Druk nr 2091

Warszawa, 30 wrzesnia 2003 r.
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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IV kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 10-155-03
Pan
Marek Borowski

Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

-0 zmianie ustawy -  Przepisy
wprowadzajace ustawe - Prawo
farmaceutyczne, ustaw¢ o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

co do ktérego Rada Ministrow zadeklarowata, ze ma na celu dostosowanie
polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskie;.

Jednoczesnie, zgodnie z wymogami art. 34 ust. 5 regulaminu Sejmu,
przekazuj¢, przettumaczone na jezyk polski, teksty przepisow Unii Europejskiej,
do ktorych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W  zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller



PROJEKT

USTAWA

Z dnia

o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace ustaw¢ — Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe¢ o Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe
— Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe¢ o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1382 1 Nr 154, poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152,
poz. 1266) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) po art. 4a dodaje si¢ art. 4b:

LArt. 4b. Swiadectwa jakosci i $wiadectwa dopuszczenia do obrotu
wydane przez Instytut Lekow przed dniem
1 pazdziernika 2002 r. zachowuja wazno$¢ w terminach
w nich okreslonych, nie dtuzej jednak niz do dnia 31

grudnia 2005 r.”;
2) po art. 24 dodaje si¢ art. 24a:

»Art. 24a. 1. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, bedace w
obrocie w dniu 1 pazdziernika 2002 r., wytworca
jest obowiazany zgtosi¢ do Rejestru Wytworcow i
Wyrobow Medycznych nie pdzniej niz w terminie

do dnia 29 lutego 2004 .

2. Dopuszcza si¢ wprowadzanie do uzywania wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro nieoznaczonych znakiem zgodnosci CE do dnia 7 grudnia 2005 r.”.



Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

UZASADNIENIE

Proponowane zmiany majg charakter porzadkujacy.

Wprowadzenie do ustawy art. 4b ma na celu dostosowanie polskiego ustawodawstwa
do postanowien Traktatu Akcesyjnego, ktory wprowadza okres przejsciowy dla
wyrobow medycznych dopuszczonych do obrotu na podstawie swiadectw wydanych
przez Instytut Lekow. Regulacje w Traktacie Akcesyjnym dotycza oéwczesnych
materiatdw medycznych, a obecnie wyrobow medycznych, ktére zostaty dopuszczone
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie uprzednio
obowiazujacych przepisbw ustawy o Srodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i1 Inspekcji Farmaceutycznej z dnia 10 pazdziernika
1991 r. (Dz. U. Nr 105, poz. 452). Przepis ww. art. 4b wprowadza wylacznie regulacje
Traktatu Akcesyjnego do ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo
farmaceutyczne, ustawe¢ o wyrobach medycznych oraz ustawe¢ o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobojczych, ktdéra

weszta w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.

Wprowadzenie art. 24a ma na celu przesunigcie terminu rejestracji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro. Dyrektywa UE 98/79/WE naklada obowiazek
znakowania wprowadzanych do obrotu wyroboéw do diagnostyki in vitro znakiem CE
od dnia 7 grudnia 2003 r. Dotychczasowe regulacje wprowadzaly na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej termin 1 pazdziernika 2003 r., czyli wczesniejszy niz
Dyrektywa. Majac na wzgledzie szczegdlna sytuacje producentow wyrobow do
diagnostyki in vitro, ktérzy musza przeprowadzi¢ bardzo trudng procedur¢ oceny
zgodnosci przy udziale zagranicznych jednostek notyfikowanych (do dnia dzisiejszego
nie powstala polska jednostka (notyfikowana), jest wskazane wydluzenie o 5 miesiecy
terminu rejestracji dla tych wyrobdw, czyli o 3 miesiace w stosunku do zapisow ww.

Dyrektywy. Wigkszo§¢ wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro przed dniem



wejscia w zycie ustawy o wyrobach medycznych nie posiadala dokumentéw
uprawniajacych do wprowadzania do obrotu, co jest czynnikiem utrudniajacym obecnie
ich rejestracje. W stosunku do importowanych wyrobéw do diagnostyki in vitro,
w zwiazku z obowiazkiem wpisu do rejestru przed wprowadzeniem do uzywania,
termin 7 grudnia 2003 r. roéwniez jest trudny do utrzymania, z powodu przecigzenia
Urzedu Rejestracji PLWMIiPB. Aby ulatwi¢ wytworcom wywiazanie si¢ z obowiazku

rejestracji zdecydowano si¢ na przesunig¢cie terminu do dnia 29 lutego 2004 r.

Uzasadnieniem wprowadzenia ust. 2 do art. 24a jest rowniez obowiazek dostosowania
polskiego prawa do postanowien ww. Dyrektywy. W stosunku do produktow
wprowadzonych do obrotu przed dniem 7 grudnia 2003 r. Dyrektywa ustanawia
dwuletni okres przej$ciowy na ich wprowadzenie do uzywania, czyli do dnia 7 grudnia
2005 r. Oznacza to, ze w tym okresie moga by¢ wprowadzane do uzywania wyroby
nieznakowane znakiem CE, mimo Ze nie moga by¢ one wprowadzane do obrotu przez
wytworcg. Ma to zapewni¢ mozliwos¢ sprzedania znajdujacych si¢ w magazynach
wyrobow do diagnostyki in vitro. Proponowany przepis w sposob dostowny

implementuje to postano-wienie Dyrektywy.

Wszystkie proponowane przepisy zostaly poddane konsultacjom spolecznym
1 uwzgledniono uwagi zglaszane przez Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, Izbg Producentéw i Dystrybutorow
Diagnostyki Laboratoryjnej oraz Urzad Komitetu Integracji Europejskiej dotyczace
Traktatu Akcesyjnego oraz implementacji zapisow Dyrektywy 98/79/WE w zakresie
wprowadzania wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro do obrotu (7 grudzien

2003 r.) 1 uzywania (7 grudzien 2005 r.).

Projektowana zmiana w ustawie nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu

panstwa polegajacych na zwigkszeniu wydatkéw lub zmniejszeniu dochodow.

Ocena Skutkow Regulacji

Zgodnie z uchwata nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. —

Regulamin Pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221), OSR jest stalg i odrgbna

czescig uzasadnienia projektu regulacji, ktérego zakres — w celu uniknigcia naktadow



zbednych lub dajacych niewspotmiernie mate efekty — powinien by¢ dostosowany do

przedmiotu i zasiggu regulacji.
1. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji zostaly uwzglednione podmioty zrzeszajace przedsigbiorcow —
Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Przemystlu Farmaceutycznego w Polsce,
Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobow Medycznych ,,POLMED”, Polska Izba
Przemystu Farmaceutycznego i1 Wyrobéow Medycznych ,,POLFARMED”, Izba
Gospodarcza ,,Farmacja Polska”, Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych i inne.

Wszystkie uwagi powyzszych podmiotéw zostaty uwzglednione.
2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego

Ustawa nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek
samorzadu terytorialnego, polegajacych na zwigkszeniu wydatkéw lub zmniejszeniu

dochodow.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie ustawy nie bedzie mialo znacznego wptywu na rynek pracy.
4. Wplyw na konkurencyjnos¢ wewnetrznq i zewnetrzng gospodarki

Projektowana ustawa nie wptynie na konkurencyjnos¢ zaréwno na rynku zewngtrznym
jak 1 wewnetrznym. Jednoczesnie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie
mie¢ negatywnych skutkow finansowych dla przedsigbiorcéw wytwarzajacych wyroby

medyczne.
5. Wphw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow

Projektowana ustawa nie bedzie miala wptywu na sytuacj¢ 1 rozwdj regionow.



UZASADNIENIE EUROPEJSKIEGO CHARAKTERU PROJEKTU USTAWY
PRZEPISY WPROWADZAJACE USTAWE - PRAWO FARMACEUTYCZNE,
USTAWE O WYROBACH MEDYCZNYCH ORAZ USTAWE O URZEDZIE
REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH.

Projektowana ustawa ma na celu dokonanie dwdéch zmian w zakresie przepisow
dotyczacych wyrobéw medycznych uregulowanych w ustawie Przepisy wprowadzajace

ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzgdzie

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych.

Pierwsza z proponowanych zmian zwigzana jest z postanowieniami Traktatu
Akcesyjnego, ktdore zostaty zaproponowane w ostatniej fazie negocjacji akcesyjnych.
Dotycza one utrzymania w mocy wydanych w oparciu o przepisy sprzed wejscia w
zycie ustawy o wyrobach medycznych dotychczasowych pozwolen na dopuszczenie
wyrobdéw medycznych do obrotu, maksymalnie do 31 grudnia 2005 r. Proponowane
zapisy projektu ustawy odpowiadaja postanowieniom Traktatu Akcesyjnego i w tym

zakresie sa zgodne z prawem Unii Europejskie;.

Druga ze zmian dotyczy przedtuzenia obowiazku rejestracji wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro o dodatkowe 3 miesiace w stosunku do postanowien wynikajacych
z art. 24 ustawy Przepisy wprowadzajace ustawe¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawe o
wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Uzasadnieniem przepisu jest uwzglednienie okresu przejsciowego jaki dla tej kategorii
wyrobow medycznych obowiazywat w Unii Europejskiej na podstawie postanowien
Dyrektywy 98/79/WE (Dyrektywa). Producenci z panstw cztonkowskich otrzymali na
podstawie art. 23 ust. 5 Dyrektywy 5-cio letni okres przejsciowy od dnia publikacji
Dyrektywy w zakresie wprowadzania do obrotu wyrobow spetniajacych wymagania
Dyrektywy 1 jeszcze dodatkowe 2 lata, w zakresie wprowadzania tego typu wyrobow do
uzywania. Przedtozona wersja projektu ustawy ustanawia date 7 grudnia 2005 r. jako datg
dopuszczalnosci wprowadzania do uzywania wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro nieoznaczonych znakiem zgodnosci CE, uwzgledniajac wskazane przejsciowe

postanowienie Dyrektywy 98/79/WE w tym zakresie.



KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ

MINISTER
Prof. di hab. Danuta Hiibner
Sekr. Min. DH/J0 /15 /2003/DPE/MK

Warszawa, /5. wrzesnia 2003 r.

Opinia o zgodnoSci projektu ustawy o zmianie ustawy Przepisy wprowadzajace ustawe —
Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych 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, Minister Danute Hiibner, dzialajaca z upowaznienia
Przewodniczqcego Komitetu Integracji Europejskiej.

W zwiazku z przedlozonym projektem ustawy (pismo nr RM-10-155-03) pozwalam sobie
wyda¢ nastepujaca opinie:

1. Projektowana ustawa ma na celu dokonanie dwéch zmian w zakresie przepiséw dotyczacych
wyrobéw medycznych uregulowanych w ustawie Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Nowelizacja
ustawy o wyrobach medycznych w zwiazku z nowymi regulacjami wspélnotowymi i majaca
na celu usuniecie wystepujacych niescistosci z prawem Unii Europejskiej jest przedmiotem
trwajacych prac rzadowych. Z tego powodu przedlozona nowelizacja ma charakter
czastkowy i dotyczy tylko wybranych postanowien wskazanej ustawy. ,

2. Pierwsza z proponowanych zmian zwigzana jest z postanowieniami Traktatu Akcesyjnego,
ktére zostaly zaproponowane w ostatniej fazie negocjacji akcesyjnych. Dotycza one
utrzymania w mocy wydanych w oparciu o przepisy sprzed wejécia w Zycie ustawy o
wyrobach medycznych dotychczasowych pozwoler na dopuszczenie wyrobéw medycznych
do obrotu, maksymalnie do 31 grudnia 2005 r. Proponowane zapisy projektu ustawy
odpowiadaja postanowieniom Traktatu Akcesyjnego i w tym zakresie sa zgodne z prawem
Unii Europejskie;. .

3. Druga ze zmian dotyczy przedluzenia obowiazku rejestracji wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro o dodatkowe 3 miesiace w stosunku do postanowient wynikajacych z art.
24 ustawy Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, . Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Uzasadnieniem przepisu jest uwzglednienie okresu
przejSciowego jaki dla tej kategorii wyrobéw medycznych obowiazywat w Unii Europejskiej na
podstawie postanowien Dyrektywy 98/79/WE (Dyrektywa). Producenci z panstw
czlonkowskich otrzymali na podstawie art. 23 ust. 5 Dyrektywy 5-cio letni okres przejsciowy od
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dnia publikacji Dyrektywy w zakresie wprowadzania do obrotu wyrobéw spelniajacych
wymagania Dyrektywy i jeszcze dodatkowe 2 lata, w zakresie wprowadzania tego typu
wyrobow do uzywania. Przedlozona wersja projektu ustawy ustanawia datg¢ 7 grudnia 2005 r.
jako date dopuszczalno$ci wprowadzania do uzywania wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro nieoznaczonych znakiem zgodnosci CE, uwzgledniajac wskazane przejsciowe
postanowienie Dyrektywy 98/79/WE w tym zakresie. Nalezy jednak zauwazy¢, ze obowiazek
rejestracji wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro bedacych w obrocie w dniu 1
pazdziernika 2002 r. powinien by¢ rozumiany jako wymoég rejestracji tych wyrobdw, kidre
uzyskaty pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przed 1 pazdziernika 2002 r. i pozostaja w
obrocie (nowe produkty bedace przedmiotem pozwolenia sa w dalszym ciagu wprowadzane na
rynek).

4. W Kkonkluzji stwierdzam, ze projekt ustawy o zmianie ustawy Przepisy wprowadzajace
ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych jest
zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem,

;BWJLT%/

Do uprzejmej wiadomosci:

Pan Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministrow
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TABELA ZBIEZNOSCI
dotyczaca ustawy o zmianie ustawy Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Ustawa o zmianie ustawy Przepisy wprowadzajace
ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o
wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

Odnoszacy si¢ przepis wlasciwego
aktu

Art. 4b

Swiadectwa jakosci i $wiadectwa dopuszczenia
do obrotu wydane przez Instytut Lekdéw przed
dniem 1 pazdziernika 2002 r. zachowujg
waznos¢ w terminach w nich okreslonych, nie
dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2005 r.

Zalacznik XII do Traktatu
Akcesyjnego — rozdziat dotyczacy
swobodnego przeptywu towarow —
oznaczenie dokumentu: AA 39/03 ,
oznaczenie stron:

AA 39/03 — Act/AnnexXll/en 1;
AA 39/03 — Act/AnnexXIl/en 2;
AA 39/03 — Act/AnnexXIl/en 3

Art. 24a

1. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
bedace w obrocie w dniu 1 pazdziernika 2002 r.,
wytwdrca jest obowigzany zgtosi¢ do Rejestru
Wytworcow i

Wyrobow Medycznych nie pdzniej niz w terminie
do dnia 29 lutego 2004 r.

Art. 22 ust. 1 oraz ust. 5 dyrektywy
98/79 — dotyczacej wyrobow do
diagnostyki in vitro —

oznaczenie dokumentu zrodlowego —
CONSLEG 1998L0079 — 07/12/1998,

Art. 24a

2. Dopuszcza sie wprowadzanie do uzywania
wyrobéw medycznych do diagnostyki

in vitro nieoznaczonych znakiem zgodnosci CE
do dnia 7 grudnia 2005 r.

Art. 22 ust. 1 oraz ust. 5 dyrektywy
98/79 — dotyczacej wyrobow do
diagnostyki in vitro —

oznaczenie dokumentu zrédtowego —
CONSLEG 1998L0079 — 07/12/1998




WYCIAG Z TRAKTATU AKCESYJNEGO DOTYCZACY WYROBOW MEDYCZNYCH

| AC 51/10/02 REV 10

ZALACZNIK X11

Wykaz o ktérym mowa w artykule 24 Aktu Przystapienia: Polska

1.  SWOBODNY PRZEPLYW TOWAROW

1. 31990 L 0385: Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych urzadzen medycznych aktywnego osadzania

(Dz.U. L 189. 20.7.1990. str. 17), ze zmianami wynikajacymi z:

— 31993 L 0068: Dyrektywa Rady 93/68/EWG z dnia 22 lipca 1993 r. (Dz.U. L 220,
30.8.1993, str. 1)

Swiadectwa wydane przez Instytut Lekéw dla $rodkéw medycznych okre$lonych jako ,,materiaty
medyczne” zgodnie z ustawa z 10 pazdziernika 1991 r o Srodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U. 1991 Nr 105, poz. 452 ze
zm.) i wydanym na jej podstawie zarzadzeniem z 6 kwietnia 1993 r.: Zarzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu jednostek upowaznionych do przeprowadzenia badan laboratoryjnych i
klinicznych oraz warunkéw przeprowadzenia tych badaf (Dz.U. 1993 Nr 20, poz. 196), przed
wejéciem w zycie ustaw z 27 lipca 2001:: Ustawa o wyrobach medycznych (Dz. U. 2001 Nr 126,
poz. 1380) oraz ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (Dz.U.2001 Nr126, poz.1379), ktére weszly w Zycie
1 pazdziernika 2002 r., pozostaja w mocy do czasu utraty waznosci lub do 31 grudnia 2005, jezeli
ten ostatni termin jest wezesniejszy. W drodze odstgpstwa od artykulu 5 dyrektywy 90/385/EWG,

Panstwa Czlonkowskie nie sg zobowigzane do uznawania tych §wiadectw.

AA 39/03 - Akt/Zatacznik XII/pl 1
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Panstwa Czlonkowskie moga uniemozliwi¢ wprowadzenie na swoj rynek polskich Srodkéw

medycznych tak dtugo jak dtugo nie sa one zgodne z dyrektywa i jej zmianami.

2. 31993 L 0042: Dyrektywa Rady 93/42/EWG z 14 czerwca 1993 r, dotyczaca wyrobow
medycznych (Dz.U. L 169, z 12.7.1993, str. 1) ze zmianami wynikajacymi z:

— 32001 L 0104: Dyrektywa 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7.12.2001
r. (Dz.U. L 6 z 10.1.2002, str. 50).

Swiadectwa wydane przez Instytut Lekéw dla §rodkéw medycznych okreslonych jako ,;materiaty
medyczne” zgodnie z ustawa z 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U. 1991 Nr 105, poz. 452
ze zm.), 1 wydanym na jej podstawie zarzadzeniem z 6 kwietnia 1993 r.: Zarzadzenie Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu jednostek upowaznionych do przeprowadzenia badan laboratoryjnych i
klinicznych oraz warunkéw przeprowadzenia tych badan (Dz.U. 1993 Nr 20, poz. 196), przed
wejsciem w zycie ustaw z 27 lipca 2001r.: Ustawa o wyrobach medycznych (Dz. U. 2001 Nr 126,
poz. 1380) oraz Ustaw o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych (Dz.U. 2001 Nr126, poz.1379), ktdre weszty w Zycie
1 pazdziernika 2002 r., pozostaja w mocy do czasu utraty waznos$ci, lub do 31 grudnia 2005, jezeli
ten ostatni termin jest wcze$niejszy. W drodze odstepstwa od artykulu 5 ustgp 1 Dyrektywy
93/42/EWG, Panstwa Cztonkowskie nie sa zobowiagzane do uznawania tych §wiadectw.
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Panstwa Cztonkowskie moga uniemozliwi¢ wprowadzenie na swéj rynek polskich srodkow

medycznych tak dhugo jak dtugo nie sa one zgodne z dyrektywa i jej zmianami.

3.31998 L 0079: Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika

1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 33127.12.1998
r., str. 1).

Swiadectwa wydane przez Instytut Lekéw dla $rodkéw medycznych okreSlonych jako ,materiaty
medyczne” zgodnie z ustawg z 10 pazdziemika 1991 r o srodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U. 1991 Nr 105, poz. 452 ze
zm.) i wydanym na jej podstawie zarzadzeniem z 6 kwietnia 1993 r.: Zarzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu jednostek upowaznionych do przeprowadzenia badan laboratoryjnych 1
klinicznych oraz warunkéw przeprowadzenia tych badan (Dz.U. 1993 Nr20, poz. 196), przed
wejsciem w zycie ustaw z 27 lipca 2001 r.: Ustawa o wyrobach medycznych (Dz. U. 2001 Nr 126,
poz. 1380) oraz Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (Dz.U.2001 Nr126, poz.1379), ktére weszly w  2zycie
1 pazdziernika 2002 r., pozostaja w mocy do czasu utraty wazno$ci lub do 31 grudnia 2005r., jezeli
ten ostatni termin jest wcze$niejszy. W drodze odstgpstwa od artykuhu 5 ustgp 1 dyrektywy
98/79/EWG, Panstwa Cztonkowskie nie sa zobowiazane do uznawania tych $wiadectw.

