PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych do
roznego przeznaczenia

Na podstawie art. 19 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o0 wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
93, poz. 896) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wymagan
zasadniczych dla wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia (Dz. U. Nr 251, poz. 2514)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia:
a) w Czescil wust. 1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
»Przyjmuje si¢, ze ryzyko zwiazane z uzywaniem wyrobu moze by¢ dopuszczone pod
warunkiem wywazenia korzys$ci wynikajacych z jego zastosowania przez pacjenta, z
zachowaniem wysokich wymagan w zakresie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia.”,
b) w Czesci II:
- w ust. 7.4 zdanie ostatnie otrzymuje brzmienie:
,Probka, pobrana z kazdej partii zgromadzonej pochodnej krwi ludzkiej lub produktu
gotowego, poddawana jest badaniu w uprawnionym laboratorium lub laboratorium
wyznaczonym do tego celu przez Ministra Zdrowia.”,

- wust. 13.6 w pkt 11 lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) srodkach ostroznosci, jakie nalezy podja¢, aby w dajacych si¢ przewidzie¢
warunkach $rodowiska unikna¢ narazenia na dziatania pdl magnetycznych,

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



zewngetrznego oddziatywania elektrycznego, wytadowan elektrostatycznych, cisnienia
lub zmian ci$nienia, przyspieszenia, termicznych zrodet zaptonu,”;

2) w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Wytworca wyrobow zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu zapewnienia
jakosci, o ktorym mowa w ust. 3, obejmujacego projektowanie, wytwarzanie i
koncowa kontrolg wyroboéw i podlega audytom, o ktérych mowa w ust. 3.3 i 3.4, oraz
nadzorowi jednostki notyfikowanej, o ktorym mowa w ust. 5.”,

b) wust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Deklaracja zgodnosci jest procedura, w ktorej wytworca spetniajacy wymagania, o
ktorych mowa w ust. 1, zapewnia i deklaruje, ze wyroby, dla ktérych deklaracja zostata
wystawiona, spelniaja wymagania ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach

"o

medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896), zwanej dalej "ustawa".”,
¢) ust. 3.1 otrzymuje brzmienie:

»3.1. Wytworca skltada w jednostce notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu
jakosci.
Whiosek ten w szczego6lnos$ci zawiera:
1) nazwe 1 adres wytwoércy oraz dodatkowe lokalizacje wytwarzania wyrobow
objetych systemem jakosci, jezeli dotyczy;
2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu lub typu wyroboéw objgtych
procedura;
3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie zlozono zadnego wniosku w
sprawie oceny systemu jakos$ci odnoszacego si¢ do tych samych wyrobow do innej
jednostki notyfikowane;j;
4) dokumentacjg systemu jakosci;
5) zobowiazanie wytworcy do wypelniania obowiazkéw nalozonych przez
zatwierdzony system zapewnienia jakosci;
6) zobowiazanie wytworcy do ustanowienia, udokumentowania, wdrozenia i
utrzymania wlasciwego i skutecznego zatwierdzonego systemu jakosci;
7) zobowiazanie wytworcy do ustanowienia, udokumentowania, wdrozenia i
utrzymania procedury: systematycznego przegladu informacji gromadzonych po
wprowadzeniu wyrobu do obrotu 1 do wuzywania, prowadzenia dziatan
korygujacych oraz postgpowania w przypadku wystapienia incydentu medycznego
zgodnie z ustawa.”,

d) wust. 3.2:
- pkt 3 otrzymuje brzmienie

,»3) procedur nadzoru i weryfikacji projektu wyrobu, w szczegolnosci:



g)

h)

a) ogdlny opis wyrobu, w tym planowane jego warianty,

b) wymagania projektowe, w tym normy zharmonizowane znajdujace
zastosowanie w projekcie oraz wyniki analiz ryzyka, opis rozwiazan przyjetych w
celu spetnienia wymagan zasadniczych, jezeli nie oparto ich wylacznie o normy
zharmonizowane,

c¢) techniki stosowane do nadzorowania 1 weryfikacji projektu, procesoéw
technologicznych 1 $rodkow systemowych stosowanych podczas projektowania
wyrobu,

d) dowody, ze dany wyrdb, po potaczeniu z innymi wyrobami zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem, spelnia wymagania zasadnicze z zachowaniem
parametrow podanych przez wytworce,

