Druk nr 2680
Warszawa, 28 lutego 2001 r.

SEIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]
ITI kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 10-151-00

Pan
Maciej Plazytiski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszaltku.

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskigj

z dnia 2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolite] Polskiej
projekt ustawy

- 0 wyrobach medycznych wraz 2z  projektami
podstawowych aktéw wykonawczych,

co do ktérego Rada Ministréw zadeklarowala, ze ma na celu
dostosowanie polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europeijskiei.

Jednoczesnie, zgodnie z wymogami art.31 ust. 3b Regulaminu
Sejmu, przekazuje, przettumaczone na jezyk polski, teksty przepiséw Unii
Europejskiej, do ktorych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W zalaczeniu przedstawiam takze opinie dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Ponadto uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska

Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zosta upowazniony Minister
Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Jerzy Buzek
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USTAWA Projekt

o wyrobach medycznych

Rozdzial 1

Przepisy ogélne

Art.1.

Ustawa reguluje:

1)

2)
3)

wymagania zasadnicze, klasyfikacjg¢, ocen¢ zgodnosci i badania kliniczne wyrobow
medycznych,

wprowadzanie wyrobow medycznych do obrotu i do uzywania,

nadzér nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobow
medycznych.

Art.2.

1. Ustawy nie stosuje si¢ do:

1)
2)
3)
4)

5)

produktéw leczniczych,
kosmetykow,
krwi ludzkiej i jej pochodnych,

implantatéw tkanek i komorek pochodzenia ludzkiego, jak rowniez do produktow
zawierajacych badz otrzymanych z tkanek lub komorek,

implantatéw tkanek i komorek pochodzenia zwierzgcego, chyba ze w wyrobie stosuje
si¢ tkanki uznane za niezdolne do zycia lub niezdolne do zycia produkty z nich
pozyskane.

2. Ustawy nie stosuje si¢ rowniez do wytwarzania, wprowadzania do obrotu i do uzywania
wyroboéw medycznych:

1) zawierajacych produkty lecznicze — w zakresie tych produktow,

2) bedacych zrodtem promieniowania jonizujacego - w zakresie ochrony radiologicznej,

3) zawierajacych zbiorniki ci§nieniowe - w zakresie bezpieczenstwa tych zbiornikow,

4) bedacych przyrzadami pomiarowymi, wzorcami kalibracyjnymi lub materiatami

odniesienia - w zakresie wtasciwosci metrologicznych.

Art.3.
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Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

1)

2)

3)

4)

wyrobie medycznym — nalezy przez to rozumie¢ wszelkie narzedzia, przyrzady, aparaty,
sprzet 1 materiaty medyczne stosowane samodzielnie lub w potaczeniu wraz z niezbednym
wyposazeniem i oprogramowaniem, przeznaczone przez wytworcoOw do stosowania u ludzi
w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu
chorob,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia skutkow urazéw lub
uposledzen,

¢) prowadzenia badan, korygowania budowy anatomicznej lub procesow
fizjologicznych,

d) regulacji poczec,

jezeli nie osiagaja swojego zasadniczego zamierzonego dziatania przy udziale produktéw
leczniczych, produktow immunologicznych lub produktéw metabolicznych, lecz moga by¢
przez nie wspomagane,

wyrobie medycznym wykonywanym na zamdwienie — nalezy przez to rozumie¢ wyrob
medyczny wykonywany zgodnie z pisemng instrukcja wskazujaca wtasciwosci i
zastosowanie wyrobu sporzadzona przez lekarza lub inne osoby, posiadajacych
odpowiednie kwalifikacje i na ich odpowiedzialno$¢, do uzywania przez konkretnego
pacjenta; wyrobem medycznym wykonywanym na zamdwienie nie jest wyrob medyczny
wykonywany metodami produkcji seryjnej, wymagajacy odpowiedniego przystosowania do
specyficznych potrzeb lekarza lub innego uzytkownika,

wyrobie medycznym przeznaczonym do badan klinicznych — nalezy przez to rozumie¢

wyrob medyczny przeznaczony przez wytworcg do zastosowania przez lekarza, w celu
oceny zgodnosci z przypisana przez wytworcg funkcja 1 wymaganiami zasadniczymi,

wyrobie medycznym do badan in vitro — nalezy przez to rozumie¢ wyrdb medyczny
bedacy odczynnikiem, produktem odczynnikow, wzorcem odniesienia, materialem
kontrolnym, zestawem, przyrzadem, sprz¢tem lub systemem stosowanym samodzielnie lub
w potaczeniu, przeznaczonym przez wytworce do stosowania in vitro, w celu badania
probek pobranych z organizmu ludzkiego, wiaczajac probki krwi i tkanek, dla dostarczenia
informacji:

a) o stanie fizjologicznym lub patologicznym lub,
b) odnoszacych si¢ do wad wrodzonych lub,
¢) wskazujacych na bezpieczenstwo i zgodnos¢ potencjalnego dawcy i biorcy lub,

d) umozliwiajacych nadzorowanie dziatan terapeutycznych;

do wyrobow medycznych do badan in vitro zalicza si¢ takze pojemniki na probki,

5)

wyrobie medycznym do badan in vitro przeznaczonym do oceny dziatania — nalezy przez to
rozumie¢ wyréb medyczny do badan in vitro przeznaczony do stosowania w laboratoriach
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analiz medycznych lub innych odpowiednich laboratoriach akredytowanych poza
przedsigbiorstwem wytwoércy, w celu walidacji dziatania wyrobu medycznego,

6) implantowanym wyrobie medycznym — nalezy przez to rozumie¢ wyrdb medyczny
przeznaczony przez wytworcg do chirurgicznego wprowadzania do ciata ludzkiego, w tym
pod powierzchnig skory wlasciwej lub powierzchnig galki ocznej oraz wyréb medyczny
czesciowo wprowadzony do ludzkiego ciata droga zabiegu chirurgicznego i1 przeznaczony
do pozostawania w nim,

7) inwazyjnym wyrobie medycznym — nalezy przez to rozumie¢ wyrdb medyczny
przeznaczony przez wytworcg do wprowadzania do ludzkiego ciata przez naturalne otwory
ciata lub przez powierzchnig ciata,

8) wytworcy —nalezy przez to rozumie¢ przedsigbiorcg lub jego przedstawiciela, a takze
oddziat lub przedstawicielstwo przedsigbiorcy zagranicznego, w rozumieniu ustawy z dnia
19 listopada 1999 r. Prawo dziatalnos$ci gospodarczej ( Dz.U. Nr 101, poz. 1178 )
odpowiedzialnego za zaprojektowanie, wykonanie, opakowanie 1 oznakowanie wyrobu
medycznego wprowadzanego do obrotu albo za dokonanie remontu odtworzeniowego ,
sterylizacj¢ lub kompletowanie wyrobow medycznych w celu przewidzianego zastosowania
1 wprowadzenia do obrotu pod nazwa wtasna,

9) przewidzianym zastosowaniu - nalezy przez to rozumie¢ sposob uzycia wyrobu
medycznego wedtug danych dostarczanych przez wytworce w oznakowaniach, instrukcjach
uzywania, dokumentacjach technicznych lub materiatach promocyjnych,

10) deklaracji zgodnosci - nalezy przez to rozumie¢ oswiadczenie wytworcy sktadane po
przeprowadzeniu postgpowania okreslonego w ustawie, stwierdzajace ze nalezycie
zidentyfikowano wyréb medyczny albo proces jego wytwarzania, zgodnie z wymaganiami
zasadniczymi,

11) incydencie medycznym - nalezy przez to rozumiec:

a) uszkodzenie lub pogorszenie si¢ parametréw lub dzialania wyrobow medycznych
wprowadzanych do obrotu lub do uzywania, ktére moga doprowadzi¢ do powaznego
pogorszenia zdrowia lub §mierci pacjenta, uzytkownika lub,

b) niezgodnosci w oznakowaniu lub instrukcjach uzywania, ktore moga doprowadzi¢ do
powaznego pogorszenia zdrowia lub $mierci pacjenta, uzytkownika lub,

¢) powtarzajace si¢ usterki 1 awarie dotyczace niezgodnosci, o ktérych mowa pod lit. a) i
b), powodujace wycofanie z obrotu wyrobu medycznego,

12) Dobrej Praktyce Wytwarzania — nalezy przez to rozumie¢ zapewnienie, ze wyroby
medyczne sa wytwarzane 1 kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania
oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi w specyfikacjach technicznych,

13) Dobrej Praktyce Klinicznej — nalezy przez to rozumie¢ sposob planowania,
przeprowadzania i dokumentowania badan klinicznych, zapewniajacy poszanowanie praw
pacjenta, wykorzystanie najnowszej wiedzy medycznej i technicznej oraz wiarygodnos$¢ i
pewnos$¢ pozyskanych danych,

14) Dobrej Praktyce Laboratoryjnej — nalezy przez to rozumie¢, sposob planowania,
przeprowadzania i dokumentowania badan laboratoryjnych zapewniajacy wykorzystanie
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15)

16)

17)

Do

najnowszej wiedzy medycznej i technicznej oraz wiarygodnos¢ i pewno$¢ pozyskanych
danych,

wprowadzeniu do uzywania — nalezy przez to rozumie¢ pierwsze udostgpnienie
uzytkownikowi wyrobu medycznego w celu uzycia zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem,

wprowadzeniu do obrotu-nalezy przez to rozumie¢ przekazanie nieodptatnie albo za optata
po raz pierwszy wyrobu medycznego nowego lub odtworzonego, innego niz wyrdb
medyczny przeznaczony do badan klinicznych, przez wytworce lub dostawce, w celu
uzywania lub dystrybucji, zgodnie z przewidzianym zastosowaniem,

znakowanie znakiem zgodnos$ci CE - nalezy przez to rozumie¢ znakowanie w oparciu o
deklaracjg¢ zgodnosci CE wystawiong przez wytworcg przy wspotudziale jednostki
notyfikowanej dla wyrobu medycznego klasy I, bedacego urzadzeniem pomiarowym lub
sterylnym wyrobem medycznym, klasy Ila, IIb i III lub wyrobu medycznego do badan in
vitro.

Rozdzial 2

Wprowadzanie wyrobow medycznych do obrotu i do uzywania

Art.4.

. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby medyczne nie stwarzajace

zagrozenia dla zycia, bezpieczenstwa, zdrowia pacjentéw, uzytkownikdéw i 0sob
postronnych, po spetnieniu wymagan okreslonych w art.51 11.

Wyroby medyczne wprowadzone do obrotu i do uzywania musza by¢ prawidlowo
zainstalowane, obstugiwane, konserwowane i uzywane, zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem.

. Uzytkownicy wyroboéw medycznych, sa obowigzani do zachowania nalezytej starannosci w

zakresie doboru, instalowania, uruchamiania oraz przeprowadzania przegladéw i
konserwacji tych wyrobow, a w szczegdlnosci uzytkownicy sa obowiazani przestrzegaé
instrukcji uzywania dolaczonej przez dostawcow.

Art.5.

obrotu 1 do uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby medyczne oznaczone znakiem

zgodnosci albo znakiem zgodnosci CE, z zastrzezeniem art.6 ust. 1.

1.

Art.6.

Znakiem zgodnosci albo znakiem zgodno$ci CE nie sa oznaczane wyroby medyczne
wykonane na zaméwienie oraz przeznaczone do badan klinicznych albo do
przeprowadzania badan laboratoryjnych w celu ich oceny dziatania.

Znak zgodno$ci umieszczany jest w widocznej, czytelnej i nieusuwalnej formie na wyrobie
medycznym, lub na jego sterylnym opakowaniu, o ile to mozliwe, a takze na instrukcji
uzywania. Znak zgodnosci umieszcza si¢ rowniez na opakowaniach, w ktorych wyroby
medyczne sa sprzedawane, jezeli jest to mozliwe.
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3. Wraz ze znakiem zgodnosci umieszczany jest numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej, o ile przy jej udziale przeprowadzono oceng zgodno$ci wyrobu
medycznego.

4. Zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji
uzywania, oznaczen lub napisow, ktére mogtyby wprowadzi¢ w btad co do znaczenia znaku
zgodnosci CE lub numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowane;.

Art.7.

1. Wytworca taczacy rozne wyroby medyczne oznaczone znakami zgodnos$ci, zgodnie z ich
przeznaczeniem, okreslonym przez innych wytworcow 1 w granicach ich przewidzianego
zastosowania, w celu wprowadzenia do obrotu jako zestawu, sporzadza deklaracjg
zgodnosci, w ktorej potwierdza:

1) wzajemna zgodno$¢ poszczegdlnych wyrobdéw medycznych stosownie do instrukcji
uzywania oraz stwierdza, ze dokonane przez niego czynnos$ci sa zgodne z tymi
instrukcjami,

2) fakt podlegania wszystkich dokonanych przez niego czynnosci pod odpowiednie
wewngetrzne metody kontroli 1 badan,

3) fakt opakowania zestawu i dotaczenia instrukcji jego uzywania.

2. W przypadkach gdy okreslone w ust.1 warunki nie sa spetlnione, zestaw traktowany jest
jako wyrob medyczny podlegajacy ocenie zgodnosci.

Art.8.

W uzasadnionych przypadkach Prezes Urzedu Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktow
Leczniczych 1 Biobojczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”, moze na wniosek
zainteresowanych podmiotow, w drodze decyzji administracyjnej zezwoli¢ na uzycie
pojedynczego egzemplarza wyrobu medycznego, w stosunku do ktérego nie zostata
przeprowadzona ocena zgodnosci, a uzycie ktorego jest niezbedne do ratowania zycia.

Art.9.

Wyroby medyczne nie spetniajace wymagan, o ktorych mowa w art.51 11, moga by¢
wystawiane w szczegdlnosci na targach, wystawach, pokazach, pod warunkiem, ze wyroby te
nie beda uzywane do pobierania probek od uczestnikdw oraz umieszczenia oznakowania
wyraznie wskazujacego, ze dany wyrob nie moze by¢ wprowadzany do obrotu i do uzywania
przed przeprowadzeniem oceny zgodnosci.

Art.10.
1. Obrét wyrobami medycznymi, o ktorych mowa w art. 63 ustawy z dnia ........ Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. ....... , poz......) moze by¢ prowadzony przez apteki, hurtownie

farmaceutyczne, placowki obrotu pozaaptecznego, zgodnie z odr¢gbnymi przepisami.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, wykazy
wyrobow medycznych, innych niz wymienione w ust. 1, ktérych obrét moze by¢
prowadzony wylacznie przez apteki, hurtownie farmaceutyczne, placowki obrotu
pozaaptecznego, uwzgledniajac rodzaj wyrobu medycznego 1 jego przeznaczenie oraz
wyroby medyczne wydawane dla indywidualnych pacjentow w zwiazku z pobytem w
zaktadach opieki zdrowotne;.
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Rozdzial 3

Wymagania zasadnicze wyrobow medycznych

Art.11.

1. Wyroby medyczne wprowadzane do obrotu i do uzywania musza speinia¢ wymagania
zasadnicze.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania
zasadnicze dla wyrobow medycznych, o ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac wymagania
prawa wspolnotowego, w szczegdlnosci w zakresie projektowania, wytwarzania,
opakowania 1 oznakowania .

Art.12.

Przyjmuje si¢ domniemanie zgodno$ci wyrobéw medycznych i systemow jakosci z
wymaganiami zasadniczymi, jezeli sa zgodne z Polskimi i Europejskimi Normami
zharmonizowanymi lub z monografiami Farmakopei Europejskiej, lub zostaty wyprodukowane
z zachowaniem Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, Dobrej
Praktyki Klinicznej.

