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Ustawa o wyrobach medycznych, ktora obowigzuje od
26 maja 2022 roku przewiduje odstepstwo od procedur
oceny 2zgodnosci W odniesieniu do szczegolnych

przypadkow.
Mozna tego dokonaC W oparciu o0 pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu Ilub uzywania wyrobu

medycznego na terenie Polski.

Jak wyglada taka procedura? Sprawdzmy!



WNIOSEK

Aby dokonaé¢ takiego wprowadzenia do obrotu lub uzywania
wyrobu medycznego nalezy ztozy¢ odpowiedni wniosek do
Prezesa URPL. Whniosek ten moze ztozyc¢ tylko:

- podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ lecznicza,

« konsultant w ochronie zdrowia,

« Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii,

« Prezes NFZ,

- Prezes Rzgdowej Agencji Rezerw Strategicznych.
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OKRESLONE PRZYPADKI

Czy w kazdym przypadku Prezes URPL wyda decyzje
pozytywna? Nie. W ustawie ograniczono wydanie takiej decyzji
jedynie do wyrobdw co do ktorych nie przeprowadzono procedur
zgodnosci, a ich uzywanie leze¢ bedzie w interesie:

« Zzdrowia publicznego,

« Zdrowia pacjentow lub

« bezpieczenstwa pacjentow.
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DODATKOWE INFORMACJE

We whniosku ponadto nalezy wskazac¢ czy wyrob bedzie miec¢
zastosowanie do jednego pacjenta czy wiekszej liczby

pacjentow.

Dlaczego?
Z uwagi na 1o, ze panstwa cztonkowskie majg obowigzek
powiadamiania Komisji  Europejskief o  wydawanych

pozwoleniach dotyczacych wiecej niz jednego pacjenta.

Ponadto Komisja posiada uprawnienia do wydania aktow
wykonawczych rozszerzajgcych takie pozwolenie na cate
terytorium UE | okresla¢é warunki na jakich taki wyréb moze

zostaé wprowadzony do obrotu lub uzywania.
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Masz pytania ?

NAPISZ:
office@ipsolegal.pl

ZADZWON:
+48 509163107

SPRAWD?Z NASZA BAZE WIEDZY:
ipsolegal.pl/mdr-help-point/
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