Panstwa Czlonkowskie moga uniemozliwi¢ wprowadzenie na swoj rynek polskich srodkéw

medycznych tak dhugo jak dtugo nie sa one zgodne z dyrektywa i jej zmianami.
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DYREKTYWA 98/79/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 27 pazdziernika 1998 r.

w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opinie Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego?,

stanowiac zgodnie z procedura okre§long w art. 189b Traktatu®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

2)

3)

4)

nalezy przedsigwzia¢ odpowiednie $rodki dla plynnych dziatan na rynku wewngtrznym,;
rynek wewngtrzny stanowi obszar bez granic wewnetrznych, w ktérym zapewniony jest
swobodny przeptyw towardw, oséb, ustug oraz kapitatu;

wystgpuja réznice w tresci 1 zakresie przepisdéw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych obowiazujacych w Panstwach Cztonkowskich w odniesieniu do
bezpieczenstwa, ochrony zdrowia, dziatania, wilasciwosci 1 procedur zatwierdzania
wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro; istnienie takich réznic tworzy
bariery w handlu; potrzeb¢ wprowadzenia zharmonizowanych zasad potwierdzity
badania pordwnawcze ustawodawstw krajowych, przeprowadzone na zlecenie Komisji;

harmonizacja ustawodawstw krajowych jest jedynym sposobem usunigcia istniejacych
barier w wolnym handlu i zapobiezenia powstawaniu nowych; cel ten nie moze by¢
osiagniety w satysfakcjonujacym stopniu przy uzyciu innych s$rodkéw przez
poszczegolne Panstwa Czlonkowskie; niniejsza dyrektywa ustala jedynie wymogi,
ktore sa konieczne 1 wystarczajace, by zapewni¢, w warunkach mozliwie najwigkszego
bezpieczenstwa, swobodny przeptyw wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in
vitro, do ktorych ma zastosowanie;

zharmonizowane przepisy powinny rozni¢ si¢ od srodkow przedsigwzietych przez
Panstwa Cztonkowskie w celu administrowania finansowaniem powszechnych
ubezpieczen na wypadek choroby odnoszacych si¢ bezposrednio lub posrednio do
takich wyrobdw; zharmonizowane przepisy nie naruszaja kompetencji Panstw
Cztonkowskich do wprowadzania takich $rodkoéw pod warunkiem, ze sa zgodne z

'Dz.U. C 172 27.07.1995, str. 21 oraz Dz.U. C 87 z 18.03.1997, str. 9.

?Dz.U. C 18 222.01.1996, str. 12.

3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 12 marca 1996 r. (Dz.U. C 96 z 1.04.1996, str. 31), wspdlne
stanowisko Rady z dnia 23 marca 1998 r. (Dz.U. C 178 z 10.06.1998, str. 7) i decyzja Parlamentu
Europejskiego z dnia 18 czerwca 1998 r. (Dz.U. C 210 z 6.07.1998). Decyzja Rady z dnia 5 pazdziernika
1998 r.



prawem wspolnotowym,;

5)  wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro powinny zapewni¢ pacjentom,
uzytkownikom i osobom trzecim wysoki poziom ochrony zdrowia oraz spetniaé
parametry dziatania przypisane im przez wytworcg; dlatego utrzymywanie lub poprawa
poziomu ochrony zdrowia osiagnigtego w Panstwach Cztonkowskich jest jednym z
zasadniczych celéw niniejszej dyrektywy;

6) zgodnie z zasadami okre$lonymi w uchwale Rady z dnia 7 maja 1985 r. dotyczacej
nowego podejscia do harmonizacji technicznej oraz normalizacji®, zasady dotyczace
projektowania, wytwarzania i pakowania danych produktéw musza by¢ ograniczone do
przepiséw wymaganych do spelnienia zasadniczych wymogdéw; z natury tych
wymogow wynika, ze, powinny one zastapi¢ odpowiadajace im przepisy krajowe;
zasadnicze wymogi, w tym wymogi dotyczace zmniejszenia ryzyka, powinny by¢
stosowane z zachowaniem wiadzy dyskrecjonalnej, biorgc pod uwage technologie i
praktyke istniejace w momencie projektowania oraz techniczne i ekonomiczne wzgledy
zgodne z wysokim stopniem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa;

7)  wigkszos¢ wyrobow medycznych, za wyjatkiem wyrobow uzywanych do diagnozy in
vitro, objetych jest przepisami dyrektywy Rady 90/385/EWG z 20 czerwca 1990 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania’ oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG z 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych®; celem niniejszej dyrektywy jest objecie
harmonizacja wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro; w interesie
jednolitosci regut wspolnotowych, niniejsza dyrektywa opiera si¢ w duzym stopniu na
przepisach tych dwoch dyrektyw;

8)  przyrzady, aparaty, urzadzenia, materiaty lub inne artykuly, w tym oprogramowanie,
przeznaczone do celéw badawczych i nie medycznych nie sg uwazane za wyroby
przeznaczone do celow oceny dzialania,

9) mimo ze niniejsza dyrektywa nie obejmuje posiadajacych migdzynarodowe certyfikaty
materiatdéw referencyjnych i materialdéw uzywanych do celow projektéw zewngtrznej
oceny jakosci, wzorce 1 materialy stuzace do kontroli, potrzebne uzytkownikowi do
oceny lub weryfikacji dzialania wyroboéw sa wyrobami medycznymi uzywanymi do
diagnozy in vitro,

10) uwzgledniajac zasad¢ pomocniczosci, odczynniki produkowane w laboratoriach
osrodkéw zdrowia, przeznaczone do uzycia w tym miejscu i nie bedace przedmiotem
transakcji handlowych, nie sa objete niniejsza dyrektywa;

11) jednakze wyroby wytworzone i przeznaczone, w kontekscie profesjonalnym i
handlowym, do celow analizy medycznej, bez wprowadzenia do obrotu, sa objete

niniejsza dyrektywa;

12) niniejsza dyrektywa obejmuje mechaniczny sprzgt laboratoryjny specjalnie

*Dz.U. C 136 24.06.1985, str. 1.

>Dz.U. L 189 z 20.07.1990, str. 17. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 93/68/EWG (Dz.U. L 220 z
30.08.1993, str. 1).

*Dz.U.L 169 z 12.07.1993, str. 1.



13)

14)

15)

16)

17)

18)

zaprojektowany do badan diagnostycznych in vitro; totez, w celu zharmonizowania
stosownych dyrektyw, nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 98/37/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do maszyn’, aby dostosowa¢ ja do niniejszej
dyrektywy;

niniejsza dyrektywa powinna zawiera¢ wymogi dotyczace projektowania 1 wytwarzania
wyrobow emitujacych promieniowanie jonizujace; niniejsza dyrektywa nie narusza
stosowania dyrektywy Rady 96/29/Euratom z dnia 13 maja 1996 r. ustanawiajacej
podstawowe normy bezpieczenstwa w zakresie ochrony zdrowia pracownikow i ogétu
spoleczenstwa przed zagrozeniami wynikajacymi z promieniowania jonizujacego®;

poniewaz aspekty kompatybilnosci elektromagnetycznej stanowia integralng czes¢
zasadniczych wymogow niniejszej dyrektywy, nie ma zastosowania dyrektywa Rady
89/336/EWG z dnia 2 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do kompatybilnosci elektromagnetyczne;’;

w celu ulatwienia wykazania zgodnosci z zasadniczymi wymogami oraz w celu
umozliwienia sprawdzenia zgodno$ci, wskazane jest posiadanie zharmonizowanych
norm w odniesieniu do niebezpieczenstw wynikajacych z projektowania, wytwarzania i
pakowania wyrobéw medycznych; takie zharmonizowane normy sa redagowane przez
podmioty prywatne i powinny pozosta¢ niewiazace; w tym celu Europejski Komitet
Normalizacyjny (CEN) oraz Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki
(CENELEC) sa uznawane za instytucje wlasciwe do przyjecia zharmonizowanych
norm zgodnie z 0ogdlnymi wytycznymi dotyczacymi wspotpracy miedzy Komisjq i tymi
instytucjami, podpisanymi w dniu 13 listopada 1984 r.;

do celéw niniejszej dyrektywy norma zharmonizowana oznacza specyfikacje
techniczng (norma europejska lub dokument harmonizacyjny), przyjmowana na
podstawie upowaznienia Komisji, przez CEN, CENELEC lub obie te instytucje,
zgodnie z dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca
1998 r., ustanawiajacq procedure udzielania informacji w zakresie norm i przepisow
technicznych'’, oraz w zastosowaniu wyzej wspomnianych ogdlnych wytycznych;

w drodze wyjatku od zasad ogolnych, sporzadzenie wspdlnych specyfikacji
technicznych uwzglednia praktyki istniejace obecnie w niektorych Panstwach
Cztonkowskich, gdzie wladze publiczne przyjmuja takie specyfikacje dla wybranych
wyrobow uzywanych gtéwnie do oceny bezpieczenstwa zapasoOw krwi i oddawania
narzadoéw; stosownym jest, by te poszczegdlne specyfikacje zostaty zastgpione przez
wspdlne specyfikacje techniczne; wspdlne specyfikacji technicznych mozna uzywac do
oceny 1 ponownej weryfikacji dziatania;

w sporzadzaniu wspolnych specyfikacji technicznych i analizie innych ogolnych i
szczegotowych probleméw moga bra¢ udziat eksperci naukowi rdéznych

"Dz.U. L 207 223.07.1998, str. 1.

*Dz.U. L 159 229.06.1996, str. 1.

"Dz.U. L 139 z 23.05.1989, str. 19. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 93/68/EWG (Dz.U. L 220 z
30.08.1993, str. 1).

""Dz.U. L 204 z 21.07.1998, str. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 98/48/WE (Dz.U. L 217 z
5.08.1998, str. 18).



19)

20)

21)

22)

23)

24)

zainteresowanych stron;

wytwarzanie, w zakresie objetym niniejsza dyrektywa, obejmuje rowniez opakowanie
danego wyrobu medycznego, o ile opakowanie wptywa na bezpieczenstwo i dziatanie
tego wyrobu;

niektdre wyroby maja ograniczong trwalos¢, ze wzgledu na pogorszenie si¢ ich
dziatania wraz z uptywem czasu, zwigzane mi¢dzy innymi z pogarszaniem si¢ ich
wlasciwosci  fizycznych lub chemicznych, w tym sterylnosci lub szczelnosci
opakowania; dlatego wytworca powinien ustali¢ 1 podaé okres prawidtowego dziatania
wyrobu; na etykiecie powinna znajdowaé si¢ data, do ktorej dany wyrob lub jego
sktadnik moze by¢ bezpiecznie uzywany;

Rada ustanowita zharmonizowane procedury oceny zgodnosci w decyzji 93/465/EWG z
dnia 22 lipca 1993 r. dotyczacej modutéw stosowanych w roéznych fazach procedur
oceny zgodnosci oraz zasad umieszczania i uzywania oznakowania zgodnosci CE, ktore
maja by¢ stosowane w dyrektywach dotyczacych harmonizacji technicznej''; szczegoly
wprowadzone do tych moduildéw sa uzasadnione natura weryfikacji wymagane] w
przypadku wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro i potrzeba spdjnosci
z dyrektywami 90/385/EWG oraz 93/42/EWG;

WG z dnia 22 lipca 1993 r. dotyczaca moduldéw stosowanych w roznych fazach procedur
oceny zgodnosci oraz zasad ustalania i stosowania znaku zgodnosci CE, ktore majq by¢
stosowane w dyrektywach dotyczacych harmonizacji techniczne;j

nalezy, zasadniczo do celow procedur oceny zgodnosci, pogrupowac wyroby medyczne
uzywane do diagnozy in vitro w dwie klasy wyrobu; jako ze znaczna wigkszo$¢ tych
wyrobow nie stwarza bezposredniego zagrozenia dla pacjentdw 1 jest uzywana przez
kompetentnych i przeszkolonych profesjonalistoéw, a otrzymane wyniki mozna czgsto
potwierdzi¢ za pomocg innych $rodkow, procedury oceny zgodnosci moga, w ramach
ogolnej zasady, by¢ wykonywane na wytaczna odpowiedzialno$¢ wytworcy; biorac pod
uwage istniejace przepisy krajowe 1 notyfikacje otrzymane zgodnie z procedurg
przewidziang w dyrektywie 98/34/WE, interwencja jednostek notyfikowanych jest
konieczna tylko w przypadku okreslonych wyrobdw, ktorych prawidtowe dziatanie jest
niezbedne z medycznego punktu widzenia i ktorych awaria moze stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia;

wsrdéd wyrobow medycznych in vitro, w przypadku ktéorych wymagana jest interwencja
jednostki notyfikowanej, grupy wyrobow stosowanych przy transfuzji krwi,
zapobieganiu AIDS oraz niektéorych typow =zapalenia watroby, wymagaja oceny
zgodnos$ci gwarantujacej, w zwiazku z ich projektowaniem i1 wytwarzaniem, optymalny
poziom bezpieczenstwa i niezawodnosci;

uwzgledniajac postgp techniczny i1 rozwoj w dziedzinie ochrony zdrowia, nalezy
uaktualni¢ wykaz wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, ktore
wymagaja oceny zgodno$ci przez osoby trzecie; S$rodki podejmowane w celu
uaktualnienia wykazu nalezy podejmowac zgodnie z procedura III lit. a), ustanowiona
w decyzji Rady 87/373/EWG z dnia 13 lipca 1987 r. ustanawiajgcej warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji'?;

"'Dz.U. L 220 z 30.08.1993, str. 23.
2Dz.U. L 197 z 18.07.1987, str. 33.



25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

Dnia 20 grudnia 1994 r. zawarta zostala migdzy Parlamentem Europejskim, Rada 1
Komisja umowa w sprawie modus vivendi dotyczaca srodkow wykonawczych do aktow
przyjetych w trybie okreslonym w art. 189b Traktatu'’;

w ramach ogdlnej zasady, wyroby medyczne powinny nosi¢ oznakowanie CE
wskazujace na ich zgodno$¢ z przepisami niniejszej dyrektywy, co pozwoli im na
swobodne przemieszczanie we Wspolnocie 1 wprowadzanie do uzytku zgodnie z
przeznaczeniem;

wytwdrcy moga, w przypadkach, w ktorych wymagana jest interwencja jednostki
notyfikowanej, wybra¢ z wykazu jednostek opublikowanego przez Komisje; mimo Ze
Panstwa Cztonkowskie nie maja obowigzku wyznaczania takich jednostek, musza
zapewnié, by jednostki wyznaczone jako jednostki notyfikowane speinialy kryteria
oceny ustanowione w niniejszej dyrektywie;

dyrektorzy 1 personel jednostek notyfikowanych nie moga, osobiscie lub za
posrednictwem o0s6b trzecich, czerpa¢ jakichkolwiek korzysci z przedsigbiorstw
poddawanych ocenie lub weryfikacji, gdyz moze to wplynac na ich bezstronnosc¢;

wlasciwe wiadze odpowiedzialne za nadzér rynku musza mie¢ mozliwosé, w
szczegdlnosci w sytuacjach naglych, nawiazania kontaktu z wytworca lub jego
przedstawicielem prowadzacym dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium Wspdlnoty, w
celu podjecia srodkéw ochronnych, ktéore moga si¢ okazaé konieczne; wspotpraca i
wymiana informacji miedzy Panstwami Czlonkowskimi sg konieczne dla jednolitego
stosowania niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci do celéw nadzoru rynku; dlatego
nalezy ustanowi¢ i administrowa¢ baza danych zawierajaca informacje dotyczace
wytworcow 1 ich upowaznionych przedstawicieli, wyrobéw wprowadzonych do obrotu,
swiadectw wydanych, zawieszonych lub cofnigtych oraz procedury podwyzszonego
ryzyka; system zglaszania niepozadanych wypadkéw (procedura podwyzszonego
ryzyka) stanowi przydatne narzedzie kontroli rynku, w tym dziatania nowych wyrobow;
informacje uzyskane dzigki zastosowaniu procedury podwyzszonego ryzyka oraz
planow zewnetrznej oceny jakosci sa przydatne w podejmowaniu decyzji co do
klasyfikacji wyrobdw;

niezbedne jest aby, wytworcy powiadamiali wlasciwe wtadze o wprowadzeniu do
obrotu ,,nowych produktow” w odniesieniu do zastosowanej technologii,
analizowanych substancji lub innych parametréw; odnosi si¢ to w szczegdlnosci do
urzadzen badajacych DNA (znanych jako micro - chips) uzywanych w badaniach
genetycznych;

jezeli Panstwo Cztonkowskie uwaza, ze w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa i/lub
do celow stosowanie art. 36 Traktatu w zakresie ochrony zdrowia publicznego, w
przypadku danego produktu lub grupy produktéw nalezy zakazaé, ograniczy¢ ich
dostgpnos¢ lub ustanowi¢ w stosunku do nich specjalne warunki, moze ono zastosowac
wszelkie niezbedne 1 uzasadnione srodki tymczasowe; w takich przypadkach Komisja
przeprowadzi konsultacje z zainteresowanymi stronami i Panstwami Cztonkowskimi
oraz, jezeli dane $rodki krajowe sa uzasadnione, przyjmuje niezbgdne S$rodki
wspdlnotowe, zgodnie z procedurg III lit. a), ustanowiona w decyzji 87/373/EWG;

BDz.U. C 102 7 4.04.1996, str. 1.



32) niniejsza dyrektywa obejmuje wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro
wytwarzane z tkanek, komorek lub substancji pochodzenia ludzkiego; nie odnosi si¢ do
innych wyrobow medycznych wytwarzanych przy uzyciu substancji pochodzenia
ludzkiego; dlatego nalezy kontynuowaé prace w tej dziedzinie w celu przyjecia
legislacji wspdlnotowej tak szybko, jak jest to mozliwe;

33) uwzgledniajac potrzebg ochrony integralnosci czlowieka podczas pobierania probek,
pobierania 1 wykorzystania substancji z ludzkiego organizmu, wlasciwym jest
zastosowanie zasad ustanowionych w Konwencji Rady Europy o ochronie praw
cztowieka i godnosci ludzkiej w odniesieniu do zastosowan medycyny i biologii;
ponadto nadal obowiazuja krajowe przepisy dotyczace etyki;

34) w interesie catkowitej spojnosci miedzy dyrektywami w sprawie wyrobdw medycznych,
niektdre przepisy niniejszej dyrektywy nalezy wilaczy¢é do dyrektywy 93/42/EWG,

ktora nalezy stosownie zmienic;

35) nalezy jak najszybciej przyjaé¢ brakujace przepisy w zakresie wyrobow medycznych
wytwarzanych przy zastosowaniu substancji pochodzenia ludzkiego;

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTY WE:
Artykut 1
Zakres, definicje

1.  Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do wyrobdéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro oraz ich wyposazenia dodatkowego. Do celéw niniejszej dyrektywy
wyposazenie dodatkowe jako takie bedzie traktowane jako wyroby medyczne uzywane do
diagnozy in vitro. Zardwno wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro, jak i
wyposazenie dodatkowe beda w dalszej czesci okreslane jako wyroby.
2. Do celéw niniejszej dyrektywy beda stosowane nastepujace definicje:
a) ,,wyréb medyczny” oznacza dowolny przyrzad, aparat, urzadzenie, material lub inny

artykut, stosowany samodzielnie lub w polaczeniu, w tym takze oprogramowanie

niezbedne do jego wilasciwego zastosowania, wobec ktorego wytwoérca zaplanowat

zastosowanie na cztowieku, do celow:

- diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
chorob,

- diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia skutkéw wurazu lub
uposledzenia,

- badan, zastapienia lub korygowania anatomii lub procesow fizjologicznych,
- regulacji poczeé,

1 ktéry nie osiaga swojego glownego zamierzonego dziatania w lub na ciele ludzkim za



b)

d)

pomocyg Srodkéw farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz
ktéry moze by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez takie srodki;

,»Wyrob uzywany do diagnozy in vitro” oznacza dowolny wyrob medyczny, ktéry jest
odczynnikiem, produktem odczynnika, wzorcem, materialem kontrolnym, zestawem,
przyrzadem, aparatem, sprz¢tem lub systemem, stosowanym samodzielnie lub w
polaczeniu, przewidzianym przez wytwodrce do stosowania in vitro w celu badania
probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek dawcy, wytacznie lub
gldwnie w celu dostarczenia informacji:

- dotyczacej stanu fizjologicznego lub patologicznego, lub

- dotyczacej wrodzonej nieprawidlowosci, lub

- potrzebnych do oceny bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnym biorca,
- potrzebnych do monitorowania srodkdw terapeutycznych.

Pojemniki na prébki sa uwazane za wyrdb medyczny uzywany do diagnozy in vitro.
,»Pojemniki na probki” to wyroby, typu prézniowego lub inne, specjalnie przeznaczone
przez wytworcg do przechowywania oraz konserwacji probek pochodzacych z
organizmu ludzkiego do celéw badania diagnostycznego in vitro.

Wyroby do ogolnego zastosowania laboratoryjnego nie sa wyrobami medycznymi
uzywanymi do diagnozy in vitro, chyba ze produkty te, majac na uwadze ich
wlasciwosci, zostaly wyraznie przeznaczone przez wytwoérce do zastosowania w
badaniach diagnostycznych in vitro;

,wyposazenie dodatkowe” oznacza artykut, ktory chociaz nie bedac wyrobem
medycznym do diagnozy in vitro, jest wyraznie przeznaczony przez wytworce do
stosowania razem z wyrobem, aby umozliwi¢ jego stosowanie zgodnie z celem
przewidzianym przez jego wytworcg.