Art.13.

Jezeli Prezes Urzedu w porozumieniu z Prezesem Polskiego Komitetu Normalizacyjnego uzna,
ze Europejskie Normy zharmonizowane nie w petni odpowiadaja wymaganiom zasadniczym,
podejmie dziatania na rzecz wyjasnienia zastrzezen lub zmiany takiego stanu we wiasciwym
organie Wspdlnot Europejskich.

Rozdzial 4
Klasyfikacja wyrobow medycznych i ocena zgodnosci wyrobow medycznych

z wymaganiami zasadniczymi

Art.14.

1. Wyroby medyczne podlegaja klasyfikacji na klasy I, Ila, IIb 1 I1I, w zaleznos$ci od
potencjalnego zagrozenia zwigzanego z projektowaniem technicznym i wytwarzaniem oraz
oddziatywaniem na organizm ludzki, z zastrzezeniem ust.2.

2. Wyroby medyczne do badan in vitro podlegaja klasyfikacji na grupy A i B, w zaleznos$ci od
rodzaju 1 przewidzianego zastosowania.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kryteria klasyfikacji
wyrobow medycznych, uwzgledniajac przepisy ust.1i 2.

Art. 15.

Klasyfikacje wyrobéw medycznych, o ktorej mowa w art.14, przeprowadzaja wytworca i
jednostka notyfikowana, o ile jej udziat jest wymagany w ocenie zgodno$ci wprowadzanego do
obrotu i do uzywania wyrobu medycznego.
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Art.16.

1. Oceng zgodnosci wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi, przeprowadza
wytwoérca a w przypadku wyrobu medycznego klasy I bedacego urzadzeniem
pomiarowym lub sterylnym wyrobem medycznym, klasy Ila, IIb i III lub wyrobu
medycznego do badan in vitro - wytwdrca przy wspodtudziale jednostki notyfikowanej, z
zastrzezeniem ust.3 pkt 1.

2. Ocena zgodnosci powinna uwzglednia¢ oceng kliniczng oraz klasyfikacje wyrobu
medycznego.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, sposob oceny
zgodno$ci wyrobéw medycznych z wymaganiami zasadniczymi, uwzgledniajac w
szczegoOlnosci:

1) wyroby medyczne do badan in vitro ,ktérych oceng zgodnosci przeprowadza si¢ bez
udziatu jednostki notyfikowanej,

2) wystawienie deklaracji zgodnosci przez wytworcg, ktory ma pelny system zapewnienia
jakosci,

3) oceng typu wyrobu medycznego,

4) weryfikacje wyrobu medycznego,

5) wystawianie deklaracji zgodnosci przez wytworcg, ktdry ma system zapewnienia
jakosci produkcji wyrobow medycznych,

6) wystawianie deklaracji zgodnosci przez wytworcg, ktory ma system zapewnienia
jakosci wyrobow medycznych,

7) o$wiadczenie dotyczace wyrobow medycznych specjalnego przeznaczenia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia raz w roku publikuje list¢ jednostek przez siebie
notyfikowanych wraz z ich numerami identyfikacyjnymi w Dzienniku Urzgdowym
Rzeczypospolitej Polskiej Monitor Polski.

Art.17.

W przypadku gdy ocena zgodno$ci wymaga udziatu jednostki notyfikowanej, wytworca
zawiera umowg z jednostka notyfikowana, wlasciwa ze wzgledu na zakres notyfikacji.

Art. 18.

W przypadku gdy dany wyréb medyczny lub dana grupa wyrobéw medycznych wymaga
zastosowania indywidualnego sklasyfikowania lub postgpowania z zakresu oceny zgodnosci,
Prezes Urzedu ustali, w drodze decyzji administracyjnej, sposob przeprowadzenia tej
klasyfikacji lub postgpowania, po zasiggnigciu opinii Komisji do Spraw Wyrobow
Medycznych, dziatajacej na podstawie odrebnych przepisow.
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Art.19.

1. Certyfikaty jednostek notyfikowanych wydawane sa nie dtuzej niz na 5 lat, po
zakonczeniu postgpowania z zakresu oceny zgodnosci wyrobow medycznych z
wymaganiami zasadniczymi prowadzonego na podstawie umowy, o ktdrej mowa w
art.17.

2. Jezeli jednostka notyfikowana, w zwiazku z prowadzonym postgpowaniem, o ktérym
mowa w ust.1, stwierdzi nieprawidtowosci, informuje o tym Prezesa Urzgdu, oraz inne
jednostki notyfikowane.

3. Jednostka notyfikowana informuje Prezesa Urzedu oraz inne jednostki notyfikowane o
wszystkich zawieszonych i cofnigtych certyfikatach, oraz na wniosek Prezesa Urzedu
lub jednostki notyfikowanej, o wydanych certyfikatach oraz przypadkach odmowy
wydania certyfikatu.

4. Jednostka notyfikowana, na wniosek podmiotow, o ktérych mowa w ust.3, udostepnia
dodatkowe informacje majace zwiazek z zawieszeniem, cofnigciem, wydaniem lub
odmowa wydania certyfikatu.

Art.20.

Dokumentacja z zakresu oceny zgodnosci wyrobow medycznych z wymaganiami
zasadniczymi, przechowywana jest przez wytworcow przez okres 5 lat od zakonczenia
produkcji i udostgpniana uprawnionym organom na ich zadanie.

Art.21.

1. Jednostki notyfikowane moga zada¢ udostgpnienia od wytwoércow dokumentacji
technicznej 1 informacji koniecznych do dokonania czynnos$ci objetych prowadzonym
postgpowaniem z zakresu oceny zgodnosci wyrobu medycznego z wymaganiami
zasadniczymi.

2. Jednostki notyfikowane oraz inne podmioty uczestniczace w ocenie zgodnosci wyrobow
medycznych sa obowigzane do ochrony, otrzymanych w toku prowadzonych w tym
zakresie postgpowan, informacji stanowiacych tajemnicg stuzbowa w rozumieniu
przepisOw ustawy o ochronie informacji niejawnych oraz informacji stanowiacych
tajemnicg przedsigbiorstw, w rozumieniu przepisow o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Rozdzial 5

Badania kliniczne wyrobow medycznych.

Art.22.

1. Badania kliniczne przeprowadza si¢ w celu wydania oceny klinicznej, jezeli istniejaca
literatura naukowa i opinie o wyrobach medycznych podobnych nie stanowia
wystarczajacych podstaw do sformutowania takiej oceny.

2. Badania kliniczne przeprowadza sig, jezeli sa niezbedne dla oceny przydatnosci kliniczne;j
wyrobu medycznego lub oceny czy ryzyko zwigzane ze stosowaniem wyrobu medycznego
nie jest nadmierne w porownaniu z korzys$ciami dla pacjenta.
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Art.23.

1. Wytwoérca wyrobu medycznego przeznaczonego do badan klinicznych
przeprowadza postgpowanie w sprawie oceny klinicznej wyroboéw medycznych.

3. Badania klinicznie wyrobow medycznych przeprowadzaja jednostki spetniajace wymagania
organizacyjne oraz w zakresie wyposazenia i kwalifikacji personelu.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
wymagania jakie powinny spetnia¢ jednostki prowadzace badania
kliniczne 1 sposéb przeprowadzania oceny klinicznej wyrobow
medycznych uwzgledniajac w szczegdlnosci wymagania bezpieczenstwa
dla ludzkiego zycia i zdrowia podczas prowadzenia badan.

Art.24.

Badania kliniczne wyrobow medycznych prowadzone sa na podstawie umow zawieranych
przez wytworcow z jednostkami prowadzacymi badania kliniczne.

Art.25.

1. Warunkiem rozpoczecia badan klinicznych z udzialem wyrobu medycznego jest uzyskanie
pozwolenia Prezesa Urzedu.

2. Prezes Urzedu wydajac pozwolenie na rozpoczgcie badan klinicznych bierze pod uwage
skutki tych badan dla zdrowia publicznego.

3. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie na rozpoczgcie badan klinicznych na podstawie wniosku
wytworcy zlozonego wraz z programem badan klinicznych.

4. Jezeli badanie kliniczne wiaze si¢ z przeprowadzeniem eksperymentu medycznego,
wytworca jest obowiazany dotaczy¢ do wniosku wymienionego w ust.3 opini¢ niezalezne;j
komisji bioetycznej, o ktérej mowa w ustawie z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodzie lekarza
(Dz.U. z 1997r. Nr 28, poz.152, Nr 88, poz.554, z 1998r. Nr 106, poz. 668, Nr 162,
poz.1115,z 1999r. Nr 60, poz.636, Nr 64, poz.729 oraz z 2000r. Nr 12 poz.136 1 Nr 60
p0z.698).

5. Pozwolenie na rozpoczecie badan klinicznych wyrobu medycznego, ktérego dziatanie
opiera si¢ na nowych zjawiskach fizycznych lub chemicznych, wydaje si¢ po zasiggnigciu
opinii Komisji do spraw Wyrobow Medycznych.

6. W przypadku wyrobéw medycznych zaliczanych do klasy I1I oraz implantowanych
wyrobow medycznych i inwazyjnych wyrobow medycznych, ktérych czas ciaglego uzycia
przekracza 30 dni, nalezacych do klas IIa lub IIb, brak odmowy wydania pozwolenia na
rozpoczegcie badan klinicznych w ciagu 60 dni od dnia ztozenia wniosku o pozwolenie na
rozpoczgcie badan klinicznych, jest rOwnoznaczny z udzieleniem pozwolenia.

7. W przypadku wyrobéw medycznych innych niz wymienione w ust.5 i 6, brak odmowy
wydania pozwolenia na rozpoczecie badan klinicznych w ciagu 14 dni od dnia ztozenia
wniosku o pozwolenie na rozpoczgcie tych badan jest rtdwnoznaczny z udzieleniem
pozwolenia.
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8. Prezes Urzedu cofa pozwolenie na rozpoczgcie badan klinicznych w szczegdlnosci w
przypadku przerwania przez lekarza prowadzenia eksperymentu medycznego.

9. Wydanie pozwolenia na rozpoczgcie badan klinicznych, odmowa jego wydania i cofnigcie
nastgpuje w drodze decyzji administracyjne;.

Art.26.

1. Przedmiotem badan klinicznych wyrobu medycznego jest wszechstronna analiza jego
oddziatywania na ludzki organizm i ludzka psychik¢ podczas obstugi 1 uzywania w
normalnych warunkach, w tym ustalenie niepozadanych skutkow ubocznych oraz ocena,
czy stanowia one zagrozenie ze wzgledu na ich przewidziane zastosowanie. Za
prowadzenie badan klinicznych odpowiedzialny jest lekarz, lub inne osoby posiadajace
odpowiednie kwalifikacje.

2. Osoba odpowiedzialna, o ktorej mowa w ust.1, sporzadza pisemne sprawozdanie
zawierajace krytyczna oceng wszystkich danych zebranych podczas badan klinicznych i
potwierdza je swoim podpisem z podaniem daty.

Rozdzial 6

Rejestr Wytworcow i Wyrobow Medycznych oraz Rejestr Incydentow
Art. 27

1. Wpisowi do Rejestru Wytworcéw 1 Wyrobéw Medycznych, z zastrzezeniem ust.2,
podlegaja:

1) wyroby medyczne klasy I, IIa, IIb, III,
2) wyroby medyczne przeznaczone do badan klinicznych,
3) wyroby medyczne, o ktérych mowa w art. 7,

4) wyroby medyczne do badan in vitro.

2. Wpisowi do rejestru, o ktorym mowa w ust.1, nie podlegajace wyroby medyczne
specjalnego przeznaczenia:

1) wyroby medyczne przeznaczone do badan klinicznych, jesli spetniaja przepisy
dotyczace oceny klinicznej wyrobow medycznych i wyroby do badan in vitro
przeznaczone do oceny dziatania,

2) wyroby medyczne wykonane na zamdéwienie, jezeli spetniaja wymogi przepisow
dotyczacych oceny zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi w potaczeniu z ocena
zgodnosci stosowana w stosunku do urzadzen specjalnych; dla wyrobow
medycznych klasy Ila, IIb 1 III, wytworca wystawia ponadto o§wiadczenie na
podstawie przepisow odnoszacych si¢ do o§wiadczen dotyczacych wyrobow
medycznych specjalnego przeznaczenia.
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3. Wytworca zobowiazany jest do niezwlocznego zgloszenia wyrobu medycznego
wprowadzanego do obrotu do Rejestru Wytworcéw 1 Wyrobow Medycznych.

Art.28.

1. Rejestr Incydentéw obejmuje incydenty medyczne zwigzane z wyrobami medycznymi
wpisanymi do Rejestru Wytworcow i Wyrobdéw Medycznych.

2. Podmioty udzielajace $wiadczen zdrowotnych na podstawie odrgbnych przepisow, maja
obowiazek zglosi¢ niezwlocznie incydent medyczny, ktéry mial u nich miejsce, do Rejestru
Incydentow.

3. W przypadku zgtoszenia incydentu Prezes Urzgdu informuje o tym fakcie wytworcg.
Art.29.

1. Rejestr Wytworcow 1 Wyrobow Medycznych i Rejestr Incydentéw, zwane dalej
"Rejestrami", prowadzone sa przez Prezesa Urz¢du w jednolitym systemie informatycznym.

2. Podstawe wpisOw do Rejestréw , zmian we wpisach lub wykreslen z Rejestrow stanowia
zgloszenia odpowiednio wytworcow, podmiotow, o ktérych mowa w art. 28 ust.2, lub
innych oséb.

3. Do zgloszenia o wpis do Rejestru Wytworcow i Wyrobéw Medycznych dotacza sig :

1) deklaracje¢ zgodnosci - w stosunku do wyrobéw medycznych nalezacych do klasy I poza
wyrobami sterylnymi lub majacymi funkcje pomiarowe, lub

2) deklaracje zgodnosci z podaniem numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej, - w
stosunku do wyrobéw medycznych nalezacych do klasy Ila, IIb i III oraz wyrobdw klasy
I sterylnych lub majacych funkcje pomiarowe,

3) dokumentacj¢ potwierdzajaca oceng zgodnosci wyrobu medycznego z wymaganiami
zasadniczymi.

4. Wpisy do Rejestrow, zmiany we wpisach lub wykreslenia z Rejestrow dokonywane sa na
podstawie decyzji Prezesa Urzedu.

5. Prezes Urzedu wykresla z urzegdu wyrdb medyczny z Rejestru
Wytwoércow 1 Wyrobow Medycznych w przypadku okreslonym w art. 36.

Art.30.
1. Wpisowi do Rejestrow podlegaja nastgpujace dane:

1) nazwa, siedziba i numer identyfikacyjny wytworcy,

2) nazwa handlowa i techniczno — medyczna wyrobu medycznego, jego
przeznaczenie, klasyfikacja, informacje wskazujace na ograniczenia w
uzywaniu oraz charakterystyka budowy,

3) rodzaj, rozmiar, skutki, przyczyny, miejsce i czas incydentu medycznego- w

przypadku Rejestru Incydentow.

2. Zmiany we wpisach w zakresie danych obj¢tych Rejestrami powinny by¢ zgltoszone w ciagu
14 dni od ich wystapienia.

Art.31.
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1. Za wpis do Rejestru Wytworcow i Wyroboéw Medycznych pobiera si¢ oplaty rejestrowe.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory
zgloszen rejestrowych Rejestru Wytworcow 1 Wyrobow Medycznych uwzgledniajac dane
objete wpisem do tego Rejestru oraz wysoko$¢ oplat rejestrowych.

