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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 26 wrzesnia 2005 r.

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro

Na podstawie art. 20 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896
oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565) zarzadza sig, co nastepu-
je:

§8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 li-
stopada 2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla
wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro {Dz. U.
Nr 251, poz. 2515) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) 8 7 otrzymuje brzmienie:

.8 7. Wytworca wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro przeznaczonych do oceny dzia-
tania przed przekazaniem ich do przeprowa-
dzenia oceny dziatania przeprowadza ocene
zgodnosci z zastosowaniem procedury okre-
slonej w zatacznikach nr 3, 5, 6 i 8 do rozpo-
rzadzenia.”;

2) w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia:

a) w ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

~Wytworca zapewnia dla danego wyrobu sto-
sowanie zatwierdzonego systemu zapewnienia
jakosci obejmujacego projektowanie, wytwa-
rzanie oraz koncowa kontrole, zgodnie z wyma-
ganiami okreslonymi w ust. 3, oraz podlega au-
dytowi, o ktérym mowa w ust. 3.3, a takze nad-
zorowi, o ktérym mowa w ust. 5.7,

b) w ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

~Deklaracja zgodnosci jest procedurg, w ktorej
wytwoérca spefniajagcy wymagania okresione
w ust. 1 zapewnia i deklaruje, ze wyroby, dla
ktdrych zostata wystawiona deklaracja, spetnia-
ia wymagania ustawy.”,

¢) ust. 3.1 otrzymuje brzmienie:

»3.1. Wytworca sktada do jednostki notyfikowa-
nej wniosek o oceng jego systemu jakosci.

Whiosek ten w szczegodlnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytwdrey oraz dodatko-
we lokalizacje wytwarzania wyrobow
objetych systemem jakosci, jezeli doty-
czy;

2) wszystkie istotne informacje na temat
wyrobu lub kategorii wyrobdéw objetych
procedurg;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

3) pisemne os$wiadczenie stwierdzajgce,
Ze nie zfozono do innej jednostki notyfi-
kowanej wniosku w sprawie oceny sys-
temu jakosci odnoszacego sie do tych
samych wyrobow;

4) dokumentacje dotyczaca systemu jako-
sci;

5) zobowiagzanie wytworcy do wypetniania
obowigzkow nafozonych zatwierdzo-
nym systemem zapewnienia jakosci;

6) zobowigzanie wytworcy do utrzymania
wtasciwego i skutecznego zatwierdzo-
nego systemu jakosci;

7) zobowigzanie wytwdérecy do ustanowie-
nia i biezacego utrzymania procedury
systematycznego przegladu informacji
gromadzonych w fazie poprodukcyjnej
oraz wdrazania dziatan korygujacych
i postepowania w przypadku wystgpie-
nia incydentu medycznego zgodnie
z ustawa.”,

d) w ust. 3.4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

~Wytwadrca informuje jednostke notyfikowana,
ktora zatwierdzita system jakosci, o planach od-
noszacych sie do istotnych zmian systemu jako-
sci lub zakresu jego stosowania.”,

e) ust. 5.1 otrzymuje brzmienie:

»D.1. Nadzor ma na celu zapewnienie wlasciwe-
go wywigzywania sie przez wytworce
z cigzacych na nim obowiazkoéw wynikaja-
cych z zatwierdzonego systemu zapewnie-
nia jakosci.”,
f) ust. 5.3 otrzymuje brzmienie:

»5.3. Jednostka notyfikowana okresowo prze-
prowadza kontrolg i oceng systemu jako-
$ci w celu stwierdzenia, ze wytworca sto-
suje zatwierdzony system jakosci. Jed-
nostka notyfikowana powiadamia wy-
tworce o wyniku przeprowadzonej kontro-

=,
.”;

3) w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia w ust. 4 zda-
nie pierwsze otrzymuje brzmienie:

~Jednostka notyfikowana przeprowadza wtasciwe
oceny i badania z uwzglednieniem postanowien
ust. 2.2 w celu ustalenia zgodnosci wyrobdéw z wy-
maganiami ustawy poprzez badanie i poddawanie
prébom kazdego wyrobu, zgodnie z ust. 5, badz
droga badania i poddawania prébom wyrobéw
z uzyciem metod statystycznych, zgodnie z ust. 6,
zaleznie od decyzji wytwoérey.”;
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4) w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia w ust. 2 zda- dania typu WE, o ktérym mowa w zataczniku nr 5
nie pierwsze otrzymuje brzmienie: do rozporzadzenia.”.

~Deklaracja zgodnosci jest procedura, w wyniku
ktorej wytwérca, wypetniajac wymagania okreslo-
ne w ust. 1, zapewnia i o$wiadcza, ze dany wyrob
odpowiada typowi opisanemu w procedurze ba- Minister Zdrowia: M. Balicki

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.



