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

- 0 zmianie ustawy o wyrobach
medycznych oraz niektorych innych
ustaw z projektami aktow wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

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

Jednoczes$nie uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Ewa Kopacz



Projekt

USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw®: ?

Art. 1. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r.

poz. 876) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)
2)

w odno$niku nr luchyla si¢ pkt 7;

po odnosniku nr 1 dodaje si¢ odnosnik nr 2 w brzmieniu:

,,2) Ustawa stuzy wykonaniu:

1)

2)

3)

decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie
europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE
L 102 z 23.04.2010, str. 45);

rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacego
szczegdlnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w
dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji oraz wyrobow medycznych produkowanych z
wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UE L 212 z
09.08.2012, str. 3);

rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrze$nia
2013 r. w sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na

podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczacej] wyrobow medycznych

&y

2)

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z
dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodno$ci, ustaw¢ z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji
Weterynaryjnej, ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej oraz
ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Niniejsza ustawa stuzy wykonaniu:

1) decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o
wyrobach medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45);

2) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacego szczegdlnych wymagan
odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobdéw medycznych produkowanych z
wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3);
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrzes$nia 2013 r. w sprawie
wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej
wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8).

3)



aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8).”;
3) wart. 2:
a) wust. 1:
— wpkt 9w lit. b wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»powaznego pogorszenia stanu zdrowia:”,
— pkt 12 otrzymuje brzmienie:

,»12) dystrybutor — podmiot, majacy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w
panstwie czlonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyrdb po jego
wprowadzeniu do obrotu i1 ktéry nie jest wytworcg ani importerem; za
dystrybutora uwaza si¢ takze $wiadczeniodawce, ktory sprowadza na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium innego panstwa
cztonkowskiego wyréb przeznaczony do udzielania $wiadczen
zdrowotnych przez tego §wiadczeniodawce;”,

— pkt 16 otrzymuje brzmienie:

,»16) jednostka notyfikowana — jednostke oceniajaca zgodno$¢, ktora zostala
notyfikowana przez panstwo cztonkowskie zgodnie z art. 11 dyrektywy
Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990,
str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154),
art. 16 dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82) lub art. 15
dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z 07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319);”,

—  pkt 20 otrzymuje brzmienie:

,20) notatka bezpieczenstwa — komunikat wydany w zwigzku z zewn¢trznymi
dziataniami korygujacymi dotyczacymi bezpieczefstwa i przestany do
odbiorcéw lub uzytkownikéw wyrobow wprowadzonych do obrotu;”,

—  pkt 28 otrzymuje brzmienie:



,»28) sponsor — wytworce odpowiedzialnego za podjecie, prowadzenie i
finansowanie badania klinicznego, a w przypadku wytworcy niemajgcego
miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim — jego
autoryzowanego przedstawiciela;”,

po pkt 28 dodaje si¢ pkt 28a w brzmieniu:

,28a) sprzedaz wysylkowa wyrobow — umowe sprzedazy wyrobu zawartg z
konsumentem w ramach zorganizowanego systemu zawierania uméw na
odleglo$¢, bez jednoczesnej fizycznej obecnosci stron, z wylacznym
wykorzystaniem jednego lub wigkszej liczby $rodkéw porozumiewania
si¢ na odlegtos¢ do chwili zawarcia umowy wiacznie;”,

pkt 31 otrzymuje brzmienie:

,»31) wprowadzenie do obrotu — udostgpnienie za optatg albo nieodptatnie, po
raz pierwszy, wyrobu innego niz wyréb do badan klinicznych 1 wyrob do
oceny dziatania, w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium panstwa
cztonkowskiego, niezaleznie od tego, czy jest to wyrob fabrycznie nowy,
czy calkowicie odtworzony;”,

pkt 37 otrzymuje brzmienie:

»37) wyrob do samokontroli — wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
przeznaczony przez wytwoérce do uzywania w warunkach domowych
przez osob¢ niebedaca profesjonalnym uzytkownikiem, ktoéra bedzie
odnosita wynik testu do osoby badanej;”,

w pkt 38 czg$¢ wspolna otrzymuje brzmienie:

»— ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele
ludzkim srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub
metabolicznymi, lecz ktérego dzialanie moze by¢ wspomagane takimi
srodkami;”,

pkt 46 otrzymuje brzmienie:

,»46) zewngtrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa — dzialania
podjete w celu minimalizacji, zwigzanego z wyrobem wprowadzonym do
obrotu, ryzyka $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia,
obejmujace zwrot wyrobu dostawcy, modyfikowanie, wymiang lub

niszczenie wyrobu, wykonywang przez nabywce modernizacje



4)

5)

b)

wprowadzajacg okre$long modyfikacj¢ lub zmiang konstrukcji, zalecenie
dotyczace uzywania wyrobu.”,
dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Obowigzki importera lub dystrybutora, majacych siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wynikajace z przepisow ustawy, stosuje si¢ do
przedsigbiorcy zagranicznego wykonujgcego dziatalno$¢ gospodarcza na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w formie oddziatu, o ktérym mowa w art. 85
ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U.
z 2015 r. poz. 584, 699 i 875).”;

w art. 3:

a)

b)

w ust. 1:
—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) produktow kosmetycznych w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczacego produktow kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342
2 22.12.20009, str. 59, z p6zn. zm.);”,

—  pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wytworzonych przez
$wiadczeniodawce 1 uzywanych przez niego w miejscu wytworzenia do
badania i ustalenia terapii pacjentobw leczonych przez tego
$wiadczeniodawce, o ile nie zostaly przekazane innemu podmiotowi, z
tym ze wymagania zasadnicze okreslone w ustawie majg zastosowanie w
zakresie bezpieczenstwa tych wyrobow, z zastrzezeniem art. 4 ust. 7;”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do komponentéw i potproduktow
przeznaczonych przez ich wytworcow do wytwarzania wyrobow, z wyjatkiem
komponentow 1 potproduktow przeznaczonych przez ich wytworcoéw specjalnie do:
1)  wytwarzania wyrobow wykonanych na zamowienie;

2) instalacji gazow medycznych i prozni.”;

w art. 4 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro wytworzony przez medyczne

laboratorium diagnostyczne lub inny podmiot, ktory bez wprowadzania do obrotu uzywa

go do $wiadczenia publicznie dostepnych ustug z zakresu diagnostyki medycznej,



podlega ustawie 1 musi by¢ oznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiedniej

procedury oceny zgodnos$ci.”;