Do celéw niniejszej definicji, za wyposazenie dodatkowe wyrobdéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro nie uwaza si¢ wyrobéw uzywanych do inwazyjnego
pobierania prébek lub wyrobow, ktdére stosuje si¢ bezposrednio do pobrania prébki z
ludzkiego ciata w rozumieniu dyrektywy 93/42/EWG;

,,Wyréb do samokontroli” oznacza jakikolwiek wyrob, przeznaczony przez wytworce do
samodzielnego stosowania przez nieprofesjonalistg¢, w warunkach domowych;

,»Wyrob uzywany do oceny dzialania” oznacza dowolny wyrdb, przeznaczony przez
wytworce do poddania jednemu lub kilku badaniom w celu oceny dziatania,
wykonywanych w laboratoriach medycznych lub w innych stosownych miejscach poza
terenem nalezacym do wytworcy;

,Wytworca” oznacza osobg fizyczna lub prawna, odpowiedzialng za zaprojektowanie,
wytwarzanie, opakowanie 1 etykietowanie wyrobu przed wprowadzeniem do obrotu,
pod jego wlasng nazwa, niezaleznie od tego, czy te operacje wykonuje on sam, czy w
jego imieniu strona trzecia.



Wymogi niniejszej dyrektywy, ktére powinny by¢ spetnione przez wytworcdw, maja
rowniez zastosowanie w stosunku do osoby fizycznej lub prawnej, ktéra montuje,
pakuje, przetwarza, w petni odnawia i/lub oznacza jeden lub wigcej wyrobow gotowych
1/lub nadaje im zamierzony cel, w celu wypuszczenia do obrotu pod wlasng nazwa.
Niniejszy akapit nie ma zastosowania w stosunku do osoby, ktora, nie bedac wytwdrca
W rozumieniu pierwszego akapitu, montuje lub dostosowuje wyroby wprowadzone juz
do obrotu do zamierzonego celu dla indywidualnego pacjenta.

g) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza osob¢ fizyczna lub prawna prowadzaca
dzialalno$¢ gospodarcza we Wspolnocie, w sposdéb wyrazny upowazniona przez
wytworee, dziala 1 do ktorej wladze i1 jednostki dziatajace na terenie Wspdlnoty
zwracajq si¢ zamiast wytworce w odniesieniu do zobowiazan wytworcy ustanowionych
w niniejszej dyrektywie;

h) ,zamierzony cel” oznacza uzycie, do ktérego urzadzenie jest przeznaczone zgodnie z
danymi dostarczonymi przez wytwoérce na etykietach, w instrukcjach obstugi i/lub
materiatach promocyjnych;

1) ,wprowadzanie do obrotu” oznacza pierwsza dostepnos¢ po zaptaceniu lub wolng od
optat wyrobu innego niz urzadzenie przeznaczone do oceny dziatania, w celu
dystrybucji i/lub uzywania na rynku Wspdlnoty, niezaleznie od tego, czy jest ono nowe,
czy w petni odnowione;

j)  ,oddanie do uzytku” oznacza etap, na ktorym urzadzenie jest po raz pierwszy
udostepniane uzytkownikowi koncowemu, jako gotowe do stosowania zgodnie z
przeznaczeniem na rynku Wspolnoty.

3. Do celéw niniejszej dyrektywy, materialy stosowane do wzorcowania i kontroli
odnosza si¢ do kazdej substancji, materiatu lub innego artykutlu przeznaczonego przez jego
wytworcg do ustalenia stosunkdw pomiaru lub weryfikacji wiasciwosci dzialania wyrobu
odnosnie jego przeznaczenia.

4. Do celow niniejszej dyrektywy usuwanie, zbieranie i wykorzystywanie tkanek,
komorek 1 substancji pochodzenia ludzkiego jest regulowane, w zakresie etyki, zasadami
ustanowionymi w Konwencji Rady Europy o ochronie praw cztowieka i godnosci ludzkiej w
odniesieniu do zastosowan medycyny i biologii, oraz dotyczacymi tej dziedziny przepisami
obowiazujacymi w Panstwach Cztonkowskich.

5. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do wyrobow wytworzonych 1 uzywanych
tylko na terenie tego samego osrodka zdrowia oraz na terenie danego zaktadu wytwoérczego
lub w bliskim sasiedztwie, ktore nie zostaly przekazane innej osobie prawnej. Nie narusza to
prawa Panstw Czlonkowskich do poddania takich dziatan wtasciwym wymogom w zakresie
bezpieczenstwa.

6.  Niniejsza dyrektywa nie ma wptywu na przepisy krajowe regulujace dostawy wyrobow
na recepte.

7.  Niniejsza dyrektywa stanowi dyrektywe¢ szczegdlng w rozumieniu art. 2 ust. 2
dyrektywy 89/336/EWG, ktora przestaje obowiazywa¢ w stosunku do wyrobdéw objetych



niniejsza dyrektywa.
Artykut 2
Wprowadzanie do obrotu i oddanie do uzytku

Panstwa Cztonkowskie podejma wszystkie niezbgdne srodki w celu zapewnienia, ze wyroby
beda wprowadzane do obrotu i/lub oddawane do uzytku tylko wtedy, gdy spetniaja wymogi
ustanowione w niniejszej dyrektywie, kiedy sa nalezycie dostarczone i odpowiednio
zainstalowane, konserwowane i uzywane zgodnie z zamierzonym celem. Wynika z tego
zobowiazanie Panstw Czlonkowskich do kontroli bezpieczenstwa i jakosci tych wyrobow.
Niniejszy artykut ma zastosowanie rowniez do urzadzen przeznaczonych do oceny dzialania.

Artykut 3
Wymagania zasadnicze

Wyroby musza spetnia¢ odnoszace si¢ do nich wymogi zasadnicze wymienione w zataczniku
I, biorac pod uwage przeznaczenie rozwazanych wyroboéw

Artykut 4
Swobodny przeplyw

1.  Panstwa Czlonkowskie nie beda tworzyé zadnych przeszkod w odniesieniu do
wprowadzania do obrotu i oddania do uzytku wyrobow posiadajacych oznakowanie CE
przewidziane w art. 16, o ile byly one przedmiotem oceny zgodnosci, zgodnie z przepisami
art. 9.

2. Panstwa Cztonkowskie nie beda tworzy¢ przeszkéd w stosunku do wyrobow
przeznaczonych do oceny dziatania, dostgpnych w tym celu dla laboratoriéw lub innych
instytucji wymienionych w deklaracji, okreslonej w zataczniku VIII jezeli spetniaja warunki
ustanowione w art. 9 ust. 4 i zataczniku VIII.

3. Panstwa Czlonkowskie nie beda tworzy¢ zadnych przeszkdd w stosunku do
prezentowania wyrobow, ktore nie sq zgodne z niniejsza dyrektywa, na targach handlowych,
wystawach, prezentacjach oraz sympozjach naukowych Iub technicznych itp., pod
warunkiem, ze wyrobow tych nie uzywa si¢ do prébek pobranych od uczestnikéw 1 ze
widoczny znak jasno wskazuje, ze takie wyroby nie moga by¢ wprowadzane do obrotu lub
oddawane do uzytku dopdki nie beda zgodne.

4. Panstwa Czlonkowskie moga wymagaé przedstawienia informacji w zastosowaniu
zatacznika I czg$¢ B sekcja 8 w swoim jezyku lub jezykach urzgdowych, jesli wyrdb trafia do
uzytkownika koncowego.

Pod warunkiem zapewnienia bezpiecznego i1 poprawnego zastosowania wyrobu, Panstwa
Cztonkowskie moga zarzadzi¢, by informacja wskazana w akapicie pierwszym, byla

udostepniona w jednym lub kilku jezykach urzgdowych Wspdlnoty.

W  zastosowaniu tego przepisu, Panstwa Czlonkowskie biora pod uwage zasadg



proporcjonalnosci 1 w szczegdlnosci:

a) czy dang informacj¢ mozna udostepni¢ uzywajac zharmonizowanych symboli,
uznanych kodéw lub za pomoca innych srodkow;

b)  planowany typ uzytkownika danego wyrobu.

5. W sytuacji, gdy wyroby podlegaja przepisom innych dyrektyw dotyczacych innych
aspektow, ktore takze naktadaja wymog umieszczania oznakowania CE, oznakowanie to
bedzie oznaczalo, ze wyroby spelniaja takze wymogi okreslone w innych dyrektywach.

Jednakze, w sytuacji, gdy jedna lub wigcej z tych dyrektyw pozwalaja wytworcy, podczas
okresu przejsciowego, wybraé, ktére ustalenia zastosowaé, oznakowanie CE oznacza, ze
wyroby spelniaja przepisy tylko tych dyrektyw, ktére stosuje wytwodrca. W takim przypadku
dane szczegotowe tych dyrektyw, w postaci, w jakiej sg oglaszane w Dzienniku Urzedowym
Wspdlnot Europejskich, musza by¢ podawane w dokumentach, uwagach lub instrukcjach
wymaganych przez dyrektywy i dotaczanych do takich wyrobow.

Artykut 5
Odniesienie do norm

1.  Panstwa Czlonkowskie zaktadaja zgodnos¢ z zasadniczymi wymogami okreslonymi w
art. 3 w przypadku wyrobow, ktore sa zgodne z wlasciwymi normami krajowymi
transponujacymi zharmonizowane normy, ktdrych numery referencyjne zostaly opublikowane
w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich. Panstwa Cztonkowskie opublikuja numery
referencyjne takich norm krajowych.

2. Jezeli Panstwo Czlonkowskie lub Komisja uwaza, ze zharmonizowane normy nie
spetniaja calkowicie zasadniczych wymogdéw okreslone w art. 3, $rodki, jakie Panstwa
Czlonkowskie podejma w odniesieniu do tych norm i publikacji okreslonych w ust. 1
niniejszego artykutu, beda przyjmowane przy uzyciu procedury okreslonej w art. 6 ust. 2.

3.  Panstwa Czlonkowskie zaktadajq zgodnos¢ z zasadniczymi wymogami okreslonymi w
art. 3 w odniesieniu do wyrobow, ktore sa zaprojektowane i wytworzone zgodnie ze
wspdlnymi specyfikacjami technicznymi sporzadzonymi dla wyrobow uwzglednionych na
wykazie A zalacznika II i w miar¢ potrzeby, dla wyrobow uwzglednionych na wykazie B
Zatacznika. II. Specyfikacje te ustalaja wtasciwe kryteria oceny i ponownej oceny dziatania,
kryteria zatwierdzenia partii, metody referencyjne i materialy referencyjne.

Wspdlne specyfikacje techniczne przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, okreslonej w art. 7 ust. 2
1 publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

W ramach ogoélnej zasady wytworcy zobowiazani sg do zastosowania wspodlnych specyfikacji
technicznych; jezeli z nalezycie uzasadnionych powodéw wytwoércy nie stosuja tych
specyfikacji, przyjmuja rozwigzania co najmniej im rbwnowazne.

Tam gdzie w niniejszej dyrektywie, mowa o zharmonizowanych normach, rozumie si¢ przez
to rowniez wspdlne specyfikacje techniczne.



Artykut 6
Komitet ds. norm i przepisow technicznych

1.  Komisja jest wspomagana przez komitet ustanowiony na podstawie art. 5 dyrektywy
98/34/WE.

2. Przedstawiciel Komisji przedtozy komitetowi projekt srodkéw, ktére nalezy podjac.
Komitet wyda swoja opini¢ o projekcie w terminie, ktéry moze by¢ okreslony przez
przewodniczacego stosownie do pilnosci sprawy, w razie koniecznosci po przeprowadzeniu
glosowania.

Opinia jest wiaczona do protokotu; ponadto kazde Panstwo Czlonkowskie ma prawo zadaé
odnotowania w protokole swojego stanowiska.

Komisja bierze pod uwage opini¢ komitetu w jak najszerszym zakresie, oraz informuje
komitet o zakresie, w jakim jego opinia zostata uwzglgdniona.

Artykut 7
Komitet ds. wyrobow medycznych

1. Komisja jest wspomagana przez komitet utworzony na podstawie art. 6 ust. 2
dyrektywy 90/385/EWG.

2. Przedstawiciel Komisji przedtozy komitetowi projekt srodkow, ktore nalezy podjac.
Komitet wyda swoja opini¢ o projekcie w terminie, ktéry moze by¢ okreslony przez
przewodniczacego w zaleznosci od pilnosci problemu. Opinia zostaje przyjeta wigkszoscig
ustanowiong w art. 148 ust. 2 Traktatu, w odniesieniu do decyzji ktére Rada podejmuje na
wniosek Komisji. Glosy przedstawicieli Panstw Czlonkowskich w komitecie beda wazone w
sposdb okreslony w tym artykule. Przewodniczacy nie bierze udziatu w glosowaniu.

Komisja przyjmie wnioskowane $rodki, jesli sa one zgodne z opinig komitetu.
Jezeli przewidywane kroki nie sa zgodne z opinig komitetu lub w przypadku braku opinii,
Komisja bezzwlocznie przedtozy Radzie wniosek w sprawie srodkéw, jakie powinny zostaé

podjete. Rada podejmuje decyzje kwalifikowang wiekszos$cia glosow.

Jezeli po uptywie trzech miesigcy od daty odwotania do Rady, Rada nie podejmie decyzji,
proponowane srodki zostang przyjete przez Komisje.

3.  Komitet, okreslony w ust. 1, moze zbada¢ kazde zagadnienie zwigzane z wykonaniem
niniejszej dyrektywy.

Artykut 8
Klauzula ochronna

1. W przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie stwierdzi, ze wyroby okreslone w art. 4
ust. 1, po prawidlowym zainstalowaniu, konserwacji i w przypadku stosowania zgodnie z



przeznaczeniem moga naraza¢ zdrowie i/lub bezpieczenstwo pacjentow, uzytkownikow lub,
tam gdzie ma to zastosowanie, innych osob lub mienia, nalezy przedsigwzia¢ wszelkie
odpowiednie srodki tymczasowe w celu wycofania takich wyrobow z obrotu lub zakazania
albo ograniczenia wprowadzania ich do obrotu lub oddania do uzytku. Panstwo Cztonkowskie
niezwlocznie powiadomi Komisj¢ o wszelkich takich srodkach wskazujac powody swojej
decyzji oraz, w szczeg6lnosci, czy niezgodnos¢ z niniejszg dyrektywa jest wynikiem:

a)  niespelnienia zasadniczych wymogdéw okreslonych w art. 3,

b)  nieprawidlowego stosowania norm okreslonych w art. 5, w zakresie, w jakim utrzymuje
si¢, ze normy te byly stosowane,

¢) niedoskonatosci tych norm.

2. Komisja niezwlocznie przystapi do konsultacji z zainteresowanymi stronami. W
przypadkach, gdy po konsultacji Komisja stwierdzi, ze:

- srodki sg uzasadnione, niezwtocznie powiadamia o tym Panstwo Cztonkowskie, ktore je
podjeto oraz inne Panstwa Czlonkowskie; jezeli decyzja okreslona w ust. 1 zostala
podjeta z powodu niedoskonatosci norm, a Panstwo Czlonkowskie, ktore podjeto taka
decyzj¢, zamierza ja utrzymaé i zamierza rozpoczaé procedury opisane w art. 6,
Komisja, po konsultacji z zainteresowanymi stronami, przedklada sprawg¢ komitetowi
okreslonemu w art. 6 ust. 1 w terminie dwdch miesigcy; gdy srodki, okreslone w ust. 1
zostaly podjete w zwiazku z problemami wynikajacymi z tresci lub stosowania
wspolnych specyfikacji technicznych, Komisja, po konsultacji z zainteresowanymi
stronami, przedktada ta sprawe w terminie dwoch miesigcy Komitetowi, okreslonym w
art. 7 ust. 1,

- przedsigwzigte srodki nie sa uzasadnione, niezwlocznie informuje o tym Panstwo
Czlonkowskie, ktére je podjeto oraz wytworcy lub jego upowaznionego
przedstawiciela.

3. W przypadku, gdy wyrdb niezgodny z wymogami nosi oznakowanie CE, wlasciwe
Panstwo Cztonkowskie podejmuje odpowiednie dziatania przeciw temu, kto umiescil znak
oraz powiadomi o tym Komisj¢ i pozostale Panstwa Czlonkowskie

4.  Komisja zapewni, aby Panstwa Czlonkowskie byty informowane o postgpach 1 wyniku
tych procedur.

Artykut 9
Procedury oceny zgodnosci
1. W odniesieniu do wszystkich wyrobéw innych niz uwzglgdnione w zataczniku 1II i
wyrobow uzywanych do oceny dzialania, wytwdrca w celu umieszczenia oznakowania CE,
postepuje zgodnie z procedura, okreslong w zataczniku III i sporzadza deklaracje zgodnosci

WE wymagana przed wprowadzeniem tych wyrobdéw do obrotu

W przypadku wszystkich wyrobow do samokontroli innych niz uwzglednione w zataczniku I1
1 wyrobéw uzywanych do oceny dzialania, przed sporzadzeniem wspomnianej wyzej



deklaracji zgodnosci, wytwodrca speilnia dodatkowe wymogi uzupehiajace okreslone w
zataczniku III pkt 6. Zamiast stosowania niniejszej procedury, wytworca moze postgpowac
zgodnie z procedura okreslong w ust. 2 lub 3.

2. W odniesieniu do wszystkich wyrobdw, uwzglednionych w wykazie A w zataczniku II,
innych niz przeznaczone do oceny dzialania, w celu umieszczenia oznakowania CE,
wytworca:

a)  postepuje zgodnie z procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE wymieniona
w zalaczniku IV (catkowite zapewnienie jakos$ci),lub

b)  postgpuje zgodnie z procedura odnoszaca si¢ do badania typu WE wymieniong w
zataczniku V, w potaczeniu z procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE
wymieniong w zataczniku VII (zapewnienie jakosci produkcji)

3. W odniesieniu do wszystkich wyrobow, okreslonych w wykazie B zalacznika II, innych
niz przeznaczone do oceny dziatania, do celéw umieszczenia oznakowania CE, wytworca
postepuje zgodnie z:

a)  procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE wymieniona w zalaczniku IV
(catkowite zapewnienie jakos$ci)

b) procedura odnoszaca si¢ do badania typu WE wymieniong w zalaczniku V, w
potaczeniu z:

(1)  procedurg odnoszacy si¢ do weryfikacji WE wymieniong w zataczniku VI, lub

(1) procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE wymieniona w zataczniku
VII (zapewnienie jakosci produkcji).

4. W odniesieniu do wyrobow uzywanych do oceny dziatania, wytwdrca postgpuje
zgodnie z procedurg okreslona w zataczniku VIII 1 sporzadza deklaracj¢ wymieniong w tym
Zakaczniku, przed udostepnieniem wyrobow.

Przepis ten nie narusza krajowych przepisow odnoszacych si¢ do etycznych aspektow
przeprowadzania badan oceny dziatania przy uzyciu tkanek lub substancji pochodzenia
ludzkiego.

5. W trakcie procedury oceny zgodnosci dla wyrobu wytworca i jednostka notyfikowana,
jezeli w tym uczestniczy, wezmie pod uwage wyniki kazdej oceny i weryfikacji, ktore, tam,
gdzie jest to stosowne, zostaty przeprowadzone zgodnie z niniejsza dyrektywa w posrednich
etapach wytwarzania.

6. Wytworca moze poleci¢ swojemu upowaznionemu przedstawicielowi wszczgcie
procedur przewidzianych w zalacznikach III, V, VI i VIIL

7.  Wytwdrca powinien przechowywaé deklaracj¢ zgodnos$ci, dokumentacje techniczna
okreslona w zatacznikach III-VIII, jak réwniez decyzje, sprawozdania i swiadectwa wydane
przez notyfikowane jednostki i udostgpnia¢ je wladzom krajowym w celu przeprowadzenia
kontroli w ciagu pieciu lat od daty wytworzenia ostatniego produktu. Jezeli wytworca nie



prowadzi dziatalnosci gospodarczej na terenie Wspdlnoty, obowiazek udostepniania tej
dokumentacji wykonuje jego upowazniony przedstawiciel.

8. Jesli procedura oceny zgodnosci wymaga udziatu jednostki notyfikowanej, wytwdrcy
lub jego upowazniony przedstawiciel moga zwrdci¢ si¢ do dowolnie wybranej jednostki w
ramach zadan, do wykonywania ktdérych ta jednostka zostata wyznaczona.

9. W nalezycie uzasadnionych przypadkach jednostka notyfikowana moze zazadac¢
wszelkich informacji lub danych, niezbednych do ustanowienia i utrzymania zaswiadczenia
zgodnosci ze wzgledu na wybrang procedurg.

10. Decyzje podjete przez jednostki notyfikowane zgodnie z zalacznikami III, IV 1V, sa
wazne najwyzej przez pie¢ lat i moga by¢ przedluzone po ztozeniu wniosku, w czasie
uzgodnionym w umowie podpisanej przez obie strony, na kolejne okresy do pigciu lat.

