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Projekt z 25-06-2010

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAL)
Z dnia coovvei 2010r.
w sprawie kryteriéw raportowania i sposobu zglaszania incydentow
medycznych i dzialan z zakresu bezpieczefistwa wyrobow

Na podstawie art. 85 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. Nr 107, poz. 679) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla:

1) kryteria raportowania zdarzen z wyrobami i incydentéw medycznych;

2) wzor formularza zgtoszenia incydentu medycznego;

3) wzor formularza raportu wytworcy o incydencie medycznym;

4) wzdbr formularza raportu o FSCA;

5) wzor notatki bezpieczenstwa;

6) wzor formularza NCAR;

7) sposOb przesyfania zgtoszen, raportdéw i notatek, o ktérych mowa w pkt 2-6;
8) szczegbtowy tryb postepowania podmiotéw biorgcych udziat w dziataniach

dotyczacych incydentu medycznego, FSCA iinnych dzialaniach z zakresu
bezpieczenstwa wyrobdow.

§ 2.

Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) dziafanie korygujace - czynnosci podjete w celu wyeliminowania przyczyny
wykrytej niezgodnosci, niepozgdanego dziafania lub innej nieakceptowanej
wiasciwosci wyrobu, aby zapobiec ponownemu ich wystapieniu;

2) dziatanie zapobiegawcze - czynnosci podjete w celu wyeliminowania przyczyny
potencjalnej niezgodnosci lub niepozadanego dziatania, aby zapobiec ich
wystapieniu.

§ 3.

1. Incydentem medycznym lub zdarzeniem z wyrobem, spetniajacym kryteria

raportowania jest:

1) zdarzenie, ktére doprowadzito lub mogtoby doprowadzi¢ do $mierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub w przypadku
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro - posrednio takze innej osoby, lub

2) sytuacja, ktéra moze doprowadzi¢ do wystapienia zdarzenia, o ktérym mowa
w pkt 1, w szczegbInosci otrzymanie wynikow badan wyrobu, wykonanie
analizy informacji dostarczonych wraz z wyrobem Iub uzyskanie informacji
naukowej, wskazujacej czynnik, ktéry moze doprowadzi¢ do wystgpienia
zdarzenia

- jezeli istnieje podejrzenie, ze wyrdb jest lub moze by¢ jedng z przyczyn

zdarzenia, o ktérym mowa w pkt 1.

2. Obowigzek raportowania nie dotyczy takich zdarzen, jak:

1) niezdatnos$¢ wyrobu, ktdra jest zawsze mozliwa do stwierdzenia i ktorg
uzytkownik powinien zawsze zauwazy¢ przed uzyciem wyrobu;

2) wynikajacych ze stanu pacjenta, ktéry istniat przed uzyciem wyrobu lub wystapit
w trakcie jego stosowania, jezeli wytwdrca uzyskat informacje, ze wyrob dzialat
tak jak powinien, i nie spowodowat ani nie przyczynit sie do $mierci lub
powaznedgo pogorszenia stanu zdrowia;

3) wynikajacych z przekroczenia terminu waznosci, czasu lub krotnosci
bezpiecznego uzycia albo terminu okresowego przegladu lub obstugi
serwisowej, podanych w oznakowaniu lub instrukcji uzywania wyrobu, jezeli
rodzaj niezdatnosci jest znany lub spodziewany;

4) zdarzenie, ktdre nie doprowadzito do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia, poniewaz zadziataly, zgodnie z odpowiednig norma_ lub
udokumentowanymi zalozeniami i danymi wejsciowymi do projektu, cechy
konstrukcyjne chronigce przed niezdatnoscig stwarzajacq zagrozenie, jezeli
pacjent nie byt narazony na niebezpieczenstwo oraz typ alarmu zastosowanego
jako $rodek ochronny jest powszechnie uznany w przypadku danego rodzaju
wyrobdéw;

5) spodziewane i przewidywalne dziatania niepozadane, ktére speiniajg facznie
wszystkie ponizsze kryteria:

a) sg wyraznie okreslone w oznakowaniu lub instrukcji uzywania wyrobu,

b) sq dobrze znane z piSmiennictwa naukowego, badan klinicznych lub praktyki
klinicznej jako przewidywalne, oraz okreslono, jakos$ciowo lub ilo$ciowo,
prawdopodobienstwo ich wystgpienia podczas zgodnego z przeznaczeniem
uzycia i dziatania wyrobu,
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ryzyko,
d) sa klinicznie akceptowalne, biorgc pod uwage korzysci dla pacjenta;

6) zdarzenie, ktore nie doprowadzito do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia i w przypadku ktérego oceniono, ze ryzyko $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia jest male, jezeli takie ryzyko w ocenie ryzyka
zostalo okres$lone i udokumentowane jako akceptowalne.