6) wart. 11:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Wyroby wprowadzane do obrotu, wprowadzane do uzywania,
sprowadzane spoza terytorium panstw czionkowskich przez $§wiadczeniodawce na
wlasny uzytek lub dostarczane w sprzedazy wysylkowej sa oznakowane znakiem
CE.”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Do wprowadzanych do obrotu, wprowadzanych do uzywania Ilub
dostarczanych w sprzedazy wysytkowej wyrobéw wykonanych na zamowienie,
ktoére sg aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji albo wyrobami
medycznymi klasy lla, 11b lub Ill, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1, dotgcza si¢
oswiadczenie wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela wystawione po
przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny zgodnosci i
potwierdzajace, ze wyrdb spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania zasadnicze,
lub wskazujace, ktore z wymagan zasadniczych nie zostaty spetnione, z podaniem
przyczyn. Oswiadczenie to udostepnia si¢ pacjentowi, dla ktorego przeznaczony
jest wyrdb, zidentyfikowanemu za pomocg nazwiska i imienia, akronimu lub kodu
liczbowego.”,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. W przypadku wprowadzanych do obrotu, wprowadzanych do uzywania
lub dostarczanych w sprzedazy wysytkowej wyrobéw wykonanych na zamowienie,
ktore sag wyrobami medycznymi klasy I, o ktéorych mowa w art. 20 ust. 1,
o$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3, przechowuje wytworca lub autoryzowany

przedstawiciel.”;

7) wart. 14:

a)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Dopuszcza si¢, aby wyroby przeznaczone do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym uzytkownikom, za ich
pisemng zgoda, mialy oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z

wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktére podaje si¢ w jezyku



8)

9)

10)

polskim lub wyraza za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych

kodow.”,

b) dodaje si¢ ust. 4 i 5w brzmieniu:

»4. Jezeli oznakowanie opakowania zbiorczego jest w jezyku polskim, to
oznakowanie opakowania jednostkowego jest rowniez w jezyku polskim lub w
postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych koddow.

5. Wyroby sg transportowane, sktadowane oraz przechowywane w warunkach
zapewniajacych ich nienaruszalno$¢, zachowanie wlasciwosci oraz bezpieczenstwo
pacjentow, uzytkownikow 1 osoéb trzecich.”;

w art. 15 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Prezes Urzedu moze, w drodze decyzji administracyjnej, wydac¢ pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu lub wprowadzenie do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej pojedynczych wyrobow, ktére sg niezbedne do osiggniecia
koniecznych celéw profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla
ktorych nie zostaly wykonane procedury oceny zgodnos$ci potwierdzajace, ze wyroby
spelniajg odnoszace si¢ do nich wymagania zasadnicze.”;
art. 19 otrzymuje brzmienie:

LArt. 19. Importer 1 dystrybutor sg obowigzani zapewni¢, aby w czasie gdy
ponosza odpowiedzialno$¢ za wyrdb, warunki jego przechowywania i przewozenia nie
wplywaly ujemnie na jego zgodno$¢ z wymaganiami okres§lonymi w ustawie.”;

w art. 22 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Jezeli klasa wyrobu medycznego zostala blednic wskazana lub blednie
wskazano, ze wyrdb medyczny jest wyrobem z funkcja pomiarowa albo nim nie jest,
albo btgdnie zakwalifikowano wyrob medyczny do diagnostyki in vitro:

1)  ktory jest wprowadzany do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej lub
2)  ktorego wytworca, jego autoryzowany przedstawiciel lub importer odpowiedzialny

za wprowadzenie wyrobu do obrotu maja miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub

3) w ktorego ocenie zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana autoryzowana
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

—klasyfikacje, kwalifikacje albo to, czy wyrob medyczny jest wyrobem z funkcja

pomiarowg, w drodze decyzji administracyjnej, ustala Prezes Urzedu.”;



11)
12)

13)

w art. 23 w ust. 2 uchyla si¢ pkt 3;

po art. 25 dodaje si¢ art. 25a w brzmieniu:

HArt. 25a. Wyrob medyczny bedacy jednocze$nie urzadzeniem ci§nieniowym,
zespolem urzadzen ci$nieniowych lub waga nieautomatyczng oraz wyrdb medyczny lub
wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, do ktérego majg zastosowanie wymagania
dotyczace ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym 1 elektronicznym, a takze wyrob, ktérego integralnym elementem jest
urzadzenie radiowe lub element wyposazenia urzadzenia radiowego lub
telekomunikacyjne urzadzenie koncowe przeznaczone do dotgczania do zakonczen sieci
publicznej lub wyposazenie takiego urzadzenia, musi speinia¢ takze zasadnicze 1
szczegotowe wymagania okreslone w przepisach dotyczacych odpowiednio:

1) urzadzen ci$nieniowych i zespotow urzadzen ci$nieniowych,

2) wag nieautomatycznych,

3) ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym,

4)  telekomunikacyjnych urzadzen koncowych przeznaczonych do dotaczania do
zakonczen sieci publicznej i urzagdzen radiowych

—wydanych na podstawie art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny

zgodnosci.”,

art. 26 otrzymuje brzmienie:

»Art. 26. Domniemywa si¢, ze wyroby sg zgodne z wymaganiami zasadniczymi, o
ktorych mowa w art. 23 ust. 1, w zakresie, w jakim stwierdzono ich zgodno$¢ z
odpowiednimi krajowymi normami przyj¢tymi na podstawie norm ogloszonych w
Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej seria C, jako normy zharmonizowane z
dyrektywa:

1) Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego
osadzania — w przypadku aktywnych wyrobow medycznych do implantacji;

2) Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobéw medycznych — w
przypadku wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobow medycznych,;

3) 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w

sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro — w przypadku



wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow

medycznych do diagnostyki in vitro.”;

14) w art. 29:

a)

b)

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

/. Jednostka notyfikowana w procedurze oceny zgodnos$ci jest obowigzana
uzyska¢ opini¢ na temat jakosci i1 bezpieczenstwa substancji, w tym dotyczaca
stosunku korzysci klinicznych do ryzyka, od:

1) wybranego organu wlasciwego w sprawach produktow leczniczych w
panstwie cztonkowskim albo od Europejskiej Agencji Lekow — w przypadku
wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
zawierajacego, jako integralng cze$¢, mieszaning substancji lub substancje,
ktéra stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym 1 ktéra moze
dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu;

2) Europejskiej Agencji Lekow - w przypadku wyrobu medycznego albo
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zawierajacego, jako
integralng czeg$¢, sktadnik, ktory stosowany oddzielnie bylby produktem
krwiopochodnym i ktory moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo
wzgledem wyrobu.”,

ust. 9 otrzymuje brzmienie:

»9. Za ztozenie wniosku o wydanie opinii przez Prezesa Urzgdu pobiera si¢
optate stanowigcg dochdd budzetu panstwa, ktorej wysokos$¢ nie moze by¢ wyzsza
niz dwudziestokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na
podstawie przepisdéw o minimalnym wynagrodzeniu za praceg.”,
dodaje si¢ ust. 11 w brzmieniu:

»11. Wilasciwym organem koordynujacym, o ktorym mowa w art. 5 ust. 4
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacego
szczegblnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w
dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji oraz wyrobow medycznych produkowanych z
wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UE L 212
2 09.08.2012, str. 3), jest Prezes Urzedu.”,

15) w art. 30 w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:



16)

»,Podmiot, ktéry w celu wprowadzenia do obrotu, dostarczenia $wiadczeniodawcy na

jego wilasny uzytek lub dostarczenia w sprzedazy wysytkowej, jako system lub zestaw

zabiegowy, zestawia razem wyroby medyczne oznakowane znakiem CE, nie

przekraczajac ich przewidzianego zastosowania i ograniczeh w uzywaniu okreslonych

przez ich wytworcow, sporzadza o§wiadczenie, w ktorym potwierdza, ze:”,

w art. 33:

a)

b)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Autoryzacji, odnowienia autoryzacji, rozszerzenia albo ograniczenia jej
zakresu dokonuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji
administracyjnej, na wniosek jednostki, jezeli jednostka ta posiada zasoby oraz
personel umozliwiajace wykonywanie wszelkich dziatan zwigzanych z certyfikacja
zgodnie z zakresem autoryzacji wymienionym we wniosku, w szczegolnosci
wykonywanie niezbednych badan, ocen i weryfikacji, w celu umozliwienia
monitorowania i nadzorowania systemu jakosci wytworcy, przygotowywanie i
przechowywanie dokumentacji oraz prowadzenie korespondenc;ji.”,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

»2a. Jednostka sktadajgca wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, spelnia kryteria
wyznaczania, 0 ktorych mowa w art. 2 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie wyznaczania i
nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady
90/385/EWG dotyczacej] wyrobow medycznych aktywnego osadzania oraz
dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE
L 253 z 25.09.2013, str. 8), zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 920/2013”,
uwzgledniajac interpretacje kryteriow okreslong w zataczniku I do rozporzadzenia
nr 920/2013.

2b. Za zlozenie wniosku o autoryzacj¢, odnowienie autoryzacji lub
rozszerzenie jej zakresu pobiera si¢ oplaty stanowigce dochdd budzetu panstwa,
ktérych wysoko$¢ nie moze by¢ wyzsza niz:

1) 12000 zt — w przypadku wniosku o autoryzacje;
2) 6000 zt — w przypadku wniosku o odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie
jej zakresu.”,

ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:
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»3. We wniosku o autoryzacje, odnowienie autoryzacji, rozszerzenie albo
ograniczenie jej zakresu okresla si¢ czynnosci wykonywane w ramach oceny
zgodnosci, procedury oceny zgodnosci i zakres kompetencji jednostki ubiegajace;j
sie, w sposob 1 w formie, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia
nr 920/2013.

4. Do wniosku o autoryzacj¢, odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie jej
zakresu jednostka ubiegajaca si¢ o autoryzacje dolacza dokumenty okreslone w
zataczniku II do rozporzadzenia nr 920/2013 oraz dokument potwierdzajacy
uiszczenie oplaty, o ktoérej mowa w ust. 2b.”,
po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa—5h w brzmieniu:

»Da. Jednostka sktadajagca wniosek o autoryzacje, odnowienie autoryzacji lub
o rozszerzenie jej zakresu korzysta z formularza okreslonego w zataczniku II do
rozporzadzenia nr 920/2013.

5b. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, lub dotgczone do niego
dokumenty wymagaja uzupetnienia lub poprawienia albo gdy do oceny wniosku sa
potrzebne dodatkowe informacje — minister wtasciwy do spraw zdrowia wzywa
jednostke wnioskujaca do uzupetienia lub poprawienia wniosku lub dotgczonych
do niego dokumentow lub dostarczenia dodatkowych informacji.

5c. Wniosek, o ktdrym mowa w ust. 2b, oraz dotagczong do tego wniosku
dokumentacj¢ minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje Prezesowi Urzgdu
w celu wykonania we wspotpracy z nim oceny jednostki wnioskujgcej w sposob
okreslony w ust. 5d-5g.

5d. W zakres oceny wykonywanej przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, we wspotpracy z Prezesem Urzgdu, wchodzi ocena na miejscu — inspekcja
na terenie zakladu jednostki ubiegajacej si¢ o notyfikacje w zakresie wyrobow lub
autoryzowanej przez siebie jednostki notyfikowanej ubiegajgcej si¢ 0 odnowienie
autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu, lub jej podwykonawcdow i jednostek
zaleznych.

5e. W ocenie jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacj¢, o odnowienie
autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu, w tym w ocenie na miejscu, uczestnicza
przedstawiciele organow wyznaczajacych jednostki notyfikowane dwoéch innych
panstw czlonkowskich oraz przedstawiciele Komisji Europejskiej, na zasadach i w

trybie okreslonych w art. 3 rozporzadzenia nr 920/2013.
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5f. Ocen¢ na miejscu przeprowadza si¢ na podstawie pisemnego
upowaznienia wydanego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

5g. Ocena wniosku jednostki o udzielenie autoryzacji oraz wniosku jednostki
notyfikowanej o odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu polega na
analizie przedtozonej dokumentacji oraz ocenie na miejscu — inspekcji na terenie
zaktadu jednostki lub jej podwykonawcow i jednostek zaleznych zgodnie z art. 3
ust. 2 rozporzadzenia nr 920/2013.