11. Sprawozdania i korespondencja odnoszaca si¢ do procedur okreslonych w ust. 1-4
sporzadza si¢ w jezyku urzgdowym Panstwa Cztonkowskiego, w ktérym dane procedury sa
wykonywane i/lub w innym jezyku Wspolnoty, na ktéry wyrazi zgode jednostka
notyfikowana.

12. W drodze odstgpstwa od ust. 1-4 wilasciwe wladze moga, w przypadku nalezycie
umotywowanej prosby, zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu 1 oddanie do uzytku na
terytorium zainteresowanego Panstwa Cztonkowskiego pojedynczych wyrobow, w stosunku
do ktorych nie zostaty przeprowadzone procedury wymienione w ust. 1-4, a zastosowanie
ktérych lezy w interesie ochrony zdrowia.

13.  Przepisy niniejszego artykulu stosuje sie odpowiednio do kazdej osoby fizycznej lub
prawnej, ktora wytwarza wyroby objete niniejsza dyrektywa i1 bez wprowadzania ich do
obrotu, dopuszcza do stosowania i uzywa do wykonywania dziatalnosci zawodowe;.

Artykut 10
Rejestracja wytworcow i wyrobow

1.  Kazdy wytworca, ktéry pod wilasng nazwa wprowadza do obrotu wyroby, powiadomi
wiasciwe wladze Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym ma zarejestrowana siedzibe firmy:

- o adresie zarejestrowanej siedziby firmy,

- o danych odnoszacych si¢ do odczynnikdéw, produktow odczynnika, materialow
uzywanych do wzorcowania i kontroli co do wspdlnych cech technicznych lub
analitow, jak réwniez o jakiejkolwiek znaczacej ich zmianie, w tym o zaprzestaniu
wprowadzania do obrotu; w przypadku innych wyrobow, o wtasciwych wskazaniach,

- w przypadku wyrobow objetych =zalacznikiem II 1 wyrobow uzywanych do
samokontroli, o wszelkich danych umozliwiajacych rozpoznanie takich wyrobéw, o
analitycznych 1 tam gdzie stosowne diagnostycznych parametrach, okreslonych w
zataczniku I cze$¢ A pkt. 3, o wyniku oceny dzialania w zastosowaniu zalacznika VIII,
o $wiadectwach 1 jakiejkolwiek znaczacych ich zmianach, w tym zaprzestaniu
wprowadzania do obrotu.



2. W przypadku wyrobdw objetych zatacznikiem II 1 wyrobow stuzacych do samokontroli,
Panstwa Czlonkowskie moga zazada¢ przekazywania im informacji o danych
umozliwiajacych rozpoznanie wraz z etykieta i1 instrukcjami uzycia, gdy wyroby te
wprowadza si¢ do obrotu lub wprowadza do uzytku na ich terytorium.

Srodki te nie mogg stanowi¢ warunku koniecznego wprowadzenia do obrotu i/lub oddania do
uzytku wyrobow zgodnych z niniejsza dyrektywa.

3. Wytwdrca, niemajacy zarejestrowane] siedziby w Panstwie Cztonkowskim, ktory pod
wlasnag nazwa wprowadza wyroby do obrotu, wyznacza upowaznionego przedstawiciela.
Upowazniony przedstawiciel przekazuje wlasciwym wiladzom Panstwa Czlonkowskiego, w
ktérym ma zarejestrowana siedzibg firmy wszystkich dane szczegétowe, okreslone w ust. 1.

4.  Powiadomienie, okreslone w ust. 1, obejmuje takze kazdy nowy wyrdb. Dodatkowo w
przypadku, jesli w odniesieniu do tego powiadomienia, dany wyrdb posiadajacy oznakowanie
CE jest ,,wyrobem nowym”, wytworca wskaze to na powiadomieniu.

Do celéw niniejszego artykutu, wyrob jest ,,nowy”, jezeli:

a)  wyrdb taki nie byt stale dostgpny na rynku Wspolnoty w ciagu poprzednich trzech lat, w
przypadku danego analitu lub innego parametru;

b)  zastosowana procedura opiera si¢ na technice analitycznej nie uzywanej stale w
polaczeniu z danym analitem lub innym parametrem na rynku Wspdlnoty w ciagu
poprzedzajacych trzech lat.

5.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne srodki, w celu zapewnienia, ze
powiadomienia okreslone w ust. 1 1 3, sa niezwlocznie rejestrowane w banku danych,
okreslonym w art. 12. Procedury wykonania niniejszego artykutu, w szczegoélnosci odnoszace
si¢ do powiadamiania i pojgcia znaczacych zmian, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
okreslong w art. 7.

6. Tymczasowo, do czasu ustanowienia europejskiego banku danych, dostgpnego dla
wiasciwych wtadz Panstw Czlonkowskich i zawierajacego dane odnoszace si¢ do wszystkich
wyrobow dostgpnych na terytorium Wspdlnoty, wytwoérca przekazuje wspomniane
powiadomienie wlasciwym wiladzom kazdego zainteresowanego Panstwa Czlonkowskiego
przy wprowadzeniu wyrobu do obrotu.

Artykut 11
Procedura podwyzszonego ryzyka
1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbgdne kroki dla zapewnienia, ze kazda
informacja podana do ich wiadomosci, zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy dotyczaca
wymienionych ponizej wypadkéw obejmujacych wyroby posiadajace oznakowanie CE,

zapisano i centralnie oceniono:

a)  kazda usterka, awari¢ lub pogorszenie cech i/lub dziatania wyrobu, jak rowniez kazda
niescistos¢ w etykietach lub instrukcjach uzycia, ktére moga lub mogly bezposrednio



lub posrednio prowadzi¢ do Smierci pacjenta, uzytkownika lub innych oséb, lub
powaznego pogorszenie ich stanu zdrowia;

b) kazdy powdd techniczny lub medyczny odnoszacy si¢ do wiasciwosci lub dziatania
wyrobu z powoddw okreslonych w lit. a), prowadzacy do systematycznego
wycofywania wyrobdw tego samego typu przez wytworce.

2. Panstwo Czlonkowskie, ktore wymaga by lekarze, instytucje medyczne lub
zarzadzajacy zewngtrznymi planami oceny jakosci informowali wiasciwe wladze o
wszystkich przypadkach okreslonych w ust. 1, podejmie niezbedne kroki dla zapewnienia, by
wytworca danych wyrobdéw, lub jego upowazniony przedstawiciel zostali rowniez
poinformowani o takim przypadku.

3. Po przeprowadzeniu oceny, w miar¢ mozliwosci, wspdlnie z wytwdrca, Panstwa
Czlonkowskie bez uszczerbku dla przepisdéw art. 8, niezwtocznie powiadomia Komisj¢ i inne
Panstwa Cztonkowskie o przypadkach okreslonych w ust. 1, w stosunku do ktorych podjeto
lub zamierza si¢ podja¢ wiasciwe srodki, tacznie z mozliwoscia wycofania wyrobu z obrotu.

4.  Jesli w odniesieniu do powiadomienia okreslonego w art. 10, dany wyréb w stosunku

do ktérego dokonano powiadomienia, noszacy oznakowanie CE jest ,,nowym wyrobem”,

wytwodrca wskazuje to w powiadomieniu. Powiadomione o tym wilasciwe wtadze moga, w

kazdej chwili w ciagu kolejnych dwoch lat 1 z uzasadnionego powodu, zazada¢ od wytworcy

przedstawienia sprawozdania odno$nie doswiadczenia nabytego w zakresie danego wyrobu
po jego wprowadzeniu do obrotu.

5.  Panstwa Czlonkowskie poinformujaq inne Panstwa Cztonkowskie na ich wniosek o

danych szczegotowych okreslonych w ust. 1-4. Procedury wykonawcze do niniejszego

artykutu przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg okreslong w art. 7 ust. 2.

Artykut 12
Europejski bank danych

1.  Dane wymagane na mocy niniejszej dyrektywy przechowuje si¢ w europejskim banku

danych, dostgpnym dla wtasciwych wladz w celu umozliwienia im rzetelnego wykonywania

zadan zwigzanych z niniejsza dyrektywa.

Bank danych zawiera nastepujace informacje:

a)  dane odnoszace si¢ do rejestracji wytworcéw 1 wyrobow zgodnie z art. 10;

b) dane odnoszace si¢ do $wiadectw wydanych, zmienionych, uzupekionych,
zawieszonych, cofnigtych lub ktorych wydania odmdéwiono, zgodnie z procedurg
okreslong w zatacznikach I1I-VII;

¢) dane uzyskane zgodnie z procedurg podwyzszonego ryzyka okreslona w art. 11.

2. Dane przekazuje si¢ w formacie standardowym.

3. Szczegotowe zasady stosowania niniejszego artykutu zostana przyjete zgodnie z



procedurg ustanowiong w art. 7 ust. 2.
Artykut 13
Szczegolne Srodki kontroli zdrowia

Jesli Panstwo Czlonkowskie uwaza, ze w celu zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
1/lub zgodnosci z wymogami w zakresie zdrowia publicznego na podstawie art. 36 Traktatu,
nalezy zakazaé dostepnosci takich produktéw, ograniczy¢ lub objaé szczegdlnymi wymogami
dany produkt lub grupe produktéw, moze podjaé niezbe¢dne 1 uzasadnione srodki tymczasowe.
W takim przypadku panstwo to informuje Komisj¢ i inne Panstwa Cztonkowskie, podajac
powody swej decyzji. Komisja po przeprowadzeniu konsultacji z zainteresowanymi stronami
i Panstwami Czlonkowskimi, przyjmuje konieczne $rodki na poziomie Wspdlnoty, zgodnie z
procedura, okreslong w art. 7 ust. 2, jesli uzna ze krajowe srodki sa uzasadnione.

Artykut 14
Zmiany do zalacznika 11, klauzula odst¢pstwa
1.  Jesli Panstwo Czlonkowskie stanie na stanowisku, ze:
a)  wykaz wyrobow w zataczniku II powinien zosta¢ zmieniony lub rozszerzony, lub
b)  w drodze odstepstwa od przepisow art. 9, powinno si¢ ustanowi¢ zgodnos¢ wyrobu lub
rodziny wyrobdw, przez zastosowanie jednej lub kilku danych procedur wybranych z

tych, okreslonych w art. 9,

przedktada Komisji wlasciwie umotywowany wniosek, wnoszac o podjecie niezbednych
srodkow. Srodki te przyjmuje si¢ zgodnie z procedura przewidziana w art. 7 ust. 2.

2. Jezeli zamierza si¢ podja¢ Srodek zgodnie z ust. 1, nalezy wnikliwie rozpatrzy¢:

a)  wszelkie istotne informacje dostgpne dzigki procedurze podwyzszonego ryzyka oraz
planom zewngtrznej oceny jakosci, okreslone w art. 11;

b)  nastgpujace kryteria:

(1) czy wynik uzyskany za pomoca danego wyrobu jest catkowicie wiarygodny, jezeli
wynik ten ma bezposredni wpltyw na pdzniejsza czynnos¢ medyczna, oraz

(1)) czy dziatanie podejmowane na podstawie btednego wyniku uzyskanego za
pomoca danego wyrobu moze okaza¢ si¢ niebezpieczne dla pacjenta, strony
trzeciej lub ogdéhu spoteczenstwa, w szczegodlnosci jako konsekwencja blednego
wyniku pozytywnego lub negatywnego, oraz

(i11) czy ingerencja jednostki notyfikowanej przyczynitaby si¢ do ustalenia zgodnosci
wyrobu.

3. Komisja informuje Panstwa Cztonkowskie o podjetych srodkach oraz, w miarg
potrzeby, publikuje te srodki w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.



Artykut 15
Jednostki notyfikowane

1.  Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ 1 inne Panstwa Cztonkowskie o
organach, ktére powotali do wykonywania zadan dotyczacych procedur okreslonych w art. 9
oraz zadan szczego6lnych, do wykonywania ktérych powotano te organy. Komisja przydziela
numery identyfikacyjne tym organom, zwanym dalej ,,jednostkami notyfikowanymi”.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich wykaz jednostek
notyfikowanych razem z przypisanymi im numerami identyfikacyjnymi oraz zadaniami, do
wykonywania ktorych je upowazniono. Komisja zapewni, iz wykaz taki jest aktualizowany.

Panstwa Czlonkowskie nie maja obowigzku wyznaczania jednostki notyfikowane;.

2. W celu wyznaczenia jednostek notyfikowanych Panstwa Czlonkowskie stosuja kryteria
wymienione w zataczniku IX. Organy spetniajace kryteria ustanowione w normach krajowych
transponujacych wlasciwe normy zharmonizowane, uwaza si¢ za spetniajace odnosne
kryteria.

3.  Panstwa Czlonkowskie stale nadzoruja dziatalno$¢ jednostek notyfikowanych, aby
zapewni¢ stalg zgodno$¢ kryteriow okreslonych w zalaczniku IX. Panstwo Czlonkowskie,
ktore notyfikowato dany organ, wycofa lub ograniczy notyfikacje w przypadku ustalenia, ze
organ ten nie spetnia juz kryteridw, okreslonych w zataczniku IX. Niezwlocznie poinformuje
ono inne Panstwa Czlonkowskie 1 Komisje o jakimkolwiek wycofaniu lub ograniczeniu
notyfikacji.

4.  Jednostka notyfikowana i wytwdrca lub jego upowazniony przedstawiciel prowadzacy
dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium Wspolnoty ustala, na mocy wspolnego porozumienia,
terminy do zakonczenia czynnosci oceny 1 weryfikacji okreslonych w zatacznikach I11-VII.

5. Jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane i wlasciwe wladze
o wszystkich §wiadectwach zawieszonych lub wycofanych oraz, na wniosek, o §wiadectwach
wydanych lub ktérych wydania odmdéwiono. Udostgpni rowniez, na wniosek wszelkie
dodatkowe istotne informacje.

6. Jesli jednostka notyfikowana ustali, ze wytwoérca nie spetnit lub nie spetnia juz
stosownych wymogow niniejszej dyrektywy lub w przypadkach, w ktérych nie nalezato
wydawac¢ swiadectwa, jednostka ta, biorac pod uwage zasad¢ proporcjonalnosci, zawiesi lub
wycofa wydane swiadectwo lub natozy na nie ograniczenia, o ile wytworca nie zastosuje
wilasciwych s$rodkéow poprawczych w celu spelnienia wspomnianych wymogoéw. W
przypadku zawieszenia lub wycofania §wiadectwa lub nalozenia na nie ograniczen, lub w
przypadkach, w ktorych niezbedna moze by¢ interwencja wilasciwych witadz, jednostka
notyfikowana informuje o tym wtasciwe wladze. Panstwo Cztonkowskie poinformuje o tym
inne Panstwa Czlonkowskie 1 Komisjeg.

7. Jednostka notyfikowana dostarczy, na wniosek, wszelkie istotne informacje i
dokumenty, w tym dokumentacj¢ budzetowa, potrzebne Panstwu Cztonkowskiemu do
weryfikacji zgodnosci z wymogami zatacznika IX.



Artykut 16
Oznakowanie CE

1.  Wyroby nie bedace wyrobami stuzacymi do oceny dzialania, uwazane za spetniajace
zasadnicze wymogi okreslone w art. 3, powinny posiada¢ oznakowanie zgodnosci CE
podczas wprowadzania do obrotu.

2. Oznakowanie zgodnosci CE, przedstawione w zataczniku X, musi by¢ umieszczone na
urzadzeniu w taki sposob, aby byto wyrazne, tatwe do odczytania i nieusuwalne, gdzie to
stosowne 1 wlasciwe, oraz na instrukcjach uzycia. Oznakowanie zgodnosci CE musi takze
wystgpowac na opakowaniach, w ktorych wyrdb jest sprzedawany. Oznakowaniu zgodnosci
CE towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za wdrozenie
procedur okreslonych w zalacznikach III, IV, VI i VIIL

3. Zabronione jest umieszczanie znakow lub napiséw, ktdre moga wprowadzi¢ w biad
osoby trzecie co do znaczenia oraz grafiki znaku CE. Na urzadzeniu, opakowaniu lub

ulotkach instrukcyjnych dotaczonych do wyrobu mozna umieszcza¢ kazdy inny znak, o ile nie
spowoduje to zmniejszenia widzialnosci i czytelnosci oznakowania CE.

Artykut 17
Niewlasciwie umieszczone oznakowanie CE

1.  Bezuszczerbku dla przepisow art. 8:

a) w przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie ustali, ze oznakowanie CE umieszczono
niewlasciwie, wytwdrca lub jego upowazniony przedstawiciel zobowiazany jest do
usunigcia naruszenia zgodnie z warunkami okre§lonymi przez Panstwo Cztonkowskie,

b) w przypadku, gdy niezgodnos¢ utrzymuje si¢, Panstwo Cztonkowskie podejmuje
wszelkie wlasciwe srodki, w celu ograniczenia lub zakazania wprowadzania do obrotu
tego wyrobu lub zapewnienia jego wycofanie z obrotu, zgodnie z procedura okreslong
w art. 8.

2. Przepisy ust. 1 maja zastosowanie takze w przypadkach, gdy oznakowanie CE

umieszczono zgodnie z procedurami niniejszej dyrektywy, lecz niewtasciwie, na produktach

nie objetych niniejsza dyrektywa.
Artykut 18
Decyzja odnoszaca si¢ do odmowy i ograniczenia

1.  Kazda decyzja podj¢ta na mocy niniejszej dyrektywy, dotyczaca:

a) odmowy lub ograniczenia wprowadzania do obrotu, udostepnienia lub oddania do
uzytku wyrobu, lub

b)  wycofania wyrobow z obrotu



powinna podawa¢ doktadne przyczyny, na ktorych ja oparto. Taka decyzja powinna zosta¢
niezwlocznie zgloszona zainteresowanej stronie, jednoczesnie strona ta powinna zostac
poinformowana o dostgpnych jej srodkach prawnych, przystugujacych jej zgodnie z prawem
krajowym obowiazujacym w danym Panstwie Cztonkowskim oraz o ograniczeniach
czasowych, ktérym takie srodki podlegaja.

2. W przypadku podjgcia decyzji okreslonej w ust. 1, wytworca lub jego upowazniony
przedstawiciel powinien mie¢ mozliwos¢ przedstawienia swojego stanowiska, chyba, ze jest

to niemozliwe z powodu pilnosci $rodkdéw, ktére maja by¢ podjete, uzasadnionych w
szczegblnosci wymogami zdrowia publicznego.

Artykut 19

Poufnosé
Bez uszczerbku dla prawa krajowego i praktyki w odniesieniu do tajemnicy lekarskiej,
Panstwa Cztonkowskie zapewnia, ze wszystkie podmioty stosujace niniejsza dyrektywe beda
zobowiazane do przestrzegania poufnosci w odniesieniu do informacji uzyskanych podczas
wykonywania swoich zadan. Nie wplywa to na zobowiazanie Panstw Cztonkowskich i
jednostek notyfikowanych w odniesieniu do wzajemnego przekazywania informacji i
przekazywania ostrzezen, ani zobowigzan zainteresowanych osob do przekazywania
informacji zgodnie z prawem karnym.

Artykut 20

Wspolpraca migdzy Panstwami Czlonkowskimi

Panstwa Cztonkowskie podejma wiasciwe $rodki, w celu zapewnia by wilasciwe wladze,
ktorych obowiazkiem jest wprowadzenie w zycie niniejszej dyrektywy, wspotpracowaty ze
sobg i przekazywaly sobie informacje konieczne do zapewnienia zgodnosci z niniejsza
dyrektywa.

Artykut 21

Zmiana dyrektyw

1. W dyrektywie 98/392/EWG, art. 1 ust. 3 tiret drugie, wyrazenie ,,maszyny do
zastosowania w medycynie, uzywane w bezposrednim kontakcie z pacjentem” otrzymuje
brzmienie:
»-  wyroby medyczne,”.
2. Do dyrektywy 93/42/EWG wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) wart. 1 ust. 2:

- lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

»C) ,,Wyréb uzywany do diagnozy in vitro” oznacza dowolny wyrdb, ktory jest



b)

odczynnikiem, produktem odczynnika, wzorcem, materialem kontrolnym,
zestawem urzadzeniem, przyrzadem, aparatem, sprzgtem lub systemem,
stosowanym samodzielnie lub w polaczeniu, przewidzianym przez wytworce do
stosowania in vitro w celu badania probek pobranych z organizmu ludzkiego, w
tym krwi 1 tkanek dawcy, wylacznie badz gltownie do celow dostarczenia
informacji:

- dotyczace staniu fizjologicznego lub patologicznego, lub
- dotyczace wrodzonej nieprawidtowosci,

- potrzebnych do ustalenia bezpieczenstwa i1 zgodnosci z potencjalnym
biorca,

- potrzebnych do kontroli srodkéw terapeutycznych.

Pojemniki na prébki sa uwazane za wyrdb medyczny uzywany do diagnozy in
vitro. ,,Pojemniki na probki” to wyroby typu prézniowego lub inne, przeznaczone
przez wytworcy do przechowywania i konserwacji probek pochodzacych z
organizmu ludzkiego do celéw badania diagnostycznego in vitro.

