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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 wyrobach stosowanych w medycynie

weterynaryjnej wraz z projektami podstawowych
aktow wykonawczych,

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

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

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

Ponadto uprzejmie informujg, 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 wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryj nejl)

Art. 1. Ustawa okreSla:

1)

wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobdéw stosowanych
w medycynie weterynaryjnej;
nadzor nad wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobdéw me-

dycznych stosowanych w medycynie weterynaryjne;j;

nadzor nad wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej

wprowadzonymi do obrotu i do uzywania;

sposob prowadzenia Rejestru wyrobow stosowanych w medycynie we-
terynaryjnej 1 podmiotdw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do

obrotu i do uzywania, zwanego dalej ,,Rejestrem”.

Art. 2. 1. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

1)

2)

dystrybutorze — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna, jednostke
organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg prawna
z siedziba na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, wprowadzajaca w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, wyrdb stoso-

wany w medycynie weterynaryjne;j;

importerze — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna, jednostke or-
ganizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg prawna z
siedziba na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub

panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym



3)

4)

S)

6)

Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, wprowadzajaca w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkow-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim  Obszarze  Gospodarczym, wyrdb  stosowany
w medycynie weterynaryjnej pochodzacy spoza terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o

Europejskim Obszarze Gospodarczym,;

przewidzianym zastosowaniu — nalezy przez to rozumie¢ przeznacze-
nie wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej okre§lone
przez wytworcg na oznakowaniach, w instrukcjach uzywania lub ma-

terialach promocyjnych;

wprowadzeniu do obrotu — nalezy przez to rozumie¢ przekazanie, nie-
odptatnie albo za optata, po raz pierwszy wyrobu stosowanego w me-
dycynie weterynaryjnej w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

wprowadzeniu do uzywania — nalezy przez to rozumie¢ pierwsze udo-
stgpnienie uzytkownikowi, nieodptlatnie albo za optata, wyrobu sto-
sowanego w medycynie weterynaryjnej] w celu uzycia zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem na terytorium panstwa cztonkow-
skiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-

skim Obszarze Gospodarczym;

wyposazeniu wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej —
nalezy przez to rozumie¢ przedmioty, ktére nie bedac wyrobami sto-
sowanymi w medycynie weterynaryjnej, sa przeznaczone do stosowa-
nia z tymi wyrobami, umozliwiajac ich wuzywanie zgodnie

z zastosowaniem przewidzianym przez wytworce;



7) wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym w medycynie weteryna-

8)

9)

ryjnej — nalezy przez to rozumiec:

a) wyrob medyczny bedacy odczynnikiem, kalibratorem, materiatem
kontrolnym, testem, zestawem, przyrzadem, aparatem, sprzg¢tem
lub systemem stosowanym osobno lub w potaczeniu, przeznaczo-
nym przez wytworce do stosowania in vitro, w celu badania pro-
bek pobranych z organizmu zwierzgcego, w tym probek krwi lub

tkanek, wytacznie lub gtéwnie w celu dostarczenia informacji:
— o stanie fizjologicznym lub patologicznym organizmu,
—umozliwiajacych nadzorowanie dziatan terapeutycznych,

b) pojemniki na probki typu prézniowego i inne przeznaczone przez
wytworce do bezposredniego przechowywania oraz konserwacji
probek pochodzacych od zwierzat do badania diagnostycznego in

vitro,

c) sprzet laboratoryjny ogdlnego stosowania, jezeli ze wzgledu na
jego wlasciwosci jest on specjalnie przeznaczony przez wytworce

do badan diagnostycznych in vitro;

wyrobie do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania — na-
lezy przez to rozumie¢ wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro oraz
wyrob do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie weterynaryj-
nej, uzywany przez wtasciciela zwierzecia lub osobg odpowiedzialna

za Zwierze;

wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej — nalezy przez to
rozumie¢ narzedzie, przyrzad, aparat, sprzgt, materiat i inny przedmiot
stosowany osobno lub w potaczeniu, w tym z oprogramowaniem nie-
zbednym do wtasciwej jego obstugi, przeznaczony przez wytworcg do

stosowania u zwierzat w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub ago-

dzenia przebiegu chordb,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompen-

sowania urazow,



c¢) prowadzenia badan, korygowania lub zmian budowy anatomicznej

albo procesu fizjologicznego,
d) regulacji rui

— ktory nie osiaga swojego zasadniczego zamierzonego dziatania w
ciele lub na powierzchni ciala zwierzgcia $srodkami farmakologiczny-
mi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz moze by¢ przez

niego wspomagany;

10) wytworcy — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna, jednostke orga-
nizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg prawna od-
powiedzialng za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i oznakowa-
nie wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej, przed
wprowadzeniem go do obrotu niezaleznie od tego, czy powyzsze

czynno$ci wykonuje on sam czy w jego imieniu osoba trzecia;

11) wnioskodawcy — nalezy przez to rozumie¢ wytwoérce lub osobe przez

niego upowazniona.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o wyrobie stosowanym w medycynie wete-
rynaryjnej bez blizszego okreslenia, nalezy przez to rozumie¢ sprzet elektromedyczny, in-
strumenty 1 sprz¢t weterynaryjny, wyréb medyczny przeznaczony do stosowania w medycy-
nie weterynaryjnej i wyrdb do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej

oraz wyposazenie wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjne;.

Art. 3. 1. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby stosowane w

medycynie weterynaryjnej speiniajace wymagania okreslone w ustawie.

2. Podmiotem uprawnionym do wprowadzania do obrotu i do uzywania
wyroboéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej, zwanym dalej ,,podmiotem uprawnio-

nym”, jest wytworca, importer i dystrybutor.

3. Wyr6b stosowany w medycynie weterynaryjnej wprowadzony do obrotu
1 do uzywania powinien by¢ wilasciwie dostarczony i prawidlowo zainstalowany, zgodnie z

przewidzianym przez wytworcg zastosowaniem.

4. Uzytkownicy wyroboéw medycznych sa obowiazani do zachowania nale-

zytej starannosci w zakresie doboru, instalowania, uruchamiania oraz przeprowadzania prze-



gladow 1 konserwacji, a w szczegolnosci sa obowiagzani do przestrzegania instrukcji uzywania

dostarczonej przez wytworcg.

5. Podmiot uprawniony, ktéry wprowadza wyrdb stosowany w medycynie
weterynaryjnej, na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowiazany dostarczy¢ uzyt-
kownikowi informacje w jezyku polskim. Jezeli wyrob ma by¢ stosowany przez profesjonali-
stow, to po uzyskaniu pisemnej zgody uzytkownika mozna dostarczy¢ mu wymagane infor-

macje w innym j¢zyku niz jezyk polski.

Art. 4. 1. Wyrdb stosowany w medycynie weterynaryjnej, z wylaczeniem wyrobu
do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej, wprowadzany do obrotu i
do uzywania musi spetnia¢ okreslone dla niego wymagania techniczne i wymagania zwigzane

z bezpieczenstwem jego stosowania.

2. Wyréb medyczny przeznaczony do stosowania w medycynie weterynaryj-
nej, dopuszczony do obrotu i do uzywania u ludzi, musi spelnia¢ odpowiednie wymagania
zwiazane z bezpieczenstwem i skutecznos$cia, zréznicowane w zaleznos$ci od stosowania tych

wyrobow u zwierzat i u ludzi.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasci-
wym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania techniczne
1 wymagania zwiagzane z bezpieczenstwem stosowania dla sprz¢tu elektromedycznego, biorac

pod uwage bezpieczenstwo jego stosowania.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wta-
sciwym do spraw rolnictwa okre§li, w drodze rozporzadzenia, wymagania techniczne
1 wymagania zwiazane z bezpieczenstwem stosowania dla instrumentdw 1 sprzgtu weteryna-

ryjnego, uwzgledniajac oceng ryzyka.

Art. 5. 1. Wytworca sprzgtu elektromedycznego stosowanego w medycynie wete-
rynaryjnej spelniajacego wymagania, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1, oznacza wyrdb znakiem

zgodnosci 1 sporzadza deklaracje o spetnieniu tych wymagan.

2. Wytworca instrumentéw 1 sprzgtu weterynaryjnego oraz wyrobow me-
dycznych przeznaczonych do stosowania w medycynie weterynaryjnej po spetnieniu wyma-

gan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 1 2, sporzadza o§wiadczenie o spelieniu tych wymagan.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wita-

sciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, grupy wedtug rodzaju przezna-



czenia dla sprzetu elektromedycznego wykorzystywanego w medycynie weterynaryjnej, bio-

rac pod uwagg bezpieczenstwo jego stosowania.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wta-
sciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wzoér znaku zgodnosci oraz
wzor deklaracji o spelnieniu wymagan dla sprzgtu elektromedycznego wykorzystywanego w

medycynie weterynaryjnej, biorac pod uwage bezpieczenstwo jego stosowania.

Art. 6. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane, po uzyskaniu pozytywnej

opinii o wyrobie:

1) wyroby do diagnostyki in vitro stosowane w medycynie weterynaryjnej
w zakresie chorob zakaznych zwierzat, w tym zoonoz, oraz pozostato-

$ci substancji niepozadanych w tkankach zwierzat;
2) narzedzia i przyrzady do badania migsa zwierzat rzeznych;
3) wyroby do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania;

4) wyroby medyczne przeznaczone do stosowania w medycynie weteryna-
ryjnej, w ktoérych wykorzystano pozbawione zycia tkanki zwierzgce lub
ich pochodne, w tym przeznaczone do kontaktowania si¢ z uszkodzona

skora.

Art. 7. 1. Opinia o wyrobie, opinia o przedtuzeniu wazno$ci wpisu do Rejestru i
zmiany w opinii dotyczace zmiany parametrow wyrobu sa wydawane na podstawie weryfika-
cji dokumentacji wyrobu, o ktorym mowa w art. 6, lub wynikow badan, w tym badan labora-

toryjnych, przeprowadzonych dla tego wyrobu.

2. Opinie, o ktorych mowa w ust. 1, sa wydawane przez Panstwowy Insty-
tut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach, zwany dalej ,,jednostka
uprawniong”.

3. Wydanie opinii, o ktérych mowa w ust. 1, powinno nastapic¢ nie poézniej
niz 120 dni od dnia zlozenia wymaganej dokumentacji i egzemplarza wyrobu, o ktérym mo-

wa w art. 6.

4. Opinie, o ktorych mowa w ust. 1, wydaje si¢ na okres nie dtuzszy niz 5

lat.



5. Za wydanie opinii, o ktérych mowa w ust. 1, 1 przeprowadzenie badan

wyrobu sa pobierane oplaty.

6. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem wia-
$ciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ oplat za wydanie opi-
nii, o ktorych mowa w ust.1, oraz przeprowadzenie badan, uwzgl¢dniajac zakres badan, jakie

powinny by¢ wykonane dla wydania opinii.

Art. 8. 1. Jednostka uprawniona dokonuje weryfikacji dokumentacji wyrobu, o

ktérym mowa w art. 6.
2. Badania wyrobu przeprowadza jednostka uprawniona.

3. Jednostka uprawniona moze zazada¢ od wnioskodawcy uzupetnienia do-

kumentacji i wszelkich niezbgdnych wyjasnien.

4. W przypadku gdy jednostka uprawniona nie moze przeprowadzi¢ badan
wyrobu, wyznacza wyspecjalizowana jednostk¢ do przeprowadzenia badan tego wyrobu,

W porozumieniu z wnioskodawca.

Art. 9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek ministra wtasciwego do
spraw rolnictwa, moze, w drodze decyzji, dopusci¢ do uzywania, w wyjatkowych przypad-
kach, bez koniecznos$ci spelnienia wymagan, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 1 2, wyrob stoso-
wany w medycynie weterynaryjnej, jezeli jego zastosowanie jest niezbgedne dla ratowania

zycia lub zdrowia zwierzat.

Art. 10. 1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycz-

nych i Produktéw Biobdjczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”, prowadzi Rejestr.
2. Rejestr zawiera:
1) imig i nazwisko lub nazwg¢ wytworcy i jego adres;

2) imig¢ i nazwisko lub nazwe importera lub dystrybutora i jego adres,

jezeli dotyczy;

3) nazwe handlowa wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz nazwy handlowe, pod
ktorymi wyrob jest sprzedawany na terytorium panstwa cztonkow-

skiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskie-



4)

5)

go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-

ropejskim Obszarze Gospodarczym,;

nazwe¢ techniczno-medyczna wyrobu stosowanego w medycynie

weterynaryjne;j;

przeznaczenie oraz ograniczenia w uzywaniu wyrobu stosowanego

w medycynie weterynaryjne;j.

3. Podmiot uprawniony, ktéry wprowadza do obrotu lub do uzywania na te-

rytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrob stosowany w medycynie weterynaryjnej, z wyta-

czeniem wyrobu medycznego przeznaczonego do stosowania w medycynie weterynaryjne;j,

dokonuje zgloszenia Prezesowi Urzgdu, przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu lub do

uzywania wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej.

4. Podmiot uprawniony z siedziba na terytorium panstwa cztonkowskiego

Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-

dlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, innego niz Rzeczpo-

spolita Polska, ktory wprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrdb stosowany w

medycynie weterynaryjnej, moze dokona¢ zgtoszenia tego wyrobu takze po wprowadzeniu go

do obrotu 1 do uzywania, w terminie 30 dni od tego dnia.

