez podmiot gospodarczy;

¢) zarejestrowana historia wystepowania niezgodno$ci u danego podmiotu gospodarczego;

d) w stosownych przypadkach profil ryzyka wykonany przez organy celne i organy nadzoru rynku;

e) skargi konsumentdw i inne informacje otrzymane od innych organdéw, podmiotow gospodarczych,
mediéw 1 z innych zrodel, ktore moga wskazywac na brak zgodnosci.

Zgodnie z ww. rozporzadzeniem powstanie elektroniczny interfejs umozliwiajacy skuteczng
wymiane informacji mi¢dzy krajowymi systemami organéw celnych i organdéw nadzoru rynku
obejmujacy wszystkie panstwa czlonkowskie. Ponadto zgodnie z tym rozporzadzeniem panstwa
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cztonkowskie powinny zapewnia¢ stalg dostepnos¢ odpowiednich zasobow finansowych, aby organy
nadzoru rynku byty odpowiednio obsadzone i wyposazone, tzn. posiadaty konieczne zasoby, w tym
wystarczajace zasoby budzetowe i odpowiednig liczbe kompetentnych cztonkéw personelu. Panstwa
cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji majacych zastosowanie do naruszen przepiséw
tego rozporzadzenia, moga tez upowazni¢ swoje organy nadzoru rynku do odzyskiwania od
wiasciwego podmiotu gospodarczego catosci kosztow ich dzialan podejmowanych w zwigzku z
przypadkami niezgodnosci.

Realizujac powierzone zadania, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobdjczych stara si¢, w miar¢ posiadanych zasobow, podejmowaé dziatania, ktorych
celem jest skuteczne eliminowanie z obrotu wyrobow potencjalnie stwarzajacych powazne
zagrozenia, przede wszystkim ze wzgledu na niespetnienie wymagan okreslonych w obowigzujacych
przepisach. Planujac dzialania na 2021 rok brano pod uwage ocen¢ ryzyka zagrozen stwarzanych
przez wyroby medyczne, sygnaty z rynku oraz stan zatrudnienia w pionie wyrobow medycznych
Urzedu, zwlaszcza w Departamencie Nadzoru 1 Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych, ktory w
Urzedzie realizuje wigkszo$¢ ww. zadan, i mozliwosci finansowe Urzedu. Przy okreslaniu
priorytetéw kontroli na rok 2021 brano pod uwage przede wszystkim obszary, w ktorych
zaobserwowano najwigcej niezgodnosci z wymaganiami zasadniczymi i innych nieprawidtowosci.
Dodatkowo przy okreslaniu priorytetow wzigto pod uwage grupy wyrobow, na ktére wpltywato
najwigcej skarg od wytworcow, importerow i dystrybutoréw oraz od pacjentow i uzytkownikow tych
Wyrobow.

Kontrole i postegpowania podejmowane begda przede wszystkim na podstawie niezgodnos$ci
stwierdzonych w wyniku oceny zgloszen 1 powiadomien dokonywanych przez wytworcow,
autoryzowanych przedstawicieli, importerow 1 dystrybutoréw do Prezesa Urzedu oraz
otrzymywanych informacjach o niezgodno$ciach, nieprawidlowosciach, uchybieniach 1
reklamacjach. Prowadzone beda takze kontrole wykonania zalecen pokontrolnych bedacych
wynikiem kontroli przeprowadzonych w latach ubieglych oraz kontrole podejmowane na prosbe
wlasciwych organow innych panstw czlonkowskich przekazang na formularzu Medical Devices
Compliance Exchange Form (COEF form).

Za szczegOlnie priorytetowe w 2021 r. uznano kontrole zgodnosci z wymaganiami dostarczanych w
zwigzku z pandemig COVID-19 wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, takich jak np. maski chirurgiczne, r¢kawice diagnostyczne, respiratory, koncentratory tlenu,
pulsoksymetry, wyroby do diagnostyki zakazen koronawirusem SARS-CoV-2, zwlaszcza
importowanych. Tego rodzaju wyroby, jesli nie spelniaja obowigzujacych wymagan, stanowia
powazne zagrozenie dla zycia, zdrowia 1 bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikow i innych osob.
Przy nadzorze rynku niektérych z ww. wyrobow uwzgledniane beda zalecenia Komisji 2020/403 z
dnia 13 marca 2020 r. w sprawie oceny zgodnosci i procedur nadzoru rynku w kontekscie zagrozenia
zwigzanego z COVID-19.