Wyroby do ogdlnego zastosowania laboratoryjnego nie sa wyrobami medycznymi
uzywanymi do diagnozy in vitro, chyba ze produkty te, majac na uwadze ich
wlasciwosci, zostaly wyraznie przeznaczone przez wytworcg do zastosowania w
badaniach diagnostycznych in vitro;

(1) otrzymuje brzmienie:

(1) ,,oddane do uzytku” oznacza etap, na ktorym urzadzenie jest po raz pierwszy
udostepniane uzytkownikowi finalnemu, jako gotowe do stosowania zgodnie z
przeznaczeniem na rynku Wspdlnoty™;

dodaje si¢ nastepujacy punkt w brzmieniu:

»(J) upowazniony przedstawiciel” oznacza osobg fizyczng lub prawng prowadzaca
dzialalnos¢ gospodarcza we Wspdlnocie ktora bedac wyraznie upowazniong
przez wytworce dziala i do ktorej wladze i jednostki dzialajace na terenie
Wspolnoty mogg si¢ zwraca¢ zamiast wytwdrcy w odniesieniu do zobowigzan
wytworcy ustanowionych w niniejszej dyrektywie;”

art. 2 otrzymuje brzmienie:

L, Artykut 2

Wprowadzanie do obrotu i oddanie do uzytku

Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze
wyroby beda wprowadzane do obrotu i/lub oddane do uzytku tylko wtedy, gdy

spelniaja wymogi ustanowione w niniejszej dyrektywie, kiedy sa prawidlowo
dostarczone zainstalowane, konserwowane 1 uzywane zgodnie z zamierzonym celem.”



d)

w art. 14 ust. 1 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»W odniesieniu do wszystkich wyrobéw medycznych klas IIb 1 III, Panstwa
Cztonkowskie mogg zazadaé przekazywania im informacji o danych umozliwiajacych
rozpoznanie, etykiecie 1 sposobie uzycia, jesli wyroby te sa wprowadzane do uzytku na
ich terytorium”.

dodaje si¢ artykutl w brzmieniu:

LArtykutl 14a

Europejski bank danych

1. Dane wymagane na mocy niniejszej dyrektywy przechowuje si¢ w europejskim

banku danych, dostgpnym dla wiasciwych wladz w celu umozliwienia im rzetelnego

wykonywania zadan zwiazanych z niniejsza dyrektywa.

Bank danych zawiera nastepujace informacje:

a) dane odnoszace si¢ do rejestracji wytworcow i wyrobdw zgodnie z art. 14;

b) dane odnoszace si¢ do $wiadectw wydanych, zmienionych, uzupetnionych,
zawieszonych, cofnigtych lub ktérych wydania odmowiono, zgodnie z procedura
ustanowiong w zatacznikach III-VII;

¢) dane uzyskane zgodnie z procedura podwyzszonego ryzyka okreslong w art. 10..

2. Dane przekazuje si¢ w formacie standardowym.

3. Szczegdtowe zasady stosowania niniejszego artykutu zostang przyjete zgodnie z
procedurg ustanowiong w art. 7 ust. 2.”

L Artykut 14b
Szczegodlne Srodki kontroli zdrowia

Jesli Panstwo Cztonkowskie uwaza, ze w celu zapewnienia ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa i/lub zgodnosci z wymogami w zakresie zdrowia publicznego na
podstawie art. 36 Traktatu, nalezy zakaza¢ dostgpnosci takich produktéw, ograniczy¢
lub objaé szczegdlnymi wymogami dany produkt lub grupe produktéw, moze podjaé
niezbedne 1 uzasadnione srodki tymczasowe. W takim przypadku panstwo to informuje
Komisj¢ i inne Panstwa Cztonkowskie, podajac powody swej decyzji. Komisja po
przeprowadzeniu  konsultacji z  zainteresowanymi  stronami 1  Panstwami
Cztonkowskimi, przyjmuje konieczne $rodki na poziomie Wspdlnoty, zgodnie z
procedura, okreslong w art. 7 ust. 2, jesli uzna ze krajowe srodki sg uzasadnione.”

w art. 16 dodaje si¢ nastepujace ustgpy w brzmieniu:

»J. Jednostka notyfikowana poinformuje inne jednostki notyfikowane 1 wlasciwe



2

h)

wiladze o wszystkich swiadectwach zawieszonych lub cofnigetych oraz, na wniosek, o
swiadectwach wydanych lub ktérych wydania odmdéwiono. Udostgpni rdwniez, na
wniosek wszelkie dodatkowe istotne informacje.

6. Jeslh jednostka notyfikowana ustali, ze wytwodrca nie spetnil lub nie spetnia juz
stosownych wymogdw niniejszej dyrektywy lub w przypadkach, w ktérych nie nalezato
wydawaé¢ $wiadectwa, jednostka ta, biorac pod uwage zasad¢ proporcjonalnosci,
zawiesi lub wycofa wydane swiadectwo lub natozy na nie ograniczenia, o ile wytworca
nie zastosuje stosownych $rodkéw poprawczych w celu spetlnienia wspomnianych
wymagan. W przypadku zawieszenia lub wycofania §wiadectwa lub natozenia na nie
ograniczen, lub w przypadkach, w ktérych niezbedna moze by¢ interwencja
wlasciwych wladz, jednostka notyfikowana informuje o tym wlasciwe wtadze. Panstwo
Cztonkowskie poinformuje o tym inne Panstwa Cztonkowskie i Komisje.

7.  Jednostka notyfikowana dostarczy, na wniosek, wszelkie istotne informacje i
dokumenty, w tym dokumentacj¢ budzetowa, potrzebne Panstwu Cztonkowskiemu do
weryfikacji zgodnosci z wymogami zalacznika XI1.”

do art. 18 dodaje si¢ nastepujacy ustep w brzmieniu:

,»Przepisy te maja zastosowanie takze w przypadkach, gdy oznakowanie CE
umieszczono zgodnie z procedurami niniejszej dyrektywy, lecz niewtasciwie, na
produktach nie objetych niniejsza dyrektywa.”

w art. 22 ust. 4, pierwszy akapit otrzymuje brzmienie:

4. Panstwa Czlonkowskie zatwierdza:

- wyroby, ktore sa zgodne z przepisami obowigzujacymi na ich terytorium dnia 31
grudnia 1994 r., i ktore zostaly wprowadzone do obrotu w ciagu pigciu lat od
przyjecia niniejszej dyrektywy, oraz

- wspomniane wyroby moga by¢ wprowadzane do uzytku najpdzniej do dnia 30
czerwca 2001 r.”

skresla si¢ ppkt. 6.2 w zalaczniku II ppkt. 7.1 w zataczniku III ppkt. 5.2 w zataczniku V
1 ppkt. 5.2 w zalaczniku VI,

w zataczniku XI sekcja 3 po drugim zdaniu dodaje si¢ nastgpujace zdanie:

,» 10 zaktada dostepnos¢ wystarczajacej liczby personelu naukowego w ramach danej
organizacji, ktory to personel posiada doswiadczenie i wiedz¢ wystarczajaca do oceny
medycznej funkcjonalnosci i dzialania wyrobow, do ktorej zostal powotany, z

uwzglednieniem wymogow niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci wymogow
okreslonych w zataczniku 1.”

Artykut 22

Wprowadzenie w zZycie i przepisy przejSciowe



1.  Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbg¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy nie pdzniej niz do dnia 7
grudnia 1999 r oraz niezwlocznie powiadomia o tym Komisje.

Panstwa Czlonkowskie stosujg te przepisy z moca od dnia 7 czerwca 2000 r.

Po przyjeciu przez Panstwa Cztonkowskie tych przepisow, beda one zawieraly odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich oficjalnej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

2.  Panstwa Czlonkowskie powiadomia Komisj¢ o tresci podstawowych przepisow prawa
krajowego przyjetych w dziedzinie objg¢tej niniejsza dyrektywa.

3. Komitet okreslony w art. 7 moze podja¢ swoje zadania od daty wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy. Panstwa Cztonkowskie moga podja¢ srodki okreslone w art. 15 po
wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.

4.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbedne dzialania w celu zapewnienia, aby
jednostki notyfikowane, odpowiedzialne na podstawie art. 9 za oceng zgodnosci, uwzglednity
wszelkie istotne informacje dotyczace wlasciwosci 1 dziatania takich wyrobow, obejmujace w
szczegdlnosci wyniki wszelkich stosownych préb i weryfikacji przeprowadzonych na mocy
istniejagcego prawa krajowego, przepisow wykonawczych 1 administracyjnych w odniesieniu
do takich wyrobow.

5.  Panstwa Czlonkowskie, w ciagu pigciu lat od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy,
zezwalaja na wprowadzanie na do obrotu wyrobow, ktore odpowiadaja przepisom
obowigzujacym na ich terytorium z dniem wejscia w zycie niniejszej dyrektywy. Przez okres
dodatkowych dwdéch lat wyroby te moga by¢ oddawane do uzytku.

Artykut 23

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.

Artykul 24

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 27 pazdziernika 1998 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

J.M. GIL - ROBLES E. HOSTASCH

Przewodniczqcy Przewodniczqcy



ZALACZNIK

ZASADNICZE WYMOGI

A.  WYMOGI OGOLNE

2.

Wyroby nalezy projektowaé 1 wytwarza¢ w taki sposob, aby podczas uzywania
zgodnie z warunkami i zgodnie z przeznaczeniem nie zagrazaty bezposrednio lub
posrednio warunkom klinicznym ani bezpieczefnistwu pacjentow, ani
bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikdw, ani, tam, gdzie to wlasciwe, innych
0s6b lub mienia. Wszelkie zagrozenia, jakie moga by¢ zwigzane z ich uzyciem
musza by¢ do przyjecia biorac pod uwage korzysci dla pacjenta oraz zgodne z
wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

Rozwiazania przyjete przez wytwodrce przy projektowaniu i wykonaniu wyrobu
musza odpowiada¢ zasadom bezpieczenstwa, z uwzglednieniem ogdlnie uznanego
poziomu techniki.

Przy wyborze najodpowiedniejszych rozwiazan wytwoérca musi kierowac sig¢
nastepujacymi zasadami, w nastgpujacej kolejnosci:

- w jak najwigkszym stopniu eliminowac lub zmniejsza¢ ryzyko (nieodtaczne
bezpieczenstwo projektu i wykonania),

- w miar¢ potrzeb, w stosunku do zagrozen, ktorych nie mozna
wyeliminowaé, podejmowac¢ odpowiednie wtasciwe srodki ochronne,

- informowaé uzytkownikow o pozostatych zagrozeniach wynikajacych z
niedoskonatosci przyjetych srodkéw ochronnych.

Wyroby powinny by¢ projektowane 1 wytwarzane w taki sposob, aby nadawaly
si¢ do celow, okreslonych w art. 1 ust. 2 lit. b), okreslonych przez wytworce, z
uwzglednieniem ogolnie uznanego poziomu techniki. Powinny by¢ zgodne z
okreslonymi przez wytwdrce parametrami dziatania, w szczego6lnosci, gdzie jest
to stosowne, w zakresie wrazliwosci analitycznej, czutosci diagnostycznej,
selektywnosci  analitycznej, selektywnosci  diagnostycznej, doktadnosci,
powtarzalnos$ci, odtwarzalnosci, wlaczajac w to uwzglednienie znanych zaklécen
oraz ograniczen wykrywania.

Nalezy zagwarantowa¢ mozliwos¢ §ledzenia wartosci przypisanych wzorcom lub
materialom kontrolnym poprzez dostgpne procedury pomiaru odniesienia lub
dostepne materialy odniesienia wyzszego rzedu.

Kiedy wyrdb podlega obciazeniom mogacym wystapi¢ w normalnych warunkach
uzytkowania, jego wlasciwosci 1 dziatanie okreslone w pkt. 1 1 3 nie moga ulec
pogorszeniu w takim stopniu, ze we wskazanym przez wytworcg czasie
przydatnosci do stosowania stanowia zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentdw oraz gdy istnieje takie ryzyko dla innych osob. Jezeli nie podano
okresu waznosci, to samo odnosi si¢ do okresu wazno$ci, ktdry mozna w
przyblizeniu okresli¢ dla wyrobu danego typu, uwzgledniajac jego przeznaczenie



1 przewidywane zastosowanie.

Wyroby nalezy projektowac, wytwarza¢ 1 pakowaé¢ w sposob uniemozliwiajacy
pogorszenie si¢ ich wlagciwosci 1 dzialania w czasie zgodnego z przeznaczeniem
uzytku, wskutek prawidtowego transportu czy tez skladowania (temperatura,
wilgotno$¢, itd.), z uwzglednieniem instrukcji i informacji podanych przez
wytworce.

B. WYMOGI DOTYCZACE PROJEKTU I WYTWARZANIA

1.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

Wilasnosci chemiczne i fizyczne

Wyroby nalezy projektowac i wytwarzaé w sposob gwarantujacy spelnienie
wlasciwosci 1 parametrow okreslonych w sekcji A ,,Wymogi ogdlne”.
Szczegblng uwage nalezy zwrdcié na mozliwos¢ zakldcenia dziatania
analitycznego wskutek nieprzystosowania uzytych materialow do prébek
(tkanek biologicznych, komdrek, ptynéw ustrojowych i drobnoustrojow), ktore
maja by¢ z nimi uzyte, uwzgledniajac przewidziane zastosowanie wyrobu.

Wyroby nalezy projektowac, wytwarza¢ i pakowa¢ w sposob ograniczajacy
niebezpieczenstwo  zwiazane z  wyciekiem, zanieczyszczeniami i
pozostatosciami wyrobu w stosunku do oséb zajmujacych si¢ transportem,
przechowywaniem 1 stosowaniem tych wyroboéw, z uwzglednieniem
zamierzonego zastosowania wyrobu.

Infekcja i skazenie mikrobiologiczne

Wyrdb oraz jego procesy produkcyjne nalezy projektowac tak, aby eliminowac
lub w najwigkszym stopniu zmniejsza¢ niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta,
uzytkownika 1 oséb trzecich. Konstrukcja powinna pozwalaé na tatwa obstuge
oraz, w miar¢ potrzeby, ogranicza¢ ryzyko skazenia i wycieku z wyrobu
podczas uzywania 1, w przypadku pojemnikéw na préobki, ryzyka skazenia
probki. Proces produkcyjny powinien by¢ wlasciwy w celu osiagnigcia tych
celow.

Jesli wyrob zawiera substancje biologiczne, nalezy w jak najwigkszym stopniu
ograniczy¢ ryzyko zakazenia, poprzez wybdér wlasciwych dawcow i
wlasciwych substancji oraz poprzez zastosowanie wtasciwych zatwierdzonych
procedur inaktywacji, ochrony, testowania i kontroli.

Wyroby oznaczone jako ,sterylne” lub jako posiadajace okreslony stan
mikrobiologiczny nalezy projektowaé, produkowaé i pakowaé we wiasciwe
opakowania, zgodnie z odpowiednimi procedurami, zapewniajacymi
zachowanie wlasciwego stanu mikrobiologicznego wskazanego na etykiecie w
chwili wprowadzania wyrobéw do obrotu i w okreslonych przez wytworce
warunkach transportu i sktadowania, dopdki opakowanie ochronne nie zostanie
uszkodzone lub otwarte.

Wyroby oznaczone jako ,sterylne” lub jako posiadajace okreslony stan
mikrobiologiczny  nalezy  przetwarza¢ za  pomoca odpowiednich,



2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2.

3.3.

zatwierdzonych metod.

System pakowania wyrobow innych niz okreslone w ppkt. 2.3 powinien
utrzymywaé wyrob w niepogorszonym stanie, na ustalonym przez wytworce
poziomie czystosci oraz, jesli wyroby maja by¢ sterylizowane przed uzyciem,
minimalizowa¢ niebezpieczenstwo zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Nalezy podja¢ $rodki w celu zminimalizowania zanieczyszczenia
mikrobiologicznego podczas wyboru i1 obchodzenia si¢ z surowcami,
wytwarzania, —magazynowania 1 dystrybucji, w  przypadku, gdy
zanieczyszczenie moze ujemnie wplynaé na dziatanie danego wyrobu.

Wyroby przeznaczone do sterylizacji nalezy wytwarzaé we wlasciwie
kontrolowanych warunkach (np. srodowiska).

System pakowania wyrobow niejalowych powinien utrzymywaé wyréb w
stanie niepogorszonym, i zachowywa¢ okreslony poziom czystosci oraz, jesli
wyroby maja by¢ sterylizowane przed uzyciem, minimalizowac
niebezpieczenstwo zanieczyszczenia mikrobiologicznego; metoda
opakowywania musi uwzglednia¢ metod¢ sterylizacji wskazang przez
wytwaorce.

Wilasciwosci wytwarzania i Srodowiskowe

Jesli urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w potaczeniu z innym
wyrobem lub wyposazeniem, caly zestaw tacznie z systemem potaczen, musi
by¢ bezpieczny i nie moze obniza¢ poszczegoélnych parametréw wyrobu. Na
etykiecie lub w instrukcji uzycia nalezy wskaza¢ wszelkie ograniczenie w
zastosowaniu.

Wyroby nalezy projektowacé i wytwarza¢ w taki sposob, by jak najbardziej
ograniczy¢ ryzyko zwigzane w ich zastosowaniem w potaczeniu z materiatami,
substancjami i gazami, z ktorymi moga si¢ zetkna¢ podczas normalnego
stosowania.

Wyroby nalezy projektowa¢ 1 wytwarza¢ w sposdb eliminujacy lub
ograniczajacy tak dalece jak to i mozliwe:

- ryzyko urazu zwigzane z jego wlasciwosciami fizycznymi (w
szczegoOlnosci wartosci parametrow glosnosci lub cisnienia, wymiary
gabarytowe 1 tam, gdzie nalezy cechy ergonomiczne wyrobu),

- ryzyko polaczone =z wuzasadnionymi, dajacymi si¢ przewidzied
warunkami otoczenia, takimi jak pola magnetyczne, obce tadunki
elektrostatyczne, wyladowania elektrostatyczne, cisnienie, wilgotnos¢,
temperatura lub wahania ci$nienia i przyspieszenia, oraz przypadkowe
przeniknigcie obcych substancji do wyrobu).

Wyroby nalezy projektowa¢ i1 wytwarzaé w taki sposob, by zapewnié
odpowiedni poziom wiasnej odpornosci na zakldcenia elektromagnetyczne, co



3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

umozliwi im odpowiednie dziatanie zgodnie z przeznaczeniem.

Wyroby nalezy projektowaé¢ 1 wytwarza¢ tak, aby podczas zwyklego
stosowania 1 w przypadku pojedynczego uszkodzenia minimalizowaé
niebezpieczenstwo pozaru lub wybuchu. Szczegolng uwage nalezy zwroci¢ na
wyroby, ktére sa przeznaczone do uZycia, narazajacego na kontakt
substancjami palnymi lub substancjami mogacymi powodowac zapalenie sig,
lub sa uzywane z takimi substancjami.

Wyroby nalezy projektowa¢ i1 wytwarza¢ w taki sposdb, by ulatwié
zarzadzanie bezpiecznym usuwaniem odpadow.

Pomiar, kontrolg¢ lub skal¢ wyswietlania (w tym zmiana koloru i inne
wskazniki wizualne) nalezy projektowaé i1 wytwarza¢ zgodnie z zasadami
ergonomii, z uwzglednieniem przeznaczenia wyrobu.

Wyrob bedacy przyrzadem lub aparatem o funkcji pomiarowej

Wyréb bedacy przyrzadem lub aparatem, ktérego zasadnicza funkcja jest
funkcja pomiarowa, nalezy projektowac i produkowaé w sposdb zapewniajacy
dostateczng doktadno$¢ 1 stabilno§¢ pomiaru w zakresie wlasciwych
ograniczen doktadnosci, uwzgledniajac zamierzone przeznaczenie wyrobu oraz
dostepnych i1 wlasciwe procedury pomiaru odniesienia oraz materiaty stuzace
do pomiaru. Wytworca powinien wskaza¢ takie ograniczenia doktadnosci.

Pomiary wyrazone w formie liczb, powinny by¢ podane w jednostkach
zalegalizowanych, zgodnych z przepisami dyrektywy Rady 80/181/EWG z
dnia 20 grudnia 1979 r. w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich dotyczacych jednostek miary'.

Ochrona przed promieniowaniem

Wyréb nalezy projektowaé, produkowac i pakowaé tak, aby zminimalizowaé
narazanie uzytkownikow i innych 0s6b na emitowane promieniowanie.

Jesli zgodnie ze swoim przeznaczeniem wyroby emituja potencjalnie
niebezpieczne promieniowania w pasmie widzialnym lub niewidzialnym,
powinny, w zakresie w jakim jest to mozliwe by¢:

- projektowane 1 wytwarzane tak, by zapewni¢ mozliwos¢ kontroli lub
regulacji wlasciwosci i ilo§ci emitowanego promieniowania,

- nalezy je wyposazy¢ w widoczne wizualne lub dZzwickowe ostrzezenie o
takiej emisji.