5. Zgloszenie do Rejestru zawiera:

1)
2)

3)

4)

imig 1 nazwisko lub nazwe¢ wytworcy 1 jego adres;

imi¢ i nazwisko lub nazwe importera lub dystrybutora i jego adres,

jezeli dotyczy;

nazw¢ handlowa wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz nazwy handlowe, pod
ktérymi wyrob jest sprzedawany na terytorium panstwa cztonkow-
skiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-

ropejskim Obszarze Gospodarczym,;

nazw¢ techniczno-medyczna wyrobu stosowanego w medycynie

weterynaryjnej;



10.

Art. 11. 1.

5) opis wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej
1 przewidziane przeznaczenie oraz ograniczenia w uzywaniu tego

wyrobu.
Zgtoszeniu do Rejestru podlegaja zmiany danych objetych Rejestrem.

Prezes Urzedu udostgpnia Rejestr organom, o ktorych mowa w art. 11

ust. 2.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wia-
sciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor for-
mularza zgloszeniowego do Rejestru, biorac pod uwage zakres danych

objetych Rejestrem.

Za zgloszenie do Rejestru oraz za zmiang danych zawartych w Rejestrze

sa pobierane optaty, ktore stanowia dochdd budzetu panstwa.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wta-
$ciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢
optat rejestrowych, uwzgledniajac wysokos$¢ odptatnosci w innych pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym dochodzie naro-

dowym brutto na jednego mieszkanca.

Nadzér nad wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej

wprowadzonymi do obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sprawuje

Prezes Urzedu.

2.

Prezes Urzedu przy wykonywaniu swoich zadan wspoétpracuje z:
1) Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym;

2) Glownym Inspektorem Sanitarnym;

3) Glownym Lekarzem Weterynarii;

4) Gloéwnym Inspektorem Inspekcji Handlowej;

5) Szefem Stuzby Celnej;

6) Prezesem Urzg¢du Dozoru Technicznego;

7) Gléwnym Inspektorem Pracy;

8) Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki



— w zakresie wtasciwym dla tych organdw.

3. Organy, o ktorych mowa w ust. 2, w przypadku stwierdzenia nieprawi-
dlowosci w zakresie wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej, powiadamiaja Pre-

zesa Urzedu.

Art. 12.  Nadzoér, o ktérym mowa w art. 11 ust. 1, obejmuje przeprowadzanie kon-
troli w zakresie wprowadzania do obrotu i do uzywania wyroboéw stosowanych w medycynie

weterynaryjnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Art. 13. 1. Kontrola prowadzona przez Prezesa Urzedu jest wykonywana przez oso-

by przez niego upowaznione.

2. Kontrola jest prowadzona w godzinach pracy podmiotu kontrolowanego

oraz w obecnosci upowaznionej przez niego osoby.

3. W ramach prowadzonej kontroli osoba kontrolujaca w szczego6lnosci
moze zapozna¢ si¢ z dokumentacja dotyczaca wymagan technicznych wyrobu i wymagan
zwiazanych z bezpieczenstwem stosowania wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryj-

nej dla sprzgtu elektromedycznego.

Art. 14. 1. Z przeprowadzonej kontroli jest sporzadzany protokot, ktory moze za-
wiera¢ zalecenia pokontrolne oraz uwagi upowaznionego przedstawiciela podmiotu kontro-

lowanego.

2. Protokdt, o ktorym mowa w ust. 1, podpisuje osoba kontrolujaca i1

upowazniony przedstawiciel podmiotu kontrolowanego.

3. Kontrolowany jest obowigzany, w terminie okreslonym w protokole, do

realizacji zalecen pokontrolnych.

Art. 15. 1. W przypadku otrzymania informacji, Ze wyrdb stosowany w medycynie

weterynaryjnej nie spetnia okre§lonych dla niego wymagan, Prezes Urz¢du moze:

1) zazada¢ od wytwoércy, dystrybutora lub importera udost¢pnienia
probek  wyrobu niezbednych do przeprowadzenia badan

1 weryfikacji tego wyrobu;

2) zleci¢ badania probek, o ktorych mowa w pkt 1, jednostce upraw-

nionej oraz jednostce, o ktorej mowa w art. 8 ust. 4.
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2. W przypadku gdy wyniki badan 1 weryfikacji, o ktérych mowa w ust. 1,
potwierdza, ze wyrdb stosowany w medycynie weterynaryjnej nie spetnia okreslonych dla
niego wymagan, koszty tych badan i weryfikacji pokrywa odpowiednio wytworca, dystrybu-

tor lub importer.

Art. 16. W przypadkach gdy wyniki badan i weryfikacji, o ktérych mowa w art. 15
ust. 1, lub wyniki kontroli, o ktérej mowa w art. 13, potwierdza, ze wyrdb stosowany w me-
dycynie weterynaryjnej nie spetnia okreslonych dla niego wymagan albo nie wykonano zale-
cen pokontrolnych, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1, Prezes Urz¢du wydaje odpowiednia de-

Cyzj¢ W sprawie:

1) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobu stoso-

wanego w medycynie weterynaryjnej;

2) wycofania z obrotu wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryj-
nej;

3) wycofania z obrotu 1 z uzywania wyrobu stosowanego w medycynie

weterynaryjne;j.

Art. 17.1.  Powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do uzywa-
nia, wycofaniu z obrotu lub wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu stosowanego w medy-

cynie weterynaryjnej dokonuje Prezes Urzedu.

2. Koszty powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, ponosi podmiot po-

wiadamiajacy.

Art. 18.  Kto nie dokonuje zgloszenia do Rejestru, o ktorym mowa w art. 10 ust. 3

lub 4, albo nie zglasza do niego zmian — podlega grzywnie.

Art. 19. Atesty i1 opinie wydane przez Panstwowy Instytut Weterynaryjny
w Putawach dla wyroboéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej, o ktérych mowa w art.
6, staja si¢ opiniami o0 wyrobie w rozumieniu ustawy i zachowuja wazno$¢ przez 5 lat od dnia

wydania, nie krocej jednak niz do dnia 30 pazdziernika 2004 r.

Art. 20.  Ustawa wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska

cztonkostwa w Unii Europejskie;.

V" Przepisy niniejszej ustawy wdrazaja postanowienia dyrektywy 84/539/EWG z dnia 17 wrze$nia 1984 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do sprz¢tu elektromedycznego
stosowanego w medycynie lub weterynarii (Dz. Urz. WE L 300 z 19.11.1984, str. 179 i n.).
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UZASADNIENIE

Konieczno$¢ opracowania projektu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weteryna-
ryjnej wynika z potrzeby transpozycji dyrektywy 84/539/EWG oraz z faktu wylaczenia z
projektu ustawy o wyrobach medycznych zagadnien dotyczacych wyrobow stosowanych w
medycynie weterynaryjnej, a regulowanych w dotychczas obowiazujacej ustawie z dnia 27

lipca 2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380, z pdzn. zm.).

Podstawowym celem przedmiotowej regulacji jest unormowanie zagadnien dotyczacych wy-
robow stosowanych w medycynie weterynaryjnej, aby pozostajac w zgodzie z prawem euro-
pejskim w tym zakresie, stworzy¢ system o mozliwie niskich kosztach obstugi, mozliwie pro-
sty w stosowaniu dla przedsigbiorcow, a jednoczesnie chroniacy interesy stuzby zdrowia

poprzez zapewnienie wprowadzania do obrotu wyrobow bezpiecznych i wysokiej jakosci.

Szczegotowa analiza do$wiadczenia krajow Unii Europejskiej pozwala na stwierdzenie, ze
liberalne podejscie, polegajace na wzglednej swobodzie ksztattowania stosunkéw prawnych
pomigdzy stronami w zakresie obrotu i uzywania wyrobami stosowanymi w medycynie wete-
rynaryjnej, nie sprawdzito si¢. Aktualnie, ze wzgledu na potrzeby istniejacego w Unii Euro-
pejskiej sytemu nadzoru rynkowego nad bezpieczenstwem stosowania wyrobow (vigillance
system) 1 wymagania systemu informatycznego (Euro Data Base) i jego podsystemdw, nie-
zbedne jest objecie rejestracja wszystkich wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryj-

nej przez wszystkie panstwa cztonkowskie.

Poprzez stworzenie projektu ustawy podjgto probg rozwiazania trudnego problemu, przed
jakim stanglo Ministerstwo Zdrowia oraz Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi — mia-
nowicie wraz z planowanym wprowadzeniem nowych przepisow dotyczacych wyrobow me-
dycznych, ktore implementuja dyrektywy nowego podejécia, konieczne byto wyltaczenie re-
gulacji w zakresie wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej z projektu ustawy
o wyrobach medycznych i uregulowanie ich w nowym akcie prawnym uwzglgdniajacym

przepisy dyrektywy 84/539/EWG.

Projekt ustawy naklada obowiazek rejestracji wszystkich wyrobow stosowanych

w medycynie weterynaryjnej celem zagwarantowania sprawnego nadzoru rynkowego. Rejestr
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wyrobdéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej i podmiotdéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu 1 do uzywania jest prowadzony przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Prezes Urzgdu
sprawuje rowniez nadzor nad wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej przy
wspotpracy z organami enumeratywnie wymienionymi w art. 11 ust. 2. Powierzenie Prezeso-
wi Urzedu ww. obowiazkow jest uzasadnione tym, ze na podstawie projektu ustawy
o wyrobach medycznych jest on obowiazany do nadzoru nad wyrobami medycznymi, jak
1 prowadzi ich rejestr, a wyroby stosowane w medycynie weterynaryjnej maja zblizony cha-

rakter i podobna specyfike do wyrobow medycznych.

Potrzebe przygotowania i uchwalenia ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie wetery-

naryjnej nalezy uzasadni¢ nastgpujacymi wzgl¢dami:

— uporzadkowaniem stanu prawnego zwigzanego z produkcja, wprowadzaniem do obrotu

i do uzywania oraz bezpieczenstwem uzytkowania tych wyrobéw w Polsce

Obecnie wyroby stosowane w medycynie weterynaryjnej sa traktowane z punktu widzenia
ustawodawstwa jak kazdy aparat, sprzet lub urzadzenie techniczne, bez uwzglednienia specy-
fiki zastosowan tego wyrobu. Brak jest w szczeg6lnosci przepisow odnoszacych si¢ do
wprowadzania do obrotu 1 do uzywania, 1 zasad postgpowania, w przypadku gdy wyrdb

wprowadzony do obrotu okazuje si¢ niebezpiecznym dla obstugi lub oséb postronnych.

— dostosowaniem krajowych aktow prawnych z zakresu przedmiotowego obszaru do dorob-

ku prawnego Unii Europejskiej

Konieczno$¢ dostosowania do przepisow prawnych Unii Europejskiej w zakresie klasyfikacji
wyroboéw medycyny weterynaryjnej wynika z poziomu zagrozenia zwiazanego z ich stosowa-
niem. Niezbgdne jest ponadto stworzenie mechanizméw skutecznego nadzoru nad rejestracja

tych wyrobow wprowadzanych do obrotu i do uzywania.
Przygotowywany projekt ustawy bedzie nawiazywac do dyrektywy 84/539/EWG odnoszacej

si¢ do sprzgtu elektromedycznego stosowanego w medycynie weterynaryjnej i umozliwiaé

polskim wytworcom 1 dostawcom obecno$¢ 1 uczestnictwo na réwnych prawach
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z podmiotami dziatajacymi na rynku krajow cztonkowskich UE. Jednocze$nie ustawa wpro-
wadzi powszechnie akceptowane w krajach Unii Europejskiej standardy uzywania wyrobow
medycyny weterynaryjnej, podnoszac poziom bezpieczenstwa stosowania technologii me-

dycznych.

Powyzsze rozwiazanie czyni zado$¢ zasadzie ustawowego trybu stanowienia prawa, wypro-
wadzanej w orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego z zasady panstwa prawnego (orzecze-
nie T.K. z dnia 19 czerwca 1992 r., sygn. U. 6/92, publ. OTK 1992, poz. 1). Wszystkie upo-
waznienia do wydania aktdow wykonawczych o charakterze powszechnie obowiazujacym
(tzw. delegacje ustawowe) zawarte w projekcie ustawy zastrzegaja formg rozporzadzenia.
Krag organdéw upowaznionych do ich wydawania odpowiada wymogom okre§lonym w art. 92
Konstytucji. Wszystkie tez zawieraja wytyczne co do tresci przyszltych uregulowan — stosow-

nie do wymogdéw okreslonych w art. 92 Konstytucji.

Ustawa o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej stanowi akt prawny, reguluja-
cy wymog spelnienia wymagan technicznych i wymagan zwiazanych z bezpieczenstwem
stosowania wyrobow, zasady wprowadzania do obrotu i do uzywania oraz zasady rejestracji
tych wyrobow, wprowadzajac jednoczes$nie celowe rozdzielenie od wyrobow medycznych,

ktoére sa objete inng ustawa.

Potrzeba rozdzielnej regulacji przedmiotu wyrobéw medycznych i wyrobéw stosowanych

w medycynie weterynaryjnej wynika z nastepujacych przestanek:

1) wyroby stosowane w medycynie weterynaryjnej podlegaja odmiennej regulacji w zakresie
wprowadzania do obrotu i do uzywania niz wyroby medyczne, dla ktorych sa ustanowio-

ne inne regulacje, wynikajace z dyrektyw ,,nowego podejscia”,

2) istnieje odmienny charakter oddzialywania wyrobdéw stosowanych w medycynie wetery-

naryjnej, w stosunku do sposobu interakcji z pacjentem wyrobéw medycznych.