5h. Przy podejmowaniu decyzji o udzieleniu, odnowieniu autoryzacji lub o
rozszerzeniu jej zakresu minister wlasciwy do spraw zdrowia bierze pod uwage
wynik oceny na miejscu, a takze zalecenia organow wyznaczajacych innych panstw
cztonkowskich 1 Komisji Europejskiej przekazane w trybie okreslonym w art. 3
ust. 6 rozporzadzenia nr 920/2013.”,
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»,0. W decyzji o udzieleniu, odnowieniu, rozszerzeniu albo ograniczeniu
zakresu autoryzacji minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla zakres oraz okres
waznosci autoryzacji jednostki.”,
po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:

»,0a. Odmowy udzielenia autoryzacji, odnowienia autoryzacji oraz
rozszerzenia jej zakresu dokonuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze
decyzji administracyjnej, jezeli w toku postepowania stwierdzono, ze jednostka
wnioskujgca nie speilnia kryteriow wyznaczania, o ktérych mowa w art. 2

rozporzadzenia nr 920/2013.”;

art. 34 otrzymuje brzmienie:

HArt. 34, 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla, w drodze decyzji

administracyjnej, autoryzacj¢ albo ogranicza jej zakres, w przypadku gdy jednostka

notyfikowana nie spetlnia kryteriow wyznaczania, o ktorych mowa w art. 2

rozporzadzenia nr 920/2013.

2. Ograniczenie zakresu autoryzacji nastgpuje w czesci, w ktorej jednostka

notyfikowana utracita zdolno$¢ wykonywania zadan okreslonych w zakresie autoryzacji,

co zostalo potwierdzone wynikami oceny na miejscu lub kontroli, o ktérej mowa w
art. 37 ust. 1-9.

3. W decyzji o ograniczeniu zakresu autoryzacji minister wlasciwy do spraw

zdrowia okresla zakres oraz okres waznosci autoryzacji jednostki.”;
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18) wart. 37:

a)

b)

d)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, we wspotpracy z Prezesem Urzedu,
sprawuje nadzér nad autoryzowanymi przez tego ministra jednostkami
notyfikowanymi.”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a i 1b w brzmieniu:

»la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, we wspolpracy z Prezesem Urzedu,
monitoruje dziatania jednostek notyfikowanych autoryzowanych przez tego
ministra okre§lone w art. 38 ust. 4 i 6.

1b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, we wspotpracy z Prezesem Urzedu,
kontroluje spelnianie kryteriow wyznaczania, o ktéorych mowa w art. 2
rozporzadzenia nr 920/2013, przez jednostki notyfikowane autoryzowane przez
tego ministra oraz dokonuje ich oceny okresowej w zakresie, trybie i z czgstoscig
okreslong w art. 5 rozporzadzenia nr 920/2013.”,
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Kontrolg, o ktorej mowa w ust. 1b, przeprowadza si¢ na podstawie
pisemnego upowaznienia wydanego przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a—4d w brzmieniu:

»4a. Osoby przeprowadzajace kontrole dokonujg ustalen stanu faktycznego na
podstawie zebranych w toku kontroli dowoddw.

4b. Dowodami sg w szczegdlno$ci dokumenty, wyniki ogledzin lub badan,
opinie, wyjasnienia i os§wiadczenia.

4c. Dowodami s3 takze dokumenty i korespondencja prowadzona w zakresie
certyfikacji, takze w postaci elektronicznej, w okresie poprzedzajagcym kontrolg.

4d. Jednostka lub jej personel udzielajg na biezgco lub w wyznaczonym
terminie ustnych lub pisemnych wyjasnien w sprawach dotyczacych przedmiotu
kontroli.”,
po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a 1 9b w brzmieniu:

,»9a. Kontrole w ramach oceny okresowej, o ktorej mowa w ust. 1b, obejmuja
w szczegdlnosci zmiany, ktore nastgpily od czasu ostatniej oceny okresowej, oraz
dziatania zwigzane z certyfikacja wykonane w kontrolowanym okresie przez

jednostke notyfikowana.
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9b. Kontrola jednostki notyfikowanej moze obejmowac audyt obserwowany,

o ktorym mowa w art. 1 lit. i rozporzadzenia nr 920/2013, przeprowadzany na

wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia, po uprzednim uzgodnieniu z

jednostka notyfikowana.”,

ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,»10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposdb oceny wniosku jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacje celem
notyfikacji w zakresie wyrobdw,

2)  sposdb oceny wniosku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o rozszerzenie zakresu autoryzacji i wniosku o
odnowienie autoryzacji,

3) wysokos¢ optat, 0 ktérych mowa w art. 33 ust. 2b,

4)  szczegotowy sposob i tryb prowadzenia kontroli jednostek ubiegajacych sie o
autoryzacj¢ oraz jednostek notyfikowanych autoryzowanych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia,

5) informacje, jakie powinien zawiera¢ protokot z przeprowadzonej kontroli

— biorgc pod uwage konieczno$¢ zapewnienia harmonizacji funkcjonowania

jednostek notyfikowanych, trybu ich wyznaczania i oceniania oraz wymiany

informacji w tym =zakresie z innymi panstwami czlonkowskimi i Komisja

Europejska, konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa i wymiany informacji o

wyrobach certyfikowanych przez jednostki notyfikowane, odptatno$¢ w innych

panstwach cztonkowskich oraz naktad pracy i poziom kosztoéw ponoszonych przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia 1 Prezesa Urzgdu w zwigzku z

wykonywaniem okre§lonych czynnosci, a takze majac na celu zapewnienie

sprawnego przeprowadzenia kontroli.”;

19) wart. 38:

a)

b)