e) oswiadczenie okreslajace, czy wyrob zawiera jako czgsci sktadowe substancje,
ktére uzywane oddzielnie moga by¢ uwazane za produkty lecznicze lub pochodne
krwi ludzkiej, oraz dane dotyczace badan przeprowadzonych w zwiazku z takim
potaczeniem,

f) dane kliniczne,

g) wzor etykiety i instrukcje¢ uzywania, jezeli dotyczy;”,

- pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,,J) odpowiednich prob i badan, ktéore powinny by¢ przeprowadzane przed, w
trakcie 1 po zakonczeniu produkcji, okreslenia czgstotliwosci, z jaka beda
przeprowadzane proby i badania oraz opis uzywanego wyposazenia pomiarowego;
nalezy zapewni¢, réwniez wstecznie, identyfikowalno$¢, wzorcowanie i
sprawdzanie wyposazenia pomiarowego.”,

w ust. 3.4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
,»Wytworca informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci,
o planach odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu jakosci lub zakresu jego
stosowania.”,

ust. 5.1 otrzymuje brzmienie:
,»J.1. Nadzor ma na celu zapewnienie wlasciwego wywiazywania si¢ przez
wytworce z cigzacych na nim obowiazkéw wynikajacych z zatwierdzonego
systemu zapewnienia jakosci.”,

ust. 5.3 otrzymuje brzmienie:
,»D.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza audyty i oceng systemu
jakosci w celu stwierdzenia, ze wytworca stosuje zatwierdzony system jako$ci.
Jednostka notyfikowana powiadamia wytworcg o wyniku audytu oraz przedstawia

wnioski z uzasadnieniami.”,

ust. 6.2 otrzymuje brzmienie:



,»0.2. W przypadku, gdy wytworca wyrobu podlegajacego procedurze oceny
projektu wyrobu lub jego autoryzowany przedstawiciel nie ma siedziby na
terytorium  panstwa czlonkowskiego Unii  Europejskiej lub  panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym obowiazek udostgpnienia
wszelkich stosownych informacji dotyczacych decyzji o wydaniu, odmowie
udzielenia 1 cofnigciu certyfikatow systemow jakosci realizuje podmiot
odpowiedzialny za wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu i do uzywania
lub importer.”;

3) w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia:
a) wust. 2 zdanie ostatnie otrzymuje brzmienie:

, W zakresie wymagan odnoszacych si¢ do procesu majacego zapewni¢ i utrzymac
sterylno$¢ wyrobow wytworca spetnia dodatkowo wymagania zapewnienia jakos$ci
produkcji wyrobu, o ktorych mowa w wust. 3 1 4 zalacznika nr 5 do
rozporzadzenia.”,

b) wust. 5.2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Jednostka notyfikowana oznacza swoim numerem identyfikacyjnym kazdy
zatwierdzony wyrdb i wystawia pisemny certyfikat zgodnosci na podstawie
przeprowadzonych badan.”,

¢) wust. 6.3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»tatystyczna kontrola wyrobow opiera si¢ na badaniu wyrywkowym metoda
alternatywna, tworzy system Kkontroli zapewniajacy jako$¢ graniczna
odpowiadajaca 5% prawdopodobienstwa przyjecia niezgodnych probek, z
niezgodnos$cia migdzy 3 % a 7 %.”,

d) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Dla wyrobow sklasyfikowanych do klasy Ila zalacznik ten moze mieé
zastosowanie z wylaczeniem:
1) postanowien ust. 1 i 2 dotyczacych certyfikatu badania typu WE; w to miejsce
wytworca wystawia deklaracj¢ zgodnos$ci zapewniajaca, ze wyroby klasy Ila sa
produkowane zgodnie z dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w ust. 3
zalacznika nr 7 do rozporzadzenia, i ze spetniaja wymagania ustawy;
2) postanowien ust. 1, 2, 5 i 6; w to miejsce jednostka notyfikowana
przeprowadza weryfikacje wyroboéw klasy Ila w celu ustalenia zgodnosci z
dokumentacja techniczna okreslona w ust. 3 zalacznika nr 7 do
rozporzadzenia.”;

4) w zalaczniku nr 5 do rozporzadzenia:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:



,»1. Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci dla produkcji
1 koncowej kontroli wyrobu, o ktérych mowa w ust.3, i w tym zakresie podlega
nadzorowi jednostki notyfikowanej, o ktorym mowa w ust. 4.”,

b) wust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Deklaracja zgodnosci jest procedura, w wyniku ktérej wytworca, wypelniajac
wymagania okreslone w ust. 1, zapewnia i1 os$wiadcza, ze dane wyroby
odpowiadaja typowi opisanemu w certyfikacie badania typu WE, o ktérym mowa
w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia i ze spetniaja wymagania.”,

¢) ust. 3.1 otrzymuje brzmienie:

,»3.1. Wytworca sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek

0 oceng jego systemu jakoSci.
Whiosek ten w szczegolnosci zawiera:
1) nazwe 1 adres wytworcy;
2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu lub kategorii wyrobow
objetych procedura;
3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozono do innej jednostki
notyfikowanej wniosku o oceng systemu jakosci dotyczacego tych samych
wyrobow;
4) dokumentacj¢ systemu jakosci,
5) zobowiazanie wytworcy do wypehienia obowiazkéw natozonych przez
zatwierdzony system jakosci;
6) zobowiazanie wytwoércy do utrzymania wlasciwego 1 skutecznego
zatwierdzonego systemu jakosci;
7) techniczna dokumentacj¢ zatwierdzonych typow i kopig certyfikatu badania
typu WE, jezeli dotyczy;
8) zobowiazanie wytwoércy do ustanowienia, udokumentowania, wdrozenia i
utrzymania procedury: systematycznego przegladu informacji gromadzonych po
wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu i do uzywania, prowadzenia
dziatan korygujacych oraz postgpowania w przypadku wystapienia incydentu
medycznego zgodnie z ustawa.”,

d) wust. 3.4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
»Wytworca informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system jakosci,
o planach odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu jakosci lub zakresu jego
stosowania.”,

e) w ust. 4.3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,,Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza audyty i oceng systemu jako$ci
w celu stwierdzenia, ze wytworca stosuje zatwierdzony system jakos$ci.”,



f) wust. 5.1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) certyfikaty badania typu WE, o ktorych mowa w zalaczniku nr 3 do
rozporzadzenia, jezeli dotyczy;”,

g) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Dla wyroboéw sklasyfikowanych do klasy Ila zatacznik ten moze mieé
zastosowanie z wytaczeniem: postanowien ust. 2, 3.1 1 3.2 dotyczacych certyfikatu
badania typu WE; w to miejsce wytworca sporzadza deklaracje zgodnosci, w
ktérej zapewnia i1 deklaruje, ze wyroby klasy Ila sa wytwarzane zgodnie z
dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w ust. 3 zalacznika nr 7 do
rozporzadzenia, 1 ze spetniaja wymagania ustawy.”;

5) w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci wyrobu
zgodnego z ust. 3 i w tym zakresie podlega nadzorowi jednostki notyfikowanej, o
ktorym mowa w ust. 4. W zakresie wymagan odnoszacych si¢ do procesu
majacego zapewni¢ 1 utrzymac sterylnos¢ wyrobow, wytworca stosuje
wymagania, o ktérych mowa w ust. 3 1 4 zalacznika nr 5 do rozporzadzenia.”,

b) wust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Deklaracja zgodnosci jest procedura, w wyniku ktoérej wytworca, wypetniajac
okreslone w ust. 1, zapewnia 1 o$wiadcza, ze dany wyrdéb odpowiada typowi
opisanemu w certyfikacie badania typu WE, o ktorym mowa w zataczniku nr 3 do
rozporzadzenia, i ze spetlnia wymagania ustawy.”,

¢) ust. 3.1 otrzymuje brzmienie:

,»3.1. Wytworca sklada w jednostce notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu
jakosci.
Whiosek ten w szczegolnosci zawiera:
1) nazwg i adres wytworcy;
2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu lub kategorii wyrobow
objetych procedura;
3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozono innego wniosku o oceng
tych samych wyrobow do innej jednostki notyfikowane;;
4) dokumentacjg¢ systemu jakosci;
5) zobowiazanie wytworcy do wypehienia obowiazkéw natozonych przez
zatwierdzony system jakosci;



6) zobowiazanie wytworcy do utrzymania skutecznosci zatwierdzonego systemu
jakosci;