Projekt ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej reguluje:

1) wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyroboéw stosowanych w medycynie weteryna-

ryjnej,
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2) nadzér nad wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobow medycznych stosowanych
w medycynie weterynaryjne;j,

3) nadzér nad wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej wprowadzonymi do
obrotu i do uzywania,

4) sposéb prowadzenia Rejestru wyrobdéw stosowanych w medycynie weterynaryjnej

1 podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania.

Cel projektu ustawy

Celem przygotowanego projektu ustawy jest wypetienie luki prawnej istniejacej w tym ob-
szarze w prawodawstwie polskim. Konieczno§¢ uregulowania zagadnien zwiazanych
z wyrobami przeznaczonymi do stosowania w weterynarii jest zwigzana z uporzadkowaniem
polskiego prawa, zapewnieniem bezpieczenstwa, nadzoru nad rynkiem, rejestracja oraz pro-
cesem dostosowawczym Polski do integracji z Unia Europejska. Oznacza to w szczegolnosci
zapewnienie, aby w obrocie 1 w uzytkowaniu znajdowaty si¢ wyroby skuteczne w dziataniu,
gwarantujace wysoki poziom bezpieczenstwa uzytkownikom i osobom postronnym. Ponadto
wejscie ustawy w zycie oznacza znoszenie barier w handlu i utatwianie migdzynarodowego
obrotu towarowego, jak rowniez stworzenie warunkéw do rzetelnej oceny tych wyrobow i

procesow ich wytwarzania przy udziale kompetentnych i1 niezaleznych podmiotdw.

Ustawa formalizuje obrdét wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej w kraju i nie
stwarza barier zagrazajacych swobodnemu przeptywowi towarOw na terytorium panstw

cztonkowskich Unii Europejskie;.

Jednoczesénie ustawa stworzy podstawy formalne do:

1) normalizacji wyrobow medycyny weterynaryjnej,

2) klasyfikacji wyrobow medycyny weterynaryjnej zgodnej z klasyfikacja stosowana w Unii
Europejskie;j,

3) dopuszczania wyrobow medycyny weterynaryjnej do obrotu i do uzywania,

4) ochrony prawnej rynku wyrobéw medycyny weterynaryjne;j.
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Inne skutki wejécia w zycie ustawy

Art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 6 projektu ustawy stanowi, ze przed wprowadzeniem wyrobu
do obrotu i do uzywania wymagana jest opinia Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego —
Panstwowego Instytutu Badawczego w Putawach dla:

1) wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej w zakresie cho-
rob zakaznych zwierzat, w tym zoonoz oraz pozostato$ci substancji niepozadanych
w tkankach zwierzat,

2) narzedzi i przyrzadéw do badania migsa zwierzat rzeznych,

3) wyrobu do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania,

4) wyrobu medycznego przeznaczonego do stosowania w medycynie weterynaryjnej,
w ktorym wykorzystano pozbawione zycia tkanki zwierzgce lub ich pochodne, w tym
przeznaczone do kontaktowania si¢ z uszkodzona skora.

Nalezy jednoznacznie stwierdzi¢, ze ww. konstrukcja prawna nie stoi w sprzecznosci

z obowiazkiem poszanowania zasady swobody przeptywu towardw oraz zasady propor-

cjonalnosci. Bowiem opinie wydawane przez Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Pan-

stwowy Instytut Badawczy umozliwiaja umieszczenie wyrobow, o ktérych mowa w art. 6

projektu ustawy, w Rejestrze, z ktorego beda korzysta¢ laboratoria regionalne — Zaktady Hi-

gieny Weterynaryjnej, inspektorzy inspekcji weterynaryjnej oraz lekarze weterynarii wyko-
nujacy praktyke lekarsko-weterynaryjna. Naleza tutaj przed wszystkim wyroby do diagnosty-
ki in vitro chordb zakaznych zwierzat, waznych z gospodarczego punktu widzenia, w tym
zoonoz, oraz badania pozostatosci substancji niepozadanych w produktach pochodzenia zwie-
rzgcego. Biorac pod uwage fakt zmiennos$ci drobnoustrojow izolowanych od zwierzat, specy-
fike hodowli, utrzymania i zywienia zwierzat, ktore maja wpltyw na swoisto$¢ 1 czutos¢ te-
stow diagnostycznych oraz aktualna sytuacje epidemiologiczna w zakresie wystgpowania
chorob zakaznych zwierzat w Polsce, istnieje ciagta konieczno$¢ oceny warto$ci diagnostycz-
nej wyrobodw do diagnostyki in vitro. Uwaga ta odnosi si¢ rowniez do narzedzi i przyrzadow

do badania migsa zwierzat rzeznych, ktérych badanie ustali zgodno$¢ ich cech 1 wtasciwosci z

obowiazujacymi w kraju normami ustalonymi przez Gléwnego Lekarza Weterynarii. Ze

wzgledu na duza wage wynikow badan laboratoryjnych, ktére stanowia bardzo czgsto pod-
stawe¢ decyzji administracyjnych skutkujacych kosztami finansowymi, oraz w celu zabezpie-
czenia, aby badania monitoringowe, ktdre przedstawiaja sytuacj¢ epidemiologiczng w zakre-

sie chorob zakaznych zwierzat w kraju oraz wystgpowania np. pozostatosci lekoéw, hormondéw
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itp. w zywnos$ci zwierzecego pochodzenia, konieczne jest wykonywanie badan za pomoca
uznanych, zwalidowanych zestawow, odczynnikow i preparatow diagnostycznych. Wyniki
badan uzyskane w oparciu o uznane testy stanowia podstawe do zapewnienia bezpieczenstwa
epidemiologicznego kraju i pozwalaja na utrzymanie obrotu handlowego zwierzgtami
i produktami pochodzenia zwierz¢cego pomigdzy Polska i krajami UE.

Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze system oceny i1 opiniowania testOw wprowadzanych
na rynek polski funkcjonuje od wielu lat i jest zgodny z analogicznym systemem oceny pro-
wadzonym przez wyspecjalizowane instytucje rzadowe w krajach UE, np. AFFSA we Francji

lub BVVG w Niemczech.

Podsumowanie

Ustawa o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej jest aktem prawnym reguluja-
cym rynek tych wyrobow spojnym z uregulowaniami prawnymi przyjetymi w tym zakresie w
krajach cztonkowskich Unii Europejskiej. Wprowadzenie ustawy w zycie bgdzie oznaczaé
podwyzszenie bezpieczenstwa stosowania wyrobow medycyny weterynaryjnej, wdrozenie
nadzoru nad rynkiem wyrobow i sformalizowanie wymogoéw wprowadzania przedmiotowych

wyrobow do obrotu i do uzywania.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji uczestniczyly w szczego6lnosci: Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju
Wsi, Ministerstwo Finansow, Urzad Komitetu Integracji Europejskiej oraz Ministerstwo Go-
spodarki, Pracy 1 Polityki Spolecznej, jak réwniez podmioty zrzeszajace przedsigbiorcow
1 dostawcow wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej. Wszystkie uwagi powyz-
szych podmiotéw zostaty uwzglednione.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego

Ustawa nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek samorzadu

terytorialnego polegajacych na zwigkszeniu wydatkow lub zmniejszeniu dochodow.
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3. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie ustawy nie bgdzie mialo znacznego wptywu na rynek pracy.

4. Wplyw na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewngtrzna gospodarki

Projektowana ustawa nie wplynie na konkurencyjno$¢ zaré6wno na rynku zewngtrz-
nym jak i wewngtrznym. Jednocze$nie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie
mie¢ negatywnych skutkéw finansowych dla przedsigbiorcow wytwarzajacych wyroby me-
dycyny weterynaryjnej.

5. Wplyw regulacji na sytuacjg i rozwoj region6w

Projektowana ustawa nie bgdzie miala wptywu na sytuacj¢ i rozwoj regionow.
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UZASADNIENIE DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU PROJEKTU
USTAWY O WYROBACH STOSOWANYCH
W MEDYCYNIE WETERYNARYJNEJ

Projekt ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej ma na celu
kompleksowe uregulowanie zagadnien zwiazanych z wyrobami stosowanymi w medycynie
weterynaryjnej, w tym sprzgtem elektromedycznym, instrumentami i sprz¢tem
weterynaryjnym, wyrobami medycznymi przeznaczonymi do stosowania w medycynie
weterynaryjnej i wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w medycynie weterynaryjnej
oraz wyposazeniem takich wyrobow. Wprowadzenie nowej regulacji jest spowodowane
koniecznoscia dostosowania polskiego prawa do wymogow prawa Unii Europejskiej.

Przepisy projektu dokonuja transpozycji do polskiego porzadku prawnego postanowien
Dyrektywy 84/539/EWG Rady z dnia 17 wrzesnia 1984 r. (Dz. Urz. WE L 300 z
19.11.1984r., str. 0179 1 n., z pdzn. zm.).

Ustawa o wyrobach medycznych w proponowanym brzmieniu prawidtowo implementuje
postanowienia ww. dyrektywy. Projekt ustawy okresla: procedur¢ wprowadzenia do obrotu i
do uzywania wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej; nadzor nad ich
wprowadzeniem do obrotu i do uzywania oraz nadzor nad wprowadzonymi do obrotu i do
uzywania, a takze sposdb prowadzenia rejestru ww. wyrobdw i podmiotow odpowiedzialnych
za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania.

W zakresie nieobjetym dyrektywa 84/539 przepisy ustawy respektuja ogoélne zasady prawa
Unii Europejskiej i nie begda powodowac zaktocen w swobodnym przeptywie towaréw na
wspolnym rynku.



URZAD

KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ

MINISTER
Prof. dr hab, Danuta Hiibner

awa, 4 lutego 2004 1.
Min. DH- (5.2¢) /04/DPE/mak Warszaw ’% £° '

Pan Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgodno$ci projektu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej
z prawem Unii Europejskiej, wyrazona na podstawie art. 2 ust, 1 pkt 2 ustawy z dnia 8
sierpoia 1996 r. o Komitecie Integracji Europejskiej przez Sekretarza Komitetu Integracji
Europejskiej, Minister Danute Hiibaer, dzialajaca z upowaznienia Przewodniczacego
Komitetu Integracji Europejskiej.

W zwiazku z przedlozonym projektem ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej (pismo nr RM 10-42-04), pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujaca opinie:

L

I1.

[1I.

1v.

Projekt ustawy ma na celu implementacje do krajowego porzadku prawnego
postanowien Dyrektywy Rady 84/537/EWG z 17 wrzesnia 1984 1. w sprawie
zblizania ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sig do sprzetu
elektromedycznego stosowanego w medycynie i weterynarii (Dz. Urz. WE Nr L 300 z
19.11.1984 r, str. 0179 i n., z pézn. zm.).

Projekt ustawy okresla: procedure wprowadzenia do obrotu i do uzywania wyrobow
stosowanych w medycynie weterynaryjnej; nadzor nad ich wprowadzeniem do obrotu
i do uzywania oraz nadzdr nad wprowadzonymi do obrotu i do uzywania, a takze
$posoOb prowadzenia rejestru ww. wyrobdw i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania. ,

Projekt ustawy dokonuje prawidtowe] transpozycji dyrektywy 84/537/EWG. Przepisy
ustawy, ktore maja na celu calkowite uregulowanie zagadnien dotyczacych wyrobow
medycznych stosowanych w weterynarii, a nie znajdujace odzwierciedlenia w prawie
Unil Europejskiej sa prawidlowo skonstruowane, respektuja jego ogélne zasady i nie
beda powodowaé zaklocen w swobodnym przeplywie towardw na wspéinym rynku.

W konkluzji stwierdzam, Ze projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii
Europejskiej.

Z powazaniem,

Pan Leszek Sikorski
Minister Zdrowia

Do uprzejmej wiadomosei: M s
5511kxi{ﬁi)



PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie wymagan technicznych i wymagan zwiazanych z bezpieczenstwem stosowania dla

instrumentéw i sprzetu weterynaryjnego

Na podstawie art. 4 ust. 4 ustawy z dnia ...... o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej (Dz. U. Nr , poz. ) zarzadza si¢ co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wymagania techniczne dotyczace bezpieczenstwa, z
uwzglednieniem oceny ryzyka dla instrumentow i sprzetu weterynaryjnego.

§ 2.1. Wytworca instrumentu 1 sprzgtu weterynaryjnego, zwanego dalej ,,wyrobem”,
przeprowadza oceng¢ wymagan technicznych zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania z
wymaganiami zasadniczymi okreslonymi w zataczniku do rozporzadzenia.

2. Wytwoérca sporzadza dokumentacjg techniczna, ktora zawiera w szczegolnosci:
1) ogblny opis wyrobu, tacznie z planowanymi wariantami,

2) opis przewidzianego zastosowania wyrobu, jezeli ma to zastosowanie wraz z
okresleniem gatunku zwierzgcia, oraz okreslenie deklarowanych przez wytworce
parametréw funkcjonalnych wyrobu;

3) rysunki projektowe, zwigzty opis metod wytwarzania, wykaz materialdow uzytych do
wytwarzania wyrobu, schematy cze$ci sktadowych, w szczegdlnosci podzespotow,
obwodow;

4) opisy 1 objasnienia konieczne do zrozumienia rysunkéw i schematéw, o ktéorych mowa
w pkt 3, oraz funkcjonowania wyrobu;

5) wyniki analizy ryzyka, wykaz norm zharmonizowanych 2z wymaganiami,
zastosowanych w catosci lub w czg$ci, oraz opis rozwiazan przyjetych w celu spetnienia
wymagan, jezeli normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane w calosci;

6) opis stosowanych metod sterylizacji oraz ich walidacji i rutynowej kontroli — w
przypadku wyrobéw wprowadzanych do obrotu lub do uzywania w stanie sterylnym;

7) wyniki obliczen projektowych i ich weryfikacji; jezeli wyrob, aby dziata¢ prawidtowo,
musi by¢ polaczony z innym wyrobem, nalezy wykaza¢ spelnienie wymagan po
potaczeniu z wyrobem o parametrach okreslonych przez wytworce;

8) wyniki badan 1, jezeli ma to zastosowanie, wyniki ocen klinicznej lub uzytkowe;j;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegoétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).