3. W przypadku watpliwosci, czy zdarzenie speiia kryteria raportowania, nalezy
uznaé, ze zdarzenie spefnia takie kryteria.

§ 4.

Wz6r formularza zgtoszenia incydentu medycznego jest okreslony w zalaczniku nr
1 do rozporzadzenia.

§ 5.

Wz4r formularza raportu wytworcy o incydencie medycznym jest okreslony w

zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.
§ 6.

1. Raport wytwércy o FSCA powinien zawiera¢ informacje podstawowe oraz

przyczyny podjecia FSCA, w szczegdlnosci:

1) odpowiednie czesci analizy ryzyka;

2) opis brakdow, usterek lub wadliwego dziatania wyrobu;

3) wyjasnienie potencjalnego zagrozenia zwigzanego z dalszym uzywaniem
wyrobu i ryzyka, jakie stwarza dla pacjenta, uzytkownika i innych oséb, oraz
mozliwego ryzyka dla pacjentéw zwigzanego z wczesniejszym uzyciem
wyrobu;

4) wyjasnienie, dlaczego pozostate wyroby sa bezpieczne - jezeli dziatania dotyczg
okreslonych serii lub partii wyrobow.

2. Okreslajac w raporcie wytworcy o FSCA zalecenia dotyczace dziatan, jakie

powinien podja¢ dystrybutor i uzytkownik, nalezy uwzglednic:

1) identyfikacje i kwarantanne wyrobow;

2) metody zwracania, niszczenia lub modyfikacji wyrobow;

3) zalecane postepowanie z pacjentami;

4) zadanie dostarczenia notatki bezpieczenstwa do wszystkich oséb, ktore
powinny jg otrzymac, oraz stosowanie sie do zalecen okreslonych w notatce
bezpieczenstwa przez odpowiedni okres;

5) zadanie przesfania wytworcy informacji o wyrobach objetych FSCA, ktore
przekazano do innych podmiotéw, oraz zadanie dostarczenia tym podmiotom
ko pii notatki bezpieczenstwa.

3. Wzdbr formularza raportu wytwdrcy o FSCA jest okreslony w zataczniku nr 3 do
rozporzadzenia.

5 7.

Wz4r notatki bezpieczenstwa jest okreslony w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia.

§ 8.

Wzér formularza NCAR jest okre$lony w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia.

§9.

1. Zgloszenie incydentu medycznego, raport wytwaércy o incydencie medycznym,
raport wytwdrcy o FSCA oraz notatke bezpieczenstwa przesyfa sie Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, zwanemu dalej ,Prezesem Urzedu”, pocztg elektroniczng, faksem,
listem poleconym lub przesytka kurierskg albo dostarcza sie osobiscie do siedziby
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

2. Raport NCAR Prezes Urzedu przesyfa poczta elektroniczna.

§ 10.

1. Jezeli incydent medyczny jest zwigzany z fgcznym stosowaniem co najmniej
dwoch wyrobdw lub ich wyposazenia pochodzacych od réznych wytwdrcow, to
incydent medyczny zgfasza sie kazdemu z tych wytwdrcdw i kazdy z nich
podejmuje postepowanie wyjasniajace incydent medyczny, okreslone w art. 76 ust.
1-3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

2. W przypadku, gdy w terminie, w ktérym wytwdrca jest obowigzany przestaé
Raport Wstepny, znane sg juz wyniki postepowania wyjasniajacego oraz decyzje
wytworcy o przewidywanych lub podjetych dziafaniach albo o ich braku, Raport
Koncowy moze by¢ przestany fgcznie z Raportem Wstepnym, na jednym formularzu
raportu wytworcy o incydencie medycznym, w ktérym zaznacza sie rodzaj raportu
~Raport Wstepny tgcznie z Raportem Koncowym”.

3. Jezeli po wydaniu notatki bezpieczenstwa i wykonaniu FSCA wytwodrca zostanie
poinformowany o incydentach takich, jak opisane w tej notatce, to incydenty te, za
zgoda Prezesa Urzedu, nie muszg by¢ raportowane indywidualnie. Zamiast
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Prezesem Urzedu przesyfanie okresowych raportéw sumarycznych, a takze ich
zawartosc¢ i czestosé przesyfania.