7) techniczna dokumentacje certyfikowanych typow i kopig certyfikatu badania
typu WE, jezeli dotyczy;

8) zobowiazanie wytworcy do ustanowienia, udokumentowania, wdrozenia i
utrzymania procedury: systematycznego przegladu informacji gromadzonych po
wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu i do uzywania, prowadzenia
dziatan korygujacych oraz postgpowania w przypadku wystapienia incydentu
medycznego zgodnie z ustawa.”,

d) wust. 3.2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,,W ramach systemu jakos$ci kazdy wyrob lub reprezentatywna probka danej partii
jest badana zgodnie z okreslonymi normami zharmonizowanymi lub badaniami
rownowaznymi w celu zapewnienia zgodnosci wyrobu z typem opisanym w
certyfikacie badania typu WE, o ktérym mowa w zalaczniku nr 3 do
rozporzadzenia.”,

e) w ust. 3.4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Wytworca informuje jednostkg notyfikowana, ktora zatwierdzila system jakosci,
o planach odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu jako$ci lub zakresu jego
stosowania.”,

f) wust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Dla wyrobow sklasyfikowanych do klasy Ila zatacznik ten moze mieé
zastosowanie z wytaczeniem: postanowien ust. 2, 3.1 1 3.2 dotyczacych certyfikatu
badania typu WE; w to miejsce. wytworca wystawia deklaracje zgodnosci, w
ktérej zapewnia, ze wyroby klasy Ila sa wytwarzane zgodnie z dokumentacja
techniczna, o ktorej mowa w ust. 3 zalacznika nr 7 do rozporzadzenia, i ze
spetniaja wymagania ustawy.”;

6) w zataczniku nr 7:
a) wust. 3 pkt 7 otrzymuje brzmienie:
,»7) oceng kliniczng albo sprawozdania z badan klinicznych, jezeli dotyczy.”,
b) w ust. 5 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
»W przypadku wyrobow sterylnych i wyrobow klasy I z funkcja pomiarowa
wprowadzanych do obrotu, wytworca zapewnia przestrzeganie wymagan

zatacznika facznie z wymaganiami, o ktorych mowa w jednym z zatacznikow nr 4,
5 albo 6 do rozporzadzenia.”.



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

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Nowelizacja rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia z art. 19 ustawy z dnia 20

kwietnia 2004 o wyrobach medycznych ( Dz. U. Nr 93, poz. 896).

Projekt rozporzadzenia okresla zmiany w zatacznikach do rozporzadzenia polegajace na
zastosowaniu precyzyjnych sformulowan bgdacych bezposrednim odzwierciedleniem zapisow
Dyrektywy 93/42/EWG. Nowelizacja rozporzadzenia ma na celu wyeliminowanie wszelkich
niejasnosci, ktore powstawaty podczas prowadzenia przez wytworcoOw polskich procedur oceny
zgodno$ci wyrobow medycznych. Poprawki nie maja charakteru merytorycznego a jedynie
techniczno — porzadkowy 1 zostaly zebrane na wniosek i przy wspoétudziale polskich jednostek

notyfikowanych w obszarze wyrobdéw medycznych.



Ocena Skutkow Regulacji

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miatlo wplywu na sytuacj¢ podmiotéw na ktore
oddzialywuje — wytworcow wyrobow medycznych 1 autoryzowanych przedstawicieli
prowadzacych procedury oceny zgodnosci wyrobow medycznych z wymaganiami zasadniczymi.
Konieczno$¢ przeprowadzenia nowelizacji rozporzadzenia wynika z obowiazku stosowania
jednolitej nomenklatury pojeé w przepisach w zakresie wyrobéw medycznych, wprowadzajac

zmiany wylacznie o charakterze technicznym

W procesie konsultacji zostang uwzglednione podmioty zrzeszajace przedsigbiorcow m. in.
Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Przemystlu Farmaceutycznego w Polsce, Polska Izba
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych "POLFARMED", Izba Gospodarcza
"Farmacja Polska", Stowarzyszenie Wytworcow i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej a

takze jednostki notyfikowane w obszarze wyrobéw medycznych.

Brak jest wptywu projektowanej regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa
1 budzety jednostek samorzadu terytorialnego, rynek pracy, konkurencyjno$¢ gospodarki oraz

sytuacj¢ i rozwoj regionalny.
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