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wihasciwego do
spraw zdrowia jest obowigzana niezwtocznie informowa¢ ministra wtasciwego do
spraw zdrowia oraz Prezesa Urzedu o dziataniach, o ktérych mowa w ust. 3, oraz o
odmowie wydania certyfikatu, a na ich zadanie — réwniez przedstawi¢ dodatkowe
informacje zwigzane z tymi dziataniami.”,

ust. 8 otrzymuje brzmienie:
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,»9. Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia powiadamia ministra wiasciwego do spraw zdrowia i1 Prezesa
Urzedu o podjetych przez nig dziataniach, o ktorych mowa w ust. 6.”,

c) dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

»9. Prezes Urzedu przekazuje informacje zawarte w certyfikatach zgodnosci
wydanych przez jednostke notyfikowang, 0 ktérych mowa w ust. 3, 4 i 6, do
europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych, zwanej dalej ,,baza Eudamed”,
zgodnie z wymaganiami okreslonymi w decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia
19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45).”;

po art. 38 dodaje si¢ art. 38a w brzmieniu:

»Art. 38a. Przepisy rozporzadzenia nr 920/2013 stosuje si¢ odpowiednio do
autoryzacji i nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi w zakresie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.”;

w art. 39 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel dokonuja oceny klinicznej wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w celu potwierdzenia
zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi wiasciwosci 1 dziatania
ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dziatan niepozadanych i akceptowalnos$ci
stosunku korzys$ci klinicznych do ryzyka w normalnych warunkach uzywania
ocenianego wyrobu, chyba ze wykazanie zgodnos$ci z wymaganiami zasadniczymi bez
wykonania oceny klinicznej, na podstawie oceny dziatania, testow efektywnos$ci 1 oceny
przedklinicznej, jest nalezycie uzasadnione w dokumentacji oceny zgodno$ci. W
dokumentacji oceny zgodno$ci nalezy poda¢ uzasadnienie kazdego takiego wytaczenia
oparte na wynikach zarzadzania ryzykiem, z uwzgl¢dnieniem specyficznych interakcji
wyrobu z organizmem ludzkim, przewidywanej skutecznos$ci dziatania oraz stosownych
deklaracji wytworcy dotyczacych wyrobu.”;

w art. 40 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Badania klinicznego nie stanowi zaprojektowane i zaplanowane systematyczne
badanie wyrobu oznakowanego znakiem CE prowadzone na ludziach, podjete w celu
weryfikacji bezpieczenstwa lub dzialania tego wyrobu, jezeli wyrob w badaniu jest
stosowany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem wyrobu.”;

w art. 41 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
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»4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
szczegblowe wymagania dotyczace sposobu planowania, prowadzenia,
monitorowania i dokumentowania badania klinicznego oraz  sposob
przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego,

tryb dziatania sponsora, badacza klinicznego 1 monitorujgcego badanie kliniczne —
w zakresie okreslonym w pkt 1,

informacje, jakie powinno zawiera¢ sprawozdanie koncowe z wykonania badania

klinicznego, o ktorym mowa w art. 54 ust. 4

—biorgc pod uwage konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow badania,

wlasciwego prowadzenia i1 informowania o przebiegu badania klinicznego oraz

zapewnienie wiarygodno$ci wynikow badania klinicznego.”;

w art. 44:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Wniosek o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
moze dotyczy¢ badania klinicznego wigcej niz jednego wyrobu medycznego,
wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji, o ile badanie to bedzie prowadzone wedlug tego samego protokotu
badania klinicznego, w tych samych osrodkach i przez tych samych badaczy
klinicznych oraz badania tego dotycza te same dokumenty wymienione w ust. 3
pkt 3-7111.”,

b) wust. 3:
— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
,»1a) projekt oznakowania oraz instrukcje uzywania wyrobu;”,
— uchyla si¢ pkt 13,
C) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, 3, 4 i 6, mogg by¢ ztozone

na elektronicznym nos$niku danych.”,
d) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»D. Do wniosku o pozwolenie na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym
dotacza si¢ dokumenty okreslone w wust. 3, w zakresie wilasciwym dla
wnioskowanych zmian, oraz pozytywng opini¢ o wnioskowanych zmianach w
badaniu klinicznym wydang przez komisje¢ bioetyczna, ktdra opiniowala to badanie

kliniczne. Przepis ust. 3a stosuje si¢ odpowiednio.”;
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w art. 45 w ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Prezes Urzedu moze zada¢ od sponsora dostarczenia informacji uzupeiniajacych,
niezbgdnych do wydania decyzji, o ktorej mowa w art. 46 ust. 1.”;

w art. 48 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Prezes Urzedu przekazuje informacje o badaniach klinicznych, o ktorych mowa

w ust. 1, do bazy Eudamed.”;

w art. 50:

a) uchyla si¢ pkt 4,

b)  cz¢s¢ wspolna otrzymuje brzmienie:

.,— bioragc pod uwage potrzeb¢ ochrony zycia, zdrowia 1 bezpieczenstwa

uczestnikow badania, konieczno$¢ harmonizacji wymiany informacji o badaniu

klinicznym z wlasciwymi organami innych panstw cztonkowskich, wysokosé

odptatnos$ci w innych panstwach cztonkowskich, a takze naktad pracy zwigzany z

wykonaniem danej czynnosci i poziom kosztow ponoszonych przez Prezesa

Urzgdu.”,

w art. 51 ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

»2. Informacje o ciezkim niepozadanym zdarzeniu i informacj¢ dotyczaca
zdarzenia, o ktorym mowa w ust. 1, sponsor niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w
terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji o zdarzeniu, a w przypadku zdarzenia
wskazujacego na bezposrednie ryzyko $mierci, powaznego urazu lub powaznej choroby,
gdy nalezy podja¢ natychmiastowe dziatania zaradcze, w terminie 2 dni od dnia
otrzymania informacji o zdarzeniu, przekazuje Prezesowi Urz¢du i1 komisji bioetyczne;,
ktéra opiniowata badanie kliniczne, oraz wlasciwym organom panstw cztonkowskich,
na terytoriach ktorych jest prowadzone badanie kliniczne. Informacje¢ t¢ sponsor moze
sporzadza¢ w jezyku angielskim oraz przekazywac¢ ja droga elektroniczng bez
koniecznosci stosowania bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego za
pomoca waznego kwalifikowanego certyfikatu.