Art.32.
1. Rejestr Wytworcow i Wyrobow Medycznych jest jawny.

2. Dane obje¢te wpisem do Rejestru Incydentow udostepniane sa osobom, ktore wykaza swoj
interes prawny.

Rozdzial 7

Nadzor nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu i uzywania wyrobow medycznych.

Art.33.

1. Nadzér nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu 1 do uzywania wyrobow
medycznych sprawuje Prezes Urzedu.

2. Prezes Urzedu wspodlpracuje z organami wtasciwych inspekcji oraz jednostkami do ktorych
zadan nalezy wykonywanie badan bezpieczenstwa wyrobow lub przeprowadzanie kontroli
w tym zakresie.

3. Organy i jednostki, o ktorych mowa w ust.2, oraz organy administracji rzadowej i jednostek
samorzadu terytorialnego sa obowiazane do niezwtocznego powiadamiania Prezesa Urzedu
o stwierdzonych zagrozeniach wynikajacych z uzywania wyrobéw medycznych i podjgtych
w zwiazku z tym dzialaniach.

4. Prezes Urzedu moze zleci¢ wykonanie badan laboratoryjnych i klinicznych w szczegdlnosci
w przypadkach, o ktorych mowa art. 34 1 35.

Art.34.

1. Prezes Urzgdu przeprowadza kontrolg wytworcow, jednostek prowadzacych badania
kliniczne, oraz jednostek notyfikowanych.

2. Kontrola prowadzona jest na podstawie upowaznienia Prezesa Urz¢du udzielonego osobom
prowadzacym czynnosci kontrolne.

3. Czynnosci kontrolne zostaja podjgte po przedstawieniu upowaznienia do przeprowadzenia
kontroli i prowadzone sa w godzinach pracy podmiotu kontrolowanego oraz w obecnosci
jego pracownika lub innej upowaznionej osoby.

4. W ramach prowadzonego postgpowania kontrolnego osoba kontrolujaca moze;

1) przeglada¢ dokumentacj¢ zwiazang z wyrobami medycznymi oraz odno$na dziatalno$cia
podmiotu kontrolowanego,
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2) zada¢ wszelkich informacji i wyjasnien od przedstawicieli i pracownikéw podmiotu
kontrolowanego zwiazanych z wyrobami medycznymi,

3) dokonywa¢ ogledzin wyrobéw medycznych oraz pomieszczen, w ktorych znajduja sig
wyroby medyczne badz w inny sposéb sa z nimi zwiazane,

4) przeprowadzaé obserwacje, pomiary i testy wyrobow medycznych oraz dokumentowac
ich przebieg.

Art.35.

1. Z przeprowadzonej kontroli sporzadzany jest protokol, ktory podpisuje osoba kontrolujaca
oraz upowazniony przedstawiciel podmiotu kontrolowanego.

2. W przypadku zastrzezen, upowazniony przedstawiciel podmiotu kontrolowanego zatacza
do protokotu podpisane przez siebie wyjasnienia.

3. W razie potrzeby, na podstawie protokotu kontroli oraz zebranych materiatéw w jej toku,
Prezes Urzedu przekazuje podmiotowi kontrolowanemu zalecenia pokontrolne dotyczace
usunigcia stwierdzonych uchybien 1 nieprawidlowos$ci

Art.36.

W razie zgtoszenia incydentu medycznego Prezes Urzedu wszczyna postgpowanie
wyjasniajace odnoszace si¢ do tego incydentu.

Art.37.

1. W przypadku ustalenia, iz wyrob medyczny, po prawidtowym zainstalowaniu, podczas
prawidtowej obstugi lub zgodnego z przeznaczeniem uzywania, stwarza zagrozenie dla
zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub 0sob postronnych, Prezes
Urzedu, w zaleznosci od stopnia powstatego zagrozenia, wydaje decyzje administracyjne w
sprawie:

1) wstrzymania do czasu wyjasnienia wprowadzania do obrotu wyrobu medycznego, lub

2) ponownego przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu medycznego z wymaganiami
zasadniczymi, lub

3) wycofania wyrobu medycznego z obrotu i uzywania oraz wykreslenia z Rejestru
Wytwoércow 1 Wyrobow Medycznych,

4) poinformowania przez wytworcg na jego koszt, uzytkownikdw o zagrozeniu zwigzanym
ze stosowaniem wyrobu medycznego.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust.1, Prezes Urzedu bezzwltocznie podejmuje dziatania
majace na celu ustalenie:

1) przyczyn powstalego zagrozenia ludzkiego zycia lub zdrowia,
2) osoéb odpowiedzialnych za powstate nieprawidlowosci.

3. Jezeli nie zachodzi bezposrednie niebezpieczenstwo utraty zycia decyzje o ktérych mowa w
ust.1 sa podejmowane po przeprowadzeniu kontroli u dostawcy wyrobu medycznego,
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ktorego dotyczy decyzja. Decyzja, o ktorej mowa w ust.1 pkt 3, moze by¢ podjeta
wylacznie po przeprowadzeniu postgpowania kontrolnego.

4. W przypadku ustalenia, ze przyczyna powstatych zagrozen sa nieprawidtowosci
wystepujace w zwiazku z:

1) niespelnieniem wymagan zasadniczych,

2) niewlasciwym zastosowaniem norm, lub niedociagnigciami i brakami wystgpujacymi w
normach, o ktérych mowa w art.12,

- Prezes Urzgdu powiadamia o tym Prezesa Polskiego Komitetu Normalizacyjnego, Prezesa
Polskiego Centrum Akredytacji, albo inny wlasciwy organ panstwowy lub wlasciwe organy
Wspolnot Europejskich.

5. Jedli sytuacja, o ktérej mowa w ust.1, dotyczy wyrobu medycznego oznaczonego znakiem
CE, Prezes Urzedu dodatkowo powiadamia Komisj¢ Europejska i kompetentne organy
panstwa bedacego cztonkiem Wspdlnot Europejskich na terenie ktérego ma siedzibg
jednostka notyfikowana.

Rozdzial 8

Przepisy karne

Art.38.

Kto wprowadza do obrotu wyroby medyczne bez wymaganego przeprowadzenia oceny
zgodnos$ci z wymaganiami zasadniczymi, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art.39.

Kto niezgodnie z wymaganiami ustawy znakuje wyroby medyczne znakiem zgodnosci lub w
sposob nieuprawniony stosuje numery jednostek notyfikowanych, podlega grzywnie lub karze
ograniczenia wolnosci.

Art.40.

Kto bedac odpowiedzialnym za niezwloczne zgloszenie wyrobu medycznego do Rejestru
Wytwoércow 1 Wyrobow Medycznych oraz incydentu medycznego do Rejestru Incydentdow, nie
dokonuje tego zgloszenia podlega grzywnie.

Rozdzial 9

Przepisy koncowe.

Art.41.
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W zakresie sprzgtu elektromedycznego uzywanego w weterynarii stosuje si¢ przepisy
art. 4-21127-37.

Art.42.

W zakresie nieuregulowanym w ustawie stosuje si¢ przepisy prawa atomowego, o normalizacji,
0 ogbélnym bezpieczenstwie produktéw oraz o systemie oceny zgodnosci i akredytacji.

Art.43.

Ustawa wchodzi w zycie w terminie i na zasadach okreslonych w ustawie-Przepisy
wprowadzajace ustawe Prawo Farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych, ustawe o
wyrobach biobdjczych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktow
Leczniczych i Biobdjczych.

Uzasadnienie

Rzeczpospolita Polska na mocy Uktadu Europejskiego zobowiazata do dostosowania
prawa, do tzw. standardow Unii Europejskiej. Standardy te wyznaczaja akty prawne
stanowione przez organy Unii Europejskiej.

Wiasciwe funkcjonowanie prawa wewnetrznego, po dostosowaniu go do prawa
europejskiego, wymaga jednak wprowadzenia do prawa wewngtrznego takich zmian, ktore
spowoduja, ze dyrektywy wynikajace z prawa europejskiego obowiazywaé beda w otoczeniu
odpowiadajacym tzw. standardom europejskim, wyznaczanym rozwigzaniami prawnymi
przyjmowanymi powszechnie w narodowych systemach prawnych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej. Nalezy bowiem mie¢ na uwadze, ze prawo wspdlnot europejskich ma shuzy¢
ochronie interesoOw panstw cztonkowskich przed zagrozeniami wspolnych intereséw ptynacymi
z zewnatrz tych wspodlnot, natomiast narodowe systemy prawne maja chroni¢ interesy
narodowe obywateli 1 mieszkancéw poszczegolnych panstw cztonkowskich i stowarzyszonych

ze wspolnotami europejskimi.

Potrzebg przygotowania i uchwalenia ustawy o wyrobach medycznych, nalezy uzasadni¢
nast¢pujacymi wzgledami:
1) uporzadkowaniem stanu prawnego zwiazanego z produkcja, wprowadzaniem do obrotu i
bezpieczenstwem eksploatacji wyrobéw medycznych w Polsce;
2) dostosowaniem aktow prawnych zwiazanych ze wskazanym powyzej obszarem do

prawodawstwa obowiazujacego w Unii Europejskiej;
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3) stworzeniem podstaw prawnych do oznaczania wyrobow medycznych znakiem zgodnos$ci

»CE”.

Obecnie wyrob medyczny jest traktowany jak kazdy aparat lub urzadzenie techniczne,
bez uwzglednienia specyfiki zastosowan wyrobow medycznych. Brak jest w szczegolnoSci
przepisow dotyczacych obrotu i zasad postgpowania w przypadku, gdy wyréb
wprowadzony do obrotu okazuje si¢ niebezpiecznym dla pacjenta, obshlugi lub osob
postronnych.

Przepisy prawne Unii Europejskiej dokonuja klasyfikacji wyrobéw medycznych ze
wzgledu na poziom zagrozenia zwigzanego z ich stosowaniem. Niezbedne jest ponadto
stworzenie mechanizmow skutecznego nadzoru nad produkcja, rejestracja wyrobow
medycznych wprowadzanych do obrotu, a takze rejestracjag wypadkow zwigzanych z ich

uzywaniem.

Certyfikacja wyrobow medycznych jest niezbedna ze wzgledu na bezpieczenstwo
pacjenta i uzytkownikow. Mozliwo$¢ certyfikacji wyrobéw produkowanych w Polsce jest
warunkiem wspierania polskich producentéow i otwarcia im dostegpu do rynku UE bez

dodatkowych procedur i zwigzanych z nimi kosztow.

Projektowana ustawa nawiazuje do odpowiednich dyrektyw Unii Europejskie;:
1) DYREKTYWY RADY z dnia 23 marca 1998 r. dotyczacej wyrobow medycznych
stuzacych do badan in vitro Nr 98/79/EC,
2) DYREKTYWY RADY z dnial4 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych Nr
93/42/EEC,
3) DYREKTYWY RADY z dnia 20 czerwca 1990 r. dotyczacej aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji Nr 90/385/EEC
1 umozliwi polskim wytworcom i1 dostawcom partycypacje w rynku wyrobow medycznych
krajow czlonkowskich UE dla polskich producentéw aparatury medycznej. Jednocze$nie
ustawa wprowadzi powszechnie akceptowane w krajach Unii Europejskiej, Stanach
Zjednoczonych i Kanadzie standardy uzywania wyrobow medycznych, podnoszac poziom
bezpieczenstwa stosowania technologii medycznych tak dla pacjentow, jak i dla personelu

medycznego.
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Projekt ustawy o wyrobach medycznych reguluje wprowadzanie do obrotu i uzywanie
wyrobow medycznych. Nie dotyczy on produktéw leczniczych objgtych odrgbnym projektem
ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Potrzeba tego rozdzielenia wynika z nastgpujacych przestanek:

1) projekt ustawy jest oparty na dyrektywach Unii Europejskiej, ktére definiuja: ,,wyrdb
medyczny”. Definicja ta nie obejmuje produktow leczniczych, tworzac jasny podziat
pomiedzy tymi produktami, a wyrobami medycznymi,

2) wyroby medyczne podlegaja odmiennemu trybowi nadzoru wytwarzania, obrotu i uzywania
niz produkty lecznicze, jako ze tryb ten jest oparty na dyrektywach ,,Nowego Podejscia”, w
przeciwienstwie do trybu stosowanego dla produktow leczniczych,

3) rbézny charakter oddziatywania na pacjenta produktow leczniczych w stosunku do sposobu
interakcji z pacjentem wyrobow medycznych jest niepodwazalny i dotyczy takze réznego
charakteru proceséw produkcyjnych obydwu grup produktoéw,

4) postgpowania dotyczace wyrobow medycznych réznia si¢ od procedur odnoszacych si¢ do
produktow leczniczych juz od chwili projektowania poprzez rdéznice w zasadach

wytwarzania az po istotne réznice we wprowadzeniu do obrotu.

Projekt ustawy o wyrobach medycznych wskazuje sposoby wprowadzania wyrobow
medycznych do obrotu, obejmuje klasyfikacj¢ wyrobow, ustala procedury oceny zgodnosci
wyrobow z zasadniczymi wymaganiami — zgodnie z procedurami obowiazujacymi w

panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

Projekt ustawy o wyrobach medycznych naktada na centralny organ administracji rzadowe;j
(utworzony na podstawie odrgbnej ustawy) obowiazek prowadzenia nastepujacych rejestrow:
1) Rejestru Wytworcow 1 Wyrobdéw Medycznych;
2) Rejestru Incydentow.

Nalezy zauwazy¢, ze pod wzgledem wielkosci baz danych, hierarchia rejestrow i ich
efektywne prowadzenie bgdzie uwarunkowane nastgpujacymi dziataniami:
1) Rejestr Wytworcow i Wyrobow Medycznych - akcja informacyjna adresowana do
wytworcow wyrobow medycznych;
2) Rejestr Incydentow - akcja informacyjna 1 szkoleniowa adresowana do personelu

medycznego, ktory bedzie odpowiedzialny za zglaszanie incydentow.
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Objetos¢ baz danych nie moze przesadza¢ o priorytetach tworzenia rejestroéw. W Swietle
projektu ustawy, maja one jednakowa wazno$¢ i musza zosta¢ utworzone jednoczesnie.
Oznacza to faktycznie konieczno$¢ zakonczenia wszystkich prac organizacyjnych zwigzanych

z funkcjonowaniem rejestréw w czasie pomigdzy uchwaleniem ustawy, a jej wejsciem zycie.

Nalezy stwierdzi¢, ze obecnie nie jest prowadzony ktorykolwiek z wymienionych powyzej

rejestrow w rozumieniu i zakresie, jakie nadaje tym rejestrom projekt ustawy.

Zatem nie istnieje problem zachowania ciaglosci ,,starych i nowych” rejestrow po wejsciu
W Zycie ustawy.
Ponadto przyjmuje si¢, ze systemy informatyczne dla obstugi powyzszych rejestrow beda

ze soba kompatybilne.