4. Jezeli taki sam incydent medyczny wystapit kilkakrotnie, zostat poprawnie
udokumentowany, w tym uwzgledniony w ocenie ryzyka wyrobu, a raporty
wytworcy dotyczace tych incydentéw zostaly ocenione juz przez Prezesa Urzedu,
to nastepne takie same incydenty, za zgoda Prezesa Urzedu, nie muszg by¢
raportowane indywidualnie. Zamiast indywidualnego raportowania tych incydentow
wytwoérca moze uzgodni¢ z Prezesem Urzedu przesyfanie okresowych raportow
sumarycznych, a takze ich zawartos¢ i czestos¢ przesytania. Incydenty takie
powinny by¢ monitorowane przez wytwdrce. Wytworca powinien okresli¢ i podac do
wiadomosci Prezesa Urzedu czestos$¢ graniczng wystepowania incydentow, po
przekroczeniu ktérej wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel powinien przesfaé
Prezesowi Urzedu raport przejsciowy o zawartosci uzgodnionej z Prezesem Urzedu.
5. Realizujac procedure systematycznego przegladu do$wiadczen dotyczacych
wyrobdéw w fazie poprodukcyjnej, wytwdrca powinien analizowac liczbe i czestosé
wystepowania reklamacji i zdarzen, ktére zgodnie z kryteriami okreslonymiw § 3
ust. 2 moga nie by¢ raportowane lub ktére zgodnie z ust. 3 i 4 mogg nie by¢
raportowane indywidualnie, i w przypadku stwierdzenia znaczacego wzrostu ich
liczby lub czestosci powinien przesfa¢ Prezesowi Urzedu raport na ten temat,
niezaleznie od tego, czy wczesniej przestat okresowy raport sumaryczny.

6. Jezeli w przypadku bteddéw uzytkowych, ktére nie doprowadzity do $mierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia, wytwoérca:

1) stwierdzit znaczacy wzrost liczby wystepowania tych bledéw lub stwierdzi, ze
moga one doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia,
lub

2) podjat dziatania, aby zapobiec spowodowaniu przez tego rodzaju bledy $mierci
lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia

- przesyfa niezwiocznie Prezesowi Urzedu raport na ten temat.

§ 11.

1. Zaprzestanie wprowadzania wyrobu do obrotu nie zwalnia wytwdércy z obowigzku
podjecia postepowania wyjasniajacego dotyczacego incydentu medycznego, w tym
z obowigzku przesylania stosownych raportow wytworcy o tym incydencie.

2. W przypadku gdy wytwdrca zaprzestat prowadzenia dziafalnosci, w tym z
powodu postawienia w stan likwidacji albo ogtoszenia upadiosci, lub gdy wytwérca
nie podjat postepowania wyjasniajacego dotyczacego incydentu medycznego,
postepowanie takie prowadzi Prezes Urzedu.

§ 12.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 18 wrzesnia 2010 r.

MINISTER ZDROWIA

DMinister zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej - zdrowie, na podstawie §
1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w
sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz.
1607).

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 85 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679), zwanej dalej ,ustawga”. Projekt dotyczy wszystkich rodzajow wyrobow
medycznych, ich wyposazenia, systemdw i zestawdw zabiegowych zlozonych z
wyrobdéw medycznych, zwanych dalej ,wyrobami”.

Projektowane rozporzadzenie okresla i zawiera w postaci zalgcznikow:

1) kryteria raportowania zdarzen z wyrobami i incydentow medycznych,
2) wzor formularza zgtoszenia incydentu medycznego - zatacznik nr 1,
3) wzor formularza raportu wytworcy o incydencie medycznym - zatacznik nr 2,

4) wzdr raportu wytworcy o zewnetrznych dziataniach korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa, zwanych w skrdcie FSCA - zalgcznik nr 3,

5) wzdr notatki bezpieczenstwa - zatgcznik nr 4,

6) wzor raportu krajowego organu wiasciwego w zakresie incydentow
medycznych, zwanego w skrocie NCAR, w jezyku angielskim - zalacznik nr 5,