3. Sponsor stosuje S$rodki zapewniajace, ze badacz kliniczny niezwlocznie
powiadamia sponsora o zdarzeniach, o ktérych mowa w ust. 2, nie pdzniej jednak niz w
terminie 3 dni od dnia wystgpienia zdarzenia.”,

w art. 53 ust. 11 2 otrzymuja brzmienie:
»1. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ sprowadzane wyroby, ktdre

nie zostaty wprowadzone do obrotu, produkty lecznicze, ktore nie uzyskaty pozwolenia
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na dopuszczenie do obrotu okreslonego w art. 3 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, lub inne wyroby nieoznakowane znakiem CE w ilo$ci
niezbednej do przeprowadzenia badania klinicznego wyrobu, na ktérego prowadzenie
Prezes Urzedu wydat pozwolenie, albo badania klinicznego, o ktérym mowa w art. 46
ust. 3.

2. Przyw0z spoza terytorium panstwa czlonkowskiego wyroboéw i produktow
leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1, moze nastapi¢ na podstawie zaswiadczenia
potwierdzajacego, ze wyroby 1 produkty lecznicze sa przeznaczone do badania
klinicznego, o ktérym mowa w ust. 1.”;

w art. 54 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:
,»9. Do sprawozdania koncowego sponsor dotacza w formie zatacznikow:
1) opinie niezaleznych ekspertow, jezeli ma to zastosowanie;
2) tabelaryczne zestawienie zdarzen i dziatan niepozadanych, jezeli miaty miejsce.”;
w art. 58:
a) ust. 112 otrzymuja brzmienie:

»1. Wytworca 1 autoryzowany przedstawiciel majacy miejsce zamieszkania
lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonujg zgltoszenia wyrobu
do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem do obrotu albo
przekazaniem do oceny dzialania pierwszego wyrobu.

2. Podmiot majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktory prowadzi dziatalno$¢, o ktéorej mowa w art. 30
ust. 1 lub 4, dokonuje zgloszenia do Prezesa Urzgdu, zawierajagcego informacje o
prowadzonej dziatalno$ci, co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem do obrotu
pierwszego wyrobu.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Medyczne laboratorium diagnostyczne albo inny podmiot majgcy miejsce
zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, prowadzacy
dziatalno$¢, o ktorej mowa w art. 4 ust. 7, dokonuja zgloszenia wytworzonego
przez siebie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do Prezesa Urzedu, co
najmniej na 14 dni przed pierwszym uzyciem tego wyrobu do $wiadczenia
publicznie dostgpnych ustug z zakresu diagnostyki medyczne;j.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
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»3. Dystrybutor i importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorzy wprowadzili na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczony do uzywania na tym terytorium wyrob
nieb¢dacy wyrobem wykonanym na zamowienie, powiadamiajag o tym Prezesa
Urzedu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.”,

d) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,»3a. Przepis ust. 3 nie dotyczy dystrybutoréw i importeréw, ktorzy prowadza
obrot produktami leczniczymi z dolagczanymi do nich wyrobami, ktore byty
oceniane 1acznie z produktem leczniczym i zostaly uwzglednione w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.”;

32) wart. 59:
a) wust. 2:
— uchyla si¢ pkt 8,
— dodaje si¢ pkt 11 w brzmieniu:

»11) wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej réwnowazny z
odpisem z Krajowego Rejestru Sgdowego albo wypisem z ewidencji
dziatalno$ci gospodarczej dokument wytwoércy, wydany nie wezesniej niz
3 miesigce przed dniem ztozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcow
zagranicznych nalezy dodatkowo dolaczy¢ tlumaczenie przysiegle
dokumentu na jezyk polski sporzadzone i po$Swiadczone przez ttumacza
przysiggtego albo sprawdzone 1 poswiadczone przez thumacza
przysiggtego, wykonujacego zawod tlumacza przysieglego na warunkach
okreslonych w ustawie z dnia 25 listopada 2004 r. o zawodzie ttumacza
przysiggtego (Dz. U. z 2015 r. poz. 487), lub przez thumacza przysiggtego
majgcego siedzibe na terytorium panstwa cztonkowskiego.”,

b) dodaje si¢ ust. 3 i 4 w brzmieniu:

»3. W przypadku zgloszenia wyrobu wykonanego na zamoOwienie oraz
zgloszenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro zgodnie z art. 58 ust. 2a,
nie wymaga si¢:

1) opisu wyrobu w jezyku angielskim, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 5;

2) podawania kodu wyrobu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 10;
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3) podawania danych pacjenta we wzorze oznakowania, 0 ktérym mowa w ust. 2
pkt 1 — w przypadku zgloszenia wyrobu wykonanego na zamowienie.
4. Do zgloszenia dokonanego na podstawie art. 58 ust. 2a dotgcza si¢
deklaracj¢ zgodnosci, kopie certyfikatow zgodno$ci wystawionych przez jednostki
notyfikowane, ktére braly wudziat w ocenie zgodno$ci, oraz dokument

potwierdzajacy uiszczenie optaty, o ktérej mowa w art. 66 ust. 1.”;

33) wart. 60:
a) wust. 2 uchyla si¢ pkt 6-8,
b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:
»3. Jezeli powiadomienia dokonuje importer w trybie, o ktorym mowa art. 58
ust. 3, do powiadomienia dotacza si¢ dodatkowo:
1) kopie¢ deklaracji zgodnos$ci, oswiadczenia dotyczacego systemu lub zestawu
zabiegowego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, albo o$wiadczenia dotyczacego
sterylizacji, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4;
2)  kopie certyfikatow zgodnosci wydanych przez jednostki notyfikowane, ktore
braty udziat w ocenie zgodnosci.”;
34) wart. 61:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58, sa obowigzane zgtasza¢ Prezesowi
Urzedu zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem niezwlocznie,
nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—1c w brzmieniu:

»1a. Zmiang¢ danych objetych zgloszeniem stanowi zmiana:
1) nazwy lub adresu wytworcy, ktorej nie towarzyszy zmiana numeru
Krajowego Rejestru Sgdowego lub numeru identyfikacyjnego REGON;
2) nazwy lub adresu autoryzowanego przedstawiciela;
3) nazwy handlowej wyrobu;
4)  numeru jednostki notyfikowanej, ktora brata udzial w ocenie zgodnosci.
1b. Zmiang¢ danych objetych powiadomieniem stanowi zmiana nazwy lub
adresu:
1) podmiotu, ktory dokonat powiadomienia;

2) autoryzowanego przedstawiciela.
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lc. W przypadku zlozenia przez podmiot dokonujgcy zgloszenia lub
powiadomienia wniosku o zmian¢ wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego lub
zmiany numeru identyfikacyjnego REGON, wymagane jest dotaczenie kopii
wniosku o zmiang¢ wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego lub wypisu z

Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej.”;

35) po art. 61 dodaje si¢ art. 61a w brzmieniu:

LArt. 6la. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1-2a, w terminie 7 dni od

dnia wystgpienia zmiany, sg obowigzane informowaé Prezesa Urzedu o zmianach w

dokumentach, o ktorych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-6 i 9, dofaczajac kopie

dokumentéw w zmienionej wersji.