Przewidziany okres vacatio legis wejscia w zycie ustawy wynika przede wszystkim z

koniecznosci przygotowania si¢ do wdrozenia jej przepisow obejmujacego w szczegdlnosci:

1) czas niezbedny do naboru i przeszkolenia personelu,

2) konsultacje z wybranymi instytucjami z panstw cztonkowskich UE w zakresie standardow
prowadzenia rejestrow,

3) przygotowanie i1 wydanie odpowiednich rozporzadzen zwiazanych z prowadzeniem
rejestrow,

4) identyfikacje i notyfikacje krajowych jednostek certyfikujacych wyroby medyczne; proces
ten moze okazac si¢ szczegolnie czasochtonny, wobec potrzeby spelnienia przez jednostki

notyfikowane kryteriéw akredytacji i certyfikacji.

Celem projektowanej ustawy o wyrobach medycznych jest wypetnienie luki prawnej
istniejacej w tym obszarze w prawodawstwie polskim. Konieczno$¢ uregulowania zagadnien
zwiazanych z wyrobami medycznymi zwigzana jest z uporzadkowaniem polskiego prawa,
zapewnieniem bezpieczenstwa pacjentow 1 personelu medycznego oraz procesem
dostosowawczym do integracji Polski z Unia Europejska. Oznacza to w szczegodlnosci
zapewnienie, aby w obrocie i uzytkowaniu znajdowatly si¢ wyroby medyczne skuteczne w
dziataniu, gwarantujace wysoki poziom bezpieczenstwa pacjentom, uzytkownikom i osobom
postronnym. Ponadto, wprowadzenie ustawy w zycie oznacza znoszenie barier w handlu i1

utatwianie migdzynarodowego obrotu towarowego, jak réwniez stworzenie warunkéw do
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rzetelnej oceny wyrobow medycznych 1 procesOw ich wytwarzania przy udziale

kompetentnych i niezaleznych podmiotow.

Projekt ustawy reguluje nast¢pujace obszary zwiazane z wyrobami medycznymi:

1) warunki wytwarzania, oceny zgodno$ci, rejestracji, obrotu, obstugi i uzywania wyrobow
medycznych,

2) nadzér nad wytwarzaniem, ocena zgodno$ci, obrotem, obstluga i uzywaniem wyrobow
medycznych,

3) wymagania jakim powinny odpowiada¢ podmioty zajmujace si¢ wytwarzaniem, oceng
zgodnosci, obrotem i1 obsluga wyrobéw medycznych. zapewnienie aby w obrocie i
uzywaniu znajdowaly si¢ wyroby medyczne skuteczne, gwarantujace wysoki poziom
bezpieczenstwa pacjentom, i innym uzytkownikom.

Uregulowania projektowanej ustawy stwarzaja warunki do podwyzszenia bezpieczenstwa
pacjentow podczas stosowania wyrobow medycznych tak w czasie procesu diagnozowania,
leczenia 1 rehabilitacji, jak 1 w czasie prowadzenia ewentualnych badan klinicznych nowych
wyrobow medycznych. Podobnie jak w przypadku rozwiazan unijnych, doznanie przez
pacjenta lub inna osobg szkody w zwiazku z uzywaniem wyrobu medycznego, zapewnia tym

osobom mozliwo$¢ dochodzenia roszczen od wytworcy tego wyrobu.

Polscy producenci wyrobow medycznych w wigkszosci przypadkow spelniaja
wymogi zawarte we wskazanych powyzej Dyrektywach Unii Europejskiej. Wynika to z
wprowadzania wyrobow takze na rynki panstw Unii Europejskiej, co powoduje
respektowanie obowigzujacych tam przepisow. Projektowana ustawa obliguje wszystkich
producentéw w Polsce do spelniania tych samych wymogow — tak w przypadku wyrobow
przeznaczonych na eksport, jak i na rynek krajowy, co w istotny sposob obniza koszty
certyfikacji. Projekt ustawy byl konsultowany z przedstawicielami producentow wyrobow

medycznych w Polsce.

Uzytkownicy wyrobow medycznych uzyskaja nieporownywalnie wyzszy poziom
bezpieczenstwa wyrobow medycznych, gdyz do obrotu dopuszczone zostang jedynie
produkty ze znakiem ,,CE” (do czasu integracji Polski z Unia Europejska znakiem
ekwiwalentnym albo znakiem CE, jezeli wytworca dokona oceny zgodnosci przy udziale
unijnej jednostki notyfikowanej). Jednoczesnie na organ prowadzacy Rejestr Incydentow

nalozony zostaje obowigzek informowania wytworcy o wypadkach i incydentach
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zaistnialych z udzialem jego wyrobu. Taki wymog zgodny jest z regulacjami Unii
Europejskiej i ma na celu dalsze podnoszenie bezpieczenstwa wyrobow medycznych

poprzez eliminowanie z rynku wyrobow niebezpiecznych.

Ustawa stworzy podstawy formalne do:
1) normalizacji wyrobow medycznych,
2) Kklasyfikacji wyrobow medycznych, zgodnej z klasyfikacja stosowana w Unii

Europejskiej,

3) ujednoliconych z Unia Europejska zasad certyfikacji i dopuszczania wyrobow do
obrotu, jasnych i zrozumialych dla dostawcow polskich i unijnych,
4) ochrony prawnej rynku wyrobéw medycznych.

Projekt ustawy o wyrobach medycznych moze by¢ aktem prawnym regulujacym
rynek wyrobow medycznych, spjnym z uregulowaniami prawnymi przyjetymi w tym
zakresie w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej. Wprowadzenie ustawy w zycie
oznacza¢ bedzie podwyzszenie bezpieczenstwa pacjentdow oraz personelu medycznego,
nadzor nad rynkiem wyrobéw medycznych i faktyczne zniesienie barier formalnych w
obrocie wyrobami medycznymi pomiedzy Polska a krajami czlonkowskimi Unii

Europejskiej.

Zasady 1 tryb wprowadzenia w zycie ustawy zostaly uregulowane odrgbnie w projekcie
ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach
medycznych, ustawg o produktach biobdjczych oraz ustawg o Urzgdzie Rejestracji Wyrobow
Medycznych, Produktow Leczniczych i Biobdjczych.

W projekcie odrgbnej ustawy o Urzedzie Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktow
Leczniczych 1 Biobojczych uregulowane zostalty zadania tego organu wynikajace z
przedmiotowego projektu ustawy.

Skutki finansowe zwigzane z utworzeniem wyZzZej wymienionego organu oraz
realizacja przez niego zadan w zakresie objetym projektem ustawy o wyrobach
medycznych zawiera uzasadnienie do projektu ustawy o Urzedzie Rejestracji Wyrobow

Medycznych, Produktéow Leczniczych i Biobojczych.
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Pani
Jolanta Rusiniak
p.o. Sekretarza Rady Ministrow

Opinia o zgodnosci projektu ustawy o wyrobach medycznych, z prawem Unii
Europejskiej, wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r.
o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494) przez Sekretarza
Komitetu Integracji Europejskiej, Jacka Saryusz-Wolskiego, dzialajacego 2
upowaznienia Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskiej

W zwiazku z przedfozonym projektem ustawy (pismo RM 10-151-00) o wyrobach medycznych

pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujaca opinie.

I Projektowana ustawa ma na celu dostosowanie polskiego prawa do prawa
obowiazujacego na obszarze Unii Europejskiej] w zakresie wymégaﬁ zasadniczych,
klasyfikacji, oceny zgodnosci oraz wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow
medycznych. Obecnie obowiazujace w Poisce przepisy traktuja wyroby medyczne jak
inne aparaty lub urzadzenia techniczne, bez uwzglednienia specyfiki produktu. Podstawa,
regulacji w tym zakresie sa: ustawa z dnia 28 kwietnia 2000 1. o systemie oceny
zgodnosci, akredytacji oraz zmianie niektérych ustaw (Dz.U. Nr 43, poz. 489) oraz
ustawa z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcjach Farmaceutycznych (Dz.U. Nr 105,
poz. 452 z pézn. zm.). Opiniowana ustawa tworzy w prawie polskim nowe, do tej pory

nieznane instytucje zwigzane z materiatarmni medycznymi.
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Opiniowana ustawa ma w szczegdlnosei zapewnic by w obrocie znajdowaly sie wyroby
medyezne  skuteczne w dzialaniu, gwarantujace  wysoki poziom bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikdw § osob postronnych. Ponadto ustawa doprowadzi do pelnej
zgodnosci  systemu certyfikacji  wyrobow medycznych.,  Spetnienie Wymogow
odnoszacych si¢ do certyfikacji wyrobéw medycznych obowiazujacych w Unii przez

polskich wytwércdw jest warunkiem otwarcia na rynek Unii Europejskie;.

Proponowana nowelizacja dokonuje transpozycji nastgpujacych dyrektyw Unii
Europejskiej:

Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG - 14 czerwca 1993 roku dotyczace] wyrobdw
medycznych,

Dyrektywy Rady nr 98/79/EWG 2 23 marca 1998 roku dotyczace] wyrobéw
medycznych stuzacych do badan in vitro,

Dyrektywy Rady nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwcea 1990 roku dotyczacej aktywnych

wyrobéw medycznych do implantacji.

Definicje umieszczone w stowniczku do opiniowanej ustawy sa zgodne z definicjami
zawartymi w poszczeg6lnych Dyrektywach.

Opiniowana ustawa dopuszcza do obrotu i do uzywania jedynie wyroby, ktére
speiniaja  wymagania zasadnicze w  zakresie projektowania, wytwarzania i
uzytkowania, okreslone w Zataczniku I do Dyrektywy 93/42/EWG oraz w Zalaczniku
[ do Dyrektywy 98/79/EWG i Dyrektywy 90/385/EWG. Wymagania okre§lone w
Zalacznikach zostang zawarte w rozporzadzeniu wykonawczym do ustawy wydanym
przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Zgodnie z Dyrektywami dokonany zostal podziat wyrobéw medycznych na klasy w
zaleznosci od potencjalnego zagrozenia zwigzanego z projektowaniem technicznym i
wytwarzaniem oraz oddzialywaniem na organizm ludzki. Szczegdlowe kryteria
klasyfikacji zostang okreslone w rozporzadzeniu wydanym przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia zgodnie z Zatacznikiem IX do Dyrektywy 93/42/EWG. W
zaleznosei od klasy wyrobu przewidziane sq rozne postepowania w zakresie oceny
zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi. Poszczegdlne rodzaje ocen zgodnosci, ktc')re.
powinny by¢ zgodne z Zalgcznikami do Dyrektywy 93/42/EWG, Dyrektywy
98/79/EWG  oraz  Dyrektywy 90/385/EWG, zostana okreslone w drodze

rozporzadzenia.
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Opiniowana ustawa przewiduje utworzenie dwéch rejestrow: Rejestru Wytworcow i
Wyrobow Medycznych oraz Rejestru Incydentéw. Wpisowi do Rejestru Wytwércow i
Wyroboéw Medycznych podlegaja jedynie materiaty medyczne wymienione w art, 27
ustawy, co odpowiada zakresowi przewidzianemu w art.14 Dyrektywy 93/42/EWG
oraz art. 10 Dyrektywy 98/79/EWG. Definicja incydentu medycznego jest zgodna z
odpowiednia definicja zawarta w Dyrektywie 93/42/EWG i zobowiazuje podmioty
udzielajace $wiadczen zdrowotnych do przekazywania odpowiednich danych do

Rejestru Incydentow, co Jest zgodne z art. 10 ust.2 Dyrektywy 93/42/EWG oraz art. 11
Dyrektywy 98/79/EWG.

IV. Dostosowanie prawa polskiego w zakresie urzadzen medycznych jest jednym z

priorytetéw Narodowego Programu Przygotowania do Czionkostwa w czesci
dotyczacej swobody przeptywu  towarow. Terminarz niezbednych  zmian
legislacyjnych przewiduje przyjgcie  projektu opiniowanej ustawy przez Rade
Ministréw pod koniec 2000 roku, a wejscie w zycie ustawy przewiduje na rok 2002.
Stanowisko negocjacyjne Polski w obszarze »owoboda przepltywu towaréw” w stosunku
do urzadzen medycznych przewiduje zakonczenie procesu implementacji do kofica 2002
roku.
Okresy przejéciowe przewidziane w opiniowanej ustawie zostaly przyjete zgodnie z
konsultacjami technicznymi z przedstawicielami Komisji Europejskiej dotyczacymi
obszaru negocjacyjnego ,,.Swoboda przeptywu towaréw”, ktére odbyly si¢ w Brukseli
dnia 25 pazdziernika 2000 roku.

V. W konkluzji nalezy stwierdzi¢, ze projekt ustawy o wyrobach medycznych jest

zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Do wiadomo$ci:

Pan Andrzej Ry$
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia
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p.o. Sekretarza Rady Ministréow
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Z upowaznienia Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej, przekazuje uzasadnienie

dostosowawczego charakteru projektu ustawy o wyrcbach medycznych.
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Uzasadnienie dostosowawczego charakteru projektu ustawy o wyrobach

medycznych

Projektowana ustawa ma przede wszystkim na celu implementowanie do polskiego
porzadku prawnego przepisow prawa Unii Europejskiej w zakresie materiatéw medycznych.
Stanem docelowym jest doprowadzenie do peinej zgodnosci systemu certyfikacji materiatow
medycznych, co w konsekwencji doprowadzi do zniesienia barier w obrocie, z jednoczesnym
zachowaniem przyjetych w Unii standardow bezpieczenstwa. Celami posrednimi
projektowanej ustawy jest migdzy innymi zapewnienie wytwarzania bezpiecznego produktu,
ujednolicenie procedury dopuszczania do obrotu, dostosowanie kontroli i ujednolicenie
sposobu nadzoru produktow znajdujacych sig na rynku.

Ustawa implementuje nastgpujace dyrektywy, ktore naleza do tzw. dyrektyw nowego
podejscia:

Dyrektywe Rady nr 93/42/EWG z 14 czerwca 1993 roku dotyczaca wyrobow medycznych,
Dyrektywe Rady nr 98/79/EWG z 23 marca 1998 roku dotyczaca wyrobéw medycznych
stuzacych do badan in vitro,

Dyrektyweg Rady nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 roku dotyczaca aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji.

Obecnie w prawie polskim materialy medyczne, objete zakresem regulacji projektowane;j
ustawy o materiatach medycznych, sa regulowane zarowno w ustawie z dnia 28 kwietnia
2000 r. o systemie oceny zgodnosci, akredytacji oraz zmianie niektorych ustaw (Dz.U. Nr 43,
poz. 489) oraz w ustawie z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych,
materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach 1 Inspekcjach Farmaceutycznych. Ponadto
Centralny Osrodek Techniki Medycznej wydaje ,,$§wiadectwo dopuszczenia do nabywania
przez publiczne i niepubliczne zaktady opieki zdrowotnej”. Swiadectwo dopuszczenia
dotyczy jednakze tylko zaktadow opieki zdrowotnej i ma zupelnie inny charakter niz
certyfikaty przewidziane w prawie Unii. Swiadectwo dopuszczenia obliguje nabywce, a wigc
zaktady opieki zdrowotnej do nabywania jedynie tych materiatow medycznych, ktoére
posiadaja swiadectwo dopuszczenia do nabywania.

