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1660
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 26 wrzes$nia 2005 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych dla aktywnych wyrobéw medycznych

Na podstawie art. 21 ustawy z dnia 20 kwietnia

do implantacji

2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 czy;

oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565) zarzadza sig, co nastepu-

ie:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 li-
stopada 2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla
aktywnych wyrobdéw medycznych do implantacji
(Dz. U. Nr 251, poz. 2516) wprowadza sie nastepujace

zmiany:

objetych systemem jakosci, jezeli doty-

2) wszystkie istotne informacje na temat

wyrobu {ub kategorii wyrobdéw objetych

procedury;

3) pisemne os$wiadczenie stwierdzajace,
ze nie ztozono zadnego wniosku w spra-
wie oceny systemu jakosci odnoszace-

go sie do tych samych wyroboéw do in-
nej jednostki notyfikowanej;

1) w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Wytwdrca wyrobéw zapewnia stosowanie
zatwierdzonego systemu zapewnienia jako-
sci obejmujgcego projektowanie, produkcije
i koricowa kontrole wyrobéw i podlega au-
dytom przeprowadzanym przez jednostke
notyfikowana.”,

b) w ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Deklaracja zgodnosci jest procedura, w ktérej
wytworca posiadajacy zatwierdzony system za-
pewnienia jakosci zapewnia i deklaruje, ze wy-
roby, dla ktérych deklaracja zostata wystawio-
na, spetniaja wymagania ustawy.”,

c¢) ust. 3.1 otrzymuje brzmienie:
»3.1. Wytworca sktada do jednostki notyfikowa-

4) dokumentacje dotyczaca systemu jako-

$ci;

5) pisemne oswiadczenie wytworcy o de-
klaracji przyjecia przez niego obowiagz-
kéw natozonych zatwierdzonym syste-
mem zapewnienia jakosci;

6) zobowigzanie wytworcy do ustanowie-

nia i utrzymania wtasciwego i skutecz-

nej wniosek o ocene jego systemu jakosci.

Whiosek ten w szczegdinosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy oraz dodatko-
we lokalizacje wytwarzania wyrobéw

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczeg6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.

Nr 134, poz. 1439).

wystgpienia
zgodnie z ustawa.”,

e) ust. 5.1 otrzymuje brzmienie:
»9.1. Nadzdr ma na celu zapewnienie wtasciwe-

nego zatwierdzonego systemu jakosci;

7) zobowigzanie wytworcy do ustanowie-
nia i utrzymania procedury: systema-
tycznego przegladu informacji groma-
dzonych po wprowadzeniu wyrobu do
obrotu i do uzywania, dziatan koryguja-
cych oraz postepowania w przypadku

incydentu medycznego

d) w ust. 3.4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

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

go wywigzywania sie przez wytwdrce
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z cigzacych na nim obowigzkéw wynikajg- 5) zobowigzanie wytworcy do utrzymania
cych z zatwierdzonego systemu zapewnie- skutecznosci zatwierdzonego systemu
nia jakosci.”, jakosci;

f) w ust. 5.3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie: 6) techniczng dokumentacje certyfikowa-

nych typéw i kopig certyfikatu badania

~Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa- typu WE, jezeli dotyczy;

dza audyty i ocene systemu jakosci w celu

stwierdzenia, ze wytwérca stosuje zatwierdzony 7) zobowigzanie wytworcy do ustanowie-
System jakoéci_"; nia | UtrZyman'a procedury: Systema'
tycznego przegladu informacji groma-

2) w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia: dzonych po wprowadzeniu wyrobu me-

dycznego do obrotu i do uzywania,
dziatan korygujacych oraz postepowa-
»1. Wytwdrca zapewnia stosowanie zatwierdzo- nia w przypadku wystapienia incydentu
nego systemu jakosci dla produkcji i konco- medycznego zgodnie z ustawa.”,
wej kontroli wyrobu i w tym zakresie podle- c) w ust. 3.4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

ga nadzorowi jednostki notyfikowane;j.”, . ) L )
~Wytwdrca informuje jednostke notyfikowana,

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

b) ust. 3.1 otrzymuje brzmienie: ktéra zatwierdzita system jakosci, o planach od-

.3.1. Wytwdrca sktada do jednostki notyfikowa- noszacych sig do istotnych zmian systemu jako-
nej wniosek 0 ocene jego systemu jakosci. sci lub jego zakresu stosowania.”,

Whiosek ten w szczegdlnosci zawiera: d) w ust. 4.3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

1) nazwe i adres wytworcy; ~Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-

dza audyty i ocene systemu jakosci w celu
stwierdzenia, ze wytworca stosuje zatwierdzony
system jakosci.”.

2) wszystkie istotne informacje na temat
wyrobu objetego procedura;

3) dokumentacje systemu jakosci; § 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie

4) zobowiazanie dotyczace wypetnienia 14 dni od dnia ogtoszenia.
obowiagzkéw wynikajacych z zatwier-
dzonego systemu jakosci; Minister Zdrowia: M. Balicki



