
Art. 1. Ustawa okreÊla:

1) wprowadzanie do obrotu i do u˝ywania wyrobów
stosowanych w medycynie weterynaryjnej;

2) nadzór nad wprowadzaniem do obrotu i do u˝ywa-
nia wyrobów medycznych przeznaczonych do sto-
sowania w medycynie weterynaryjnej;

3) nadzór nad wyrobami stosowanymi w medycynie
weterynaryjnej wprowadzonymi do obrotu i do
u˝ywania;

4) sposób prowadzenia Rejestru wyrobów stosowa-
nych w medycynie weterynaryjnej i podmiotów
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu
i do u˝ywania, zwanego dalej „Rejestrem”.

Art. 2. 1. Ilekroç w ustawie jest mowa o:

1) dystrybutorze — nale˝y przez to rozumieç osob´ fi-
zycznà, jednostk´ organizacyjnà nieposiadajàcà
osobowoÊci prawnej albo osob´ prawnà z siedzi-
bà na terytorium paƒstwa cz∏onkowskiego Unii
Europejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, wprowadzajàcà w celu u˝ywania lub
dystrybucji na terytorium paƒstwa cz∏onkowskie-
go Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym wyrób stosowany w medycynie
weterynaryjnej;

2) importerze — nale˝y przez to rozumieç osob´ fi-
zycznà, jednostk´ organizacyjnà nieposiadajàcà
osobowoÊci prawnej albo osob´ prawnà z siedzi-
bà na terytorium paƒstwa cz∏onkowskiego Unii
Europejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, wprowadzajàcà w celu u˝ywania lub
dystrybucji na terytorium paƒstwa cz∏onkowskie-
go Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
wyrób stosowany w medycynie weterynaryjnej
pochodzàcy spoza terytorium paƒstwa cz∏onkow-
skiego Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏onkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;

3) przewidzianym zastosowaniu — nale˝y przez to ro-
zumieç przeznaczenie wyrobu stosowanego
w medycynie weterynaryjnej okreÊlone przez wy-
twórc´ na oznakowaniach, w instrukcjach u˝ywa-
nia lub materia∏ach promocyjnych;

4) wnioskodawcy — nale˝y przez to rozumieç wy-
twórc´ lub osob´ przez niego upowa˝nionà;

5) wprowadzeniu do obrotu — nale˝y przez to rozu-
mieç przekazanie, nieodp∏atnie albo za op∏atà, po
raz pierwszy wyrobu stosowanego w medycynie
weterynaryjnej w celu u˝ywania lub dystrybucji na
terytorium paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Europej-
skiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

6) wprowadzeniu do u˝ywania — nale˝y przez to ro-
zumieç pierwsze udost´pnienie u˝ytkownikowi,
nieodp∏atnie albo za op∏atà, wyrobu stosowanego
w medycynie weterynaryjnej w celu u˝ycia zgod-
nie z przewidzianym zastosowaniem na teryto-
rium paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Europejskiej
lub paƒstwa cz∏onkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

7) wyposa˝eniu wyrobu stosowanego w medycynie
weterynaryjnej — nale˝y przez to rozumieç przed-
mioty, które nie b´dàc wyrobami stosowanymi
w medycynie weterynaryjnej, sà przeznaczone do
stosowania z tymi wyrobami, umo˝liwiajàc ich
u˝ywanie zgodnie z zastosowaniem przewidzia-
nym przez wytwórc´;

8) wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym
w medycynie weterynaryjnej — nale˝y przez to ro-
zumieç:

a) wyrób medyczny b´dàcy odczynnikiem, kalibra-
torem, materia∏em kontrolnym, testem, zesta-
wem, przyrzàdem, aparatem, sprz´tem lub sys-
temem stosowanym osobno lub w po∏àczeniu,
przeznaczonym przez wytwórc´ do stosowania
in vitro, w celu badania próbek pobranych z or-
ganizmu zwierz´cego, w tym próbek krwi lub
tkanek, wy∏àcznie lub g∏ównie w celu dostarcze-
nia informacji:

— o stanie fizjologicznym lub patologicznym
organizmu,

— umo˝liwiajàcych nadzorowanie dzia∏aƒ tera-
peutycznych,

b) pojemniki na próbki typu pró˝niowego i inne
przeznaczone przez wytwórc´ do bezpoÊrednie-
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USTAWA

z dnia 20 kwietnia 2004 r.