Catos¢ procesu oceny zgodnosci odbywa si¢ na podstawie ustawy z dnia 28 kwietnia 2000
r. 0 systemie oceny zgodnosci, akredytacji oraz zmianie niektorych ustaw. Zgodnie z art. 6 tej
ustawy materialy medyczne sa traktowane jak ,,wyroby, ktore moga stwarza¢ zagrozenie albo

stuza ochronie lub ratowaniu zycia, zdrowia, mienia lub srodowiska”.
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Ponadto w stosunku do materialow medycznych obowiazuje ustawa z dnia 10
pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materialach medycznych, aptekach,
hurtowniach 1 Inspekcjach Farmaceutycznych. Definicja ,,materialu medycznego” zawarta w
ustawie w art. 2 ust. 2 jest znacznie wezsza od definicji, ktéra zawiera projektowana ustawa o
wyrobach medycznych. Zgodnie z obecnie obowiazujaca ustawa materiaty medyczne
podlegaja wpisowi do Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych i Wyrobéw Medycznych,
wytwarzanie materiatow medycznych podlega koncesjonowaniu, za§ do obrotu moga by¢
wprowadzane materiaty medyczne wpisane do rejestru.

Projektowana ustawa wprowadza do polskiego porzadku prawnego odrgbne procedury
oceny systemu jakosci, ktore uwzgledniaja specyfik¢ materiatéw medycznych.

Bardzo istotna dla zakresu przedmiotowego regulacji jest definicja wyrobu medycznego
zawarta w art. 3 pkt 1. Wyréb medyczny zostal zdefiniowany poprzez cel jakiemu ma stuzy¢.
O wyrobie medycznym mozemy mowi¢ wtedy, gdy zostat przez wytworce przeznaczony do
stosowania u ludzi w nastgpujacych celach: diagnozowania, zapobiegania, monitorowania,
leczenia lub tagodzenia przebiegu choréb, skutkow urazow lub uposledzen, prowadzenia
badan, korygowania budowy anatomicznej, procesow fizjologicznych lub regulacji poczg¢.
Wazne jest, ze wyroby medyczne nie osiagaja swojego zasadniczego zamierzonego dziatania
przy udziale produktow leczniczych, produktow immunologicznych lub produktow
metabolicznych, lecz moga by¢ przez nie wspomagane. Bardzo wazne dla tak zdefiniowanego
wyrobu medycznego sa wylaczenia okreslone w art. 2. Wedtug ust. 1 ustawy nie stosuje si¢
do wyrobdw leczniczych, kosmetykow, krwi ludzkiej i jej pochodnych, implantatow tkanek 1
komorek pochodzenia ludzkiego, do produktow zawierajacych badZz otrzymanych z tkanek
lub komoérek oraz implantatow tkanek i komorek pochodzenia zwierzg¢cego, chyba, ze w
wyrobie stosuje si¢ tkanki uznane za niezdolne do zycia lub niezdolne do zycia produkty z
nich pozyskane. Zgodnie z ust. 2 ustawy nie stosuje si¢ do wyrobéw medycznych okreslonych
w pkt. 1 —4. Powyzsze uregulowania sa zgodne z art. 1 ust. 5 oraz preambulgq do Dyrektywy
93/42. Nalezy przy tym podkresli¢, ze projektowana ustawa obejmuje szerszy zakres regulacji
niz tylko Dyrektywe 93/42, dotyczy réwniez wyrobéw medycznych in vitro (Dyrektywa
98/79) oraz implantowanych wyrobéw medycznych (Dyrektywa 90/385).

Art. 3 pkt 2 ustawy zawiera definicj¢ ,,wyrobu medycznego wykonanego na
zamoOwienie” jest ona identyczna z analogiczna definicja umieszczong w art. 1 ust. 2 pkt d
Dyrektywy 93/42.

Pkt. 3 artykutu 3 definiuje pojecie ,,wyrobu medycznego przeznaczonego do badan

klinicznych”, ktdre jest implementacja art. 1 ust. 2 pkt.e Dyrektywy 93/42.
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Definicje szczegolnych rodzajow wyroboéw medycznych zawarte w pkt 4 — 7 sa
przeniesieniem na grunt prawa polskiego odpowiednich definicji zawartych w Dyrektywie
93/42 oraz Dyrektywie 98/79.

Pkt. 8 definiuje pojecie ,,wytwoércy”, ktore jest zgodne zakresowo ze zdefiniowanym
w Dyrektywie 93/42 oraz w Dyrektywie 98/79 (w obu dyrektywach w art. 1 ust. 2 pkt.f).

Definicja ,,przewidzianego zastosowania”(pkt.9), ,,incydentu medycznego’(pkt.11),
,wprowadzeniu do uzywania” (pkt.15) oraz ,,wprowadzeniu do obrotu” (pkt.16) w petni
odpowiada uregulowaniom implementowanych Dyrektyw.

Rozdziat 2 reguluje kwestie zwiazane z wprowadzaniem wyrobow medycznych do
obrotu i do uzywania. Artykut 4 stanowi, ze do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzone
wyroby medyczne, ktore nie stwarzaja zagrozenia dla zycia, bezpieczenstwa i1 zdrowia
pacjentow, uzytkownikéw i 0s6b postronnych. Artykut ten stanowi implementacj¢ art. 2
Dyrektywy 93/42 oraz 98/79.

Wyroby medyczne, zgodnie z rozdzialem 3 ustawy, musza spelnia¢ wymagania
zasadnicze. Wymagania zasadnicze zostang okre§lone w drodze rozporzadzenia, ktére bedzie
stanowito implementacje Zalacznikow [ do Dyrektyw: 93/42, 98/79 oraz 90/385.
Projektowana ustawa wprowadza bardzo istotne, zawarte w art. 5 Dyrektywy 93/42,
domniemanie zgodnosci wyrobow medycznych 1 systeméw jakoSci z wymaganiami
zasadniczymi, przy zatozeniu, ze sa one zgodne ze spOjnymi z Europejskimi Normami
zharmonizowanymi normami krajowymi lub z monografiami Farmakopei Europejskie;j.

Artykut 13 zobowiazuje Prezesa Urzgdu do podjecia odpowiednich dziatan w
przypadku, gdy okaze sig¢, ze Europejskie Normy zharmonizowane nie w pelni odpowiadaja
wymaganiom zasadniczym. Przepis ten stanowi odzwierciedlenie art. 5 ust. 3 Dyrektywy
93/42.

Zgodnie z art. 17 Dyrektywy materialy medyczne wprowadzane do obrotu musza by¢
oznaczone znakiem zgodno$ci CE. Znak zgodnosci CE jest zastrzezony do stosowania przez
unijne jednostki notyfikowane, ktorych wykaz jest publikowany przez Komisj¢ Europejska w
Dzienniku Urzegdowym Wspdlnot Europejskich. Dopoki polskie jednostki notyfikowane nie
zostana wpisane na ta list¢ moga przyznawac jedynie polski znak zgodnosci okreslany w
projektowanej ustawie jako ,,znak zgodnosci”. Nalezy jednak podkresli¢, ze same procedury
oceny zgodnosci, ktore prowadza do przyznania znaku zgodnos$ci i znaku zgodnosci CE po
wejsciu w zycie projektowanej ustawy beda identyczne.

Projektowana ustawa w art. 5 1 6 wprowadza wymodg, azeby wyrob medyczny

wprowadzany do obrotu byt oznakowany znakiem zgodnosci lub znakiem zgodnosci CE oraz
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oznaczony numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, o ile udziat takiej jednostki
w ocenie zgodno$ci w danym przypadku jest przewidziany. Zgodnie z wymaganiami
Dyrektyw art. 15 doprecyzowuje kwestie zwiazane z umieszczaniem na wyrobie medycznym
znaku zgodno$ci oraz zabrania umieszczania oznaczen lub napisow, ktore moglyby
wprowadzi¢ w blad co do znaczenia znaku zgodnosci lub numeru identyfikacyjnego jednostki
notyfikowanej.

Artykut 6 ust. 1 ustawy stanowi implementacj¢ art. 4 Dyrektywy 93/42. Powyzsze
przepisy przewiduja, ze niektore wyroby medyczne moga by¢ wprowadzane do obrotu bez
oznakowania znakiem zgodno$ci.

Art. 8 stanowi wyjatek od ogdlnie przyjgtej w ustawie zasady, ze w stosunku do
kazdego materiatu medycznego przed wprowadzeniem do obrotu nalezy przeprowadzi¢ oceng
zgodnos$ci. W uzasadnionych przypadkach Prezes Urzedu Nadzoru moze zezwoli¢ na
wprowadzenie takiego wyjatku w stosunku do pojedynczej sztuki wyrobu medycznego,
ktérego uzycie jest niezbgedne do ratowania zycia. Taka sytuacja w Dyrektywie 93/42 jest
przewidziana w art. 11 ust. 13. W Dyrektywie uzyte jest sformulowanie dla okreslenia
sytuacji, w ktorej takie zezwolenie jest mozliwe jako ,,lezace w interesie ochrony zdrowia”.
Biorac jednak pod uwage, ze tak okre§lony powod jest bardzo mato precyzyjny i praktycznie
nie ogranicza sytuacji, w ktorych zezwolenie takie moze by¢ udzielone oraz ze gtéwnym
celem tego przepisu bylo ograniczenie go do sytuacji wyjatkowych, to fakt dookreslenia w
projektowanej ustawie nie mozna traktowac jako niezgodnosci z prawem wspdlnotowym.

Art. 9 odpowiada art. 4 ust. 3 Dyrektywy 93/42.

Art. 10 nie znajduje odzwierciedlenia w Dyrektywach. Reguluje obrét apteczny
niektorymi materiatami medycznymi.

Specjalna procedura oceny zgodno$ci zostala przewidziana w art. 7 ustawy, ktory
stanowi implementacj¢ art. 12 Dyrektywy 93/42.

Rozdzial 4 ustawy reguluje kwestie zwiazane z klasyfikacja wyrobéw medycznych
oraz ocena zgodnos$ci z wymaganiami zasadniczymi. Ustawa wprowadza podzial materiatow
medycznych w zaleznosci od potencjalnego zagrozenia zwiazanego z projektowaniem
technicznym 1 wytwarzaniem oraz oddziatywaniem na organizm ludzki. Minister wiasciwy do
spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia sposdb oceny zgodno$ci wyrobow
medycznych z wymaganiami zasadniczymi. Rozporzadzenia ministra bgda stanowity
implementacj¢ poszczeg6dlnych zatacznikow do Dyrektyw.

Rozdziat 5 reguluje kwestie zwiazane z przeprowadzaniem badan klinicznych 1 jest

zgodny z art. 15 Dyrektywy 93/42.
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Rejestr Wytworcow i Wyrobow Medycznych oraz Rejestr Incydentdow. Wpisowi do
Rejestru Wytworcow 1 Wyrobow Medycznych podlegaja jedynie materialty medyczne
wymienione w art. 27 ustawy, co odpowiada zakresowi przewidzianemu w art.14 Dyrektywy
93/42/EWG oraz art. 10 Dyrektywy 98/79/EWG. Definicja incydentu medycznego jest
zgodna z odpowiednia definicja zawarta w Dyrektywie 93/42/EWG i zobowiazuje podmioty
udzielajace $wiadczen zdrowotnych do przekazywania odpowiednich danych do Rejestru
Incydentdw, co jest zgodne z art.10 ust.2 Dyrektywy 93/42/EWG oraz art. 11 Dyrektywy
98/79/EWG.

Rozdzial 7 wprowadza przepisy dotyczace nadzoru nad wytwarzaniem,
wprowadzaniem do obrotu i uzywania wyrobow medycznych. Rozdzial ten stanowi
implementacj¢ art.2 Dyrektywy 93/42.

Ustawa o wyrobach medycznych jest wprowadzana do polskiego porzadku prawnego
za pomoca ustawy Przepisy wprowadzajace ustaw¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawg o
wyrobach medycznych i ustawg o urzedzie Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych i Wyrobow
Medycznych.

Dostosowanie prawa polskiego w zakresie urzadzen medycznych jest jednym z
priorytetow Narodowego Programu Przygotowania do Czlonkostwa w czgsci dotyczacej
swobody przeptywu towarow. Terminarz niezbgdnych zmian legislacyjnych przewiduje
przyjecie projektu opiniowanej ustawy przez Rad¢ Ministrow pod koniec 2000 roku, a wejscie
w zycie ustawy przewiduje na rok 2002.

Stanowisko negocjacyjne Polski w obszarze ,,Swoboda przeptywu towarow” w stosunku
do urzadzen medycznych przewiduje zakonczenie procesu implementacji do konca 2002 roku.

Okresy przejsciowe przewidziane w opiniowane] ustawie zostaly przyjete zgodnie z
konsultacjami technicznymi z przedstawicielami Komisji Europejskiej dotyczacymi obszaru
negocjacyjnego ,,Swoboda przeptywu towaréw”, ktore odbyly si¢ w Brukseli dnia 25
pazdziernika 2000 roku.

Konkludujac, nalezy uzna¢, ze cato$¢ projektu ustawy powinna by¢ uznana za
regulacj¢ dostosowujaca prawo polskie do prawa wspolnotowego. Przemawia za tym w
szczegoOlnosci fakt, ze projekt ustawy reguluje kwestie nowe, nie objgte innym aktem
prawnym i ze ze wzgledu na bezpieczenstwo uzytkownikow wyrobow medycznych powinien
znalez¢ odzwierciedlenie w odrgbnej regulacji prawnej, ktora jest zgodna z rozwigzaniami w

tym zakresie obowigzujacymi na terenia Unii Europejskiej.
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

w sprawie wzorow zgloszen rejestrowych Rejestru Wytworcow i Wyrobow Medycz-
nych oraz wysokosci oplat rejestrowych

Na podstawie art.31 ust.2 ustawy z dnia ............. o wyrobach medycznych (Dz. U. ....... ) zarzadza
sig, co nastgpuje:

§1.

Ustala si¢ wzory zgloszen rejestrowych Rejestru Wytworcow 1 Wyrobow Medycznych:

1) wzor formularza rejestracji podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie wyrobu medycznego
po raz pierwszy do obrotu na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej, stanowiacy zatacznik nr 1 do
rozporzadzenia,

2) wzor formularza rejestracji  wyrobu medycznego wprowadzanego po raz pierwszy do obrotu
na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej, stanowiacy zatacznik nr 2 do rozporzadzenia,

3) wzor formularz rejestracji wyrobu stosowanego do celow weterynaryjnych, stanowiacy zatacz-
nik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 2.

Ustala sig optaty rejestrowe w wysokosci:

1) 150 zt — przy wpisie do rejestru podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie wyrobu me-
dycznego po raz pierwszy do obrotu,

2) 250zt - przy wpisie do rejestru wyrobu medycznego klasy I,

3) 120 zl - przy wpisie do rejestru wyrobu medycznego klasy Ila, IIb, III, w tym aktywnych im-
plantatow,

4) 250zt - przy wpisie do rejestru wyrobu medycznego do badan in vitro,

5) 100zt - przy wpisie do rejestru wyrobéw medycznych stosowanych do celéw weterynaryjnych.