2. Dokumenty, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-3, 5 i 6, mogg by¢ ztozone na

elektronicznym no$niku danych.”;

36) wart. 62:

a)

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
»2a. Podmioty, ktore dokonaty zgloszenia lub powiadomienia, o ktorych
mowa w art. 58, niezwtocznie powiadamiajg Prezesa Urzedu o:
1) zaprzestaniu prowadzenia dzialalno$ci w zakresie, w ktdrym na podstawie
ustawy dany wyrob podlega zgtoszeniu lub powiadomieniu;
2) rozwigzaniu lub likwidacji spotki albo likwidacji majatku upadlego po

zakonczeniu postgpowania upadtosciowego.”,

b) w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2a:”;
37) wart. 63:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Prezes Urzgdu wzywa podmioty do uzupetnienia lub poprawienia
zgloszenia w terminie 14 dni, a w przypadku powiadomienia w terminie 30 dni —
od dnia otrzymania wezwania, jezeli:

1) do zgloszenia albo powiadomienia nie dolaczono wszystkich dokumentow
wymaganych odpowiednio zgodnie z art. 59 ust. 2 albo art. 60 ust. 2 lub

2) w formularzu zgloszenia albo powiadomienia nie podano wszystkich
wymaganych informacji lub zawiera on btgdy, w szczegdlnosci polegajace na

rozbiezno$ci podanych w nim informacji z informacjami podanymi w
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dotaczonych do formularza wzorach oznakowania, instrukcjach uzywania,
deklaracji zgodnosci lub certyfikatach zgodnosci.”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Terminy, o ktérym mowa w ust. 1, nie moga by¢ przedluzane, jezeli
braki lub bledy w zgloszeniu lub powiadomieniu dotycza dokumentow, o ktorych
mowa odpowiednio w art. 59 ust. 2 pkt 1, 2, 4-6 i 9 oraz w art. 60 ust. 2 pkt 1i 2
iust. 3.7,

c) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Do zgloszenia zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem

stosuje sie¢ odpowiednio przepisy ust. 1-2.”;
w art. 64:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Prezes Urzedu gromadzi dane pochodzace ze zgloszen i powiadomien na
informatycznych nos$nikach danych zabezpieczonych przed dostgpem 0s6b
trzecich.”,

b) ust. 213 otrzymuja brzmienie:

»2. Dane okres$lone w art. 59 ust. 1, w zakresie wtasciwym dla wyrobu, Prezes
Urzedu przekazuje do bazy Eudamed.

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy wyrobdéw wykonanych na zamoOwienie i
wyrobow, o ktérych mowa w art. 4 ust. 7.”;

w art. 65 w ust. 2:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) Sposob zglaszania zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu, zaprzestania
petnienia funkcji autoryzowanego przedstawiciela oraz zaprzestania
prowadzenia dziatalnosci, ktora na podstawie ustawy podlega zgloszeniu lub
powiadomieniu,”,

b)  cze¢s¢ wspdlna otrzymuje brzmienie:
»— biorac pod uwage dane niezb¢dne do sprawowania nadzoru, o ktérym mowa w
art. 68, oraz do funkcjonowania bazy Eudamed.”;
w art. 66 ust. 1 1 2 otrzymujg brzmienie:
»1. Za ztozenie zgtoszenia, 0 ktorym mowa w art. 58 ust. 1-2a, oraz za zlozenie
zgloszenia zmiany danych objetych zgloszeniem, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1-23,

pobiera si¢ optaty stanowigce dochdd budzetu panstwa.
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2. Wysokos¢ optaty za ztozenie zgloszenia:
0 ktérym mowa w art. 58 ust. 1-2a, nie moze by¢ wyzsza niz 1400 zi;
zmiany danych objetych zgloszeniem, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1-2a, jest

réwna potowie kwoty ustalonej dla czynnosci okreslonych w pkt 1.”;

41) wart. 67:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Na wniosek wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela majacego
miejsce zamieszkania lub siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej Prezes
Urzedu w celu ulatwienia eksportu wydaje zaswiadczenie potwierdzajace, ze
wskazany w nim wyrob w dniu wydania zaswiadczenia jest lub mogt by¢
wprowadzany do obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zwane dalej ,,$wiadectwem wolnej sprzedazy”. Swiadectwo wolnej sprzedazy
wydaje si¢ dla wyrobu oznakowanego znakiem CE oraz wyrobu wykonanego na
zamowienie, zgloszonych do Prezesa Urzedu co najmniej na 14 dni przed
ztozeniem wniosku, pod warunkiem ze Prezes Urzedu nie wezwat do uzupelnienia
lub poprawienia zgloszenia w trybie art. 63 ust. 1 i zgloszenie dotyczy wyrobu.”,
ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»[. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysoko$¢ optat za ztozenie zgloszenia, 0 ktorym mowa w art. 58 ust. 1-2a, i za
ztozenie zgloszenia zmiany danych objetych tym zgloszeniem oraz wysokosé
oplaty za zlozenie wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy,
uwzgledniajagc naktad pracy oraz poziom kosztéw ponoszonych przez Prezesa

Urzedu.”,

42) w art. 68:

a)

b)

w ust. 2 pkt 9 otrzymuje brzmienie:
»9) Ministrem Obrony Narodowej,”,
dodaje si¢ ust. 7-10 w brzmieniu:

»[- W celu umozliwienia sprawowania nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1,
organy administracji publicznej sg obowigzane, na zadanie Prezesa Urzedu,
niezwlocznie udostepni¢ mu nastepujace posiadane dane dotyczace wyrobu i

podmiotu prowadzacego obrot wyrobem:
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1) nazwg lub nazwisko i imi¢ oraz adres podmiotu prowadzgcego obrot
wyrobem 1, jezeli sg dostepne, jego numer telefonu, numer faksu i adres
poczty elektronicznej;

2)  nazwg lub nazwisko i imi¢ oraz adres wytworcy wyrobu;

3) nazwe handlows i nazwe rodzajowg wyrobu.