9) wzory etykiet i instrukcji uzywania oraz, gdy jest to niezbedne, instalowania wyrobu.

3. Wytworca sporzadza o$wiadczenie, w ktorym potwierdza, ze przeprowadzono oceng
wymagan technicznych zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania wyrobu.

4. Dokumentacj¢ techniczng i o$wiadczenie wytworca jest obowiazany przechowywaé przez
co najmniej 5 lat od dnia wytworzenia ostatniego egzemplarza wyrobu i udostgpnia¢ na kazde
zadanie Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzgdu™.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska
cztonkostwa w Unii Europejskie;.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi



Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

Z dnia ...coveeerernns (poz....)

WYMAGANIA TECHNICZNE I WYMAGANIA ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM
STOSOWANIA DLA INSTRUMENTOW 1 SPRZETU WETERYNARYJNEGO Z
UWZGLEDNIENIEM OCENY RYZYKA

I. WYMAGANIA OGOLNE

1. Instrumenty i sprzet weterynaryjny zwany dalej ,,wyrobami” , musza by¢ zaprojektowane i
wytworzone, tak aby ich stosowanie we wlasciwych warunkach i1 zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem nie pogarszalo stanu klinicznego ani nie zagrazalo bezpieczenstwu zwierzat, zdrowiu i
bezpieczenstwu uzytkownikow oraz innych oséb. Przyjmuje sig, ze ryzyko zwiazane z uzywaniem
wyrobu moze by¢ dopuszczone pod warunkiem wywazenia korzy$ci wynikajacych z jego
zastosowania dla zwierzgcia, zachowujac wysokie wymagania w zakresie bezpieczenstwa i ochrony
zdrowia.

2. Rozwiazania przyjete przez wytworcg przy projektowaniu i wytwarzaniu wyrobu musza
odpowiada¢ zasadom bezpieczenstwa, uwzgledniajac ogodlnie znany poziom wiedzy. Przy wyborze
najodpowiedniejszych rozwiazan wytworca zapewnia, ze zastosowano nastgpujace zasady
bezpieczenstwa:

1) wyeliminowano lub ograniczono ryzyko, tak dalece jak to mozliwe (zapewnienie pelnego
bezpieczenstwa projektowego i wytwarzania);

2) zastosowano odpowiednie $rodki ochronne, w tym, w razie konieczno$ci, zastosowano
ostrzezenia w przypadku ryzyka nie dajacego sig usuna¢;

3) poinformowano uzytkownikow o ryzyku resztkowym, pozostalym pomimo zastosowania
przyjetych srodkoéw ochronnych.

3. Wyroby musza osiaga¢ parametry dziatania przewidziane przez wytworcg, a takze byc
zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob wilasciwy.

4. Przez przewidziany przez wytworce czas uzywania wyrobu musza by¢ zachowane wymagania
wynikajace z ust. 1-3 i nie moze nastapi¢ pogorszenie dzialania tego wyrobu w zwiazku z
przewidzianym przez wytworce zastosowaniem. Jezeli wytwodrca nie okreslil przewidzianego czasu
uzywania wyrobu, nalezy przyjac taki czas, jaki jest przyjmowany dla tego rodzaju wyrobow.

5. Wyroby musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob uniemozliwiajacy
pogorszenie si¢ ich parametrow uzytkowych w czasie uzywania zgodnego z przeznaczeniem,
prawidtowego transportu i sktadowania, z uwzglednieniem informacji podanych przez wytworce.

6. Wszelkie niepozadane skutki uboczne musza zawieraé jedynie ryzyko dopuszczalne, z
uwzglednieniem zamierzonego zastosowania wyrobu.

II. WYMAGANIA DOTYCZACE PROJEKTU I WYKONANIA
7. Wlasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne
7.1. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposéb zapewniajacy speinianie

wymagan podanych w cze$ci 1 zalacznika ze szczegdlnym uwzglednieniem nastepujacych
wymagan:



1) doboru materiatow, zwlaszcza pod katem toksycznosci i tatwopalnosci;

2) zapewnienia zgodno$ci uzytych materialow, biologicznych tkanek, komorek i plynow
organizmu, uwzgledniajac przewidziane zastosowanie wyrobu.

7.2. Wyroby musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob minimalizujacy
ryzyko zanieczyszczenia badz skazenia, na jakie podczas transportu, przechowywania i uzywania
moga by¢ narazone osoby i zwierzeta, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobow.
Szczegolna uwage nalezy zwrocié na dostgpne do kontaktu tkanki oraz na czas i czgsto$¢ kontaktu.

7.3. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob umozliwiajacy bezpieczne
uzywanie w przypadku kontaktu z materialami, substancjami i gazami w warunkach normalnego
uzywania lub rutynowych zabiegéw. Jezeli wyroby sa przeznaczone do podawania produktow
leczniczych, musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposodb zapewniajacy neutralno$¢ w
stosunku do produktow leczniczych, uwzgledniajac zastrzezenia i ograniczenia odnoszace si¢ do
tych produktéow, oraz w sposob zapewniajacy dziatanie wyrobow w warunkach przewidzianego
zastosowania.

7.4. W przypadku gdy wyroby zawieraja jako integralny skladnik substancjg, ktéra uzyta
oddzielnie moze by¢ uwazana za produkt leczniczy, a ktora, dziatajac pomocniczo w wyrobie,
zdolna jest do oddzialywania na organizm zwierzecy, bezpieczenstwo, jako$¢ 1 uzytecznosc
substancji musza by¢ zweryfikowane, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu.
Weryfikacji substancji dokonuje si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi w przepisach Prawa
farmaceutycznego.

7.5. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob zmniejszajacy do minimum
ryzyko w przypadku zastosowania substancji, ktére mogtyby z nich wycieka¢ w czasie uzywania.

7.6. Wyroby musza by¢ tak zaprojektowane i wytworzone, aby uniemozliwi¢ niezamierzone
przedostanie si¢ substancji do wngtrza wyrobu, biorac pod uwage rodzaj wyrobow i warunki
srodowiska, w jakim sa przewidziane do uzywania.

8. Infekcja 1 skazenie mikrobiologiczne

8.1. Wyroby oraz procesy ich wytwarzania musza by¢ zaprojektowane w sposob eliminujacy lub
redukujacy ryzyko zainfekowania zwierzgcia, uzytkownika lub osob trzecich. Budowa wyrobow
powinna zapewnia¢ tatwo$¢ obstugi i ogranicza¢ skazenie w czasie uzywania wyrobu.

8.2. Tkanki pochodzenia zwierzgcego musza pochodzi¢ od zwierzat poddanych kontroli
weterynaryjnej i nadzorowi odpowiadajacemu przewidzianemu zastosowaniu tkanek.

Przetwarzanie, konserwowanie, badanie 1 postugiwanie si¢ tkankami, komorkami i
substancjami pochodzenia zwierzgcego musi odbywaé si¢ w optymalnych warunkach
bezpieczenstwa. Szczegdlng ochrong przed wirusami i innymi czynnikami przeno$nymi nalezy
zapewni¢ przez zastosowanie zwalidowanych metod eliminacji lub inaktywacji wirusow w
trakcie procesu wytwarzania.

Jednostka uprawniona przechowuje informacj¢ o geograficznym pochodzeniu zwierzat.

8.3. Wyroby dostarczane w stanie sterylnym musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane
w opakowania jednorazowego uzytku zgodnie z odpowiednimi procedurami zapewniajacymi ich
sterylno$¢. Wytworca zapewnia procedurg postgpowania umozliwiajaca zachowanie sterylnosci w
warunkach transportu i przechowywania do momentu, gdy opakowanie nie zostanie uszkodzone
lub otwarte.

8.4. Wyroby dostarczane w stanie sterylnym musza by¢é wytworzone i1 wysterylizowane
odpowiednia zwalidowana metoda.



8.5. Wyroby, ktére maja by¢ poddane sterylizacji, musza by¢ wytworzone we wiasciwie
kontrolowanych warunkach (np. srodowiska).

8.6. Opakowanie wyrobow, ktore nie sa wyrobami sterylnymi, zapewnia utrzymanie wyrobu w
stanie nie pogorszonym, na ustalonym poziomie czysto$ci mikrobiologicznej. Jezeli wyroby maja
by¢ sterylizowane przed uzyciem, opakowanie minimalizuje ryzyko zanieczyszczenia
mikrobiologicznego i uwzglednia metodg sterylizacji podang przez wytworceg.

8.7. Opakowanie lub etykiety wyrobéw zapewniaja rozréznienie pomigdzy identycznymi lub
podobnymi wyrobami, sprzedawanymi w stanie sterylnym albo nie sterylnym.

9. Budowa a warunki srodowiskowe

9.1. Jezeli wyroby sa przeznaczone do uzywania w polaczeniu z innymi wyrobami Iub
wyposazeniem, to cate zestawy, wlaczajac system potaczen, musza by¢ bezpieczne, a poszczegolne
parametry wyrobow nie moga ulec obnizeniu w wyniku tego polaczenia. Wszelkie ograniczenia
eksploatacyjne zaznacza sig na etykiecie lub instrukcjach uzywania.

9.2. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob eliminujacy lub ograniczajacy:

1) ryzyko urazu zwiazane z jego wlasciwosciami fizycznymi, wilaczajac w to wartosci
parametru ci$nienie x obje¢to$¢, wymiary zewngtrzne i cechy ergonomiczne wyrobu;

2) ryzyko zwiazane z dajacymi si¢ przewidzie¢ narazeniami srodowiskowymi, takimi, jak: pola
magnetyczne, zewngtrzne oddziatywania elektryczne, wyladowania elektryczne, cisnienia,
temperatura, zmiany ci$nienia lub przyspieszenia;

3) ryzyko zwiazane z zastosowaniem zrddel energii, ze szczegolnym uwzglednieniem izolacji
przy zastosowaniu energii elektrycznej, ryzyko pradow uptywu oraz ryzyko nadmiernych
temperatur wyrobu;

4) ryzyko =zwiazane =z promieniowaniem jonizujacym pochodzacym z materialow
radioaktywnych znajdujacych si¢ w niektorych wyrobach;

5) ryzyko wzajemnych zaktocen z wyrobami normalnie uzywanymi w okreslonych badaniach
czy terapii;

6) ryzyko pogorszenia dzialania systemow sterowania, kontroli i pomiarowych, w tym
oprogramowania;

7) ryzyko nadmiernej iloéci energii cieplnej generowanej przez wyrdb, zwlaszcza aktywny
implantowany;

8) ryzyko wzrastajace, gdy konserwacja lub wzorcowanie sa niemozliwe, a zwiazane z
procesami starzenia si¢ uzytych materiatoéw lub obnizeniem si¢ doktadnosci funkcji kontrolnych
i pomiarowych.

9.3. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob ograniczajacy ryzyko zapalenia
si¢ lub wybuchu podczas normalnego uzywania i w warunkach pojedynczego uszkodzenia.
Szczegdlna uwage nalezy poswigci¢ wyrobom, ktérych przewidziane zastosowanie wiaze si¢ z
narazeniem na kontakt z substancjami tatwopalnymi lub mogacymi powodowac zapton.

10. Wyroby o funkcjach pomiarowych

10.1. Wyroby o funkcjach pomiarowych musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob
zapewniajacy dostateczna dokladno$¢ i stalos¢ w zakresie odpowiednich granic tolerancji, z
uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu. Wytworca podaje granice doktadnosci.



11.

10.2. Skala pomiarowa, monitorowania i odczytu musi by¢ zaprojektowana zgodnie z zasadami
ergonomii, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobow.

10.3. Pomiary dokonane za pomoca wyrobow bedacych miernikami lub majacych funkcje
pomiarowe musza by¢ wyrazone w jednostkach metrycznych, zgodnych z ustawa z dnia 11 maja
2001 r. - Prawo o miarach (Dz. U. Nr 63, poz. 636 i Nr 154, poz. 1800, z 2002 r. Nr 155, poz. 1286
i Nr 166, poz. 1360 oraz z 2003 r. Nr 170, poz. 1652).

Zabezpieczenia przed promieniowaniem
11.1. Zagadnienia og6lne

Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, zeby zwierzgta, uzytkownicy i
inne osoby byli narazeni na promieniowanie w mozliwie matym stopniu, bez ograniczania
jednak odpowiednich dla przewidzianych zastosowan wyrobow poziomow radiacji do celow
leczenia i diagnostyki.

11.2. Promieniowanie zamierzone

11.2.1. Wyroby, ktore sa przewidziane do emitowania promieniowania o niebezpiecznym
poziomie, niezbgdnego do specjalnych celow medycznych, ktorego korzysci uznane zostaly za
usprawiedliwiajace ryzyko zastosowania danego rodzaju emisji, musza uwzglednia¢ mozliwo$¢
kontrolowania wartosci emisji przez uzytkownika. Wyroby takie musza by¢ zaprojektowane i
wytworzone tak, aby byla zapewniona powtarzalnos¢ wynikdéw i tolerancji poszczegdlnych
zmiennych parametrow.