§3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia
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WZOR Zalaczniki

ZALACZNIK nr 1

I.  Formularz rejestracji podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie wyrobu medycz-
nego po raz pierwszy do obrotu na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
L Form for the registration of persons responsible for placing medical devices on market in the Polish Republic territory
A. Dane organu kompetentnego / Identification of the Competent Authority
1100 Kod organu kompetentnego/ Code of competent authority " PL/CA 01
Nazwa organu kompetentnego/ Name of competent authority %
1110 Prezes Urzedu Produktow Leczniczych i Wyrobow Medycznych
Panstwo/ Country > Kraj zwigzkowy / Federal Land ¥
1120 Rzeczpospolita Polska PL 13 T
Miasto / City Kod pocztowy / Postal code
1140 Warszawa 1150
Ulica, nr domu, / Street, house no, Skrytka poczt./ PO Box
1160 1165
Telefony/ Telephone nos Faksy / Fax nos
1190 1180
B. Dane rejestracji / Identification of the registration
Registration of first placing on the market on the Polish Republic teritory
1200 Data rejestracji przez organ kompetentny ¥ 1210 Numer rejestru wytworcy®
Date of registration at competent authority >
Registration number © PL/CAO1 D D D D D
Podaé czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykreSlenie z rejestru
1220 D . D . D .
01 Pierwsza rejestracja / First 02 Zmiana rejestracji/ change” 03 Wykreslenie z rejestru/ withdrawal
1230 W przypadku zmiany (02) lub wykreSlenia z rejestru (03) podaé poprzedni numer rejestru
Previous registration number if registration changed (02) or withdrawn (03) e
1240 Status zglaszajacego/ Status of the organization making the registration application
D 01 Wytwérca/ Manufacturer D 05 Wytworeca sterylizatorow/ sterilizers manufacturer 8
D 02 Pelnomocnik/ Authorized representative D 06 Importer / Importer
D 03 Dostawca zestawéw/ Supplier of systems or packs D 07 Wprowadzajacy do obrotu/ Placing on the market 9)
D 04 Wytwoérca wyrobéw na zaméwienie/ Custom-made devices manufacturer
1250 C.Dane wytworcey/ Identification of the manufacturer
Kod wytwoércy/ Manufacturer code 1D
1260 Pelna nazwa wytworcy/ Name of manufacturer, long
1265 Nazwa wytworcy skrécona/ Name of manufacturer, short'”
1270 Panstwo / Country ¥ 1280 | Kraj zwigzkowy / Federal Land M
1290 Miasto /City 1300 | Kod pocztowy /Postal code
1310 Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, local 1315 | Skrytka poczt./ PO Box
1320 Osoba odpowiedzialna/ Responsible person 1330 | Numery telefon6éw / Telephone numbers
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1340 Numery fakséw / Fax numbers

1350

E-mail
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D. Dane pelnomocnika lub wprowadzajacego do obrotu
12)

1360 Identification of the authorised representative or person responsible for placing on the market
D 02 Pelnomocnik/ Authorized representative
D 07 Wprowadzajacy do obrotu / Person responsible for placing on the market
Kod pelnomocnika / Authorised representative code 1
1370
Nazwa/ nazwisko pelnomocnika/ Name of the authorised representative, long
1380
Panstwo / Country 0000 | Kraj zwigzkowy / Federal Land ¥
1390
0000 Miasto /City 0000 | Kod pocztowy /Postal code
Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, house no, apartment no | 0000 | Skrytka poczt./ PO Box
0000
Osoba odpowiedzialna / Responsible person' 1410 | Numery telefonéw / Telephone numbers
1400
Numery faksow / Fax numbers 1430 | E-mail
1420
Czy wytwérca wymieniony w czesci A jest juz zarejestrowany w Europejskim Obszarze Gospodarczym jako dostawca
0000 Wyrobéw medycznych?/ Is described in box C manufacturer already registered within European Economic Area as medical
devices manufacturer?
D nie/ no D tak/ yes Jezeli ,,tak” prosz¢ poda¢ date i numer rejestracji
If ,,yes” please fill date and registration number
Czy wytworca wymieniony w czesci A ma zarejestrowanego w Europejskim Obszarze Gospodarczym pelnomocnika lub
inna osobe odpowiedzialng za wprowadzenie do obrotu wyrobéw medycznych?/ Has described in box C manufacturer
authorised representative or other person responsible for placing the medical devices on the market registered within European
Economic Area?
D nie/ no D tak/ yes Jezeli ,,tak” prosze podac date i numer rejestracji
If ,,yes” please fill date and registration number
0000 Stwierdzam, ze wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje sa prawdziwe
I affirm that the information given above is correct to best of my knowledge
MiejscowosE, data..........c.ocoveiniiiniiiinciccccee
City, date
Nazwisko i POAPIS.........cccooeviiiiiiiiiii e
Name and signature
1660

POTWIERDZENIE PRZYJECIA WNIOSKU O REJESTRACJE NR

Pieczeé Urzgdu Data WPIyWU....coveiiiiriiceeieeeeece e
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WZOR
Zalacznik nr 2
II. Formularz rejestracji wyrobu medycznego wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu
na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
II.  Form for the registration of the medical devices placed first time on market in the Polish Republic territory
G. Dane wyrobu lub grupy wyrobéw wprowadzanych do obrotu Numer rejestru wyrobow
Nazwa wyrobu, nazwa handlowa, typ, wersje 0000 medycznych
0000 Registration no of medical
devices
pr/caor LI
pL/ORR L]
1450 Nazwa rodzajowa wyrobu wedlug UMDNS po polsku’ Kod UMDNS
Product generic name acc. UMDNS in Polish 1445 UMDNS Code
Nazwa rodzajowa wyrobu wedlug UMDNS po angielskuls)
1460 Product generic name acc. UMDNS in English
Okreslenie kategorii wyrobu po polsku '® Kategoria wyrobu 10
1480 Product category description in Polish 1470 Product category
Okreslenie kategorii wyrobu po angielsku '
1490 Product category description in English
Krétki opis wyrobu medycznego i przewidziane zastosowanie po polsku'”
1500 Short medical product description and intended use in Polish
Krétki opis wyrobu medycznego i przewidziane zastosowanie po angielsku '”
1510 Short medical product description and intended use in English
Klasyfikacja/Classification Nr Jedn. Notyfikowanej Klasyfikacja / Classification Nr Jedn. Notyfikowanej
1520 Notified Body ID 1530 Notified Body ID
D Klasal regula........ 18) D KlasaIla regula............... .
Class I rule Class Ila rule no
D Klasy I sterylny B D KlasaIlb regula............. .
Class I sterile Class IIb rule no
D Klasy I z funkc. pomiar. B e D KlasaIII regula............... .
Class I with measuring function Class III rule no
Wyréb do badan in vitro  Jedn. Notyfikowana
1525 Invitro diagnostic device Notified Body ID 1535
D Wyposazenie do wyrobu medycznego 18)
D ListaA Accessory for the medical device
Liste A
D Lista B
Liste B 1550
[ ] Zestaw lub zestaw funkcjonalny '®
D Nie klasyfikowany do A albo B .................... System or procedure pack
non- classified to liste A or B
1580 Opis zestawu lub zestawu funkcjonalnegols’

Description of system or procedure pack
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Dokumenty dolaczone do wniosku (zakresli¢ jezeli jest) Oznaczenia i daty zalacznikow

0000 Documents enclosed to the application (cross box if yes) Codes and dates of annexes

¢ Deklaracja zgodnoSci
Declaration of conformity

¢ Instrukcja uzywania i etykiety 9

User’s manual and 1abels.........cccocveriivieieiiiieieseceeeeeee e

¢  Opis wyrobulg) 2

Product descriptions

¢ Opis procesu produkcjilg) 2D et I
Production process description.............c.cccurueuiiieuiiieuiineeineiieeeseseseee

¢ Ocena Kliniczna lub ocena dzialania ')......................cccocoooerrrrrrrrerneee L e,
Clinical evaluation............ccceeuiuiiiiiiciiciiciic e

¢ Protokoly z badan wyrobulg) ................................................................... L e
TESETEPOIS. ..ot e

¢ Wyniki analizy ryzyka ) D) et [ e
Risk analysis TESUILS.......ceverieiriiieiee e

¢ Analiza zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymilg) ................................ L .
Essential requirements conformity anlysis...........coceeereriririenieenerereeennenns

4 Certyfikat systemu jakosci ) et es e ssenene L]
Certificate of quality system

& Certyfikat oceny typu wyrobw?®.... oo [ eemeeeevmmmmsneeeeieiene
Certificate of type examination

¢ Opis procesu sterylzacii 20.........ooovoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e [J e
Sterilisation process CertifiCate..........ooururimirierirererieiereseeeeeeee e

¢ Certyfikat parametréw pomiarowychzo) ............................................. [
Measurement characteristics Certificate............ocuvvrererverenieeeereieeeeeseene

¢ Informacje wymagane dla wyrobéw do badan in vitro 20 e, [J o
Information required for in vitro medical devices.........coceevereeinicenennecnns

¢ Procedura nadzoru rynkoOWego.............ocoeieirueirinieueeiineeeiieeeesissesenennes D
Vigillance system ProCedure. ...........cevureueerrierererinieerenieieteeeieseeeseneseeseseens

Wszystkie zalaczone do wniosku dokumenty podlegaja zwrotowi przy odbiorze decyzji
All documents enclosed to the application will be returned along with registration

0000 Stwierdzam, ze wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje sa prawdziwe
I affirm that the information given above is correct to best of my knowledge

MiejscowosE, data...........ccoveiiniiinininiieeceeee
City, date

Nazwisko i POdPis........ccocooviiiiiiiiii e

Name and signature

1660  pOTWIERDZENIE PRZYJECIA WNIOSKU O REJESTRACJE NR

Pieczeé Urzgdu Data WPIYWU....coveiiieieieiieeeeee e
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OBJASNIENIA DO WYPELNIANIA FORMULARZY

D

2)

3)

7

4)
5)

7

8)

9)

10)
11)
12)
13)
14)

15)

16)

Kod organu kompetentnego sktada si¢ z oznaczenia panstwa wedtug ISO 3166, liter CA i numeru jednostki. W Rzeczpospolitej
Polskiej: PL/ CA 01.

Composed of two-letter country code of ISO 3166, followed by slash, CA and the number of the competent authority in the
state. The code for the Polish Republic: PL/ CA 01

W Polsce Organem Kompetentnym jest Prezes Urzedu Produktéow Leczniczych i Wyrobow Medycznych

In Poland the Competent Authority is: Prezes Urzedu Produktow Leczniczych i Wyrobow Medycznych.

Nalezy stosowa¢ kody wedtug ISO 3166:1993 np.:

Use the codes for the different countries acc. To ISO 3166:1993, eg.:

AT - Austria GR - Greece GB - United Kingdom ES — Spain

PT - Portugal SE - Sweden IE - Ireland NO - Norway

BE - Belgium IS — Iceland AU - Australia DK — Denmark

CA - Canada IT — Italy FR - France DE - Germany

CH - Switzerland NL — Netherlands  FI - Finland PL - Poland

Tylko dla panstw federacyjnych

For federal states only

Format daty RRRR-MM-DD/YYYY-MM-DD

Whisuje organ kompetentny; zawiera dwie litery kodu panstwa, oznaczenie organu i wewngtrzny numer

Will be filled by the competent authority; composed of country code, the code of the Competent Authority and internal number
Kazda zmiana musi by¢ zarejestrowana np.: zmian adresu, nazwy wytworcy, nazwy lub typu i opisu wyrobu

All types of changes must be reported and registered, eg.: change of address, change name of manufacturer, or name or de-
scription of medical device

Sterylizatorow wyrobéw medycznych, zestawow lub zestawow funkcjonalnych do sterylizacji

Sterilizers for medical devices, systems or procedure packs for the sterilization

Wytworca — w znaczeniu okreslonym w ustawie

Manufacturer — as defined by the Medical Devices Directive 93/42/EEC

Zwyczajowo uzywana nazwa — logo firmy

Short firm name used according to custom — logo

Kod wytworcy , petnomocnika itp.— ztozony z kodu panstwa, znaku / i numeru VAT

Manufacturer, representative, etc code — composed of country code, followed by slash and VAT- number

Wypelnia sig jezeli wytworca ma siedzibg poza Rzeczypospolita Polska

To be filled in if the manufacturer is not located in the Polish Republic

Osoba, nalezaca do kierownictwa firmy, odpowiedzialna za bezpieczenstwo wyrobu medycznego

Member of the close management, responsible for medical device safety

Nazwa wyrobu i jego typ; rodzina oznacza wyroby o jednorodnej konstrukeji, roznigce si¢ np. wymiarami

Device name and model; product family means devices of uniform design, of different eg. sizes

UMDNS — Uniwersalny System Nazewnictwa Wyrobow Medycznych, opracowany przez ECRI, dostgpny w wielu jezykach,
min. angielskim, francuskim, niemieckim, wloskim, polskim, hiszpanskim, tureckim. UMDNS jest zalecony przez Komiscjg
Europejska jako System Regulujacy Wymiany Danych dla wyrobéw medycznych. Jezeli UMDNS jest niedostgpny nalezy po-
da¢ stowa kluczowe okreslajace wyrob.

UMDNS — Universal Medical Device Nomenclature System , developed by ECRI, now available in several languages eg. in
English, French, Italian, German, Polish, Spanish, Turkish. UMDNS has been suggested by the European Commission to be
used within the Regulatory Data Exchange System to identify medical devices. If UMDNS is not available, give description by
key-words.

Kategorie wyrobow medycznych i terminologia oparte na prEN 1874:1996. Wyrdb nalezy przypisa¢ do pierwszej w kolejnosci,
ktorej odpowiada z ponizszej listy, przesuwajac si¢ od gory do dotu tzn od (A) do (L)

Device category and term are based on prEN 1874:1996. The device should be assigned to the first category in which it fits,
moving from the top downwards i.e from (A) to (L).

Kod
Code

Okreslenie Kolejnos¢ | Kod Okreslenie Kolejnosé
Term Sequence | Code Term Sequence

06

Wyroby do badan in vitro A 02 | Wyroby do anestezji i respiracji G
In vitro diagnostic devices Anaesthetic and respiratory devices

01

Aktywne implantaty B 04 | Wyroby medyczne elektromechaniczne H
Active implantable devices Electro-medical mechanical devices

07

Wyroby nie aktywne imoplantowane C 09 | Narzedzia wieloktotnego uzycia 1
Non-active imolantable devices Reusable instruments

03

Wyroby dentystyczne D 10 | Wyroby jednorazowego uzycia J
Dental devices Single use devices

08

Wyroby oftalmologiczne i optyczne E 11 Pomoce techniczne dla niepelnosprawnych K
Ophtalmic and optical devices Technical aids for disabled persons

12

Radiacyjne wyroby dignostyczne i terapeutic F 05 | Wyposazenie szpitalne L
Diagnostic and therapeutic radiation devices Hospital hardware

17)
18)
19)
20)

21)

Opis powinien zawiera¢ wyraznie podane przewidziane zastosowanie i w kilku stowach zasadg dziatania
Description should include distinctly formulated the intended use and idea of operation in a few words
Wypelni¢ wszystkie pola odnoszace si¢ do wyrobu i poda¢ numer jednostki notyfikowanej gdzie nalezy
Fill all relevant places and give, where appropriate, the notified body number

Dokumenty obowigzkowe tylko dla wyrobéw klasy I; dla pozostatych pozadane

Documents obligatory for devices class I only; for other class desirable,

Zataczy¢ te dokumenty jesli dotyczy wyrobu

Attach these documents if appropriate

Moze by¢ wiaczony do innego zataczonego dokumentu, np. do instrukcji uzywania

It may be included into another document attached, eg into user’s manual
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WZOR Zaljgcznik nr 3

II.  Formularz do rejestracji wyrob6w stosowanych do celéw weterynaryjnych
II.  Form for the registration of the products used for the veterinary and products which not being medical

devices are intended to be applied for medical purposes and placed first time on market in the Polish
Republic territory (recognized products for medical or veterinary application)

E. Dane wyrobu lub grupy wyrob6w wprowadzanych do obrotu Numer rejestru
1210 wyrob6w rozpoznanych

pr/caor LI
pror L]

0000 Nazwa wyrobu lub rodziny wyrobéw w jezyku polskim 19
(poda¢ nazwg 1 oznaczenie handlowe)

Krétki opis wyrobu i przewidziane zastosowanie po polsku'”

0000 (poda¢ podstawowe funkcje i dane, opis budowy i dziatania)

Zalaczone dokumenty $wiadczace, Ze wyrdb spelnia wlasciwie przewidziane zastosowanie i jest bezpieczny
0000 (deklaracja zgodnosci — jezeli istnieje, wykaz przepisow i norm jakie spetnia wyréb i procesy produkeyjne, certyfikat sytemu
jakosci, oceny i opinie, wyniki badan, analiza ryzyka itp. )

Zalaczone dokumenty podlegaja zwrotowi przy wydaniu decyzji

POTWIERDZENIE PRZYJECIA WNIOSKU O REJESTRACJE NR

Nazwisko i podpis osoby przyjmujacej

Piecze¢ Urzedu Data wplywu
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Rozporzadzenie w sprawie rejestracji odpowiedzialnych za wprowadzenie wyrobu do ob-
rotu na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej wyroboéw medycznych, wyrobéw medycznych
stosowanych do celéw weterynaryjnych oraz rejestracji wyrobow nie bedacymi wyrobami
medycznymi a stosowanymi do celéw medycznych nalezy do trudniejszych dokumentow
w pliku dokumentow dotyczacych wyrobéw medycznych.