o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej1)

———————
1) Przepisy niniejszej ustawy wdra˝ajà postanowienia dyrek-

tywy 84/539/EWG z dnia 17 wrzeÊnia 1984 r. w sprawie zbli-
˝enia ustawodawstw Paƒstw Cz∏onkowskich odnoszàcych
si´ do sprz´tu elektromedycznego stosowanego w medy-
cynie lub weterynarii (Dz. Urz. WE L 300 z 19.11.1984,
str. 179 i n.).



go przechowywania oraz konserwacji próbek
pochodzàcych od zwierzàt do badania diagno-
stycznego in vitro,

c) sprz´t laboratoryjny ogólnego stosowania, je˝e-
li ze wzgl´du na jego w∏aÊciwoÊci jest on spe-
cjalnie przeznaczony przez wytwórc´ do badaƒ
diagnostycznych in vitro;

9) wyrobie do diagnostyki in vitro do samodzielnego
stosowania — nale˝y przez to rozumieç wyrób me-
dyczny do diagnostyki in vitro oraz wyrób do dia-
gnostyki in vitro stosowany w medycynie wetery-
naryjnej, u˝ywany przez w∏aÊciciela zwierz´cia lub
osob´ odpowiedzialnà za zwierz´;

10) wyrobie medycznym przeznaczonym do stosowa-
nia w medycynie weterynaryjnej — nale˝y przez to
rozumieç wyrób medyczny w rozumieniu ustawy
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 93, poz. 896), przeznaczony przez wy-
twórc´ do u˝ywania w medycynie weterynaryjnej;

11) wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryj-
nej — nale˝y przez to rozumieç narz´dzie, przy-
rzàd, aparat, sprz´t, materia∏ i inny przedmiot sto-
sowany osobno lub w po∏àczeniu, w tym z opro-
gramowaniem niezb´dnym do w∏aÊciwej jego ob-
s∏ugi, przeznaczony przez wytwórc´ do stosowa-
nia u zwierzàt w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania,
leczenia lub ∏agodzenia przebiegu chorób,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, ∏ago-
dzenia lub kompensowania urazów,

c) prowadzenia badaƒ, korygowania lub zmian bu-
dowy anatomicznej albo procesu fizjologicznego,

d) regulacji rui

— który nie osiàga swojego zasadniczego zamie-
rzonego dzia∏ania w ciele lub na powierzchni cia∏a
zwierz´cia Êrodkami farmakologicznymi, immuno-
logicznymi lub metabolicznymi, lecz mo˝e byç
przez niego wspomagany;

12) wytwórcy — nale˝y przez to rozumieç osob´ fizycz-
nà, jednostk´ organizacyjnà nieposiadajàcà osobo-
woÊci prawnej albo osob´ prawnà odpowiedzialnà
za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i ozna-
kowanie wyrobu stosowanego w medycynie wete-
rynaryjnej przed wprowadzeniem go do obrotu
niezale˝nie od tego, czy powy˝sze czynnoÊci wyko-
nuje ona sama czy w jej imieniu osoba trzecia.

2. Ilekroç w ustawie jest mowa o wyrobie stosowa-
nym w medycynie weterynaryjnej bez bli˝szego okre-
Êlenia, nale˝y przez to rozumieç sprz´t elektromedycz-
ny, instrumenty i sprz´t weterynaryjny, wyrób me-
dyczny przeznaczony do stosowania w medycynie we-
terynaryjnej i wyrób do diagnostyki in vitro stosowa-
ny w medycynie weterynaryjnej oraz wyposa˝enie
wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej.

Art. 3. 1. Do obrotu i do u˝ywania mogà byç wpro-
wadzane wyroby stosowane w medycynie weteryna-
ryjnej spe∏niajàce wymagania okreÊlone w ustawie.

2. Podmiotem uprawnionym do wprowadzania do
obrotu i do u˝ywania wyrobów stosowanych w me-
dycynie weterynaryjnej, zwanym dalej „podmiotem
uprawnionym”, jest wytwórca, importer i dystrybu-
tor.

3. Wyrób stosowany w medycynie weterynaryjnej
wprowadzony do obrotu i do u˝ywania powinien byç
w∏aÊciwie dostarczony i prawid∏owo zainstalowany,
zgodnie z przewidzianym przez wytwórc´ zastosowa-
niem.