Instrukcje uzytkownika dla wyrobu emitujacego promieniowanie powinny
podawac szczegdétowe informacje dotyczace wlasciwosci emitowanego

“DzU. L 39 z 15.02.1980, str. 40. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 89/617/EWG (Dz.U. L 357 z
7.12.1989, str. 28).



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

promieniowania, S$rodkéw ochrony uzytkownika oraz sposoboéw unikania
niewlasciwego uzycia oraz eliminowania ryzyka zwigzanego z instalacja.

Wymogi stosowane w odniesieniu do wyrobow medycznych podlaczonych
do lub wyposazonych w zrddlo zasilania.

Wyroby zawierajace elektroniczne systemy programowalne, w tym
oprogramowanie komputerowe, nalezy projektowaé tak, aby zapewnié
powtarzalno$¢ wynikow, wiarygodnos¢ i wlasciwe dzialanie tych systemow
zgodnie z ich przeznaczeniem.

Wyroby nalezy projektowaé 1 wytwarzaé w sposOb ograniczajacy ryzyko
wytwarzania zaklécen elektromagnetycznych, ktére w zwyklych warunkach
moglyby pogorszy¢ dzialanie innych urzadzen lub wyposazenia.

Wyroby nalezy projektowac 1 wytwarza¢ w sposob umozliwiajacy, na ile jest
to mozliwe, uniknigcie ryzyka przypadkowego porazenia pradem
elektrycznym w czasie normalnej eksploatacji i w warunkach pojedynczej
awarii, przyjmujac, ze wyrob zostal prawidlowo zainstalowany i1
konserwowany.

Ochrona przed ryzykiem od urazow mechanicznych i termicznych

Wyroby nalezy projektowac 1 wytwarza¢ w taki sposob, aby zapewni¢ ochrong
uzytkownika przed niebezpieczenstwem urazow mechanicznych. Wyroby
musza wykazywa¢ odpowiednia stabilno§¢ w przewidywanych warunkach
dziatania. Powinny by¢ odpowiednio skonstruowane, by wytrzymaé obciazenia
nieodlacznie zwigzane z przewidywanym srodowiskiem pracy, oraz musza
utrzymaé te odpornos$¢ przez caly okres dziatania wyrobu, z uwzglednieniem
wymagan dotyczacych kontroli 1 konserwacji okreslonych przez wytworce.

Jesli istnieje ryzyko zwiazane z ruchomymi elementami, pe¢knigciem,
oderwaniem si¢ lub wyciekiem substancji, nalezy wiaczy¢ wilasciwy srodek
ochronny.

Jakiekolwiek zabezpieczenia lub inne srodki dotaczone do wyrobu w celu
zapewnienia bezpieczenstwa, w szczegdlnosci w przypadku elementow
ruchomych, musza by¢ bezpieczne i1 nie moga zakldca¢ normalnej pracy
wyrobu, ogranicza¢ rutynowej konserwacji wyrobu, przewidzianej przez
wytworce.

Wyroby nalezy projektowa¢ 1 wytwarza¢ w taki sposdb, aby mozliwie
zmniejszy¢ zagrozenia wynikajace z drgan wytwarzanych przez te wyroby,
biorac pod uwage postep techniczny oraz dostgpne srodki ograniczenia drgan,
w szczegolnosci u ich Zrddla, o ile drgania te nie stanowia czgsci okreslonego
dzialania.

Wyroby nalezy projektowaé 1 wytwarza¢ w taki, sposob, aby mozliwie
zmniejszy¢ zagrozenia wynikajace z wytwarzanego hatasu, uwzgledniajac
postep techniczny oraz dostepne srodki thumienia hatasu, w szczegdlnosci przy



6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

8.1.

zrddle, o ile wytwarzany hatas nie stanowi czgsci okreslonego dziatania.

Koncowki 1 przytacza do sieci elektrycznej, gazowej lub hydraulicznej 1
pneumatycznej, ktore obstuguje uzytkownik, nalezy projektowac i wykonywaé
w taki sposob, aby minimalizowa¢ wszelkie mozliwe zagrozenia

Dostepne czgsci wyrobow (z wylaczeniem czg$ci lub  powierzchni
przeznaczonych do ogrzewania lub osiagania okreslonych temperatur) i ich
otoczenie w zwyklych warunkach uzywania nie powinny osiagaé¢ temperatur
potencjalnie niebezpiecznych.

Wymogi stosowane w odniesieniu do wyrobéw do samokontroli

Wyroby do samokontroli nalezy projektowacé i wytwarzaé tak, by spetialy
przewidziang przez wytworcg funkcje, biorac pod uwage umiejetnosci i srodki
dostgpne uzytkownikom oraz wplyw wynikajacy z roznic, ktore da sig
przewidzie¢, w technikach stosowanych przez uzytkownikéw oraz ich
otoczeniu. Informacje i instrukcje obstugi dotaczone przez wytworce powinny
by¢ tatwe do zrozumienia i stosowania przez uzytkownika.

Wyroby do samokontroli nalezy projektowaé i wytwarzac¢ tak, aby:

- przewidywany uzytkownik nieprofesjonalny moégt je z fatwoscia uzywac
we wszystkich stadiach procedury;

- mozliwie zmniejszy¢ ryzyko btedu uzytkownika podczas obchodzenia
si¢ z danym wyrobem 1 interpretacji wyniku.

Wyroby do samokontroli, w przypadkach, w ktérych jest to mozliwe,
umozliwiaja nadzér uzytkownika, czyli procedure, dzigki ktorej uzytkownik
moze stwierdzi¢, czy podczas stosowania dany produkt dziala zgodnie z
przeznaczeniem.

Informacje dostarczane przez wytworce

Do kazdego wyrobu nalezy dotaczy¢ informacj¢ potrzebng do jego
bezpiecznego 1 wlasciwego uzytkowania oraz do identyfikacji wytworcy,
biorac pod uwage przeszkolenie i wiedz¢ potencjalnych uzytkownikéw.

W skfad tych informacji wchodza dane podane na etykiecie i dane
zamieszczone w instrukcjach uzycia.

W stopniu, w jakim jest to mozliwe 1 wilasciwe, informacje potrzebne do
bezpiecznego 1 wlasciwego uzywania wyrobu nalezy okresli¢ szczegélowo na
samym urzadzeniu i/lub, tam gdzie ma to zastosowanie, na opakowaniu
handlowym. Jezeli nie jest mozliwe osobne etykietowanie kazdej sztuki
wyrobu, informacje te nalezy zamiesci¢ na opakowaniu oraz na instrukeji
uzycia dotaczonej do jednej lub wiekszej ilosci wyrobow.

Instrukcje uzycia powinny towarzyszy¢ lub by¢ dotaczone do opakowania



jednego lub wigkszej ilosci wyrobow.

W drodze uzasadnionego wyjatku instrukcji uzycia nie wymaga si¢ w
odniesieniu do wyrobdw, ktére mozna bezpiecznie i1 wlasciwie uzywac bez
takich instrukcji.

Decyzja dotyczaca tlumaczenia instrukcji uzycia oraz etykiety na jeden lub
wigcej jezykdéw Unii Europejskiej pozostaje w gestii Panstw Cztonkowskich z
wyjatkiem wyrobow do samokontroli, w przypadku ktorych instrukcje uzycia i
etykieta musi zosta¢ przettumaczona na jezyk tego Panstwa Czlonkowskiego
lub Panstw Cztonkowskich w ktorych wyrdb taki jest uzytkowany.

8.2. W miarg potrzeb dolaczane informacje powinny przyjaé¢ postaé symboli.
Kazdy uzyty symbol lub kolor identyfikacyjny musi odpowiada¢ normom
zharmonizowanym. W dziedzinach, dla ktérych normy takie nie istnieja,
stosowane symbole i kolory nalezy opisa¢ w dokumentacji dostarczanej razem
z danym wyrobem.

8.3. W przypadku wyrobdéw zawierajacych preparat, ktory mozna uwazaé za
niebezpieczny, z uwzglgdnieniem wiasciwosci 1 ilosci jego sktadnikow oraz
formy, w jakiej wystgpuja, obowiazuja wymogi dotyczace odpowiednich
symboli i etykietowania okreslone w dyrektywie 67/548/EWG' oraz w
dyrektywie 88/379/EWG'. W przypadku, gdy na samym wyrobie lub jego
etykiecie jest zbyt malo miejsca, by zmiesci¢ wszystkie te informacje,
stosowne symbole ostrzegawcze zamieszcza si¢ na etykiecie, natomiast
pozostate informacje wymagane na mocy tych dyrektyw, zamieszcza si¢ w
instrukcji uzycia.

Przepisy wspomnianych wyzej dyrektyw w sprawie arkusza danych
bezpieczenstwa obowiazuja, chyba, ze wszystkie istotne informacje
udostgpniono juz w instrukcji uzycia.

8.4 Etykieta powinna zawiera¢ nastgpujace dane szczegdtowe, ktore w stosownych
przypadkach moga mie¢ posta¢ symboli:

a) nazw¢ lub nazwe¢ handlowa 1 adres wytworcy. W odniesieniu do
wyrobdéw przywozonych do Wspolnoty w celu ich dystrybucje we
Wspolnocie, etykieta lub opakowanie zewngtrzne lub instrukcje uzycia
dodatkowo zawieraja nazw¢ i adres upowaznionego przedstawiciela
wytworcy;

b) dane S$cis$le niezbedne uzytkownikowi do identyfikacji wyrobu i
zawartosci opakowania;

" Dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizania ustawodawstw, regulaminow i
dziatan administracyjnych w zakresie klasyfikacji, opakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych
(Dz.U. 196 z 16.08.1967, str. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 97/69/WE (Dz.U. L 343 z
13.12.1997, str. 19).

' Dyrektywa Rady 88/379/EWG z 7 czerwca 1988 r. w sprawie zblizania ustawodawstw, regulamindow i
postanowien administracyjnych Panstw Czlonkowskich w zakresie klasyfikowania, opakowania i
etykietowania preparatdéw niebezpiecznych (Dz.U. L 187 z 16.07.1988, str. 14), ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 96/65/WE (Dz.U. L 265 z 18.10.1996, str. 15).



8.5

8.6.

8.7.

g

h)

)

k)

gdzie wiasciwe stowo ,,STERYLNE”, badZz deklaracj¢ o szczegdlnym
stanie mikrobiologicznym lub stanie czystosci;

kod serii, poprzedzony stowem ,,LOT” lub numer serii;

jezeli jest to konieczne, wskazanie daty przydatnosci do uzycia wyrobu
lub jego czgsci, wyrazonej jako rok, miesiac i, tam gdzie ma to
zastosowanie, dzien, w tej kolejnosci, do ktorej to daty wyrdb lub jego

czgs$¢ powinien by¢ stosowany bezpiecznie bez pogorszenia dzialania.

w przypadku wyroboéw uzywanych do oceny dziatania, wyrazenie ,,tylko
do oceny dziatania”;

gdzie stosowne, deklaracja, ze dany produkt uzywa si¢ do badan in vitro;
wszelkie specjalne warunki sktadowania lub uzywania danego wyrobu,
tam gdzie ma to zastosowanie, wszelkie szczegolne instrukcje obstugi;

wszelkie stosowne ostrzezenia i/lub $rodki ostroznosci, jakie nalezy
podjac;

jezeli wyrdb przeznaczono do samokontroli, informacj¢ o tym nalezy
jasno sformutowac.

Jesli przeznaczenie wyrobu nie jest oczywiste dla uzytkownika, wytworca
musi je wyraznie przedstawi¢ w instrukcjach uzycia oraz, tam gdzie stosowne,
na etykiecie.

Wszgdzie tam, gdzie jest to wskazane i mozliwe, wyroby i ich odrgbne czgsci
sktadowe nalezy, tam gdzie ma to zastosowanie, identyfikowa¢ wedtug serii,
aby umozliwi¢ wszelkie wlasciwe dzialania zmierzajace do wykrycia ryzyka
stwarzanego przez wyroby 1 ich czgsci sktadowe, ktore mozna od nich

odtaczyc.

W miar¢ potrzeb, instrukcje uzycia powinny zawiera¢ nastgpujace dane

szczegodlowe:

a)  dane okreslone w ppkt. 8.4, z wyjatkiem lit. d) i e);

b)  sktad produktu odczynnika odnosnie wiasciwosci oraz ilosci lub stezenia
sktadnika lub skladnikéw aktywnych odczynnika lub odczynnikow lub
zestawu, oraz w miar¢ potrzeb deklaracja, ze dany wyrdb zawiera inne
sktadniki, ktére moga wpltynaé na wyniki pomiaru;

c)  warunki przechowywania oraz dopuszczalny okres magazynowania po

pierwszym otwarciu pierwotnego pojemnika, z uwzglednieniem
warunkow przechowywania i stabilnosci odczynnikéw czynnych;



d)

2)

h)

i)

k)

)

parametry dziatania okreslone w pkt. 3 czgs$¢ A;

wskazdéwki dotyczace wszelkiego specjalnego wyposazenia, w tym
informacje konieczne do identyfikacji tego wyposazenia w celu
wlasciwego zastosowania;

typ probki, ktora nalezy uzy¢ oraz specjalne warunki dotyczace jej
pobierania, wstgpnego przygotowania oraz, jesli konieczne, warunkow
przechowywania oraz instrukcji przygotowania pacjenta;

szczegotowy opis procedury, ktéra nalezy stosowaé podczas
uzytkowania wyrobu;

procedurg pomiaru, ktdra nalezy stosowa¢ w przypadku danego wyrobu,
w miar¢ potrzeb, tacznie z:

- zasada metody,

- szczegldlnymi  wlasciwosciami  dziatania analitycznego (np.
czutos¢, specyfike, dokladnosé, powtarzalnos¢, odtwarzalnosé,
ograniczenia wykrywania, zakres pomiaru, wlaczajac w to
informacje konieczne do uwzgledniania znanych odnosnych
zakldcen), ograniczeniami metody oraz informacja na temat
wykorzystania przez uzytkownika dostgpnych procedur i
materiatéw stuzacych do pomiaru odniesienia,

- szczegdtami dotyczacymi wszelkich procedur dodatkowych lub
obslugi potrzebnej przed uzyciem wyrobu (np. regeneracja,
inkubacja, rozcienczanie, kontrole narzedzi, itd.),

- wskazdwka o wymaganym specjalistycznym przeszkoleniu;

metoda matematyczna, stosowana do obliczania wynikow analizy;

srodki, jakie nalezy podja¢é w razie zmian w analitycznym dzialaniu
danego wyrobu;

informacje przydatne uzytkownikom, w odniesieniu do:

- wewnetrznej kontroli jakosci, tacznie ze szczegdlnymi procedurami
zatwierdzania,

- mozliwosci wykrywania wzorcowania danego wyrobu,

przedziaty odniesienia dla ustalonych ilosci, tacznie z opisem wihasciwe;j
populacji odniesienia;

jesli dany wyrdb nalezy instalowaé z lub uzytkowa¢ w polaczeniu z
innymi wyrobami medycznych lub wyposazeniem, aby dziatat zgodnie z
przeznaczeniem, wystarczajace blizsze dane o jego wlasciwosciach



p)

Q

t)

wystarczajace do identyfikacji wlasciwych wyrobow lub wyposazenia w
celu zastosowania ich w bezpiecznej 1 odpowiedniej kombinacji;

wszelkie informacje potrzebne do sprawdzenia, czy dany wyrdb
prawidlowo zainstalowano 1 czy moze on pracowaé poprawnie 1
bezpiecznie, oraz blizsze dane o charakterze i czgstotliwosci konserwacji
oraz wzorcowania, wymaganych w celu zapewnienia odpowiedniego 1
bezpiecznego dziatania wyrobu; informacje o bezpiecznym usuwaniu
odpadow;

szczegdly dotyczace wszelkich zabiegdw lub obstugi potrzebnej przed
uzyciem wyrobu (np. sterylizacji, montazu koncowego itp.);

niezbedne instrukcje w przypadku zniszczenia opakowania ochronnego
oraz dane o wlasciwych metodach ponowne;j sterylizacji lub odkazenia;

jesli wyréb shuzy do wielokrotnego uzytku, informacje o wtasciwych
procesach pozwalajacych na ponowne uzycie, obejmujace czyszczenie,
dezynfekcje, pakowanie oraz metod¢ ponownej sterylizacji lub
odkazenia, a takze wszelkie ograniczenia odnosnie do liczby powtornych
zastosowan;

srodki ostroznosci, jakie powinny zosta¢ podjete wobec narazania, w
zwyklych, dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach srodowiska, na dziatanie
pol magnetycznych, zewngtrznego oddziatywania elektrycznego,
wytadowan elektrostatycznych, cisnienia lub zmian ci$nienia,
przyspieszenia, termicznych zrodet zaptonu, itp.;

srodki ostroznosci, jakie nalezy podjaé wobec wszelkich specjalnych,
nadzwyczajnych zagrozen zwiazanych z uzytkowaniem lub usunigciem
wyrobu, lacznie ze specjalnymi srodkami ochronnymi; jezeli wyrdb
zawiera substancje pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego, nalezy
zwrdci¢ uwagg na ich potencjalny charakter zakazny;

specyfikacje w odniesieniu do wyrobow do samokontroli:

- wyniki nalezy wyrazi¢ i przedstawi¢ w sposob tatwo zrozumiaty dla
osoby nieprofesjonalnej; wraz z informacjami nalezy dostarczyc
porad¢ co do dzialania, ktére nalezy podja¢ (w przypadku
pozytywnego, negatywnego lub niejasnego wyniku) oraz
mozliwo$ci wystapienia btednego pozytywnego lub negatywnego
wyniku,

- dane szczegdétowe mozna pominaé, pod warunkiem, ze pozostate
informacje podane przez wytwoércy wystarczaja, by umozliwié
uzytkownikowi zastosowanie wyrobu i zrozumienie wynikéw
podawanych przez wyrob,

- podane informacje musza zawiera¢ jasng deklaracje, ze uzytkownik
nie powinien podejmowaé zadnych decyzji o charakterze



medycznym bez uprzedniej konsultacji ze swoim lekarzem,

- informacje musza réwniez wskazywaé, ze gdy danego wyrobu
uzywa si¢ do kontrolowania istniejacego stanu chorobowego,
pacjent moze wprowadzaé¢ zmiany do leczenia tylko jezeli odbyt
wlasciwe przeszkolenie;

u)  data emisji lub wprowadzenia ostatnich poprawek do instrukcji obstugi.



ZAEACZNIK IT
WYKAZ WYROBOW, OKRESLONYCH W ART.9 UST.213
Wykaz A

- Odczynniki oraz produkty odczynnikéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i
materiatami kontrolnymi, do ustalania nastgpujacych grup krwi: uktad ABO, uktad Rh
(C, ¢, D, E, e), antygeny Kell,

- odczynniki oraz produkty odczynnikéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i
materiatami kontrolnymi, do wykrywania, potwierdzania 1 kwantyfikacji w ludzkich
organizmach markeréw zakazenia HIV (HIV 11 2), HTLV 1 i Il oraz zapalenia watroby
B,CiD.

Wykaz B

- Odczynniki oraz produkty odczynnikéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i
materiatami kontrolnymi, do ustalania nast¢pujacych grup krwi: antygeny Duffy i Kidd,

- odczynniki oraz produkty odczynnikdéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i
materialami  kontrolnymi, do ustalania nieregularnych przeciwciat anty -
erytrocytowych,

- odczynniki oraz produkty odczynnikdéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami 1
materiatami kontrolnymi, do wykrywania i1 kwantyfikacji w probkach ludzkich
nastepujacych infekceji: rézyczka, toksoplazmoza,

- odczynniki oraz produkty odczynnikdéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami 1
materialami kontrolnymi, do diagnozowania nastgpujacej choroby dziedzicznej:
fenyloketonuria,

- odczynniki oraz produkty odczynnikéow, tacznie z odpowiednimi wzorcami i
materialami kontrolnymi, do wykrywania nastgpujacych infekcji u ludzi: wirus
cytomegalii, chlamydia,

- odczynniki oraz produkty odczynnikéow, tacznie z odpowiednimi wzorcami i
materialami kontrolnymi, do wykrywania nastgpujacych grup tkanek HLA: DR, A, B

- odczynniki oraz produkty odczynnikdéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami 1

materiatami kontrolnymi, do wykrywania nastgpujacego markera nowotworowego:
PSA

- odczynniki oraz produkty odczynnikdéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami 1
materiatami kontrolnymi oraz oprogramowaniem, zaprojektowanym specjalnie do
oceny ryzyka trisomii 21,

- nastgpujacy wyrdb do samokontroli, tacznie z odpowiednimi wzorcami i materiatami
kontrolnymi: wyréb stuzacy do mierzenia zawartosci cukru we krwi.



ZALACZNIK 111
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Deklaracja zgodnosci WE jest procedura, wedlug ktorej wytwodrca lub jego
upowazniony przedstawiciel, spelniajacy wymogi okreslone w pkt. 2-5 oraz dodatkowo
w przypadku wyrobdéw do samokontroli, spetniajacy wymogi okreslone w sekcji 6,
zapewnia 1 deklaruje, ze wyrdb speilnia majace do niego zastosowanie wymogi
niniejszej dyrektywy. Wytworca zamieszcza znak CE zgodnie z art. 16.