Podstawowym zagadnieniem jest takie sformutowanie przepiséw aby pozostajgc w zgo-
dzie z prawem europejskim i zwyczajem w tym wzgledzie, stworzy¢ system o mozliwie
niskich kosztach obstugi, mozliwie prosty w stosowaniu dla przedsiebiorcéw a jednocze-
$nie chronigcy interesy stuzby zdrowia poprzez zapewnienie wprowadzania do obrotu
wyrobow bezpiecznych i wysokiej jakosci.

Jako wzor przyjeto wytyczne niemieckie DIMDI, zapoznano sie z praktykg austriackg i
brytyjska w tym wzgledzie. Stwierdzono przy tym, ze po okresie, w ktérym niektore z
panstw cztonkowskich prébowaty podejscia liberalnego, z rejestracjg ograniczong tylko do
niektorych klas wyrobéw medycznych, to obecnie, ze wzgledu na potrzeby sytemu nadzo-
ru rynkowego nad bezpieczenstwem wyrobow (vigillance system) i wymaganiami syste-
mu informatycznego EuroDataBase i jego podsystemow, niezbedne jest objecie rejestra-
cjg wszystkich wyrobow medycznych przez wszystkie panstwa cztonkowskie.

Podjeto probe rozwigzania trudnego problemu z jakim wystepowato Ministerstwo Rolnic-
twa — mianowicie wraz z wprowadzeniem nowych zasad wprowadzania wyrobow me-
dycznych do obrotu, wyroby weterynaryjne, ktérych nie dotyczy ustawa o wyrobach me-
dycznych ani zadna dyrektywa europejska stracity jakakolwiek podstawe. Oczywiscie w
takich przypadkach jedyng podstawg jest umowa pomiedzy dostawcg a nabywca ale jest
to dalekie od polskich zwyczajéw. Jako pewng namiastke zaproponowano, ze wyroby
takie bedq objete rejestrem ,wyrobéw rozpoznanych” (ang. recognized, stosowane np.
przez UL w St. Zj.).

Podobny problem zgtaszali do nas liczni dostawcy wyrobéw do stuzby zdrowia ale nie
bedacych wyrobami medycznymi ale stosowanymi wytacznie w medycynie. Dotyczy to np.
takich wyrobow jak narzedzia czy stoty sekcyjne, szczoteczki do mycia rak przed opera-
cja, lampy ultrafioletowe, réozne wozki dla sprzataczek, kosze na odpady operacyjne itp.
Podobnie jak w przypadku wyrobéw weterynaryjnych zaproponowano objecie tych wyro-
béw nie obowigzkowym rejestrem wyrobdw rozpoznanych.

W procedurze rejestracji wyrézniono przypadek wyrobéw medycznych klasy | — wyroby te
podlegajg tylko nadzorowi Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycz-
nych, w przeciwienstwie do wyrobdéw innych klas, ktére w mniejszym czy wiekszym stop-
niu sg nadzorowane przez jednostki notyfikowane. Stad w zatgczniku 2 wyszczegodlnione
dokumenty ktére powinny by¢ okazane (wszystkie dokumenty podlegajg zwrotowi !), i
wyzsza tez optata za czynnosci rejestracyjne.

Nie okreslono terminu waznosci rejestracji, wychodzac z zatozenia, ze ze wzgledu na
zmiany nastepujace w sposéb naturalny, a ktére wymagajg odnowienia rejestraciji, i tak
rzeczywisty czas rejestracji nie bedzie zbyt dtugi.

Przyjeto, ze rozporzadzenie obejmuje zagadnienia:

+ Ustala oznaczenie kodowe w europejskim systemie informatycznym Prezesa Urzedu
Produktow Leczniczych i Wyrobow Medycznych jako organu rejestrowego

+ Okresla zasady rejestracji wyrobow medycznych zgodnie z Art. 27 ustawy

+ Woprowadza formularze rejestracji dostawcéw (zatacznik 1) i wyrobow medycznych
(zatacznik 2)

¢+ Zaprowadza system rejestracji, ustanawia rekordy o numerac;ji i formacie zgodnym z
EuroDataBase.

¢+ Wprowadza system kodowy UMDNS do stosowania (poczatkowo w formie systemu
zalecanego)

+ Wprowadza system kodowania panstw wedtug ISO 3166:1993

+ Okresla przypadki odmowy rejestracji i wykreslenia z rejestru
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+ Wprowadza mozliwosc¢ rejestracji wyrobéw nie bedacych wyrobami medycznymi w
rozumieniu ustawy, takich jak wyroby do celéw weterynaryjnych i wyrobdw nie beda-
cych wyrobami medycznymi a stosowanymi do celéw medycznych

¢+ Zaproponowano wysokos¢ optat za czynnosci rejestracyjne.

Przewidziana objetos¢ rozporzadzenia ok. 150 kB, ok.8 stron.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia w sprawie wzoru zgtoszen rejestrowych Rejestru Wytwor-
cow Wyrobow Medycznych oraz wysokos$ci optat rejestrowych stanowi wykonanie upo-
waznienia zawartego w art. 31 ust.2 projektu ustawy o wyrobach medycznych.

Projekt rozporzadzenia przewiduje wprowadzenie wzorow trzech zgloszen reje-
strowych stanowiacych podstaweg wpisu do Rejestru Wytworcow Wyrobow Medycznych,
tj. zgloszenia podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie wyrobu medycznego po raz
pierwszy do obrotu na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej, zgtoszenia wyrobu medycznego
wprowadzonego po raz pierwszy do obrotu na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej oraz
zgloszenia wyrobow medycznych stosowanych do celow weterynaryjnych.

Przy opracowaniu projektu rozporzadzenia wykorzystano wytyczne niemieckiej
DIMDI oraz doswiadczenia wynikajace z praktyki stosowanej w Austrii 1 Wielkiej Bryta-
nii.

W projekcie rozporzadzenia wysokos$¢ optat rejestrowych zostata zroznicowana w
zaleznosci od klasy wyrobu medycznego oraz jego rodzaju.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu

panstwa.
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

w sprawie wymagan jakie powinny spelnia¢ jednostki prowadzace badania kliniczne i
sposobu przeprowadzania oceny klinicznej wyrobow medycznych.

Na podstawie art. 23 ust.3 ustawy z dnia ............. o wyrobach medycznych (Dz. U. ....... ) zarzadza sig, co
nastepuje:

§1.

Jednostka prowadzaca badania kliniczne, powinna spetnia¢ nast¢pujace wymagania:

1) zatrudnia¢ osoby posiadajace kwalifikacje wtasciwe dla zakresu prowadzonych badan
oraz osoby majace doswiadczenie pozwalajace na podjecie odpowiedzialnosci za
prawidtowos$¢ prowadzenia badan 1 posiadajace znajomo$¢ zasad Dobrej Praktyki
Klinicznej,

2) posiada¢ warunki umozliwiajace monitorowanie 1 kontrolowanie badan przez
przedstawicieli wytworcy oraz w razie potrzeby przez Prezesa Urzgdu Rejestracji
Wyroboéw Medycznych, Produktow Leczniczych i Biobdjczych,

3) zapewni udzial odpowiedniej ilosci 0sob w przeprowadzaniu badania klinicznego,

4) zapewni hodowle tkankowe, zwierzgta do doswiadczen w przypadku badan
doswiadczalnych,

5) dysponuje odpowiednim sprzgtem 1 warunkami lokalowymi umozliwiajacymi
prowadzenie badania w sposob wlasciwy i1 bezpieczny,

6) zapewni, ze w czasie 1 po zakonczeniu badan uczestnik bedzie miat odpowiednia opieke
medyczna,

7) zapewni prowadzenie badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej oraz z
programem badan klinicznych,

8) =zapewni przygotowanie odpowiedniej dokumentacji 1 sprawozdania zgodnie z
wymaganiami po skonczonym badaniu oraz odpowiednie ich przechowywanie.

§2.

Wytwoérca dokonuje oceny klinicznej wyrobow medycznych uwzgledniajac odpowiednie
Polskie 1 Europejskie Normy zharmonizowane wykorzystujac:

1) metodg polegajaca na zestawieniu stosownej literatury naukowej na temat przewidzianego
zastosowania wyrobu 1 wykorzystaniu technik, jak réwniez pisemnym sprawozdaniu
zawierajacym krytyczna oceng tych zestawien,

2) metod¢ posrednia polegajaca na wykorzystaniu oceny literatury i1 wynikéw badan
uzyskanych w po przeprowadzeniu badan doswiadczalnych,

3) metodg okreslona w pkt 1 lub pkt 2 z wykonaniem badania klinicznego.
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§ 3.

W przypadku przeprowadzania oceny klinicznej metoda posrednia oprocz oceny literatury
badanie doswiadczalne powinno zawiera¢ nastgpujace elementy zawarte w programie badan:

1) metodyke badania,
2) spodziewane efekty w zwiazku z zastosowaniem wyrobu medycznego,
3) biokompatybilno$¢ celem wykazania bezpieczenstwa w zakresie :
a) cytotoksycznosci,
b) uczulenia,
¢) ostrej toksyczno$ci systemowej,
d) toksycznosci sub-chronicznej,
e) toksyczno$ci genowej,
f) implantacji,
e) hemokompatybilnosci,
f) chronicznej toksycznosci,
g) rakotwdrczosci,
4) wyniki badania farmakologicznego-tam gdzie ma to zastosowanie,
5) farmakokinetyke badanego wyrobu medycznego-tam gdzie ma to zastosowanie.

§ 4.

Oceng kliniczna wyrobu medycznego metoda, o ktérej mowa w § 2 pkt 3, przeprowadza si¢
wowczas, jezeli dotychczas stosowane metody nie sa skuteczne lub jezeli ich skutecznos¢ jest
niewystarczajaca.

§5.

W celu wydania oceny kliniczne;:

1) badania kliniczne musza by¢ prowadzone zgodnie z ustalonymi dla nich programami
badan,

2) badania kliniczne musza zawiera¢ odpowiednia liczbg obserwacji gwarantujaca naukowa
stluszno$¢ wnioskow,

3) procedury stosowane do prowadzenia badan klinicznych musza by¢ odpowiednie dla
wyrobu poddawanego tym badaniom,

4) badania kliniczne musza by¢ przeprowadzane w okolicznos$ciach zblizonych do
normalnych warunkow eksploatacji wyrobu,

5) wszystkie odpowiednie wtasciwosci, tacznie z dotyczacymi bezpieczenstwa i parametréw
wyrobu oraz jego oddzialywania na pacjentdéw musza by¢ zbadane.

§ 6.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA:
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wypetnieniem delegaciji z art. 23 ust.3 projektu ustawy o
wyrobach medycznych i okresla wymagania jakie powinny spetnia¢ jednostki
prowadzace badania kliniczne oraz sposob przeprowadzania oceny klinicznej
wyrobéw medycznych.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z postanowieniami dyrektyw europejskich:

» DYREKTYWA RADY; z 23 marca 1998 roku; dotyczgca wyrobow medycznych
stuzgcych do badan in vitro
98/79/EC

» DYREKTYWA RADY; z 14 czerwca 1993 roku; dotyczaca wyrobow medycznych.
93/42/EEC

» DYREKTYWA RADY:; z dnia 20 czerwca 1990 r; dotyczaca aktywnych wyrobow

medycznych do implantaciji.
90/385/EEC
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Projekt
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
Z dnia ... roku
w sprawie kryteriow klasyfikacji wyrobéw medycznych
Na podstawie art.14 ust.3 ustawy z dnia ..................... o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr

...poz. ...) zarzadza si¢ co, nastgpuje:

§1.

Klasyfikacj¢ wyrobow medycznych w celu zaliczenia wyrobu medycznego do odpowiedniej
klasy przeprowadza si¢ wedlug kryteriow okreslonych w nastepujacych regutach:

1) reguta 1- nieinwazyjne wyroby medyczne zalicza si¢ do klasy I, o ile nie podlegaja jednej z
ponizszych regul,

2) regula 2 - nieinwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do przetaczania lub przechowy-
wania krwi, ptynow ustrojowych, tkanek, ptynow, gazow w mozliwych zastosowaniach do
infuzji, podawania lub wprowadzania do organizmu, zalicza si¢ do klasy Ila, jezeli:

a) moga by¢ potaczone z aktywnym wyrobem medycznym klasy Ila lub wyzszej, lub
b) przeznaczone sa do przechowywania albo przetaczania krwi lub innych ptynow
ustrojowych, albo do przechowywania organéw, czesci organow lub tkanek ciata,

we wszystkich pozostatych przypadkach zalicza sig je do klasy 1,

3) regula 3 - nieinwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do modyfikowania biologicznego
lub chemicznego sktadu krwi, innych ptynéw ustrojowych lub innych ptynéw przeznaczo-
nych do infuzji do organizmu zaliczaja si¢ do klasy IIb, o ile ich stosowanie nie polega na
filtracji, wirowaniu lub wymianie gazu albo ciepta, w ktérych to przypadkach zalicza sig je
do klasy Ila,

4) reguta 4 - nieinwazyjne wyroby medyczne, ktore wchodza w kontakt ze zraniona skora:

a)zalicza si¢ do klasy I, jezeli maja na celu zapewnienie bariery mechanicznej, stuza do
wytworzenia ucisku rany lub do absorpcji wysigkow,

b)zalicza si¢ do klasy IIb, jezeli sa przeznaczone do uzycia przede wszystkim przy zra-
nieniach z naruszeniem skory wiasciwej, ktore goi¢ si¢ moga przez ziarninowanie,

c)zalicza si¢ do klasy Ila we wszystkich pozostatych przypadkach, wlaczajac w to wy-
roby medyczne przeznaczone przede wszystkim do zapewnienia wlasciwego mikro-
srodowiska rany,