4. U˝ytkownicy wyrobów medycznych przeznaczo-
nych do stosowania w medycynie weterynaryjnej sà
obowiàzani do zachowania nale˝ytej starannoÊci w za-
kresie doboru, instalowania, uruchamiania oraz prze-
prowadzania przeglàdów i konserwacji, a w szczegól-
noÊci sà obowiàzani do przestrzegania instrukcji u˝y-
wania dostarczonej przez wytwórc´.

5. Podmiot uprawniony, który wprowadza wyrób
stosowany w medycynie weterynaryjnej na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowiàzany do-
starczyç u˝ytkownikowi informacje w j´zyku polskim.
Je˝eli wyrób ma byç stosowany przez profesjonali-
stów, to po uzyskaniu pisemnej zgody u˝ytkownika
mo˝na dostarczyç mu wymagane informacje w innym
j´zyku ni˝ j´zyk polski.

Art. 4. 1. Wyrób stosowany w medycynie wetery-
naryjnej, z wy∏àczeniem wyrobu do diagnostyki in vi-
tro stosowanego w medycynie weterynaryjnej, wpro-
wadzany do obrotu i do u˝ywania musi spe∏niaç okre-
Êlone dla niego wymagania techniczne i wymagania
zwiàzane z bezpieczeƒstwem jego stosowania.

2. Wyrób medyczny przeznaczony do stosowania
w medycynie weterynaryjnej, dopuszczony do obrotu
i do u˝ywania u ludzi, musi spe∏niaç odpowiednie wy-
magania zwiàzane z bezpieczeƒstwem i skutecznoÊcià,
zró˝nicowane w zale˝noÊci od stosowania tych wyro-
bów u zwierzàt i u ludzi.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw rolnictwa
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wymagania tech-
niczne i wymagania zwiàzane z bezpieczeƒstwem sto-
sowania dla sprz´tu elektromedycznego, bioràc pod
uwag´ bezpieczeƒstwo jego stosowania.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw rolnictwa
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wymagania tech-
niczne i wymagania zwiàzane z bezpieczeƒstwem sto-
sowania dla instrumentów i sprz´tu weterynaryjnego,
uwzgl´dniajàc ocen´ ryzyka.

Art. 5. 1. Wytwórca sprz´tu elektromedycznego
stosowanego w medycynie weterynaryjnej spe∏niajà-
cego wymagania, o których mowa w art. 4 ust. 1,
oznacza wyrób znakiem zgodnoÊci i sporzàdza dekla-
racj´ o spe∏nieniu tych wymagaƒ.

2. Wytwórca instrumentów i sprz´tu weterynaryj-
nego oraz wyrobów medycznych przeznaczonych do
stosowania w medycynie weterynaryjnej po spe∏nie-
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niu wymagaƒ, o których mowa w art. 4 ust. 1 i 2, spo-
rzàdza oÊwiadczenie o spe∏nieniu tych wymagaƒ.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw rolnictwa
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, grupy wed∏ug ro-
dzaju przeznaczenia dla sprz´tu elektromedycznego
wykorzystywanego w medycynie weterynaryjnej, bio-
ràc pod uwag´ bezpieczeƒstwo jego stosowania.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw rolnictwa
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wzór znaku zgodno-
Êci oraz wzór deklaracji o spe∏nieniu wymagaƒ dla
sprz´tu elektromedycznego wykorzystywanego w me-
dycynie weterynaryjnej, bioràc pod uwag´ bezpie-
czeƒstwo jego stosowania.

Art. 6. Do obrotu i do u˝ywania mogà byç wpro-
wadzane, po uzyskaniu pozytywnej opinii o wyrobie:

1) wyroby do diagnostyki in vitro stosowane w me-
dycynie weterynaryjnej w zakresie chorób zakaê-
nych zwierzàt, w tym zoonoz, oraz pozosta∏oÊci
substancji niepo˝àdanych w tkankach zwierzàt;

2) narz´dzia i przyrzàdy do badania mi´sa zwierzàt
rzeênych;

3) wyroby do diagnostyki in vitro do samodzielnego
stosowania w medycynie weterynaryjnej;

4) wyroby medyczne przeznaczone do stosowania
w medycynie weterynaryjnej, w których wykorzy-
stano pozbawione ˝ycia tkanki zwierz´ce lub ich
pochodne, w tym przeznaczone do kontaktowania
si´ z uszkodzonà skórà.