11.2.2. Wyroby, ktérych zadaniem jest emitowanie promieniowania potencjalnie niebezpiecznego
w pasmie widzialnym lub niewidzialnym, musza by¢ zaopatrzone we wzrokowe lub dzwigkowe
ostrzezenia o takiej emisji.

11.3. Promieniowanie niezamierzone

Wyroby powinny by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob ograniczajacy w mozliwie
najwickszym stopniu narazenie zwierzat, uzytkownikow i innych oséb na niezamierzone
promieniowanie bladzace lub rozproszenia.

11.4. Instrukcje

Instrukcje uzywania dla wyroboéw emitujacych promieniowanie musza podawaé szczegdlowe
informacje o charakterze promieniowania, srodkach ochrony zwierzecia i uzytkownika, jak i o
sposobach unikania niewtasciwego uzycia oraz ryzyka zwiazanego z instalacja.

11.5. Promieniowanie jonizujace

11.5.1. Wyroby przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego musza byc
zaprojektowane i wytworzone w sposdb zapewniajacy, ze wartos¢, rozklad w przestrzeni i
jako$¢ promieniowania emitowanego moga by¢ zmieniane i regulowane w zaleznosci od
przewidzianego zastosowania.

11.5.2. Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do radiologii
diagnostycznej musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby osiagnac¢ wlasciwe
zobrazowanie lub jako$¢ sygnalu wyjsciowego dla zamierzonych celow medycznych,
uwzgledniajac wymaganie zastosowania minimalnego poziomu napromieniowania zwierzecia i
uzytkownika.

11.5.3. Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do radiologii
terapeutycznej musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposdb umozliwiajacy niezawodne



kontrolowanie i regulacj¢ zastosowanej dawki, typu wiazki energii oraz, tam gdzie ma to
zastosowanie, jakosci promieniowania.

12. Wymagania dla wyrobow przytaczanych do zewngtrznego zrodla zasilania lub wyposazonych w
zrodlo zasilania

12.1. Wyroby zawierajace elektroniczne systemy i oprogramowanie musza by¢ tak
zaprojektowane, aby zapewni¢ powtarzalno$¢ wynikow, niezawodno$¢ i wlasciwe funkcjonowanie
tych systemow zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem. Nalezy zastosowac¢ $rodki usuwajace
lub zmniejszajace ryzyka wystepujace w warunkach pojedynczego uszkodzenia.

12.2. Wyroby, w ktorych bezpieczenstwo uzytkownika zalezy od wewngtrznego zrodta zasilania
wyrobu, musza by¢ wyposazone w $rodki pozwalajace okresli¢ stan tego zrodta. Szczegdlng uwage
nalezy zwroci¢ na niezawodnos¢ zrodta zasilania i potaczen w aktywnych implantatach.

12.3. Wyroby, w ktorych bezpieczenstwo zwierzat zalezy od zewngtrznego zrodla zasilania, musza
by¢ wyposazone w system alarmowy, sygnalizujacy uszkodzenie zasilania.

12.4. Wyroby przeznaczone do nadzorowania jednego lub wigkszej liczby parametrow klinicznych
zwierzecia musza by¢ wyposazone w odpowiednie $rodki alarmowe ostrzegajace uzytkownika w
sytuacjach mogacych prowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia si¢ stanu zdrowia
zwierzecia.

12.5. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby zminimalizowaé¢ ryzyko
powstawania podczas pracy pol elektromagnetycznych, ktore moglyby mie¢ szkodliwy wpltyw na
dziatanie innych wyrobow lub wyposazenia.

12.6. Ochrona przed ryzykiem zwiazanym z zagrozeniami elektrycznymi

Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob chroniacy, w mozliwie
najwigkszym stopniu przed ryzykiem przypadkowego porazenia pradem elektrycznym w czasie
normalnej eksploatacji i w warunkach pojedynczego uszkodzenia, przyjmujac, ze wyroby sa
prawidlowo zainstalowane.

12.7. Ochrona przed ryzykami zwigzanymi ze zjawiskami mechanicznymi i cieplnymi

12.7.1. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposOb chroniacy zwierze i
uzytkownika przed ryzykiem urazow mechanicznych, w szczego6lnosci zwiazanych z
wytrzymatoscia, wyciekiem substancji, niedostateczng stabilno$cia czy ruchem pewnych
elementow.

12.7.2. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob obnizajacy do najnizszego
osiagalnego poziomu ryzyko wynikajace z drgan wytwarzanych przez wyrob, uwzgledniajac
postep techniczny i1 dostgpne Srodki ograniczenia drgan, dazac do ich usuwania w miejscu
powstawania, o ile drgania te nie sa elementem wlasciwego funkcjonowania wyrobu.

12.7.3. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob obnizajacy do najnizszego
osiagalnego poziomu ryzyko wynikajace z dzwigkdow wytwarzanych przez wyrob,
uwzgledniajac postep techniczny i dostepne srodki ograniczenia hatasu, dazac do ich usuwania
W miejscu powstawania, o ile dzwigki te nie sa elementem wilasciwego funkcjonowania
wyrobu.

12.7.4. Koncowki i przytacza do sieci elektrycznej, gazowej, hydraulicznej lub pneumatyczne;j,
przewidziane do obstugi przez uzytkownika, musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w
sposob minimalizujacy wszelkie potencjalne zagrozenia.



13.

12.7.5. Dostegpne czgs$ci wyrobow (z wytaczeniem czgsci lub powierzchni, ktore maja stuzy¢ do
ogrzewania, lub takich, ktore maja osiaga¢ okreslone temperatury) i ich otoczenie nie moga
osigga¢ w normalnych warunkach eksploatacyjnych temperatur potencjalnie niebezpiecznych.

12.8. Ochrona zwierzecia przed zagrozeniami stwarzanymi przez zrddta energii lub substancje

12.8.1. Wyroby dostarczajace zwierzeciu energii lub substancji musza by¢ zaprojektowane i
wytworzone w sposob umozliwiajacy nastawienie i utrzymywanie natgzenia przeptywu na tyle
doktadnie, aby zagwarantowac bezpieczenstwo zwierzgcia i uzytkownika.

12.8.2. Wyroby musza by¢ zaopatrzone w srodki zapobiegajace niedoktadno$ciom lub
sygnalizujace niedoktadnosci natg¢zenia przeptywu, ktore moglyby stwarza¢ zagrozenie.
Wyroby powinny mie¢ wilaczone odpowiednie elementy w celu zapobiegania, w miarg
mozliwosci, przypadkowym uwolnieniom energii ze zrodta energii lub substancji w ilo$ciach
zagrazajacych bezpieczenstwu.

12.8.3. Wyroby musza posiada¢ urzadzenia shizace do =zapobiegania przypadkowemu
wyzwoleniu niebezpiecznych ilosci energii lub substancji z ich zrédet.

12.9. Latwos$¢ uzywania

12.9.1. Funkcje regulatorow i wskaznikow musza by¢ jasno oznaczone na wyrobie. Na wyrobie
umieszcza si¢ instrukcje zawierajace informacje niezbedne lub sygnalizujace jego dziatanie
albo ustawienie parametréw w formie wizualnej, informacje takie musza by¢ zrozumiate dla
uzytkownikow.

Informacje dostarczane przez wytworce

13.1. Do kazdego wyrobu nalezy dolaczy¢ informacje umozliwiajace identyfikacje wytworcy, a
takze informacje potrzebne do bezpiecznego uzywania zredagowane odpowiednio do poziomu
wyszkolenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikow. Informacje nalezy zamiesci¢ na etykietach i w
instrukcjach uzywania.

O ile jest to mozliwe i dopuszczalne, informacje potrzebne do bezpiecznego uzywania wyrobu
powinny znajdowac¢ si¢ na samym wyrobie lub opakowaniu kazdego egzemplarza lub, tam gdzie
ma to zastosowanie, na opakowaniach handlowych. Jezeli nie stosuje si¢ osobnego opakowania dla
kazdej sztuki wyrobu, informacje musza znajdowac si¢ na ulotce dotaczonej do wigkszej liczby
egzemplarzy.

Instrukcje uzywania musza znajdowac si¢ w lub na opakowaniu kazdego egzemplarza. W drodze
wyjatku, dopuszcza si¢ nie dofaczanie instrukcji uzywania wyrobow, jezeli brak takich instrukcji
nie powoduje ryzyka niewlasciwego uzycia.

13.2. Zaleca sig, aby instrukcje byly podane w postaci symboli. Kazdy uzyty symbol lub kolor
identyfikacyjny powinien by¢ zgodny ze zharmonizowanymi normami, a w razie ich braku —
symbol lub kolor musza by¢ opisane w tekscie dokumentacji dotaczonej do wyrobow.

13.3. Etykieta zawiera w szczeg6lnos$ci nastgpujace elementy:

1) nazwe¢ wyrobu, firmg i adres wytworcy; w przypadku wyrobu importowanego, w celu
dystrybucji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, etykiety, zewngtrzne opakowanie lub
instrukcje uzywania zawiera¢ musza dodatkowo takze nazwe¢ (nazwisko) 1 adres
zgloszonego do rejestru wytworcys;

2) informacje niezbgdne dla uzytkownika do identyfikacji wyrobu i zawartosci opakowania;

3) wyraz "JALOWE" lub "STERYLNE" Ilub "STERILE" 1lub okreslenie stanu
mikrobiologicznego dla wyrobow, tam gdzie ma to zastosowanie;



4) kod partii lub serii wyroboéw poprzedzany wyrazem "SERIA" lub "LOT" lub "numer serii"
lub "numer fabryczny" w zaleznosci od stosowanego systemu;

5) oznaczenie daty, przed uptywem ktérej wyrdb moze by¢ uzywany bezpiecznie, wyrazonej w
latach i miesiacach, jezeli ma to zastosowanie;

6) oznaczenie, ze wyroby sa jednorazowego uzytku - dla wyrobow, do ktéorych ma to
zastosowanie;

7) jezeli wyrdb wykonany jest na zamowienie, wyrazy "wyrob wykonany na zamowienie";

8) jezeli wyrdb przeznaczony jest do badan klinicznych, wyrazy "wylacznie do badan
klinicznych";

9) specjalne instrukcje sktadowania i obchodzenia si¢ z wyrobami, tam gdzie ma to
zastosowanie;

10) instrukcje dotyczace uzywania wyrobow;

11) stosowne ostrzezenia i §rodki ostroznosci;

12) metodg sterylizacji, tam gdzie ma to zastosowanie;
13) napis: "DO UZYTKU W WETERYNARII".

13.4. Jezeli przewidziane zastosowanie wyrobow moze nie by¢ oczywiste dla uzytkownikow,
wytworca okresla wyraznie to zastosowanie na etykietach i w instrukcji uzywania.

13.5. We wszystkich przypadkach, w ktorych ma to zastosowanie, wyrdb i elementy od niego
odlaczalne musza by¢ tak identyfikowane numerem serii lub fabrycznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
pomylenia wyrobu z jego elementami odtaczalnymi.

UZASADNIENIE
Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia art. 4 ust. 4 ustawy z dnia ........ 0
wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej (Dz. U. Nr ...., poz. ................. ).

Projekt implementuje wymagania dyrektywy 84/539/EWG w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do sprzgtu elektromedycznego
stosowanego w medycynie lub weterynarii. Projekt okre$la wymagania techniczne dla
instrumentdw 1 sprzetu weterynaryjnego uwzgledniajac ocen¢ ryzyka w zwiazku z
eksploatowaniem tych wyrobow przez uzytkownikow. Natozenie tego obowiazku
spowodowane jest konieczno$cia uregulowania tego obszaru ze wzgledu na liczne,

wystepujace schorzenia powstate w wyniku zakazen zoonoza.

Ocena Skutkow Regulacji



Zgodnie uchwata Nr 49 Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin Pracy Rady Ministrow
(M.P. Nr 13, poz. 221), OSR jest statg i odrgbna czgsciag uzasadnienia projektu regulacji, ktorego zakres — dla
unikni¢cia nakladéw zbgdnych lub dajacych niewspotmierne mate efekty — powinien by¢ dostosowany do
przedmiotu i zasiggu regulacji.
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do tego typu regulacji, dla ktorej w sferze kosztow i
wydatkow — zgodnie z ww. zasadami — nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej

skutkoéw analiz¢ opisowa (jako$ciowa).

1. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Ministra Zdrowia.

Minister Zdrowia jako organ zobowiazany do wydania przedmiotowego aktu przekaze projekt do uzgodnien
migdzyministerialnych. W procesie konsultacji uwzgledni si¢ podmioty zrzeszajace przedsigbiorcow —
Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznego w Polsce, Polska Izba Przemystu
Farmaceutycznego 1 Sprzgtu Medycznego "POLFARMED", Izba Gospodarcza "Farmacja Polska",

Konfederacja Pracodawcow Prywatnych i inne.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego
Rozporzadzenie nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek samorzadu

terytorialnego polegajacych na zwigkszeniu wydatkow lub zmniejszeniu dochodow.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato znacznego wplywu na rynek pracy.

4. Wplyw na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki

Rozporzadzenie nie wptynie na konkurencyjno$¢ zarowno na rynku zewngtrznym jak i wewngtrznym.
Jednoczes$nie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie mie¢ negatywnych skutkéw finansowych dla
przedsigbiorcow wytwarzajacych wyroby medyczne.

5. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwéj regionow

Rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na sytuacjg i rozwoj regionow.



PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie grup wedlug rodzaju przeznaczenia dla sprzetu elektromedycznego
wykorzystywanego w medycynie weterynaryjnej

Na podstawie art. 5 ust. 3 ustawy z dnia ...... o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej (Dz. U. Nr , poz. ) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Sprzgtu elektromedyczny wykorzystywany w medycynie weterynaryjnej, zwany
dalej ,,sprzetem”, dzieli si¢ na:
1) sprzet diagnostyczny, z wylaczeniem sprzgtu podlegajacego ochronie przed
wytadowaniem defibrylatora;
2) sprzet terapeutyczny;
3) inny sprzet.

§ 2. Do sprzetu diagnostycznego zalicza sig:

1) sprzg¢t przeznaczony do przekazywania informacji z organizméw zywych bez
ingerencji zrédet zewnetrznych;

2) sprzgt przeznaczony do przekazywania informacji od organizméw zywych przy
pomocy zrddta zewngtrznego;

3) sprzet i wyposazenie przeznaczone do miejscowego oswietlenia obszaru poddanego
badaniu lub interwenc;ji.

§ 3. Do sprzetu przeznaczonego do przekazywania informacji z organizméw zywych bez
ingerencji zrodel zewngtrznych zalicza sig:
1) sprzet przeznaczony do ustalania wartosci biopotencjatow, w tym
a) sprzgt i wyposazenie uzywane do celéw diagnostyki lub monitorowania przy
badaniu lub nadzorze aktywnosci elektrycznej lub cech elektrycznych u istot
zywych:
- elektroencefalografy i elektrokortikografy,
- elektromiografy,
- elektroretinografy,
- elektronystagmografy,
b) sprzet i wyposazenie medyczne;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia ( Dz. U. Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).



2) sprzgt i wyposazenie przeznaczone do ustalania innych parametréw niz wartosci
biopotencjatow - sprzgt i wyposazenie przeznaczone do badania promieniowania
podczerwonego wysyltanego przez organizmy zywe w celach diagnostycznych:

a) sprzet do badania termicznego,
b) termografy,
c) termometry na promieniowanie;

3) sprzet i wyposazenie przeznaczone do badania aktywnos$ci akustycznej lub
wrazliwosci u istot zywych:

a) stetoskopy elektroniczne,

b) fonokardioskopy i fonokardiografy, jezeli nie saq przeznaczone do dokonywania
zabiegdw na sercu lub w systemie naczyn krwiono$nych,

c) audiometry,

d) audiofony;

4)sprzet 1 wyposazenie:

a) balistokardiografy,

b) termometry elektroniczne, jezeli sa przeznaczone do zabiegdw na sercu lub w
systemie naczyn krwionosnych.

§ 4. Do sprzgtu przeznaczonego do przekazywania informacji od organizmoéow zywych
przy pomocy zrodta zewngtrznego zalicza sig:
1) sprzet wykorzystujacy zrdédio elektroniczne - sprzet i wyposazenie, ktdre stosuja
bezposrednio prad elektryczny na zywy organizm:
a) sprze¢t do pomiaru odpornosci skory,
b) reografy impedancji ptucnej i naczyniowej;
2) sprzet wykorzystujacy inne zrodio energii:
a) sprzet 1 wyposazenie uzywane do celow diagnostyki okulistyczne;j:

- aparaty do o$wietlania oka: lampa szczelinowa, lusterka okulistyczne, Zrddta
$wiatta widmowego, oftalmoskopy,

- aparaty do ogladu, przedstawienia i pomiaru oka: oftalmometry, refraktometry,
tonometry, fotometry, retinoskopy, mikroskopy rogéwkowe,

- zespoly do diagnostyki okulistycznej zawierajace wyzej wymienione aparaty
okulistyczne polaczone z niezb¢dnymi przyrzadami dodatkowymi: wsporniki,
stojaki, stotki, krzesta,

b) sprzgt 1 wyposazenie przeznaczone do zwigkszenia widocznoSci przez
powigkszenie jednookularowe lub dwuokularowe do celow diagnostycznych oraz

przy obserwacji procedur chirurgicznych, z wyjatkiem aparatéw chirurgicznych o

wysokiej czgstotliwosci:

- mikroskopy chirurgiczne,

- kolposkopy,

- otoskopy,

- dermatoskopy,

§ 5. Do sprzetu i wyposazenia przeznaczonego do miejscowego oswietlenia obszaru
poddanego badaniu lub interwencji zalicza sig:
1) lampy czotowe (frontalne),
2) oswietlone lusterka czotowe (frontalne),
3) reczne lampy fluorescencyjne,
4) lampy do o$wietlania jamy ustne;j.

§ 6. Do sprzgtu terapeutycznego zalicza sig:
1) specjalny sprzgt terapeutyczny;



2) sprzgt elektrochirurgicznys;
3) sprzet do wspomagania lub zastgpowania czynnosci fizjologicznych.

§ 7. 1. Do specjalnego sprzetu terapeutycznego zalicza sig:

1) sprzet stosujacy energie¢ elektryczna:

a) sprzet i wyposazenie wytwarzajace powietrze, pary lub mgly naladowane
elektrycznie lub jonizowane, przy czym natadowanie lub jonizacja moga by¢
wynikiem wysokiego napigcia,

b) sprzet i wyposazenie wytwarzajace powietrze, pary lub mgly natadowane
elektrycznie lub jonizowane, przy czym natadowanie lub jonizacja moga byc¢
wynikiem emisji elektrondéw z cieplego metalu;

2) sprzet, w ktorym wykorzystywane sa inne formy energii:

a) sprzet 1 wyposazenie wytwarzajace niektore efekty mechaniczne w medycynie:

- wibratory,
- sprzet do masazu wodnego pod ci$nieniem,
- sprzgt do zewngtrznego masazu serca;

b) sprze¢t i wyposazenie wytwarzajace ciepte powietrze, par¢ wodna lub pary do

celow terapeutycznych:
- sprzet, w ktorym substancje state lub ptynne sa wyparowywane w sposob
ogrzewczy lub mechaniczny dla inhalacji,
- kapiele cieplego powietrza.
2. Do sprzetu, o ktorym mowa w ust. 1, nie zalicza si¢ sprz¢tu opartego na ultradzwigkach.

§ 8. Do sprzetu elektrochirurgicznego zalicza sig:
1) sprz¢t wykorzystujacy energig elektryczna - sprzet i wyposazenie wykorzystujace
energi¢ o niskiej czgstotliwosci do wytwarzania ciepta do elektrokoagulac;i:
a) sprzet do elektrokoagulacii,
b) czgsci taczonego sprzetu elektromedycznego przeznaczonego do
elektrokoagulacji;
2) sprzet wykorzystujacy inne formy energii:
a) sprzgti wyposazenie wykorzystywane do celéw terapeutyki okulistyczne;j:
- aparaty do leczenia oczu,
- magnesy do oczu,
b) sprzet i wyposazenie,
c) sprzg¢t i wyposazenie wywolujace niektore efekty mechaniczne w medycynie:
- wiertla, pitki, krazki szlifierskie do zabiegdw dentystycznych lub
chirurgicznych,
- sprzet z napedem wodnym;
§ 9. 1. Do sprzgtu do wspomagania lub zastgpowania czynnosci fizjologicznych
zalicza sie:
1) sprzgti wyposazenie do wspomagania lub zastgpowania niektorych czynnos$ci
fizjologicznych:
a) sztuczne konczyny,
b) pomoce dla sparalizowanych,
¢) aparaty do sztucznej emisji glosu;
2) sprzet i wyposazenie do wspomagania organow zmystu - aparaty pomocnicze dla
niewidomych.
2. Do sprzetu, o ktorym mowa w ust. 1, nie zalicza si¢ wszczepionych stymulatorow serca
oraz innych wszczepionych urzadzen.



§ 10. Innym sprzgtem jest sprzet i wyposazenie przeznaczone do przesuwania i
pozycjonowania pacjenta przy zabiegach chirurgicznych lub dentystycznych:
1) stoty operacyjne;
2) fotele operacyjne;
3) jednostki operacyjne;
4) fotele dentystyczne;
5) jednostki dentystyczne.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska
cztonkostwa w Unii Europejskiej.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia art. 5 ust. 3 ustawy z dnia ........ 0
wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej (Dz.U. Nr ...., poz. ................. ).
Projekt implementuje wymagania Dyrektywy 84/539/EWG w sprawie zblizania
ustawodawstwa panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do sprzgtu elektromedycznego
stosowanego w medycynie i weterynarii. Celem regulacji jest spelnienie wymagan prawa Unii
Europejskiej w zakresie wymagan stawianych dla sprzetu elektromedycznego stosowanego w

medycynie weterynaryjnej.



Ocena Skutkow Regulacji

Zgodnie uchwalq Nr 49 Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin Pracy
Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221), OSR jest stala i odrgbna czescia uzasadnienia
projektu regulacji, ktéorego zakres — dla uniknigcia naktadéw zbednych lub dajacych
niewspotmierne mate efekty — powinien by¢ dostosowany do przedmiotu i1 zasiggu regulacji.
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do tego typu regulacji, dla ktorej w
sferze kosztéw i wydatkow — zgodnie z ww. zasadami — nalezy zastosowa¢ minimalny zakres

OSR, wykorzystujacy do oceny jej skutkow analiz¢ opisowa (jako$ciowa).

1. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Ministra Zdrowia.

Minister Zdrowia jako organ zobowiazany do wydania przedmiotowego aktu przekaze projekt
do uzgodnien mig¢dzyministerialnych. W procesie konsultacji uwzgledni si¢ podmioty
zrzeszajace  przedsigbiorcow —  Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm  Przemystu
Farmaceutycznego w Polsce, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzgtu
Medycznego  "POLFARMED", Izba Gospodarcza "Farmacja Polska", Konfederacja

Pracodawcoéw Prywatnych 1 inne.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego
Rozporzadzenie nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek
samorzadu terytorialnego polegajacych na zwigkszeniu wydatkow lub zmniejszeniu

dochodow.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato znacznego wplywu na rynek pracy.

4. Wplyw na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki

Rozporzadzenie nie wptynie na konkurencyjno$¢ zaro6wno na rynku zewngtrznym jak i
wewngetrznym. Jednocze$nie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie mieé
negatywnych skutkow finansowych dla przedsigbiorcow wytwarzajacych wyroby medyczne.
5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionow

Rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na sytuacje i rozw6j regiondw.



PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie wzoru znaku zgodnosci oraz wzoru deklaracji o spelnieniu wymagan

dla sprz¢tu elektromedycznego wykorzystywanego w medycynie weterynaryjnej

Na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia ...... o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej (Dz. U. Nr , poz. ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Wz6r znaku zgodnosci okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. Wzor deklaracji o spelnieniu  wymagan dla sprzgtu elektromedycznego
wykorzystywanego w medycynie weterynaryjnej okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem uzyskania czlonkostwa w Unii
Europejskiej.

MINISTER ZDROWIA
W porozumieniu :

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).



Zalaczniki do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia ......... 2004 r.

(poz....)
Zalacznik nr 1

WZOR ZNAKU ZGODNOSCI

Po prawej stronie rysunku znajduja si¢ dwa napisy:

pierwszy odpowiadajacy polu z

8 cyfra 8 — ,,sprzet
wyprodukowany w roku 198..”
drugi odpowiadajacy polu z nr
84/539/EWG 84/539/EWG — ,,zgodnie z dyrektywa

84/539/EWG”.



Zaljcznik nr 2
WZOR DEKLARACJI ZGODNOSCI

Nazwa

WY EWOTCY . .t ettt ettt e e et e e e e ettt e e ettt et et et et e e te et e et e e e
Adres

WPEWOTCY ...t e e e e e et e e et e e et
Nazwa sprzetu........ccooevvvviiiiiiiinann...

Numer typu, numer modelu lub numer

TefeTeNCYJNY .. ettt

Numer

1o 14 1) USROS PURUURRRI
ROK PrOQUKCTT. ..t e e e

Ja, nizej podpisany/a oswiadczam, Ze powyzszy sprzgt jest zgodny z ustawa  z dnia ......... 0
wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjne;j

(stanowisko)

Deklaracja powinna by¢ wypelniona i podpisana przez osobg reprezentujaca wymienionego w
deklaracji wytworcg.



Uzasadnienie
Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia art. 5 ust. 4 ustawy z dnia ........ 0

wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej (Dz. U. Nr ...., poz. ................. ).
Projekt implementuje wymagania Dyrektywy 84/539/EWG w sprawie zblizania
ustawodawstwa panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do sprzgtu elektromedycznego
stosowanego w medycynie i weterynarii. Celem regulacji jest spetnienie wymagan prawa Unii
Europejskiej w zakresie oznaczania sprzetu elektromedycznego stosowanego w medycynie

weterynaryjne;j.

Ocena Skutkow Regulacji

Zgodnie z uchwata Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin Pracy
Rady Ministréw (M.P. Nr 13, poz. 221 oraz z 2002 r. Nr 30, poz. 482), OSR jest stalg 1
odrgbna cze$cia uzasadnienia projektu regulacji, ktorego zakres — dla uniknigcia nakladéw
zbgdnych lub dajacych niewspdtmierne male efekty — powinien by¢ dostosowany do
przedmiotu 1 zasiggu regulacji.
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do tego typu regulacji, dla ktorej w
sferze kosztow 1 wydatkow — zgodnie z ww. zasadami — nalezy zastosowac¢ minimalny zakres

OSR, wykorzystujacy do oceny jej skutkow analizg opisowa (jako$ciowa).

1. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Ministra Zdrowia.