5) reguta 5- wyroby medyczne stosowane w otworach ciata, nie bedace chirurgicznymi inwa-
zyjnymi wyrobami medycznymi i nie przeznaczone do potaczenia z aktywnymi wyrobami
medycznymi:

a) zalicza sig do klasy I, jezeli przeznaczone sa do chwilowego uzytku,
b) zalicza si¢ do klasy Ila, jezeli przeznaczone sa do krotkotrwatego uzytku, o ile nie
sa uzywane w jamie ustnej nie dalej niz do gardta, w kanale ucha do blony bgben-
kowej lub w jamie nosowej, w ktorych to przypadkach zalicza sig je do klasy I,
c) zalicza sig do klasy IIb, jezeli przeznaczone sa do dlugotrwatego uzytku, o ile nie sa
uzywane w jamie ustnej nie dalej niz do gardta, w kanale ucha do blony begbenko-
wej lub w jamie nosowej i o ile nie podlegaja wchlonigciu przez btong §luzowa, w
ktorych to przypadkach zalicza si¢ je do klasy Ila.
Inwazyjne wyroby medyczne stosowane w otworach ciata, przeznaczone do przylaczania
do aktywnego wyrobu medycznego klasy Ila lub wyzszej, o ile nie sa to chirurgiczne in-
wazyjne wyroby medyczne, zalicza si¢ do klasy Ila,

6) reguta 6 - chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do chwilowego uzytku

zalicza si¢ do klasy Ila, o ile nie sa one:
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a) przeznaczone specjalnie do diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad ser-
ca albo centralnego uktadu krazenia droga bezposredniego kontaktu z tymi czg-
$ciami organizmu, w ktorych to przypadkach zalicza sig je do klasy III,

b) chirurgicznymi narzedziami wielokrotnego uzytku, w ktérym to przypadku zalicza
si¢ je do klasy I,

¢) przeznaczone do dostarczania energii w formie promieniowania jonizujacego, w
ktérym to przypadku zalicza sig je do klasy IIb,

d) przeznaczone do wywotywania efektow biologicznych albo do wchtonigcia w cato-
sci lub w wigkszej czgsci, w ktorych to przypadkach zalicza sig je do klasy IIb,

e) przeznaczone do podawania lekéw za pomoca uktadu podajacego, w przypadku je-
zeli odbywa sig to w sposob potencjalnie niebezpieczny uwzgledniajac zastosowa-
nie, zalicza si¢ do klasy IIb,

7) regula 7 - chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do krotkotrwatego

uzytku zalicza si¢ do klasy Ila, o ile nie sa one przewidziane:

a) specjalnie do diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca albo
centralnego uktadu krazenia droga bezposredniego kontaktu z tymi czg§ciami orga-
nizmu, w ktorych to przypadkach zalicza si¢ do klasy III, lub

b) specjalnie do uzytku w bezposrednim kontakcie z centralnym systemem nerwo-
wym, w ktorym to przypadku zalicza si¢ do klasy III, lub

¢) do dostarczania energii w formie promieniowania jonizujacego, w ktorym to przy-
padku zalicza si¢ do klasy IIb, lub

d) do wywolywania efektow biologicznych, albo do wchtonigcia w catosci lub w
wigkszej czgsci, w ktorych to przypadkach zalicza sig do klasy III, lub

e) do wywotywania przemian chemicznych w organizmie, z wyjatkiem wyrobow me-
dycznych umieszczanych w zgbach lub stluzacych do podawania $rodkéw leczni-
czych, w ktorych to przypadkach zalicza si¢ do klasy IIb,

8) reguta 8 - implantowane wyroby medyczne i chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne do

dhugotrwatego uzytku zalicza do klasy IIb, o ile nie sa przeznaczone:

a) do umieszczenia w zgbach, w ktorym to przypadku zalicza si¢ do klasy Ila, lub

b) do uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krazenia lub
centralnym systemem nerwowym, w ktorych to przypadkach zalicza si¢ do klasy
111, Iub

c) jezeli maja wywotywac efekty biologicznych albo maja zosta¢ wchtonigte w catosci
lub w wigkszej czesci, w ktorych to przypadkach zalicza si¢ do klasy 11, lub

d) jezeli maja ulega¢ przemianom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem wyrobow
medycznych umieszczanych w zgbach lub stuzacych do podawania §rodkow lecz-
niczych, w ktorych to przypadkach zalicza si¢ do klasy III,

9) reguta 9 - aktywne terapeutyczne wyroby medyczne przeznaczone do podawania lub wy-
miany energii zalicza si¢ do klasy Ila, o ile ich cechy, uwzgledniajac rodzaj, ggstos¢ i
miejsce stosowania energii, nie sa takie, ze podawanie lub odbieranie energii do (z)
ludzkiego ciala moze stwarza¢ niebezpieczenstwo, w ktorym to przypadku zalicza sig
do klasy IIb; wszystkie aktywne wyroby medyczne przeznaczone do sterowania lub nad-
zorowania dziatania aktywnych terapeutycznych wyrobow medycznych klasy IIb lub
przeznaczone do bezposredniego wptywu na dziatanie takich wyrobow medycznych zali-
cza si¢ do klasy IIb,

10) reguta 10 - aktywne wyroby medyczne przeznaczone do diagnostyki zalicza si¢ do klasy
ITa:

a) jezeli sa przeznaczone do dostarczania energii pochtanianej przez ludzkie ciato, po-
za wyrobami medycznymi przeznaczonymi do o$wietlania ciala pacjenta w zakre-
sie widma widzialnego,
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b) jezeli sa przeznaczone do obrazowania in vivo rozmieszczenia radioaktywnych
preparatow farmaceutycznych,

c) jezeli sa przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub monito-
rowania zyciowych procesow fizjologicznych, o ile nie sa przeznaczone specjalnie
do monitorowania zyciowych parametrow fizjologicznych, ktérych zmiany maja
taki charakter, ze moga powodowac¢ bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, jak na
przyktad zmiany czynnosci serca, oddychania, aktywnosci centralnego uktadu ner-
wowego, w ktorym to przypadku zalicza si¢ do klasy IIb, aktywne wyroby me-
dyczne przewidziane do emitowania promieniowania jonizujacego Oraz przewi-
dziane do diagnostyki i dla terapeutycznej radiologii interwencyjnej, w tym wyroby
medyczne, ktore steruja takimi wyrobami medycznymi i nadzoruja takie wyroby
medyczne lub bezposrednio wplywaja na ich dzialanie, zalicza si¢ do klasy IIb,

11) reguta 11 - aktywne wyroby medyczne przeznaczone do podawania lub usuwania lekow,
ptynow ustrojowych lub innych substancji do albo z ciala, zalicza si¢ do klasy Ila, o ile
ich dziatanie nie jest potencjalnie niebezpieczne, przy uwzglednieniu rodzaju substancji,
czes$ci ciata 1 sposobu stosowania, w ktorym to przypadku zalicza si¢ do klasy IIb,

12) regula 12 - wszystkie inne aktywne wyroby medyczne zalicza si¢ do klasy 1,

13)reguta 13 - wyroby medyczne zawierajace jako integralny sktadnik substancje, ktora, je-
zeli jest uzywana oddzielnie, moze by¢ uznana za lek 1 ktora to substancja zdolna jest do
oddzialywania na organizm ludzki dziatajac pomocniczo wzglgdem takiego wyrobu me-
dycznego, zalicza si¢ do klasy III,

14) reguta 14 - wyroby medyczne uzywane w celach antykoncepcji lub do zapobiegania roz-
przestrzenianiu si¢ chorob przenoszonych droga ptciowa zalicza sig¢ do klasy IIb, o ile nie
sa implantowanymi wyrobami medycznymi lub inwazyjnymi wyrobami medycznymi do
dhlugotrwatego uzytku, w ktérych to przypadkach zalicza si¢ je do klasy III,

15)reguta 15 - wyroby medyczne przewidziane specjalnie do dezynfekcji, czyszczenia, ptu-
kania czy tez, jezeli to wskazane, nawilzania soczewek kontaktowych zalicza si¢ do klasy
IIb; Wszystkie inne wyroby medyczne przeznaczone specjalnie do dezynfekcji wyrobow
medycznych zalicza si¢ do klasy Ila.

Reguta niniejsza nie ma zastosowania do wyrobow przeznaczonych do czyszczenia na
drodze oddziatywania fizycznego innych wyrobéw medycznych niz soczewki kontakto-
we.

16) reguta 16 - nieaktywne wyroby medyczne specjalnie przeznaczone do rejestracji diagno-
stycznych obrazow rentgenowskich zalicza si¢ do klasy Ila,

17) reguta 17 - wszystkie wyroby medyczne, o ile nie sa przeznaczone wytacznie do stoso-
wania w kontakcie z nieuszkodzong skora, produkowane przez wykorzystanie pozbawio-
nych zdolnosci do zycia tkanek zwierzgcych lub ich pochodnych, zalicza si¢ do klasy III,

18) reguta 18 - w drodze wyjatku od innych regut pojemniki na krew zalicza si¢ do klasy IIb.

§ 2.

Ustala sig nastgpujace zasady wyboru reguty klasyfikacyjnej dla danego wyrobu medycznego

oraz zaliczenia go do odpowiedniej klasy:

1)  wyboru reguty klasyfikacyjnej dokonuje si¢ na podstawie okre§lonego przez wytworce
przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego,

2)  jezeli wyrob medyczny przeznaczony jest do uzycia wraz z innym wyrobem medycz-
nym, reguty klasyfikacyjne powinny by¢ stosowane oddzielnie do kazdego z tych wy-
robow,

3) wyposazenia klasyfikowane sa wedlug odnoszacych si¢ do nich regul, oddzielnie od
wyrobu medycznego, z ktorym sg uzywane,
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4)

5)

6)

oprogramowanie sterujace wyrobem medycznym badZ wptywajace na jego dzialanie
zalicza si¢ do tej samej klasy,

jezeli wyrdb medyczny nie jest przeznaczony do uzytku wytacznie lub przede wszyst-
kim w okreslonych czgsciach ciata, musi by¢ uznany i1 zakwalifikowany na podstawie
przewidzianego zastosowania zwiazanego z najwigkszym zagrozeniem,

jezeli kilka regut stosuje sie do tego samego wyrobu medycznego, na podstawie prze-
widzianego przez wytworcg zastosowania nalezy przyja¢ najsurowsze reguly kwalifi-
kujace do najwyzszej klasy.

§ 3.

Klasyfikacj¢ wyrobow medycznych do badan in vitro na grupy A i B przeprowadza si¢ we-
dtug nastepujacych kryteriow:

1)

2)

Grupa A:
odczynniki 1 produkty odczynnikow, wraz ze stosowanymi wzorcami i materiatami
kontrolnymi do oznaczania grup krwi systemu ABO, Rh(C,c,D,E,e), uktadu antyge-
nowego Kell,

b) odczynniki i produkty odczynnikow, wraz ze stosowanymi wzorcami i materiatami

kontrolnymi, do wykrywania, potwierdzania i oznaczania ilo§ciowego w prdobkach
pobranych od ludzi markerow zakazenia HIV (HIV 11 2), HTLV 11 II oraz zapalenia
watroby B,C, 1 D.

Grupa B:

odczynniki 1 produkty odczynnikow, wraz ze stosowanymi wzorcami i materiatami
kontrolnymi do oznaczania nastgpujacych grup krwi: uktadu antygenowego Duffy i
uktadu antygenowego Kidd,

b) odczynniki i produkty odczynnikdéw, wraz ze stosowanymi wzorcami i materiatami

kontrolnymi do oznaczania nieregularnych przeciwciat przeciwko erytrocytom,
odczynniki i produkty odczynnikow, wraz ze stosowanymi wzorcami i materialami
kontrolnymi do oznaczania, do wykrywania i oznaczania ilosciowego w probkach po-
branych od ludzi nastgpujacych zakazen rozyczka i toksoplazmoza,

d) odczynniki i produkty odczynnikéw, wraz ze stosowanymi wzorcami 1 materiatami

kontrolnymi do oznaczania do diagnozy choroby dziedzicznej fenyloketonuria,
odczynniki 1 produkty odczynnikow, wraz ze stosowanymi wzorcami i materiatami
kontrolnymi do oznaczania u ludzi infekcji cytomegalia i chlamydioza,

odczynniki 1 produkty odczynnikow, wraz ze stosowanymi wzorcami i materiatami
kontrolnymi do oznaczania antygenow zgodnos$ci tkankowej HLA, DR, A, B,

g) odczynniki 1 produkty odczynnikéw, wraz ze stosowanymi wzorcami 1 materiatami

kontrolnymi do oznaczania markera nowotworowego PSA,

h) aparat samoczynnie testujacy wraz ze stosowanymi wzorcami i1 materialami kontrol-

nymi do mierzenia zawarto$ci cukru we krwi.

§ 4.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 12 miesigcy od dnia jego ogloszenia.
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Minister Zdrowia

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 14 ust. 3 projektu

ustawy o wyrobach medycznych.
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Projekt okresla kryteria klasyfikacji wyrobéw medycznych w zalezno$ci od tego, czy podle-
gaja one klasyfikacji na klasy, czy na grupy (wyroby medyczne do badan in vitro).

W ramach klasyfikacji wyroboéw medycznych na klasy w projekcie okreslone zostaly reguty
zawierajace kryteria zaliczenia danego wyrobu medycznego do odpowiedniej klasy.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z postanowieniami dyrektyw europejskich:

» DYREKTYWA RADY; z 23 marca 1998 roku; dotyczaca wyrobéw medycznych stuza-
cych do badan in vitro
98/79/EC

» DYREKTYWA RADY; z 14 czerwca 1993 roku; dotyczaca wyrobéw medycznych.
93/42/EEC

» DYREKTYWA RADY:; z dnia 20 czerwca 1990 r; dotyczaca aktywnych wyrobow me-

dycznych do implantacji.
90/385/EEC
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LISTA PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW
DO

PROJEKTU USTAWY O
WYROBACH MEDYCZNYCH

przyjetego przez Rade Ministrow
w dniu 3¢ listopada 2000 r.

Obszar Negocjacyjny: ,,Swobodny przeptyw towarow”

Narodowy Program Przygotowania do Czlonkostwa Polski w Unii Europejskiej: rozdziat 1,

priorytet 9.3

Deklaracja dotyczaca dostosowawczego charakteru projektu ustawy wraz z
uzasadnieniem jego dostosowawczego charakteru

2. Projekt ustawy wraz z uzasadnieniem
3. Zestawienie przepisdw dostosowujacych projektowane] ustawy z odpowiednimi
przepisami Unii Europejskiej (tabela)
4, Podstawowe akty wykonawcze:
1. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoréw zgloszefn rejestrowych
Rejestru Wytworedw i Wyrobow Medyeznych oraz wysokoscei optlat rejestrowych
2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan jakie powinny spelnia¢
jednostki prowadzace badania kliniczne i1 sposobu przeprowadzania oceny
klinicznej wyrobdw medycznych
3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow Klasyfikacji wyrobow
medycznych
5. Opinia Urzgdu Komitetu Integracji Europejskiej o zgodnosci projektu z prawem Unii
Europejskiej wydana dnia 01 grudnia 2000,
6. Ttumaczenia zweryfikowane nastepujacych aktéw prawa Unii Europejskiej, w wersji
papierowej 1 elektronicznej:
1. DYREKTYWA RADY =z dnia 14 czerwca 1993r. w sprawie wyrobow
medycznych 93/42/EWG
2. DYREKTYWA RADY z dnia 20 czerwca 1990r. w sprawie dostosowania
ustawodawstwa panstw czlonkowskich dotyczacego aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji 90/385/EWG
3. WSPOLNE STANOWISKO (WE) nr 30/98 przyjete przez Rade dnia 23 marca

1998r. z zamiarem przyjecia dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego 1
Rady w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro
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