7) sposOb przesyfania zgtoszen, raportéw i notatek, o ktérych mowa w pkt 2-6,

8) szczegbtowy tryb postepowania podmiotow bioracych udziat w dziataniach
dotyczacych incydentu medycznego, FSCA iinnych dziafaniach dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobdéw.
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dotyczace przedmiotu rozporzadzenia - zgfaszania, oceny, dziatan korygujacych i
naprawczych z zakresu incydentéw medycznych i bezpieczenstwa wyrobow.
Ustawowy obowigzek zgfaszania incydentow medycznych, powiadamiania o nich
wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela oraz raportowania incydentéw
medycznych przez wytwdrce lub jego autoryzowanego przedstawiciela wynika z
regulacji zawartych w art. 74 i 76 ustawy. Zgodnie z art. 74 ust. 7 ustawy - Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, zwany dalej ,Prezesem Urzedu”, powiadamia wytwdrce Iub
autoryzowanego przedstawiciela o zgloszeniu przez podmioty wymienione w art. 74
ust. 1 i 3 ustawy incydentu medycznego tylko wéwczas, gdy incydent ten spehnia
kryteria raportowania. Wytwodrca, zgodnie z art. 76 ustawy, w postepowaniu
wyjasniajacym dotyczacym incydentu medycznego ocenia, czy zgloszony mu
incydent medyczny, ktdéry wystapit na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest
zdarzeniem speiniajacym kryteria raportowania go Prezesowi Urzedu. Kryteria
raportowania zdarzen z wyrobami i incydentdw medycznych okreslono w § 3
projektu rozporzadzenia na podstawie wytycznych Komisji Europejskiej MEDDEV
2.12-1 rev. 5, Aprii 2007, Guidelines on a Medical Devices Vigilance System,
zwanych dalej ,wytycznymi MEDDEV 2.12-1", dotyczacych systemu nadzoru nad
incydentami medycznymi w zwigzku ze stosowaniem postanowien dyrektywy Rady
90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czionkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania,
dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobdw
medycznych i dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych do diagnozy in
vitro. Postanowienia tych dyrektyw wdraza ustawa o wyrobach medycznych.
Zgodnie z art. 74 ust. 6 ustawy, zgtoszenia incydentu medycznego dokonuje sige na
formularzu zgtoszenia incydentu medycznego. W formularzu tym (wzor - zalgcznik
nr 1) uwzgledniono wszelkie dane niezbedne wytwércy do prowadzenia
postepowania  wyjasniajacego  dotyczacego incydentu medycznego oraz
przeznaczone dla Prezesa Urzedu do nadzorowania tego postepowania - dane o
zgfaszajacym incydent, wytwdorcy wyrobu, autoryzowanym przedstawicielu,
dostawcy wyrobu, wyrobie i o incydencie. Formularz jest sporzadzony w jezyku
polskim i jezyku angielskim, aby bez tlumaczenia mdgt by¢ przestany zagranicznym
wytwoércom i autoryzowanym przedstawicielom.

Zgodnie z art. 76 ust. 3 oraz art. 78 ust. 6 i 7 ustawy, Raport Wstepny, Raport
Koncowy i Raport Kolejny sporzadza sie na formularzu raportu wytwoércy o
incydencie medycznym. Wzdr formularza raportu wytwdrcy o incydencie
medycznym okreslono w zalgczniku nr 2 do projektowanego rozporzadzenia. Wzér
formularza opracowano na podstawie wytycznych MEDDEV 2.12-1. W formularzu
uwzgledniono dane o skfadajgcym raport, wytwércy wyrobu, autoryzowanym
przedstawicielu, wyrobie, incydencie, pacjencie, ktoérego dotyczyt incydent,
Swiadczeniodawcy, u ktérego wystapit incydent, oraz informacje dotyczace
wstepnego komentarza wytworcy i wynikdw koncowych postepowania
wyjasniajacego. Formularz jest sporzadzony w jezyku polskim i jezyku angielskim,
aby mogli go wypetnic¢ zagraniczni wytwdrcy i autoryzowani przedstawiciele.