Minister Zdrowia jako organ zobowiazany do wydania przedmiotowego aktu przekaze projekt
do uzgodnien migdzyministerialnych. W procesie konsultacji uwzgledni si¢ podmioty
zrzeszajace  przedsigbiorcow - Stowarzyszenie  Przedstawicieli Firm  Przemystu
Farmaceutycznego w Polsce, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu
Medycznego  "POLFARMED", Izba Gospodarcza "Farmacja Polska", Konfederacja

Pracodawcoéw Prywatnych i inne.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego
Rozporzadzenie nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek
samorzadu terytorialnego polegajacych na zwigkszeniu wydatkow lub zmniejszeniu

dochodow.



3. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato znacznego wplywu na rynek pracy.

4. Wplyw na konkurencyjnos$é wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki
Rozporzadzenie nie wptynie na konkurencyjno$¢ zaréwno na rynku zewngtrznym jak i
wewngtrznym. Jednocze$nie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie begdzie miec¢

negatywnych skutkow finansowych dla przedsigbiorcow wytwarzajacych wyroby medyczne.

5. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionow

Rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na sytuacje i rozwdj regiondow.



PROJEKT
Rozporzadzenie
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi"

Z dnia

w sprawie wysokosci oplat za wydanie opinii 0 wyrobie, opinii o przedluzenie
waznos$ci wpisu do Rejestru, dokonanie zmian w opinii o0 wyrobie stosowanym w
medycynie weterynaryjnej oraz okreslenia rodzajow badan i wysokoSci

pobieranych za nie oplat

Na podstawie art. 7 ust. 6 ustawy z dnia ... o wyrobach stosowanych w medycynie

weterynaryjnej (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.
Ustala sig¢ nastgpujace wysoko$¢ optat za:

1) wydanie opinii 0 wyrobie wynosi réwnowarto$¢ w ztotych — 250 euro;

2) wydanie opinii o przedtuzeniu waznosci wpisu do Rejestru wyrobdéw stosowanych w
medycynie weterynaryjnej i podmiotdw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu 1 do uzywania wynosi rownowarto$§¢ w ztotych — 100 euro;

3) zmiany w opinii o wyrobie dotyczace zmiany parametrow wyrobu Wwynosi

réwnowartos¢ w ztotych — 100 euro.

§ 2.
Ustala si¢ wysoko$¢ optat za badania:
1) potwierdzajace skutecznos$¢ wyroboéw do diagnostyki ,,in vitro” chorob zakaznych
zwierzat, w tym zoonoz, oraz pozostato$ci niepozadanych w tkankach wynosi

réwnowartos$¢ w ztotych — 400-2000 euro;

Y Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dzialem administracji rzagdowej — rolnictwo, na podstawie
§ 1 ust. 2 pkt 1 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 29 marca 2002r. w sprawie
szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz.U. Nr 32, poz. 305).



2) potwierdzajace trwato$¢ i uzyteczno$¢ stosowania narzedzi i przyrzadow do badania
migsa zwierzat rzeznych wynosi rownowarto$¢ w ztotych — 200-2000 euro;

3) potwierdzajace skuteczno$¢ wyrobdéw do diagnostyki ,,in vitro” do samodzielnego
stosowania wynosi rownowarto$¢ w ztotych — 400-2000 euro;

4) potwierdzajace bezpieczenstwo, nieszkodliwo$¢ i1 skuteczno$¢ wyrobu, w ktorym
wykorzystano pozbawione zycia tkanki zwierzgce lub ich pochodne — zgodnie z jego

przeznaczeniem wynosi rownowarto$¢ w ztotych — 500-2000 euro.

§ 3.

Jednostka uprawniona kazdorazowo przedstawia dystrybutorowi szczegoétowa kalkulacjg
kosztow badan.

§ 4.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska

cztonkostwa w Unii Europejskie;j.

MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU WSI

W porozumieniu:
MINISTER ZDROWIA
UZASADNIENIE

Z uwagi na fakt, ze jednostka uprawniona do wydawania opinii oraz przeprowadzaniu
badan wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej jest jedynie Panstwowy Instytut
Weterynaryjny w Pulawach istnieje konieczno$¢ sprecyzowania jasnych zasad ptatnosci.
Zobowiazanie jednostki uprawnionej do przedstawienia kazdorazowo kalkulacji kosztow
badan bgdzie gwarantem szczegdtowej analizy konieczno$ci ich przeprowadzania.

Ze wzgledu na duza wage wynikéw badan laboratoryjnych, ktoére stanowia bardzo
czesto podstawe decyzji administracyjnych skutkujacych kosztami finansowymi oraz w celu
zabezpieczenia, aby badania monitoringowe, ktére przedstawiaja sytuacje epidemiologiczna
chorob zakaznych w kraju oraz wystgpowania np. pozostato$ci lekéw, hormondw, itp. w
zywnosci pochodzenia zwierzecego konieczne jest wykonywanie badan za pomoca uznanych,

zwalidowanych zestawow, odczynnikow, preparatow diagnostycznych.



Wyniki badan laboratoryjnych stanowia podstawe raportow urzgdowych przesytanych
przez Rzad Polski do Komisji Europejskiej oraz Departamentu Rolnictwa USA. Stad istnieje
potrzeba zapewnienia polskim laboratoriom wiarygodnych, czulych, specyficznych testow
diagnostycznych. Wyniki badah uzyskane w oparciu o uznane testy stanowia podstawe do
utrzymania obrotu handlowego zwierzgtami i produktami pochodzenia zwierzgcego pomigdzy
Polska 1 wymienionymi krajami. Coraz czg$ciej rOwniez tzw. kraje trzecie wymagaja
stosownych badan z uzyciem wiarygodnych testow w stosunku do towaréw stanowiacych
przedmiot obrotu handlowego pomigdzy Polska a tymi krajami.

Opinia PIWet. umozliwia umieszczenie danego zestawu diagnostycznego w rejestrze,
z ktoérego to rejestru korzystaja laboratoria regionalne — Zaktady Higieny Weterynaryjne;j.
Bardzo czg¢sto w przypadku kontroli prowadzonych przez inspektorow Unii Europejskiej, czy
tez audytoréw Departamentu Rolnictwa USA (APHIS) padaja pytania o czulos¢, jakos¢ i
specyficznos¢ testow stosowanych przez polskie laboratoria. Poprzez to, ze system oceny i
opiniowania testow wprowadzanych na rynek polski funkcjonuje od wielu lat nie zanotowano
dotad uwag ze strony wymienionych wyzej inspektorow 1 audytoréw. Opiniowanie testow jest
konieczne rowniez z tego wzgledu, ze wykonywane bgda one w warunkach 1 przez personel

polski i procedura ta oceni ich efektywnos$¢ i skuteczno§¢ w warunkach krajowych.
Ocena skutkow regulacji
Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wptywu na rynek pracy, konkurencyjno$¢ zewngtrzna

i wewngtrzng  gospodarki ani na finanse budzetu panstwa i jednostek  samorzadu

terytorialnego.



TABELA ZGODNOSCI

Art. 1. Ustawa okresla:
1) wprowadzanie do obrotu i do wuzywania
wyrobow stosowanych w medycynie
weterynaryjnej;
2) nadzér nad wprowadzaniem do obrotu i do
uzywania wyrobow medycznych stosowanych w
medycynie weterynaryjnej;
3) nadzor nad wyrobami stosowanymi w
medycynie weterynaryjnej wprowadzonymi do
obrotu i do uzywania;
4) sposéb  prowadzenia  Rejestru  wyrobow
stosowanych w medycynie weterynaryjnej 1
podmiotow odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania, zwanego

dalej ,,Rejestrem”.

Uregulowanie krajowe

Art. 2. 1.Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) dystrybutorze — nalezy przez to rozumie¢ osobg
fizyczna, jednostke organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej albo osobg prawna z siedziba
na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej lub  panstwa  czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, wprowadzajaca w celu uzywania
lub  dystrybucji na  terytorium  panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, wyrob
stosowany w medycynie weterynaryjnej;

2) importerze — nalezy przez to rozumie¢ osobe
fizyczna, jednostkg organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej albo osobg prawna z siedziba
na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskie; lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze

Uregulowanie
w oparciu o definicje prawa
unijnego i krajowego







LISTA PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW
DO

PROJEKTU USTAWY O WYROBACH STOSOWANYCH W MEDYCYNIE

WETERYNARYJNEJ

przyjetego przez Rad¢ Ministrow
w dniu 24 lutego 2004 r.

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

Projekt ustawy wraz z wuzasadnieniem oraz projektami podstawowych aktow
wykonawczych

Zestawienie przepisOw dostosowujacych projektowanej ustawy z odpowiednimi
przepisami Unii Europejskiej (tabela zgodno$ci)

Opinia Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej o zgodnosci projektu z prawem
Unii Europejskiej wydana dnia 24 lutego 2004 .

Thuimaczenie nastgpujacego aktu prawa Unii Europejskiej, w wersji papierowej
i elektroniczne;j:

Dyrektywy Rady 84/539/EWG z dnia 17 wrzesnia 1984 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw  Panstw  Czlonkowskich  odnoszacych si¢ do  sprzgtu
elektromedycznego stosowanego w medycynie lub  weterynarii  (tekst
zweryfikowany)




DYREKTYWA RADY
Z dnia 17 wrzesnia 1984 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do sprzetu
elektromedycznego stosowanego w medycynie lub weterynarii

(84/539/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza, w szczegolnosci jego
artykut 100,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opinie Parlamentu Europejskiego?,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego”,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

w kazdym Panstwie Cztonkowskim sprzgt elektromedyczny stosowany w medycynie lub
weterynarii musi osiaga¢ wysoki i $cisle okreslony poziom bezpieczenstwa, zarowno dla osob
postugujacych si¢ tym sprzetem jak i dla poddawanych jego dziataniu;

niektore Panstwa Czlonkowskie dazyly do zapewnienia takiego stopnia bezpieczenstwa za
pomoca obowiazkowych wymagan dotyczacych zaréwno bezpieczenstwa technicznego, jak i
procedur kontrolnych; wymagania te sa rozne w poszczeg6lnych Panstwach Cztonkowskich;
przeszkody w tworzeniu i funkcjonowaniu wspdlnego rynku moga by¢ zredukowane, a nawet
zniesione, o ile przez wszystkie Panstwa Cztonkowskie zostana przyjete jednakowe wymagania
w uzupelnieniu do lub w miejsce obecnie obowiazujacych przepisow;

zalecane jest przeprowadzenie w pierwszej kolejno$ci harmonizacji na poziomie wspolnotowym
jednej sekcji wspomnianych urzadzen; najwlasciwsza forma harmonizacji jest odniesienie si¢ do

norm sporzadzonych przez Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (CENELEC);

w celu zapewnienia zgodnos$ci urzadzen z normami zharmonizowanymi, producent bierze na
siebie odpowiedzialno$¢ poprzez oznakowanie urzadzenia lub sporzadzenie deklaracji zgodnosci;

'Dz.U. WEnr C 33,z 12.62.1975, str. 5.
2Dz.U. WEnr C 76,; z 14.03.1975, str. 37.
3Dz.U. WEnr C 233, 2 17.11.1975, str. 39.



postep techniczny wymaga szybkiego dostosowania specyfikacji technicznych okreslonych przez
dyrektywy dotyczace sprzgtu elektromedycznego; w celu utatwienia wprowadzenia wymaganych
srodkow nalezy przyja¢ przepisy dotyczace procedury ustanawiajacej wzmocniona wspoOtprace
migdzy Panstwami Cztonkowskimi a Komisja w ramach Komitetu ds. dostosowania do postgpu
technicznego dyrektyw w sprawie usunigcia barier technicznych w handlu sprzetem
elektromedycznym;

sprzgt elektromedyczny, chociaz odpowiadajacy wymaganiom niniejszej dyrektywy, moze
zagrozi¢ bezpieczenstwu i zdrowiu publicznemu; w zwiazku z tym nalezy ustanowi¢ procedurg
majaca na celu zlikwidowanie tego typu ryzyka;

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do sprz¢tu elektromedycznego wyszczegolnionego w zataczniku
II (zwanego dalej ,,sprzetem”), ze swej istoty wykorzystywanego w medycynie lub weterynarii.

Artykut 2

1.  Panstwa Czlonkowskie nie moga, ze wzgledu na bezpieczenstwo zwiazane z budowa
sprzetu, odmowié, zabroni¢ lub ogranicza¢ sprzedazy, swobodnego przeptywu lub zgodnego z
przeznaczeniem uzycia sprzgtu okreslonego w art. 1 niniejszej dyrektywy, o ile jest on zgodny z
wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Zakacznik I zawiera wymagania techniczne, ktore sprze¢t musi spetniac.

2. Zgodno$¢ sprzetu z wymaganiami niniejszej dyrektywy jest potwierdzana przez producenta
lub importera, przejmujacego na siebie odpowiedzialnos¢, przez dotaczenie oznaczenia zgodnego
ze wzorem zawartym w zataczniku III lub przez deklaracj¢ zgodna ze wzorem zawartym w
zalaczniku IV.

Artykut 3

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze zwrot kosztow za ustugi wykonywane przy pomocy
sprzetu spetniajacego wymagania niniejszej dyrektywy jest dokonywany na tych samych
warunkach, co zwrot kosztow za ustugi wykonywane przy pomocy sprzetu spetniajacego kryteria

zgodne z przepisami obowiazujacymi na ich terytorium, w zakresie dopuszczalnych form
zastosowania oraz minimalnych wymogéw dotyczacych sprzgtu.