Art. 7. 1. Pozytywna opinia o wyrobie b´dàca
podstawà wpisu do Rejestru oraz opinia o przed∏u˝e-
niu wa˝noÊci wpisu do Rejestru i zmiany w opinii do-
tyczàce zmiany parametrów wyrobu sà wydawane
na podstawie weryfikacji dokumentacji wyrobu,
o którym mowa w art. 6, lub wyników badaƒ, w tym
badaƒ laboratoryjnych, przeprowadzonych dla tego
wyrobu.

2. Opinie, o których mowa w ust. 1, sà wydawane
przez Paƒstwowy Instytut Weterynaryjny — Paƒstwo-
wy Instytut Badawczy w Pu∏awach, zwany dalej „jed-
nostkà uprawnionà”.

3. Wydanie opinii, o których mowa w ust. 1, po-
winno nastàpiç nie póêniej ni˝ 120 dni od dnia z∏o˝e-
nia wymaganej dokumentacji i egzemplarza wyrobu,
o którym mowa w art. 6.

4. Opinie, o których mowa w ust. 1, wydaje si´ na
okres nie d∏u˝szy ni˝ 5 lat.

5. Za wydanie opinii, o których mowa w ust. 1,
i przeprowadzenie badaƒ wyrobu sà pobierane op∏aty.

6. Minister w∏aÊciwy do spraw rolnictwa w porozu-
mieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wysokoÊç op∏at za
wydanie opinii, o których mowa w ust. 1, oraz prze-

prowadzenie badaƒ, uwzgl´dniajàc zakres badaƒ, ja-
kie powinny byç wykonane dla wydania opinii.

Art. 8. 1. Jednostka uprawniona dokonuje weryfi-
kacji dokumentacji wyrobu, o którym mowa w art. 6.

2. Badania wyrobu przeprowadza jednostka
uprawniona.

3. Jednostka uprawniona mo˝e za˝àdaç od wnio-
skodawcy uzupe∏nienia dokumentacji i wszelkich nie-
zb´dnych wyjaÊnieƒ.

4. W przypadku gdy jednostka uprawniona nie mo-
˝e przeprowadziç badaƒ wyrobu, wyznacza, w porozu-
mieniu z wnioskodawcà, wyspecjalizowanà jednostk´
do przeprowadzenia badaƒ tego wyrobu.

Art. 9. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, na
wniosek ministra w∏aÊciwego do spraw rolnictwa,
mo˝e, w drodze decyzji, dopuÊciç do u˝ywania, w wy-
jàtkowych przypadkach, bez koniecznoÊci spe∏nienia
wymagaƒ, o których mowa w art. 4 ust. 1 i 2, wyrób
stosowany w medycynie weterynaryjnej, je˝eli jego
zastosowanie jest niezb´dne dla ratowania ˝ycia lub
zdrowia zwierzàt.

Art. 10. 1. Prezes Urz´du Rejestracji Produktów
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Bio-
bójczych, zwany dalej „Prezesem Urz´du”, prowadzi
Rejestr wyrobów stosowanych w medycynie wetery-
naryjnej, o których mowa w art. 2 ust. 1 pkt 8, 9 i 11.

2. Rejestr zawiera:

1) imi´ i nazwisko lub nazw´ wytwórcy, jego adres
lub siedzib´;

2) imi´ i nazwisko lub nazw´ importera lub dystrybu-
tora, jego adres lub siedzib´;

3) nazw´ handlowà wyrobu stosowanego w medycy-
nie weterynaryjnej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz nazwy handlowe, pod którymi wyrób
jest sprzedawany na terytorium paƒstwa cz∏on-
kowskiego Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏on-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym;

4) nazw´ techniczno-medycznà wyrobu stosowane-
go w medycynie weterynaryjnej;

5) przeznaczenie oraz ograniczenia w u˝ywaniu wyro-
bu stosowanego w medycynie weterynaryjnej;

6) termin wa˝noÊci wpisu do Rejestru.

3. Podmiot uprawniony, który wprowadza do ob-
rotu lub do u˝ywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyrób stosowany w medycynie weterynaryj-
nej, z wy∏àczeniem wyrobu medycznego przeznaczo-
nego do stosowania w medycynie weterynaryjnej, do-
konuje zg∏oszenia Prezesowi Urz´du, przed wprowa-
dzeniem do obrotu lub do u˝ywania wyrobu stosowa-
nego w medycynie weterynaryjnej.