Zgodnie z art. 79 ust. 2 ustawy, wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, ktory
ma miejsce zamieszkania Ilub siedzibe Iub podejmuje FSCA na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sporzadza Raport o FSCA na formularzu raportu o FSCA
(wzor - zalacznik nr 3) oraz sporzadza notatke bezpieczenstwa informujacg
odbiorcéw lub uzytkownikdbw o FSCA. W § 6 projektowanego rozporzadzenia
okreslono zawarto$¢ raportu wytwdércy o FSCA, w szczegdlnosci informacje
podstawowe, przyczyny podjecia FSCA oraz dziatania, ktére powinni podjac
dystrybutor i uzytkownik. W zataczniku nr 4 do rozporzadzenia okreslono wzér
notatki bezpieczenstwa. Zawartos¢ informacyjng Raportu o FSCA, notatki
bezpieczenstwa, wzoru formularza raportu wytworcy o FSCA oraz wzoru notatki
bezpieczenstwa okreslono na podstawie wytycznych MEDDEV 2.12-1. Formularz
oraz wzor notatki sporzadzono w jezyku polskim i jezyku angielskim, aby mogty
by¢ stosowane przez zagranicznych wytwdrcdéw i autoryzowanych przedstawicieli.
Zgodnie z art. 83 ustawy, w przypadku gdy informacje o incydencie medycznym, o
podjeciu FSCA Ilub o niepodjeciu FSCA, ktére powinny by¢ podjete, sg istotne dla
bezpieczenstwa, ochrony zdrowia lub zycia pacjentéw, uzytkownikéw wyrobow lub
innych oséb w pozostatych panstwach cztonkowskich, Prezes Urzedu sporzadza i
przesyta do Komisji Europejskiej i wiasciwych organéw panstw cztonkowskich raport
dotyczacy bezpieczenstwa wyrobu, zwany NCAR. Wz6r formularza NCAR okreslono
w zalgczniku nr 5 do projektowanego rozporzadzenia na podstawie wytycznych
MEDDEV 2.12-1.

Sposdb przesylania zgloszen, raportéw i notatek okreslono w § 9 projektu
rozporzadzenia, uwzgledniajac mozliwos¢, ze wzgledu na szybkos¢ i niski koszt,
przesyfania ich pocztg elektroniczng. W § 10 projektowanego rozporzadzenia
okresdlono szczegdétowy tryb postepowania podmiotéow biorgcych udziat w
dziataniach dotyczacych incydentu medycznego, FSCA i innych dziafaniach
dotyczacych bezpieczenstwa wyrobdw na podstawie wytycznych MEDDEV 2.12-1.
Zawarte w projekcie regulacje nie stanowig przepiséw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktéw prawnych (Dz. U. Nr
239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), dlatego tez projekt
rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z ustawq z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009
r. Nr42, poz. 337), zostat umieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej.

O R R L ol A L L Lo LR EE T I ST I U O O O T O IR S R SRS T O T T R L T 1)

~ o N 2N Z_ e~ ___a_ _==



www.inforlex.pl

vucena SDKUtkow Keguiacjl

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja prawna

Przepisy projektowanego rozporzadzenia bedq mialy wptyw na $wiadczeniodawcow,
w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, wytworcow, importerdw, dystrybutorow,
autoryzowanych przedstawicieli, podmioty zestawiajace i sterylizujace wyroby
medyczne iinne podmioty, ktérych dziatalnos$¢ jest zwigzana z wszelkiego rodzaju
wyrobami medycznymi - jednostki notyfikowane, konsultantéw krajowych i
wojewddzkich, o ktéorych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
konsultantach w ochronie zdrowia, oraz na Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych i podmioty
wspotpracujace z Prezesem Urzedu, wymienione w art. 68 ust. 2 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

2. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji spofecznych zostaty uwzglednione podmioty zrzeszajace
wytworcow: Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Przemysiu Farmaceutycznego w
Polsce, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych
"POLFARMED", Izba Gospodarcza "Farmacja Polska", Ogolnopolska Izba
Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED, Izba Producentéw i Dystrybutoréow
Diagnostyki Laboratoryjnej, a takze jednostki notyfikowane w zakresie wyrobdw i
inne podmioty.

Wyniki konsultacji zostang omoéwione po ich zakonczeniu.

Projekt zostat ogloszony do publicznej wiadomosci na stronie Biuletynu Informacji
Publicznej, stosownie do postanowien ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 iz 2009 r. Nr
42, poz. 337).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow
finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek samorzadu terytorialnego
polegajacych na zwiekszeniu wydatkéw lub zmniejszeniu dochoddéw.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Wprowadzenie regulacji nie wptynie na konkurencyjno$¢ przedsiebiorstw i nie bedzie
mie¢ negatywnych skutkéw finansowych dla krajowych przedsiebiorcow. Moze tylko
zwiekszy¢ obcigzenie wytworcow iich przedstawicieli obowigzkami informacyjnymi
zwigzanymi z raportowaniem incydentéw medycznych i opracowaniem notatki
bezpieczenstwa.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionainy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj
regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Przyjecie regulacji wplynie korzystnie na jakos$¢ i bezpieczenstwo ustug opieki
zdrowotnej, utatwi tez analize przyczyn i podejmowanie decyzji przez Prezesa
Urzedu w przedmiocie wstrzymania lub wycofania z obrotu i uzywania wadliwych
wyrobdéw medycznych.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Rozporzadzenie jest zgodne z przepisami prawa Unii Europejskiej.