Wytworca przygotowuje dokumentacje¢ techniczna okreslong w pkt. 3 i zapewni, ze
proces produkcyjny spetnia zasady zapewnienia jakosci wymienione w pkt. 4.

Dokumentacja techniczna powinna pozwala¢ na dokonanie oceny zgodnosci wyrobu z
wymogami niniejszej dyrektywy. W szczegdlnosci musi zawieraé:

- 0golny opis wyrobu, lacznie z planowanymi wariantami,
- dokumentacj¢ systemu jakosci,

- informacje na temat projektu, tacznie z okresleniem witasciwosci podstawowych
materiatow, wlasciwosci i ograniczen dziatania wyrobu, metod wytwarzania oraz,
w przypadku przyrzadow, rysunki projektowe, diagramy czesci sktadowych,
podzespotow, obwoddw, itp.,

- w przypadku wyrobow zawierajacych tkanki pochodzenia ludzkiego i substancje
uzyskane z takich tkanek, informacje o pochodzeniu tych materialéw 1
warunkach, w jakich zostaty pobrane,

- opisy 1 objasnienia niezb¢dne do zrozumienia wyzej wymienionych cech,
rysunkow 1 schematéw oraz dziatania wyrobu,

- wyniki analiz ryzyka i, gdzie ma to zastosowanie, wykaz norm, okreslonych w
art. 5, ktore zostaty zastosowane w calosci lub w czgsci, oraz opisy i wyjasnienia
rozwiazan, ktore zostaly przyjete po to, aby urzadzenie speiniato zasadnicze
wymogi okreslone w dyrektywie, w przypadku, gdy takie normy okreslone w art.
5 nie zostaty w catosci zastosowane,

- w przypadku wyrobow sterylnych, wyrobdéw charakteryzujacych si¢ szczegdlnym
stanem mikrobiologicznym lub stanem czystosci, opis uzytych metod,

- wyniki obliczen projektowych i przeprowadzonych kontroli, itp.

- jesli wyrob, aby funkcjonowac prawidtowo, powinien zosta¢ podiaczony do
innych wyrobow, nalezy wykaza¢, Zze spelnia on zasadnicze wymogi po
podiaczeniu do jakiegokolwiek wyrobu posiadajacego stosowne wiasciwosci

okreslone przez wytworce,

- raporty z testow,
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- stosowne dane dotyczace oceny dzialania, ukazujace wlasciwosci podane przez
wytworce, poparte systemem pomiaru odniesienia (jezeli jest dostgpny), wraz z
informacjami na temat metod odniesienia, materiatdw odniesienia, znanych
wartosci odniesienia, doktadnosci 1 zastosowanych jednostek miary; dane te
pochodza z badan w $rodowisku klinicznym lub innym odpowiednim $rodowisku,
lub sa wynikiem stosownego odniesienia biograficznego,

- etykiety i instrukcje obstugi,
- wyniki badan stabilnosci.

Wytwérca podejmuje s$rodki niezbedne do zapewnienia, ze proces Wytworczy
odpowiada zasadom zapewnienia jakosci, wtasciwym dla wytwarzanych produktéw

Procedura ta obejmuje:

- strukturg organizacyjng i obowiazki,

- proces wytworczy oraz systematyczne kontrole jakosci produkeji,
- srodki kontroli systemu jakosci.

Wytwoérca wprowadza i aktualizuje procedury systematycznego przegladu doswiadczen
zgromadzonych w fazie poprodukcyjnej wyrobu oraz uwzgledniajac ryzyko zwiazane z
produktem i jego charakter, wprowadza w zycie wlasciwe srodki w celu wprowadzenia
niezbednych zmian. Wytwoérca powiadamia wlasciwe wladze o nastgpujacych
przypadkach, niezwtocznie po otrzymaniu o nich informacji:

(1) o wszelkich awariach lub pogorszeniu si¢ wiasciwosci lub dziatania wyrobu, jak
rowniez wszelkich niedokladnosciach na etykiecie lub w instrukcjach uzycia,
ktore posrednio lub bezposrednio moga prowadzi¢ lub mogly doprowadzi¢ do
$mierci pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich, lub do powaznego pogorszenia
si¢ ich stanu zdrowia,

(1)) wszelkich technicznych lub medycznych przyczynach zwigzanym z
wiasciwosciami lub dziataniem wyrobu prowadzacych, z przyczyn okreslonych w

(1) do systematycznego odsytania wytworcy wyrobu tego samego typu.

W przypadku wyrobéw do samokontroli wytwoérca sktada jednostce notyfikowanej
wniosek o przeprowadzenie badania projektu.

Whniosek umozliwia zrozumienie projektu wyrobu oraz ocen¢ zgodnosci z wymogami
dotyczacymi projektu ustalonymi w danej dyrektywie.

Whiosek obejmuje:

- raporty z testow 1 w miar¢ potrzeb, wyniki badan przeprowadzonych przez osoby
nieprofesjonalne,

- dane wskazujace stosownos¢ obstugi danego wyrobu, z uwzglednieniem jego
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przeznaczenia do samokontroli,
- informacje, dotaczane do wyrobu, na jego etykiecie i instrukcji uzycia.

Jednostka notyfikowana bada wniosek i jezeli projekt jest zgodny z wiasciwymi
przepisami niniejszej dyrektywy, wydaje wnioskodawcy $§wiadectwo badania projektu
WE. Jednostka notyfikowana moze zazada¢ uzupetlnienia wniosku dodatkowymi
badaniami lub dowodami, w celu oceny zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi
projektu ustalonymi w niniejszej dyrektywie. Swiadectwo zawiera wnioski z badan,
warunki zatwierdzenia, dane konieczne do identyfikacji zatwierdzonego projektu i, w
miar¢ potrzeb, opis przeznaczenia wyrobu.

Sktadajacy wniosek powiadamia jednostk¢ notyfikowana, ktéra wyda s$wiadectwo
badania projektu WE o wszelkich znaczacych zmianach wprowadzonych do
zatwierdzonego projektu. Jednostka notyfikowana, ktéra wydata $wiadectwo,
zatwierdza réwniez zmiany, ktore moglyby wpltynaé na zgodnos$¢ projektu z
zasadniczymi wymogami niniejszej dyrektywy lub z warunkami ustalonymi dla
zastosowania wyrobu. Takie dodatkowe zatwierdzenie ma forme¢ dodatku do
$wiadectwa badania projektu WE.
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ZALACZNIK IV
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(PELNY SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI)

Wytworca zapewni zastosowanie zatwierdzonego systemu zapewnienia jakosci,
obejmujacego projekt, wytwarzanie oraz koncowa kontrol¢ danego wyrobu, zgodnie z
wymogami okreslonymi w pkt. 3 oraz podlega audytowi ustanowionemu w ppkt. 3.3, a
takze nadzorowi, okreslonemu w pkt. 5. Dodatkowo, w przypadku wyrobow
uwzglednionych na wykazie A zalacznika II, wytworca stosuje procedury ustanowione
w pkt. 416.

Deklaracja zgodnosci stanowi procedurg, wedlug ktérej wytwdrca wypehiajacy
zobowiazania okreslone w sekcji 1, zapewnia i oswiadcza, ze dany produkt spetnia

przepisy niniejszej dyrektywy, ktore maja do niego zastosowanie.

Wytworca umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 16 oraz opracowuje deklaracje
zgodnosci obejmujaca stosowne wyroby.

System jakosci

Wytworca przedktada jednostce notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu
jakosci.

Whniosek powinien zawierac:

- nazw¢ (nazwisko) 1 adres wytwoércy oraz kazdego dodatkowego miejsca
wytwarzania objg¢tego systemem jakosci,

- wszelkie istotne informacje o wyrobie i kategorii wyrobu objete procedura,

- pisemne o$wiadczenie, ze do Zzadnej innej jednostki notyfikowanej nie zlozono
wniosku dotyczacego systemu jakosci odnoszacego sie do tego samego wyrobu,

- dokumentacje systemu jakosci,

- zobowigzanie wytworcy do wypelniania obowiazkéw wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakosci,

- zobowigzanie wytwércy do zachowania adekwatnosci 1  skutecznosci
zatwierdzonego systemu jakosci,

- zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i statego uaktualniania systematycznej
procedury przegladania doswiadczen uzyskanych z wyrobow w fazie
poprodukcyjnej oraz wprowadzania wlasciwych srodkow do podjecia wszelkich
niezbgdnych dzialan korygujacych oraz powiadomienia, okreslonego w ppkt. 5
zalacznika I11.

Stosowanie systemu jakosci zapewnia spelnienie przez wyroby majacych do nich



zastosowanie przepisow niniejszej dyrektywy na wszystkich etapach, od projektowania
po koncowa kontrolg. Wszystkie elementy, wymagania oraz przepisy przyjg¢te przez
wytworce dla swojego systemu jakosci nalezy dokumentowaé w systematyczny i
uporzadkowany sposdb, w postaci napisanych wytycznych i procedur, takich jak
programy jakosci, plany jakosci, instrukcje 1 zapisy dotyczace jakosci.

W szczegolnosci powinna ona zawiera¢ odpowiedni opis:

a)
b)

c)

d)

celow jakosciowych wytworcy;

organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci:

struktur organizacyjnych, obowiazkow personelu kierowniczego i jego
upowaznien organizacyjnych w odniesieniu do jakosci projektowania i
wytwarzania wyrobow,

metod monitorowania skutecznego dzialania systemu jakosci, w
szczegolnosci jego zdolnosci do osiagania pozadanej jakosci projektu i
wyrobu, wiaczajac w to kontrole wyrobdw, ktdre nie spetniajg zgodnosci;

procedur kontroli i weryfikacji projektu wyrobow, w szczegdlnosci:

ogblnego opisu wyrobu, obejmujacego wszelkie planowane warianty,
calej dokumentacji, okreslonej w zalaczniku III ppkt. 3 tiret 3-13,

w przypadku wyrobéw do samokontroli, informacji okreslonych w
zataczniku IIT w ppkt. 6.1

technik wykorzystywanych do kontrolowania i weryfikowania projektu i
procesu oraz systematycznych srodkow, ktore beda zastosowane podczas
projektowania wyrobu,

kontroli 1 technik zapewnienia jakosci w stadium wytwarzania, w szczegdlnosci:

procesow 1 procedur, ktére beda stosowane, szczegdlnie w odniesieniu do
sterylizacji,

procedur dotyczacych zakupu,
sporzadzonych i uaktualnianych procedur identyfikacyjnych wyrobu na

kazdym etapie produkcji, w oparciu o rysunki, specyfikacje lub inne
odno$ne dokumenty;

wlasciwych testow i prob, jakie beda wykonywane przed, podczas i po produkc;i,
czgstotliwosci, z jaka beda one mialy miejsce oraz uzywanej aparatury
badawczej; musi istnie¢ mozliwos¢ przesledzenia wzorcowania

Wytworca przeprowadza wymagane kontrole 1 testy z uwzglgdnieniem najnowszych

osiagniec

techniki. Nadzor 1 testy obejmuja proces wytworczy, tacznie z
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wiasciwosciami surowcow, poszczegolnych wyrobow lub kazdej partii wytwarzanych
wyrobow.

Przy testowaniu wyrobow uwzglednionych w wykazie A zatacznika Il wytworca bierze
pod uwage najnowsze dostepne informacje, w szczegolnosci odnosnie biologicznej
ztozonosci 1 zmiennoSci probek, ktoére maja by¢ testowane przy uzyciu danych
wyrobow do analizy in vitro.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci w celu ustalenia czy spetnia
on wymagania okreslone w ppkt. 3.2. Obowiazuje przy tym domniemanie, ze systemy
jako$ci, w ktérych zastosowano odpowiednie normy zharmonizowane, spetniaja te
wymogi.

Zespot dokonujacy oceny powinien dysponowaé doswiadczeniem w ocenie danej
technologii. Do procedury oceny nalezy inspekcja terenu zaktadu wytworcy, a takze w
uzasadnionych przypadkach, terenéw zaktadow dostawcow i/lub podwykonawcow
wytworcy w celu zbadania proceséw wytwoérczych.

O decyzji powiadamia si¢ wytwodrce. Zawiera ona wnioski z kontroli i oceng wraz z
uzasadnieniem.

Wytwoérca powiadomi jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o
wszelkich planach odnoszacych sie do istotnych zmian systemu jakosci lub danego
zakresu produktow.

Jednostka notyfikowana oceni proponowane zmiany i dokona weryfikacji, czy po tych
zmianach system jako$ci nadal spelnia wymogi okreslone w ppkt. 3.2. Jednostka
notyfikowana zawiadamia wytworce o swojej decyzji. Decyzja musi zawiera¢ wnioski
z kontroli 1 oceng wraz z uzasadnieniem.

Badanie projektu produktu

W przypadku wyrobdéw uwzglednionych w wykazie A zatacznika II, dodatkowo, oprocz
spetnienia obowiazkow okreslonych w ppkt. 3, wytwérca wnosi do jednostki
notyfikowanej wniosek o zbadanie dokumentacji projektu, ktory zamierza wdrozy¢ do
produkcji, 1 ktory nalezy do kategorii okreslonej w ppkt. 3.1.

Whniosek powinien zawiera¢ opis projektu, wytwarzania i dziatania danego wyrobu.
Musi takze zawiera¢ dokumenty potrzebne do oceny, czy dany wyrdb spetnia wymogi
niniejszej dyrektywy, okreslone w ppkt. 3.2 lit. c).

Jednostka notyfikowana musi zbada¢ wniosek 1, jesli wyrob speinia stosowne wymogi
niniejszej dyrektywy, wydaje wniosek wraz ze swiadectwem badania projektu WE.
Jednostka notyfikowana moze zazadac, aby wniosek ten uzupeli¢ wynikami dalszych
testow lub dowoddw, co pozwoli na wydanie oceny zgodnosci z wymogami niniejszej
dyrektywy. Swiadectwo zawiera wnioski z badan, warunki waznosci, dane niezbedne
do identyfikacji zatwierdzonego projektu oraz, gdzie stosowne, opis zamierzonego
przeznaczenia wyrobu.

Zmiany do zatwierdzonego projektu podlegaja kolejnemu zatwierdzeniu przez
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jednostke notyfikowana, ktora wydata swiadectwo badania projektu WE, wszgdzie tam,
gdzie zmiany moglyby mie¢ ujemny wplyw na zgodnos¢ z zasadniczymi wymogami
dyrektywy lub z okreslonymi warunkami uzytkowania wyrobu. Sktadajacy wniosek
informuje jednostke¢ notyfikowana, ktéra wydata swiadectwo badania projektu WE, o
wszelkich zmianach dokonanych w zatwierdzonym projekcie. Kolejne zatwierdzenia
przyjmuja posta¢ dodatku do §wiadectwa badan projektu WE.

Wytwoérca bezzwlocznie powiadomi jednostke notyfikowana, jezeli otrzymat
informacj¢ o zmianach patogenu i markeréw infekcji, ktore podlegaja badaniu, w
szczegdlnosci w wyniku biologicznej zlozono$ci 1 zmiennosci. W zwiazku z tym
wytworca informuje jednostke notyfikowana, czy dana zmiana moze wplynaé na
dziatanie danego wyrobu uzywanego do diagnozy in vitro.

Nadzor
Celem nadzoru WE jest zapewnienie, ze wytworca nalezycie wypetnia zobowigzania
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytwoérca upowazni jednostk¢ notyfikowana do przeprowadzenia wszelkich
niezbe¢dnych kontroli i dostarczy jej wszelkich istotnych informacji, a zwlaszcza:

- dokumentacj¢ systemu jakosci,

- dane przewidziane w czgsci systemu jakosci odnoszacej si¢ do projektu, takie jak
wyniki analiz, obliczenia, testy itp.,

- dane przewidziane w czgsci systemu jakosci odnoszacej si¢ do wytwarzania, takie
jak sprawozdania z kontroli, dane z testow, dane dotyczace wzorcowania, raporty
na temat kwalifikacji personelu, itp.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowo wlasciwe kontrole i oceny w celu
upewnienia si¢, ze wytwdrca stosuje zatwierdzony system jako$ci, oraz przekazuje
wytworcy sprawozdania z oceny.

Ponadto, jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé niezapowiedziane kontrole u
wytworcy. Podczas takich kontroli, w miarg potrzeb, jednostka notyfikowana moze
przeprowadza¢ lub zadac¢ przeprowadzenia testow majacych na celu sprawdzenie, czy
system jakosci dziala poprawnie. Jednostka notyfikowana dostarcza wytwdrcy
sprawozdania z kontroli i raport z testow, jezeli testy zostaty przeprowadzone.

Weryfikacja wyrobow uwzglednionych w wykazie A zalacznika II

W przypadku wyrobéw uwzglednionych w wykazie A zalacznika II, wytworca
bezzwlocznie przesyta jednostce notyfikowanej, po zakonczeniu kontroli i testow,
odpowiednie raporty z testow przeprowadzonych na produkowanych wyrobach lub
partiach wyroboéw. Ponadto wytworca sporzadza probki wytworzonych wyrobow lub
partii wyrobéw 1 udostgpnia je jednostce notyfikowanej na uprzednio ustalonych
warunkach 1 modalnosciach.

Wytwoérca moze wprowadzi¢ wyroby do obrotu, chyba Ze jednostka notyfikowana
poinformuje go w uzgodnionym terminie, lecz nie pdzniej niz po 30 dniach od daty



otrzymania probek, o podjeciu innej decyzji, w szczegdlnosci odnosnie do warunkoéw
waznosci wydanych §wiadectw.
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ZALACZNIK V
BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE stanowi czg$¢ procedury, wedtug ktorej jednostka notyfikowana
stwierdza 1 poswiadcza, Zze reprezentatywna probka badanej produkcji spelnia majace
do niej zastosowanie wymogi niniejszej dyrektywy.

Wytwérca lub jego upowazniony przedstawiciel sktada w jednostce notyfikowanej
wniosek o badanie typu WE.

Whniosek powinien zawierac:

- Nazwe¢ (nazwisko) 1 adres wytworcy oraz nazwe 1 adres upowaznionego
przedstawiciela, jesli wniosek sktada upowazniony przedstawiciel,

- dokumentacj¢ okreslona w sekcji 3, potrzebna do oceny zgodnosSci
reprezentatywnych probek omawianej produkcji, zwanych dalej jako ,.typ”, z
wymogami niniejszej dyrektywy. Skladajacy wniosek musi udostgpnié ,typ”
jednostce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana moze zazada¢ innych préobek,
jezeli okaze si¢ to konieczne,

- pisemne o$wiadczenie, ze inny wniosek w sprawie tego samego typu nie zostal
whniesiony do innej jednostki notyfikowane;.

Dokumentacja powinna umozliwia¢ zrozumienie projektu, proceséw wytwarzania i
dziatania wyrobu. Dokumentacja zawiera w szczegolnosci nastgpujace dane:

- ogolny opis typu, zawierajacy planowane warianty,
- cala dokumentacje¢ okreslong w zataczniku III ppkt. 3 tiret 3-13,

- w przypadku wyrobow do samokontroli, informacje okreslone zalaczniku I1I w
ppkt. 6.1.

Jednostka notyfikowana:

bada i ocenia dokumentacj¢ oraz ocenia, czy typ zostal wytworzony zgodnie z ta
dokumentacja; musi takze odnotowywaé elementy =zaprojektowane zgodnie ze
majacymi do nich zastosowanie wymogami norm okreslonych w art. 5, jak rowniez
elementy nie zaprojektowane zgodnie z majacymi do nich zastosowanie wymogami
tych norm;

przeprowadza¢ lub ustala¢ wlasciwe badania i testy niezbedne do sprawdzenia, czy
rozwiazania przyjete przez wytworcg spetniaja zasadnicze wymogi niniejszej dyrektywy
w przypadkach, gdy nie zastosowano norm okreslonych w art. 5; jesli wyrob jest
przeznaczony do dziatania w polaczeniu z innym wyrobem lub wyrobami, nalezy
udowodni¢, czy spetnia on zasadnicze wymogi po potaczeniu z jakimkolwiek wyrobem
o wlasciwos$ciach okreslonych przez wytworce;
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przeprowadza¢ lub zazada¢ przeprowadzenia wtasciwych badan i testow niezbednych
do stwierdzenia, czy jezeli wytworca zdecydowal stosowaé wilasciwe normy, zostaty
one w rzeczywistosci zastosowane;

uzgodni¢ ze skladajacym wniosek miejsce, w ktérym zostana przeprowadzone
niezbe¢dne badania i testy.

Jesli dany typ spelnia przepisy niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana wydaje
skladajacemu wniosek $wiadectwo badanie typu WE. Swiadectwo zawiera nazwe
(nazwisko) 1 adres wytworcy, wnioski z badan, warunki waznos$ci i dane konieczne do
identyfikacji zatwierdzonej typu. Odpowiednie fragmenty dokumentacji nalezy zataczy¢
do swiadectwa, zas ich kopi¢ przechowuje jednostka notyfikowana.