Za priorytetowe w 2021 r. uznano kontrole i postepowania dotyczace produktow, ktore btednie
zostaly uznane za wyroby medyczne, zwlaszcza produktow, ktore powinny zosta¢ uznane za $rodki
ochrony indywidualnej podlegajace przepisom rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia
dyrektywy Rady 89/686/EWG, albo produktéw, ktore powinny zosta¢ uznane za produkty lecznicze
podlegajace przepisom ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Za priorytetowe w 2021 r. uznano takze kontrole 1 postepowania dotyczace wyrobéw medycznych,

ktérych nazwy, oznakowania, instrukcje uzywania, materialty promocyjne lub prezentacje moga

wprowadza¢ w btad co do wtasciwosci 1 dziatania wyrobu przez przypisanie wyrobowi wtasciwosci,

funkcji 1 dziatan, ktorych nie posiada lub przez fatszywe sugerowanie zastosowania lub wtasciwosci

innych niz deklarowane przy wykonaniu oceny zgodnos$ci. Dotyczy to szczegdlnie wyrobow:

— w przypadku ktérych brak jest dowodow naukowych na ich skuteczno$¢ profilaktyczna,
diagnostyczng lub terapeutyczna,
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— ktérych uzywanie zgodne z instrukcja uzywania stwarza zagrozenie opdznienia podjecia
wlasciwej diagnostyki 1 leczenia przyczynowego oraz zaostrzenia przewlektych stanow
chorobowych,

— w instrukcjach uzywania ktérych brak jest ostrzezenia o obowigzkowym kontakcie z lekarzem
przed skorzystaniem z wyrobu lub w przypadku pojawienia si¢ niepokojacych objawow lub

— o ktérych informacje sa sprzeczne z powszechnie przyjeta wiedza medyczng opartg na dowodach
naukowych.

W przypadku tego rodzaju wyrobow szczegdlnie wnikliwie kontrolowana bedzie dokumentacja ich

oceny kliniczne;.

Ze wzgledu na pandemi¢ COVID-19 ww. kontrole w wigkszo$ci przypadkow polegac beda na ocenie
dokumentacji przestanej na zadanie Prezesa Urzedu.

Za priorytetowe w 2021 r. uznano réwniez postepowania w sprawach dostarczania i udost¢pniania,
wbrew przepisom ustawy o wyrobach medycznych, osobom, ktére nie sg profesjonalnymi
uzytkownikami, z przeznaczeniem do samodzielnego uzywania, testow do diagnostyki zakazen
koronawirusem SARS-CoV-2, ktére nie s3 wyrobami do samokontroli, ale sa przeznaczone do
uzywania wylacznie przez profesjonalnych uzytkownikéw, tzn. zgodnie z ustawa o wyrobach
medycznych przez osoby bedace $wiadczeniodawca lub zatrudnione u $wiadczeniodawcy,
posiadajace wiedzg lub doswiadczenie zawodowe, ktore umozliwiajg im uzywanie wyrobu zgodnie
z jego przeznaczeniem. Wykonywanie testow przeznaczonych dla profesjonalnych uzytkownikéw
przez osoby, ktore nie sg profesjonalnymi uzytkownikami, stwarza ryzyko nieprawidtowego
wykonania testu i/lub nieprawidlowej interpretacji uzyskanego wyniku, a ponadto nieprofesjonalny
uzytkownik z dodatnim wynikiem testu moze nie zglosi¢ tego faktu do stacji
sanitarno-epidemiologicznej i nie poddacé si¢ obowigzkowej izolacji i badaniom potwierdzajacym, co
zagraza zdrowiu takze innych osob.

2.1.3. Sprawozdanie z dzialan przeprowadzonych w poprzednim okresie planowania

Prezes Urzedu w 2019 r. w ramach nadzoru rynku wyrobéw medycznych:
— wszczal 45 postgpowan w sprawie wydania decyzji administracyjnych,
— wydat 48 decyzji administracyjnych,

— na wnioski organdéw celnych wydat 98 opinii w sprawie spetnienia przez wyroby medyczne
okreslonych dla nich wymagan,

— przestat do prokuratur 2 powiadomienia o podejrzeniu popelnienia przestgpstw w zwiagzku z
obrotem wyrobami medycznymi.
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