4. Podmiot uprawniony z siedzibà na terytorium
paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Europejskiej lub paƒ-
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stwa cz∏onkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym innego ni˝ Rzeczpospo-
lita Polska, który wprowadza na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej wyrób stosowany w medycynie wete-
rynaryjnej, mo˝e dokonaç zg∏oszenia tego wyrobu tak-
˝e po wprowadzeniu go do obrotu i do u˝ywania,
w terminie 30 dni od tego dnia.

5. Zg∏oszenie do Rejestru zawiera:

1) imi´ i nazwisko lub nazw´ wytwórcy, jego adres
lub siedzib´;

2) imi´ i nazwisko lub nazw´ importera lub dystrybu-
tora, jego adres lub siedzib´;

3) nazw´ handlowà wyrobu stosowanego w medycy-
nie weterynaryjnej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz nazwy handlowe, pod którymi wyrób
jest sprzedawany na terytorium paƒstwa cz∏on-
kowskiego Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏on-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym;

4) nazw´ techniczno-medycznà wyrobu stosowane-
go w medycynie weterynaryjnej;

5) opis wyrobu stosowanego w medycynie wetery-
naryjnej i przewidziane przeznaczenie oraz ograni-
czenia w u˝ywaniu tego wyrobu;

6) pozytywnà opini´ o wyrobie.

6. Zg∏oszeniu do Rejestru podlegajà zmiany da-
nych obj´tych Rejestrem.

7. Prezes Urz´du udost´pnia Rejestr organom,
o których mowa w art. 11 ust. 2, oraz zainteresowa-
nym, na ich wniosek. 

8. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw rolnictwa
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wzór formularza
zg∏oszeniowego do Rejestru, bioràc pod uwag´ zakres
danych obj´tych Rejestrem. 

9. Za zg∏oszenie do Rejestru oraz za zmian´ da-
nych zawartych w Rejestrze sà pobierane op∏aty, które
stanowià dochód bud˝etu paƒstwa. 

10. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw rolnictwa
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wysokoÊç op∏at reje-
strowych, uwzgl´dniajàc wysokoÊç odp∏atnoÊci w in-
nych paƒstwach cz∏onkowskich Unii Europejskiej
o zbli˝onym dochodzie narodowym brutto na jednego
mieszkaƒca. 

Art. 11. 1. Nadzór nad wyrobami stosowanymi
w medycynie weterynaryjnej wprowadzonymi do ob-
rotu i do u˝ywania na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej sprawuje Prezes Urz´du.

2. Prezes Urz´du przy wykonywaniu swoich zadaƒ
wspó∏pracuje z:

1) G∏ównym Inspektorem Farmaceutycznym,

2) G∏ównym Inspektorem Sanitarnym,

3) G∏ównym Lekarzem Weterynarii,

4) G∏ównym Inspektorem Inspekcji Handlowej,

5) Szefem S∏u˝by Celnej,

6) Prezesem Urz´du Dozoru Technicznego,

7) G∏ównym Inspektorem Pracy,

8) Prezesem Paƒstwowej Agencji Atomistyki

— w zakresie w∏aÊciwoÊci tych organów.

3. Organy, o których mowa w ust. 2, w przypadku
stwierdzenia nieprawid∏owoÊci w zakresie wyrobów
stosowanych w medycynie weterynaryjnej powiada-
miajà Prezesa Urz´du.

Art. 12. Nadzór, o którym mowa w art. 11 ust. 1,
obejmuje przeprowadzanie kontroli w zakresie wpro-
wadzania do obrotu i do u˝ywania wyrobów stosowa-
nych w medycynie weterynaryjnej na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej.

Art. 13. 1. Kontrola prowadzona przez Prezesa
Urz´du jest wykonywana przez osoby przez niego
upowa˝nione.

2. Kontrola jest prowadzona w godzinach pracy
podmiotu kontrolowanego oraz w obecnoÊci upowa˝-
nionej przez niego osoby.

3. W ramach prowadzonej kontroli osoba kontrolu-
jàca w szczególnoÊci mo˝e zapoznaç si´ z dokumenta-
cjà dotyczàcà wymagaƒ technicznych wyrobu i wyma-
gaƒ zwiàzanych z bezpieczeƒstwem stosowania wyro-
bu stosowanego w medycynie weterynaryjnej dla
sprz´tu elektromedycznego.