Wytworca bezzwlocznie powiadamia jednostke notyfikowana, o otrzymaniu informacji
dotyczacych zmian w odniesieniu do patogenu i markeréw infekcji, ktére podlegaja
badaniom, w szczegdlnosci w wyniku biologicznej ztozonosci 1 zmiennosci. W zwiazku
z tym wytworca powiadamia jednostke notyfikowang, czy dana zmiana moze wptynaé
na dziatanie danego wyrobu uzywanego do diagnozy in vitro.

Zmiany do zatwierdzonego projektu podlegaja kolejnemu zatwierdzeniu przez
jednostke notyfikowana, ktéra wydata §wiadectwo badania typu WE, w przypadku, gdy
zmiany te moglyby mie¢ wptyw na zgodnos¢ z zasadniczymi wymogami dyrektywy lub
z okreslonymi warunkami uzycia wyrobu. Skladajacy wniosek informuje jednostke
notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania typu WE, o wszelkich zmianach
dokonanych w zatwierdzonym wyrobie. Te nowe zatwierdzenia przyjmuja postacé
dodatku do poczatkowego §wiadectwa badanie typu WE.

Przepisy administracyjne
Inne jednostki notyfikowane moga otrzymaé kopie §wiadectw badania typu WE i/lub

dodatkéw do nich. zalaczniki do $wiadectw nalezy udostgpni¢ innym jednostkom
notyfikowanym na uzasadniony wniosek, po uprzednim powiadomieniu wytworcy.
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ZALACZNIK VI
WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedura wedlug ktorej wytwodrca lub jego upowazniony
przedstawiciel, zapewnia 1 oswiadcza, ze wyroby bedace przedmiotem procedury
wymienionej w pkt. 4 sa zgodne z typem okreslonym w $wiadectwie badania typu WE
oraz spetniaja majace do nich zastosowanie wymogi niniejszej dyrektywy.

Wytwoérca podejmuje wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze w wyniku
procesu wytworczego powstaja produkty zgodne z typem opisanym w $wiadectwie
badania typu WE i z majacymi do nich zastosowanie wymogami niniejszej dyrektywy.
Przed rozpoczgciem produkcji wytworca opracowuje dokumenty okreslajace proces
wytworczy, w szczegdlnosci dotyczace sterylizacji 1 stosownos$¢ pierwotnych
materiatdw, w miar¢ potrzeby, oraz definiuje niezbg¢dne procedury kontrolne z
uwzglednieniem najnowszych osiagni¢é techniki. W celu zapewnienia jednorodnosci
produkcji oraz zgodnosci wyrobow z typem opisanym w §wiadectwie badania typu WE
1 z odnoszacymi si¢ do nich wymogami niniejszej dyrektywy nalezy stosowaé wszelkie
rutynowe i ustanowione wczesniej zasady.

W zakresie, w jakim w stosunku do niektérych aspektow ostateczne testy okreslone w
ppkt. 6.3 nie sa wlasciwe, odpowiednie testowanie procesu, monitorowanie i metody
kontroli ustanawia wytworca z zatwierdzeniem jednostki notyfikowanej. W odniesieniu
do wspomnianych zatwierdzonych procedur obowiazuja przepisy pkt. 5 zatacznika IV.

Wytwoérca zobowiazuje si¢ do ustanowienia i aktualizowania systematycznej procedury
przegladu doswiadczen uzyskanych w fazie poprodukcyjnej wyrobu i podejmowania
wlasciwych srodkow w celu zastosowania niezbednych dzialan korygujacych oraz
powiadamiania wlasciwych wtadz, w sposéb okreslony w pkt. 5 zataczniku III.

Jednostka notyfikowana przeprowadza wilasciwe badania 1 testy, uwzgledniajac
ppkt. 2.2, w celu sprawdzenia zgodnosci produktu z wymogami niniejszej dyrektywy,
badz poprzez badanie i testowanie kazdego produktu, jak okreslono w pkt. 5, badz tez
drogg badania i testowania produktéw na podstawie statystycznej, w sposéb okreslony
w pkt. 6. Podczas przeprowadzania weryfikacji statystycznej okreslonej w pkt. 6,
jednostka notyfikowana decyduje kiedy nalezy zastosowaé procedury statystyczne do
kontroli kolejnych partii wyrobdéw, a kiedy do kontroli pojedynczej partii wyrobow.
Taka decyzja powinna by¢ podj¢ta w porozumieniu z wytworca.

W zakresie, w jakim przeprowadzanie badan i testow na podstawie statystycznej nie
jest wlasciwe, kontrole i badania mozna przeprowadza¢ wyrywkowo, pod warunkiem,
ze taka procedura w potaczeniu ze srodkami podjetymi zgodnie z ppkt. 2.2 zapewnia
réwnorzedny poziom zgodnosci.

Weryfikacja przez badania i testy kazdego wyrobu

Kazdy wyrob badany jest oddzielnie i nalezy przeprowadzi¢ wiasciwe testy okreslone w
odpowiednich normach, okreslonych w art. 5 lub testy rdwnowazne w celu zbadania
zgodnosci produktu z typem opisanym w $wiadectwie badania typu WE 1 z wymogami
dyrektywy, ktéra ma do nich zastosowanie
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Jednostka notyfikowana umieszcza lub zleca umieszczenie swojego numeru
identyfikacyjnego na kazdym zatwierdzonym produkcie oraz sporzadza pisemne
swiadectwo zgodnosci odnoszace si¢ do przeprowadzonych testow.

Weryfikacja statystyczna
Wytworca przedstawia swdj wyrob w formie jednorodnych serii.

Z kazdej partii pobiera si¢ jedna lub kilka losowych probek. Produkty stanowiace
probke podlegaja badaniu i wlasciwym testom okreslonym w odnosnych normach
okreslonych w art. 5, lub réwnowaznym testom w celu zbadania, w miar¢ potrzeby,
zgodnosci produktdw z typem opisanym w swiadectwie badania typu WE 1 z majacymi
do nich zastosowanie wymogami dyrektywy w celu ustalenia, czy dana parti¢ przyjacé
czy odrzucic.

Statystyczna kontrola wyrobow opiera si¢ na cechach i/lub zmiennych, obejmujacych
plan pobierania probek o takich wlasciwosciach funkcjonowania, ktére zapewniaja
wysoki poziom bezpieczenstwa i dziatania, zgodnie z najnowszymi osiagni¢ciami
techniki. Plan pobierania probek ustala si¢ na podstawie norm zharmonizowanych
okreslonych w art. 5, biorac pod uwage szczegolny rodzaj rozpatrywanych kategorii
produktow.

W  przypadku przyjecia partii, jednostka notyfikowana umieszcza lub zleca
umieszczenie swojego numeru indentyfikacyjnego na kazdym wyrobie i1 sporzadza
pisemne swiadectwo zgodno$ci odnoszace si¢ do przeprowadzonych testow. Wszystkie
wyroby w partii, z wyjatkiem tych wyrobéw w probee, ktére nie wykazaly zgodnosci,
moga zosta¢ wprowadzone do obrotu.

W przypadku odrzucenia partii, wtasciwa jednostka notyfikowana podejmuje wiasciwe
srodki w celu zapobiezenia wprowadzenia partii do obrotu. W przypadku
powtarzajacych si¢ przypadkow odrzucenia partii, jednostka notyfikowana moze
zawiesi¢ weryfikacje statystyczna

Wytworca moze, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, umiesci¢ numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej na wyrobie w trakcie procesu wytworczego.
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ZALACZNIK VII
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(GWARANCJA JAKOSCI PRODUKCIT)
Wytworca musi zapewni¢ stosowanie systemu jakosci zatwierdzonego dla produkcji
danego wyrobu i przeprowadza kontrol¢ koncowa, w sposéb okreslony w pkt. 3 1
podlega nadzorowi, okreslonemu w pkt. 4.
Deklaracja zgodnosci stanowi czes¢ procedury, wedlug ktorej wytwoérca, wypetniajacy
obowiazki przewidziane w pkt. 1, zapewnia i1 oswiadcza, ze dany wyrob odpowiada
typowi opisanemu w $wiadectwie badania typu WE 1 spelnia stosujace si¢ do niego

wymogi niniejszej dyrektywy.

Wytworca, zgodnie z art. 16, umieszcza znak CE oraz sporzadza pisemna deklaracje¢
zgodnosci obejmujaca rozpatrywane wyroby.

System jakosci

Wytworca przedktada jednostce notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu
jakosci.

Whniosek musi zawieraé:
- Calq dokumentacj¢ okreslong w ppkt. 3.1 zalacznika IV, oraz

- Dokumentacj¢ techniczng odnoszaca si¢ do zatwierdzonych typow oraz kopie
swiadectw badania typu WE.

Stosowanie systemu jakosci musi zapewni¢ zgodnos¢ wyrobow z typem opisanym w
swiadectwie badania typu WE.

Wszystkie elementy, wymogi oraz przepisy przyjete przez wytworce dla swojego
systemu jakosci nalezy dokumentowaé w systematyczny i uporzadkowany sposdb, w
postaci sporzadzonych w formie pisemnej deklaracji i procedur. Dokumentacja systemu
jako$ci musi umozliwia¢ jednolita interpretacje polityki jakosci i procedur takich jak
programy, plany, podreczniki zapisy jakosci.
W szczegolnosci, musi on zawieraé nastgpujace odpowiednie opisy:
a) celéw wytwoércy w zakresie jakosSci;
b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

- struktur organizacyjnych, obowiazkdéw personelu zarzadzajacego i1 jego

upowaznien organizacyjnych w odniesieniu do jakosci wytwarzania

wyrobow,

- metod monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci, w
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szczegolnosci jego zdolnosci do zapewnienia pozadanej jakosci produktow,
wlaczajac w to kontrolg wyrobdw, ktdre nie spetniaja zgodnosci;

c) kontroli i technik zapewnienia jakosci w stadium produkcji, w szczegolnosci:

- procesow 1 procedur, ktére bedg stosowane, szczegdlnie w odniesieniu do
sterylizacji,

- procedur stosowanych w odniesieniu do zakupu,

- procedur identyfikacji wyrobu sporzadzonych 1 aktualizowanych na
podstawie rysunkéw, specyfikacji lub innych odnosnych dokumentow, w
odniesieniu do kazdego etapu produkcji;

d)  wlasciwych testow 1 prob, ktore beda wykonywane przed, podczas i po produkeji,
czestotliwoscei, z jaka beda one wykonywane i uzywanej aparatury badawczej;
powinno by¢ mozliwe odtworzenie wzorcowania.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci, w celu ustalenia czy spelnia
on wymogi okreslone w ppkt. 3.2. Obowiazuje przy tym domniemanie, ze systemy
jakosci, w ktorych zastosowano odpowiednie normy zharmonizowane, spetniaja te
wymogi.

Zespdt oceniajacy musi dysponowacé wczesniejszym doswiadczeniem w ocenie danej
technologii. Procedura oceny obejmuje inspekcje zakladu wytworcy, a takze w
nalezycie umotywowanych przypadkach, zaktadéw dostawcow i/lub podwykonawcow
wytworcy w celu zbadania proceséw wytworczych.

O decyzji powiadamia si¢ wytworcg. Musi ona zawiera¢ wnioski z badania 1 oceng wraz
z uzasadnieniem.

Wytworca powiadamia jednostkg notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o
wszelkich planach odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i sprawdzié¢, czy po tych
zmianach system jakosci bedzie w dalszym ciagu speiniat wymogi okreslone w ppkt.
3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytworcg o swojej decyzji. Decyzja zawiera
wnioski z badan i uzasadniong oceng.

Nadzor

Obowiazujq przepisy ppkt. 5 zatacznika I'V.

Weryfikacja wyrobow uwzglednionych w wykazie A zalgcznika 11

W odniesieniu do wyrobdéw uwzglednionych w wykazie A zalacznika II, wytworca
bezzwlocznie przesyla jednostce notyfikowanej, po zakonczeniu kontroli i1 testow,
odpowiednie sprawozdania z testow przeprowadzonych na wytworzonych wyrobach lub

kazdej partii wyrobow. Ponadto wytworca sporzadza probki produkowanych wyrobow
lub partii wyrobdw i udostepnia je jednostce notyfikowanej przy zachowaniu ustalonych
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uprzednio warunkéw 1 modalnosci.

Wytworca moze wprowadzi¢ wyroby do obrotu, chyba ze jednostka notyfikowana
poinformuje go w uzgodnionym terminie, lecz nie pdzniej niz po 30 dniach od daty
otrzymania prébek, o podjeciu innej decyzji, w szczegolnosci odnosnie do warunkéw
waznosci dostarczonych §wiadectw.



ZALACZNIK VIII

DEKLARACJA I PROCEDURY DOTYCZACE WYROBOW UZYWANYCH DO

OCENY DZIALANIA

W odniesieniu do wyrobow uzywanych do oceny dziatania, wytworca lub jego
upowazniony przedstawiciel opracowuje deklaracj¢ obejmujaca informacje okreslone w
ppkt. 2 i zapewnia, ze zostaly spelnione wlasciwe przepisy niniejszej dyrektywy.

Pismo to zawiera nastgpujace informacje:
- dane umozliwiajace identyfikacj¢ omawianego wyrobu,

- plan oceny, okreslajacy w szczegdlnosci jej cel, naukowe, techniczne Ilub
medyczne podstawy, zakres oceny i liczbe¢ sztuk danego wyrobu,

- wykaz laboratoriow lub innych instytucji, bioracych udzial w badaniach majacych
na celu dokonanie oceny,

- date rozpoczecia oraz planowany czas trwania badan oraz, w przypadku urzadzen
do samokontroli, lokalizacj¢ 1 liczb¢ uczestnikow nieprofesjonalnych,

- deklaracja, ze dany wyrob odpowiada wymogom niniejszej dyrektywy, za
wyjatkiem aspektow objetymi badaniami oraz za wyjatkiem aspektow
wyszczegolnionymi w tej deklaracji, a takze ze podjeto wszelkie $rodki
ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjenta, uzytkownika i
0sob trzecich.

Wytwoérca umozliwia ponadto wiasciwym wtadzom krajowym dostgp do dokumentacji
pozwalajace] na zrozumienie projektu, sposobu wytwarzania i wydajnos¢ wyrobu,
facznie ze spodziewang wydajnoscia w sposéb umozliwiajacy dokonanie oceny
zgodno$ci z wymogami niniejszej dyrektywy. Dokumentacj¢ ta nalezy przechowywacé
przez okres co najmniej pigciu lat po zakonczeniu procedury oceny dziatania.

Wytworca podejmuje  wszelkie niezbgedne $rodki w odniesieniu do procesu
wytworczego, w celu zapewnienia, ze w wytwarzane wyroby sg zgodne z dokumentacja
wspomniang w pierwszym akapicie.

Przepisy art. 10 ust. 1, 3 1 5 maja zastosowanie w odniesieniu do wyrobow
przeznaczonych do oceny dziatania.



ZALACZNIK IX
KRYTERIA WYZNACZANIA JEDNOSTEK NOTYFIKOWANYCH

Jednostka notyfikowana, jej dyrektor 1 pracownicy zajmujacy si¢ weryfikacjq 1 ocena
nie moga by¢ projektantem, wytworca, dostawca, instalatorem lub uzytkownikiem
wyrobow, ktore podlegaja ocenie, ani tez upowaznionym przedstawicielem zadnego z
tych podmiotow. Nie moga by¢ oni takze zaangazowani bezposrednio w projektowanie,
wytwarzanie, obrét lub konserwacj¢ wyrobu, ani by¢ przedstawicielami stron
prowadzacych taka dzialalnos¢. Nie wyklucza to jednak mozliwosci wymiany
informacji technicznych migdzy wytwdrca i tymi jednostkami.

Jednostka notyfikowana oraz jej personel musza wykazaé najwyzszy stopien
profesjonalizmu i kompetencji zawodowej przy wykonywaniu oceny oraz weryfikacji w
dziedzinie wyrobow medycznych oraz nie moga podlega¢ zadnym wplywom ani
naciskom, szczegdlnie finansowym, ktére moglyby zmieni¢ ich opinie lub wyniki
jakiejkolwiek kontroli, szczegélnie ze strony ludzi lub grup, ktére moga by¢
zainteresowane wynikami takich kontroli.

Jesli jednostka notyfikowana zleca podwykonawcy zadanie szczegdlne, zwiazane z
ustaleniem 1 weryfikacja stanu faktycznego, musi ona uprzednio sprawdzi¢, czy
podwykonawca spelnia wymogi niniejszej dyrektywy. Jednostka notyfikowana
zachowuje do celéow wladz krajowych odnosne dokumenty obejmujace oceng
kwalifikacji podwykonawcy 1 pracy przez niego wykonywanej, w zakresie objgtym
niniejsza dyrektywa.

Jednostka notyfikowana powinna posiada¢ mozliwo$¢ wykonania wszelkich zadan
natozonych na takie jednostki na mocy zatacznikoéw III-VII, i do ktorych zostala
powolana, niezaleznie od tego, czy zadania te beda prowadzone przez jednostke
samodzielnie, czy tez na jej odpowiedzialnos¢. W szczegdlnosci musi ona posiadac
niezbedny personel i wyposazenie potrzebne do wlasciwej realizacji zadan technicznych
1 administracyjnych wynikajacych z czynnosci oceny i weryfikacji. Dotyczy to
obecnosci w ramach danej organizacji wystarczajacej liczby personelu naukowego
posiadajacego odpowiednie doswiadczenie 1 wiedze konieczne do oceny biologicznej i
medycznej funkcjonalnosci oraz wydajnosci wyrobdéw, do oceny ktorych zostat
powotany, w zwigzku z wymogami niniejszej dyrektywy, w szczegolnosci zalacznika 1.
Jednostka notyfikowana musi rowniez mie¢ dostep do wyposazenia niezbgdnego do
prowadzenia weryfikacji.

Pracownicy przeprowadzajacy kontrole powinni mie¢:

- odpowiednie wyksztalcenie zawodowe obejmujace wszystkie dziatania zwiazane
z dokonywaniem oceny i weryfikacji, do ktérych jednostka zostata wyznaczona,

- odpowiednig znajomo$¢ zasad dotyczacych kontroli, ktore bedzie przeprowadzat 1
odpowiednie dos§wiadczenie w dziedzinie takich kontroli,

- umiejetnosci 1 mozliwosci niezbgdne do sporzadzania $wiadectw, zapiséw i
sprawozdan dokumentujacych przeprowadzenie kontroli.
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Nalezy zagwarantowac bezstronno$¢ pracownikoéw przeprowadzajacych kontrole. Ich
wynagrodzenie nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych kontroli, ani od ich
rezultatow.

Jednostka musi posiada¢ ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej, chyba, ze
odpowiedzialnos¢ ponosi zgodnie z prawem krajowym panstwo lub Panstwo
Cztonkowskie samo, bezposrednio przeprowadza kontrole.

Pracownicy jednostki kontrolujacej zobowiazani sq do zachowania tajemnicy zawodowe;j
w odniesieniu do wszystkich informacji, jakie uzyskuja w ramach wywiazywania si¢ z
obowigzkow stuzbowych (z wyjatkiem ujawniania danych wobec wiasciwych organow
administracyjnych Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym przeprowadzane sa jej dzialania)
wynikajacych z przepisow niniejszej dyrektywy lub wszelkich innych przepiséw prawa
krajowego, jakim podlegaja.



ZALACZNIK X
OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

Oznakowanie zgodnosci CE sktada si¢ z liter ,,CE”, ktore przyjmuja nastgpujaca postac:
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- Jezeli znak CE zostanie zmniejszony lub powiekszony, musza by¢ zachowane proporcje
powyzszego rysunku,

- poszczegdlne czegsci sktadowe znaku CE muszg mie¢ ten sam wymiar pionowy, nie
mniejszy niz 5 milimetréw. W odniesieniu do wyrobow niewielkich rozmiaréw mozna
zrezygnowac z tego wymiaru minimalnego.



LISTA PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW
DO

PROJEKTU USTAWY PRZEPISY WPROWADZAJACE USTAWE —
PRAWO FARMACEUTYCZNE, USTAWE O WYROBACH
MEDYCZNYCH ORAZ USTAWE O URZEDZIE REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH.

przyjetego przez Rad¢ Ministréw
w dniu 16 wrzesnia 2003 r.

Obszar Negocjacyjny: ,,Swobodny przeptyw towarow”

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

Projekt ustawy wraz z uzasadnieniem

Zestawienie przepisow dostosowujacych projektowanej ustawy z odpowiednimi
przepisami Unii Europejskiej (tabela korelacji)

Opinia Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej o zgodnosci projektu z prawem Unii
Europejskiej wydana dnia 15 wrze$nia 2003 r.

Thimaczenia nastgpujacych aktow prawa Unii Europejskiej, w wersji papierowej i

elektroniczne;j:

— Traktat Akcesyjny, Zalacznik XII - wyciag

— Dyrektywa 98//79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika
1998 r. w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro.