Artykut 4
Zgodnie z procedura ustanowiona w art. 6 przyjmuje si¢:

- wszelkie zmiany zatacznika [ konieczne ze wzgledu na dostosowanie norm
zharmonizowanych do postepu technicznego przez wtasciwa organizacj¢ normalizacyjna,

=



- wszelkie zmiany zalacznika 1 pozadane ze wzgledu na dostosowanie do postepu
technicznego, w przypadku gdy wlasciwa organizacja normalizacyjna nie dokonata
odpowiednich zmian normy zharmonizowane;.

W drugim przypadku zmiany sa przekazywane do wiadomosci wlasciwej organizacji
normalizacyjne;.

Artykut 5

1.  Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. dostosowania do postepu technicznego dyrektyw w
sprawie usunig¢cia barier technicznych w handlu sprzgtem elektromedycznym (zwany dalej
~Komitetem”). W sklad Komitetu wchodza przedstawiciele Panstw Czlonkowskich, a
przewodniczy mu przedstawiciel Komisji.

2. Komitet uchwala swdj regulamin.
Artykut 6

1. W przypadku odwotania si¢ do procedury ustanowionej w niniejszym artykule,
przewodniczacy przekazuje sprawg do Komitetu z wilasnej inicjatywy lub na wniosek
przedstawiciela Panstwa Cztonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedktada Komitetowi projekt srodkéw jakie nalezy podjac.
Komitet wydaje opini¢ dotyczaca projektu w terminie okre§lonym przez przewodniczacego, z
uwagi na stopien pilno$ci rozpatrywanej sprawy. Opinie wydawane sa wigkszo$cia 45 glosow,
przy czym liczba glosow poszczegdlnych Panstw Cztonkowskich wazona jest zgodnie z art. 148
ust. 2 Traktatu. Przewodniczacy nie bierze udzialu w gtosowaniu.

3. a) Komisja podejmuje przewidziane srodki w przypadku gdy sa one zgodne z opinia
Komitetu.

b)  Jezeli przewidziane $rodki nie sa zgodne z opinia Komitetu lub w przypadku braku
opinii, Komisja niezwtocznie przedktada Radzie wniosek w sprawie $rodkow, jakie
nalezy podja¢. Rada stanowi wigkszoscia kwalifikowana.

c) Jezeli Rada nie podejmie decyzji w ciagu 3 miesigcy po przekazaniu jej powyzszego
wniosku, Komisja przyjmuje proponowane srodki.

Artykut 7

1. Jezeli Panstwo Cztonkowskie okresli, na podstawie udowodnionego uzasadnienia, ze jedno
lub wigcej urzadzen pomimo spetniania wymagan niniejszej dyrektywy, stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa, moze wprowadzi¢ tymczasowy zakaz sprzedazy, swobodnego przepltywu lub
uzywania urzadzenia badz urzadzen na swoim terytorium lub uczyni¢ to przedmiotem regulacji
na warunkach specjalnych. Jednocze$nie niezwlocznie informuje o tym pozostate Panstwa
Czlonkowskie oraz Komisj¢ przedstawiajac uzasadnienie swojej decyzji.

2. Komisja, w terminie sze$ciu tygodni, =zasigga opinii zainteresowanych Panstw
Cztonkowskich, a nastgpnie niezwtocznie wydaje opini¢ i podejmuje wiasciwe kroki.

=



3. Jezeli Komisja wyda opinig, ze niezb¢dne sa techniczne dostosowania do niniejszej
dyrektywy, dostosowania te sa przyjmowane albo przez Komisjg¢, albo przez Radg, zgodnie z
procedura ustanowiona w art. 6. W takim przypadku Panstwo Cztonkowskie, ktore przyjeto
srodki ochronne, moze je utrzymac do czasu wej$cia w zycie tych dostosowan.

Artykut 8

1.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wilasciwe $rodki w celu zapewnienia by
oznaczenia 1 deklaracja zgodno$ci okreslona w art. 2 byly wydawane przez producenta lub
importera jedynie na warunkach okreslonych w niniejszej dyrektywie.

2. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia
odpowiedniego nadzoru produkcji sprzetu.

Artykut 9
Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wiasciwe Srodki w celu zapobiezenia umieszczeniu
na sprzecie znakéw lub oznakowan, ktére moglyby zosta¢ pomylone z oznaczeniem EWG
przedstawionym w zataczniku III.

Artykut 10

1.  Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie $rodki konieczne do wykonania niniejszej
dyrektywy w terminie 24 miesiecy od jej ogloszenia® i niezwlocznie poinformuja o tym Komisje.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty przepisow prawa krajowego, ktore
przyjma w dziedzinie objgtej niniejsza dyrektywa.

Artykut 11
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 17 wrze$nia 1984 r.
W imieniu Rady

P. BARRY
Przewodniczqcy

* Niniejsza dyrektywa zostata ogloszona Panstwom Czlonkowskim dria-26 wrzesnia 1984 r.



ZALACZNIK I
Wymagania techniczne, jakie musi spelnia¢ sprzet okreslony w art. 1, sa nastgpujace:
Dokument harmonizacyjny Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki
(CENELEC) HD 395-1: Wymagania Ogolne (wydanie 1979 - dokument oparty na IEC nr 601-1
Migdzynarodowej Komisji  Elektrotechnicznej), norma ma zastosowanie podlegajac

nastgpujacych zmianom:

W przypadku sprzetu okreslonego w zataczniku II pkt 2.2.1.1., do wymagan HD 395-1
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

Podklauzula pkt 14.6 lit. b): Sprzet musi by¢ co najmniej typu BF;
Podklauzula pkt 19.3: Prad pomocniczy pacjenta:
Normalne warunki obstugi - 1 mA,

Proste warunki przeciazenia - 5 mA.



1.1.

ZALACZNIK 11
WYKAZ SPRZETU OKRESLONEGO W ART. 1
SPRZET DIAGNOSTYCZNY
(z wylaczeniem sprzetu podlegajacego ochronie przed wytadowaniem defibrylatora)

Sprzet przeznaczony do przekazywania informacji z organizmoéw zywych bez
ingerencji zrodel zewnetrznych

Sprzet przeznaczony do ustalania wartosci biopotencjatow.

1. Sprzgt 1 wyposazenie uzywane do celéw diagnostyki lub monitorowania przy
badaniu lub nadzorze aktywnosci elektrycznej lub cech elektrycznych u istot
zywych:

- elektroencefalografy i elektrokortikografy,
- elektromiografy,
- elektroretinografy,
- elektronystagmografy;
2. Sprzet i wyposazenie medyczne

Sprzet i wyposazenie przeznaczone do ustalania innych parametrow

1. Sprzgt 1 wyposazenie przeznaczone do badania promieniowania podczerwonego
wysylanego przez organizmy zywe w celach diagnostycznych:

- sprzet do badania termicznego,
- termografy,
- termometry na promieniowanie.

2. Sprzet i wyposazenie przeznaczone do badania aktywnos$ci akustycznej lub
wrazliwosci u istot zywych:

- stetoskopy elektroniczne,
- fonokardioskopy i fonokardiografy tylko wtedy, gdy nie sa przeznaczone

do dokonywania zabiegdbw na sercu lub w systemie naczyn
krwiono$nych,



1.2.

1.2.1.

1.2.2.

- audiometry,
- audiofony;
3. Sprzet 1 wyposazenie:
- balistokardiografy,

- termometry elektroniczne tylko wtedy, gdy sa przeznaczone do zabiegow
na sercu lub w systemie naczyn krwiono$nych.

Sprzet przeznaczony do przekazywania informacji od organizmow zywych przy
pomocy Zrédla zewnetrznego

Sprzet wykorzystujqcy zZrodto elektroniczne

Sprzet 1 wyposazenie, ktére stosuja bezposrednio prad elektryczny na zywy
organizm:

- sprzg¢t do pomiaru odpornosci skory,

- reografy impedancji ptucnej i naczyniowe;.

Sprzet wykorzystujqcy inne Zrodlo energii

1. Sprzgt i wyposazenie uzywane do celow diagnostyki okulistyczne;:

- aparaty do oswietlania oka: lampa szczelinowa, lusterka okulistyczne,
zrodla $wiatta widmowego, oftalmoskopy,

- aparaty do ogladu, przedstawienia i1 pomiaru oka: oftalmometry,
refraktometry, tonometry, fotometry, retinoskopy, mikroskopy
rogowkowe,

- zespoly do diagnostyki okulistycznej zawierajace wyzej wymienione
aparaty  okulistyczne potaczone z niezbgdnymi  przyrzadami
dodatkowymi: wsporniki, stojaki, stotki, krzesta.

2. Sprzet i wyposazenie przeznaczone do zwigkszenia widoczno$ci przez
powigkszenie jednookularowe lub dwuokularowe do celow diagnostycznych
oraz przy obserwacji procedur chirurgicznych (z wyjatkiem aparatow
chirurgicznych o wysokiej czgstotliwosci):

- mikroskopy chirurgiczne,

- kolposkopy,
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otoskopy,
- dermatoskopy;

3.  Sprzet i wyposazenie przeznaczone do miejscowego oswietlenia obszaru
poddanego badaniu lub interwencji:

- lampy czotowe (frontalne),
- oswietlone lusterka czolowe (frontalne),

- reczne lampy fluorescencyjne,

lampy do o$wietlania jamy ustne;.
SPRZET TERAPEUTYCZNY
Specjalny sprzet terapeutyczny.

Sprzet stosujqcy energie elektryczng

1.  Sprzet i wyposazenie wytwarzajace powietrze, pary lub mgly natadowane
elektrycznie lub jonizowane, przy czym natadowanie lub jonizacja moga by¢
wynikiem:

- wysokiego napigcia,
- emisji elektronow z cieptego metalu.
Sprzet, w ktorym wykorzystywane sq inne formy energii
1. Sprzet i wyposazenie wytwarzajace niektore efekty mechaniczne w medycynie:
- wibratory,
- sprz¢t do masazu wodnego pod ci$nieniem,
- sprz¢t do zewngtrznego masazu serca.

2. Sprzet i wyposazenie wytwarzajace ciepte powietrze, parg¢ wodna lub pary do
celow terapeutycznych:

- sprzet, w ktorym substancje state lub pltynne sa wyparowywane w sposob
ogrzewczy lub mechaniczny dla inhalacji,

- kapiele cieptego powietrza.



2.2.

2.2.1.
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2.3.

2.3.1.

Sekcja ta nie obejmuje sprzetu opartego na ultradzwigkach.
Sprzet elektrochirurgiczny
Sprzet wykorzystujqcy energie elektryczng

1.  Sprzet i wyposazenie wykorzystujace energi¢ o niskiej czegstotliwosci do
wytwarzania ciepta do elektrokoagulacji:

- sprzet do elektrokoagulaci,

- czesci taczonego sprzetu elektromedycznego przeznaczonego do
elektrokoagulacji.

Sprzet wykorzystujqcy inne formy energii

1.  Sprze¢t i wyposazenie wykorzystywane do celow terapeutyki okulistycznej:
- aparaty do leczenia oczu,
- magnesy do oczu.

2. Sprze¢t i wyposazenie

3. Sprzet i wyposazenie wywolujace niektore efekty mechaniczne w medycynie:

- wiertla, pitki, krazki szlifierskie do zabiegéw dentystycznych lub
chirurgicznych,

- sprzet z napgdem wodnym.
Sprzet do wspomagania lub zastgpowania czynnosci fizjologicznych

(z wyjatkiem wszczepionych stymulatoréw serca oraz innych wszczepionych
urzadzen)

Sprzet do wspomagania i zastepowania przy pomocy innych srodkow

1. Sprzet i wyposazenie do wspomagania lub zastgpowania niektorych czynnosci
fizjologicznych:

- sztuczne konczyny,
- pomoce dla sparalizowanych,

- aparaty do sztucznej emisji glosu.



2. Sprzegt i wyposazenie do wspomagania organow zmystu:
- aparaty pomocnicze dla niewidomych.
INNY SPRZET

Sprzgt 1 wyposazenie przeznaczone do przesuwania i pozycjonowania pacjenta przy
zabiegach chirurgicznych lub dentystycznych:

stoty operacyjne,

fotele operacyjne,

jednostki operacyjne,

fotele dentystyczne,

- jednostki dentystyczne.



ZALACZNIK 111
WZOR ZNAKU ZGODNOSCI DOEACZANEGO PRZEZ PRODUCENTA

Po prawej stronie rysunku znajduja si¢ dwa napisy:

pierwszy odpowiadajacy polu z cyfra

8 8 — ..sprzet wyprodukowany w roku
198..”
drugi odpowiadajacy polu z nr 84/539/EWG —
»zgodnie z dyrektywa 84/539/EWG”.
84/539/EWG



ZAEACZNIK IV
WZOR DEKLARACJI ZGODNOSCI

zastosowanie dyrektywy Rady 84/539/EWG z dnia 17 wrze$nia 1984 r.

Nazwa

PrOAUCEITA. ..ottt ettt et e e et e et et e e et e e e eireeeraeeeaeeeereeenns

AdIes ProdUCENLA. ...ttt e
Nazwa sprzetu........ooovvvviiiiiiiiiiiiieann

Numer typu, numer modelu lub numer

TeCTeNCYINY ..ot

Numer

1) 1410725
ROK PrOQUKC]L. . e e et

Ja, nizej podpisany/a o$wiadczam, ze powyzszy sprzgt jest zgodny z dyrektywa
84/539/EWG.

1Y ] ]

(Stanowisko)

(Deklaracja powinna by¢ wypelniona i podpisana przez osobg reprezentujaca wymienione w
deklaracji przedsigbiorstwo.)



