PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych dla aktywnych wyrobéw

medycznych do implantacji

Na podstawie art. 21 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o 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 aktywnych wyrobow medycznych do implantacji (Dz. U. Nr 251, poz.
2516) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Wytworca wyrobow zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu
zapewnienia jako$ci obejmujacego projektowanie, produkcje i koncowa kontrole
wyrobow i podlega audytom przeprowadzanym przez jednostke notyfikowana.”,

w ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Deklaracja zgodno$ci jest procedura, w ktorej wytworca posiadajacy
zatwierdzony system zapewnienia jakos$ci zapewnia i deklaruje, ze wyroby, dla
ktorych deklaracja zostata wystawiona, spelniaja wymagania ustawy z dnia 20
kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896), zwanej dalej
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,Lustawag .,
ust. 3.1 otrzymuje brzmienie:

,»3.1. Wytworca sklada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu
jakosci.

Whiosek ten w szczegdlnosci zawiera:

1) nazwe 1 adres wytworcy oraz dodatkowe lokalizacje wytwarzania wyrobow
objetych systemem jakosci, jezeli dotyczy;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu lub typu wyrobow objetych
procedura;

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



2)

d)

3) pisemne oswiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozono zadnego wniosku w
sprawie oceny systemu jako$ci odnoszacego si¢ do tych samych wyrobow do innej
jednostki notyfikowanej;

4) dokumentacje¢ dotyczaca systemu jakos$ci;

5) pisemne os$wiadczenie wytworcy o deklaracji przyjecia przez niego
obowiazkow natozonych zatwierdzonym systemem 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 i do uzywania, dziatan korygujacych oraz
postgpowania w przypadku wystapienia incydentu medycznego zgodnie z
ustawa.”,

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. Nadzoér ma na celu zapewnienie wlasciwego wywiazywania si¢ przez

wytworce z ciazacych na nim obowiazkdéw wynikajacych z zatwierdzonego
systemu zapewnienia jako$ci.”,

f) w ust. 5.3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

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

w zalaczniku nr 5 do rozporzadzenia:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Wytwdrca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci dla produkcji
1 koncowej kontroli wyrobu i w tym zakresie podlega nadzorowi jednostki
notyfikowanej.”,

b) ust. 3.1 otrzymuje brzmienie:

»3.1.Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu
jakosci.

Whiosek ten w szczeg6lnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu objetego procedura;

3) dokumentacjg¢ systemu jakosci;

4) zobowiazanie dotyczace wypelnienia obowiazkéw  wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakosci;

5) zobowiazanie wytworcy do utrzymania skuteczno$ci zatwierdzonego systemu
jakosci;



6) techniczna dokumentacje certyfikowanych typoéw i kopig certyfikatu badania
typu WE, jezeli dotyczy;

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

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

d) w ust. 4.3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

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

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

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Nowelizacja rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia z art. 21 ustawy z dnia 20

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

Projekt rozporzadzenia okre$la zmiany w zatacznikach do rozporzadzenia polegajace
na zastosowaniu precyzyjnych sformutowan bedacych bezposrednim odzwierciedleniem
zapisow Dyrektywy 90/385/EWG. Nowelizacja rozporzadzenia ma na celu wyeliminowanie
wszelkich niejasnosci, ktore powstawaly podczas prowadzenia przez wytworcoOw polskich
procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych. Poprawki nie maja charakteru
merytorycznego a jedynie techniczno — porzadkowy i zostaly zebrane na wniosek i przy

wspotudziale polskich jednostek notyfikowanych w obszarze wyrobow medycznych.



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty na ktore oddzialywuje regulacja prawna.

Wytworcy wyrobow medycznych, autoryzowani przedstawiciele przeprowadzajacy w imieniu
wytworcoOw oceng zgodnosci wyrobow medycznych z wymaganiami zasadniczymi.

2. Konsultacje spoteczne:

W procesie konsultacji spotecznych uwzglednione zostana podmioty zrzeszajace
przedsigbiorcoOw m. in. Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznego w
Polsce, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego 1 Wyrobow Medycznych
"POLFARMED", Izba Gospodarcza "Farmacja Polska", Ogolnopolska Izba Gospodarcza
Wyrobow Medycznych POLMED, Stowarzyszenie Wytworcow 1 Dystrybutorow Diagnostyki
Laboratoryjnej a takze jednostki notyfikowane w obszarze wyrobow medycznych.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego:
Nowelizacja rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu panstwa lub
jednostek samorzadu terytorialnego polegajacych na zwigkszeniu wydatkéw lub zmniejszeniu
dochodow.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy:

Wejscie w zycie nowelizacji rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

4. Wplyw na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarkis:

Nowelizacja rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjno$¢ zarowno na rynku zewngtrznym
jak 1 wewngtrznym. Jednocze$nie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bgdzie mie¢
negatywnych skutkow finansowych dla przedsigbiorcow wytwarzajacych wyroby medyczne.

5. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionow:

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wplywu na sytuacjg i rozwoj regionow.