Art. 14. 1. Z przeprowadzonej kontroli jest sporzà-
dzany protokó∏, który mo˝e zawieraç zalecenia pokon-
trolne oraz uwagi upowa˝nionego przedstawiciela
podmiotu kontrolowanego. 

2. Protokó∏, o którym mowa w ust. 1, podpisuje
osoba kontrolujàca i upowa˝niony przedstawiciel pod-
miotu kontrolowanego.

3. Kontrolowany jest obowiàzany, w terminie okre-
Êlonym w protokole, do realizacji zaleceƒ pokontrol-
nych.

Art. 15. 1. W przypadku otrzymania informacji, ˝e
wyrób stosowany w medycynie weterynaryjnej nie
spe∏nia okreÊlonych dla niego wymagaƒ, Prezes Urz´-
du mo˝e:

1) za˝àdaç od wytwórcy, dystrybutora lub importera
udost´pnienia próbek wyrobu niezb´dnych do
przeprowadzenia badaƒ i weryfikacji tego wyrobu; 

2) zleciç badania próbek, o których mowa w pkt 1,
jednostce uprawnionej lub jednostce, o której mo-
wa w art. 8 ust. 4.

2. W przypadku gdy wyniki badaƒ i weryfikacji,
o których mowa w ust. 1, potwierdzà, ˝e wyrób stoso-
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wany w medycynie weterynaryjnej nie spe∏nia okre-
Êlonych dla niego wymagaƒ, koszty tych badaƒ i we-
ryfikacji pokrywa odpowiednio wytwórca, dystrybutor
lub importer.

Art. 16. 1. W przypadkach gdy wyniki badaƒ i wery-
fikacji, o których mowa w art. 15 ust. 1, lub wyniki kon-
troli, o której mowa w art. 13, potwierdzà, ˝e wyrób sto-
sowany w medycynie weterynaryjnej nie spe∏nia okre-
Êlonych dla niego wymagaƒ albo nie wykonano zale-
ceƒ pokontrolnych, o których mowa w art. 14 ust. 1,
Prezes Urz´du wydaje odpowiednià decyzj´ w sprawie: 

1) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do u˝ywa-
nia wyrobu stosowanego w medycynie weteryna-
ryjnej;

2) wycofania z obrotu i z u˝ywania wyrobu stosowa-
nego w medycynie weterynaryjnej.

2. Decyzja okreÊlona w ust. 1 pkt 1 jest wpisana do
Rejestru, a w przypadku, o którym mowa w ust. 1
pkt 2, nast´puje wykreÊlenie wyrobu z Rejestru.

Art. 17. 1. Powiadomienia o wstrzymaniu wprowa-
dzania do obrotu i do u˝ywania lub wycofaniu z obro-
tu i z u˝ywania wyrobu stosowanego w medycynie
weterynaryjnej dokonuje Prezes Urz´du.

2. Koszty powiadomienia, o którym mowa w ust. 1,
ponosi podmiot powiadamiajàcy.

Art. 18. Kto nie dokonuje zg∏oszenia do Rejestru,
o którym mowa w art. 10 ust. 3 lub 4, albo nie zg∏asza
do niego zmian — podlega grzywnie.

Art. 19. Atesty i opinie wydane przez Paƒstwowy
Instytut Weterynaryjny — Paƒstwowy Instytut Badaw-
czy w Pu∏awach dla wyrobów stosowanych w medy-
cynie weterynaryjnej, o których mowa w art. 6, stajà
si´ opiniami o wyrobie w rozumieniu ustawy i zacho-
wujà wa˝noÊç przez 5 lat od dnia wydania, nie krócej
jednak ni˝ do dnia 30 paêdziernika 2004 r.

Art. 20. Podmiot uprawniony, który uzyska∏ pozy-
tywnà opini´ o wyrobie wydanà przez Paƒstwowy In-
stytut Weterynaryjny — Paƒstwowy Instytut Badaw-
czy w Pu∏awach do dnia 30 kwietnia 2004 r. obowiàza-
ny jest do dokonania zg∏oszenia do Rejestru danych,
o których mowa w art. 10, do dnia 30 czerwca 2005 r.

Art. 21. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem uzyska-
nia przez Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa w Unii
Europejskiej.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski
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