8. Prezes Urzedu, na wniosek podmiotow, o ktérych mowa w ust. 2,
uzasadniony potrzebg wykonywania ich ustawowych zadan, udostepnia posiadane
informacje i dokumenty dotyczace wyrobu.

9. Prezes Urzgdu w wykonywaniu ustawy wspoOtpracuje i wymienia
informacje z wlasciwymi organami panstw trzecich oraz instytucjami Unii
Europejskiej, takze w formie elektronicznej, bez konieczno$ci stosowania
bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego za pomoca waznego
kwalifikowanego certyfikatu.

10. Ustugodawcy zapewniajacy Srodki porozumiewania si¢ na odleglo$¢ sa
obowigzani, na zadanie Prezesa Urzedu, niezwlocznie udostgpni¢ mu dane
dotyczace wyrobow i podmiotow prowadzacych sprzedaz wysylkowa wyrobow
okreslone w ust. 7, w celu umozliwienia mu sprawowania nadzoru, o ktorym mowa
wust. 1.7;

w art. 70 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»2. Prezes Urzedu moze zleci¢ badania lub weryfikacje¢ probek, o ktorych mowa w
ust. 4 pkt 2, instytutom badawczym, uczelniom, jednostkom certyfikujacym wyroby lub
laboratoriom.”;

w art. 71:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Kontrola, o ktorej mowa w art. 69 ust. 1 pkt 2 i ust. 3, moze polega¢ na
ocenie dokumentacji dotyczacej wyrobu przestanej na zadanie Prezesa Urzedu.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»1a. Do kontroli polegajacej na ocenie dokumentacji dotyczacej wyrobu
przestanej na zadanie Prezesa Urzedu nie stosuje si¢ przepisow art. 84c ustawy z
dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej.”;

po art. 73 dodaje si¢ art. 73a w brzmieniu:
»Art. 73a. Korespondencja w sprawach z zakresu nadzoru nad wyrobami, o ile

ustawa nie stanowi inaczej, jest prowadzona w jezyku polskim lub jezyku angielskim 1
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moze by¢ przekazywana drogg elektroniczng bez koniecznosci stosowania bezpiecznego

podpisu elektronicznego weryfikowanego za pomocg waznego kwalifikowanego

certyfikatu. Na zadanie Prezesa Urz¢du nadawca dostarcza ttumaczenie przestanego

dokumentu na jezyk polski.”;
46) wart. 74:

a)

b)

ust. 4 1 5 otrzymujg brzmienie:

»4. Importerzy i dystrybutorzy wyrobow, laboratoria badawcze, instytuty
badawcze, a takze podmioty $§wiadczace uslugi w zakresie napraw, serwisu,
utrzymania 1 kalibracji wyrobow, ktorzy podczas wykonywania swojej dziatalnosci
stwierdzili incydent medyczny, ktory zdarzyt si¢ na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, sa obowigzani zglosi¢ go niezwlocznie wytworcy lub autoryzowanemu
przedstawicielowi, a kopi¢ zgloszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu, jezeli nie
powzigli informacji, ze incydent ten zostal juz zgloszony wytworcy lub
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzedu.

5. Jezeli nie mozna ustali¢ adresu wytworcy 1 autoryzowanego
przedstawiciela albo jezeli ani wytworca, ani autoryzowany przedstawiciel nie maja
miejsca zamieszkania lub siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
incydent medyczny zglasza si¢ dostawcy wyrobu posiadajgcemu miejsce
zamieszkania lub siedzibe¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesylajac
réwnoczesnie kopi¢ zgtoszenia Prezesowi Urzedu.”,
dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:

,»3. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 2-4, oraz osoba poszkodowana w
wyniku incydentu medycznego lub w jej imieniu czlonek rodziny moga wystapic¢
do Prezesa Urzedu z wnioskiem o udzielenie informacji o wynikach postgpowania

wyjasniajgcego dotyczacego incydentu medycznego.”;

47) w art. 77 dodaje si¢ ust. 3-5 w brzmieniu:

»3. W przypadku bledow uzytkowych, ktére nie doprowadzity do $mierci lub

powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, jezeli wytwodrca lub autoryzowany

przedstawiciel:

1)

stwierdzil znaczacy wzrost liczby wystepowania takich btedéw lub stwierdzit, ze
moga one doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia

pacjenta, lub
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2) podjat dziatania, aby zapobiec spowodowaniu przez tego rodzaju bledy Smierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta

—przesyla Prezesowi Urzedu raport o bledach uzytkowych niezaleznie od podjgtych

dziatan korygujacych lub zapobiegawczych.

4. Raport o bledach uzytkowych uwzglednia charakter tych btedow, przyczyny ich
powstania i dziatania wytworcy i zawiera w szczegolnos$ci:

1) daty, miejsca, liczby i czesto$¢ wystapienia bledow uzytkowych,

2) nazwy i adresy podmiotow, u ktorych stwierdzono btedy uzytkowe, oraz ich dane
kontaktowe (telefon, faks, e-mail),

3) opis bledow uzytkowych, okolicznosci powstania i analize przyczyn,

4)  opis podjetych dziatan korygujacych i zapobiegawczych,

5) przewidywane dzialania naprawcze, ich terminy i sposob oceny efektow tych
dziatan

—z uwzglednieniem specyfiki btedu uzytkownika.

5. Raport o btedach uzytkowych moze by¢ sporzadzony na formularzu raportu
wytworcy o incydencie medycznym okreslonym w przepisach wydanych na podstawie
art. 85, pod warunkiem wyraznego okreslenia w formularzu, ze raport dotyczy btedow
uzytkowych.”;
po art. 79 dodaje si¢ art. 79a w brzmieniu:

SArt. 79a. 1. Jezeli:

1) po wydaniu notatki bezpieczenstwa i podjeciu FSCA wytworca lub autoryzowany
przedstawiciel zostanie poinformowany o incydentach medycznych, takich jak
opisane w notatce bezpieczenstwa, lub

2) podobne incydenty medyczne wynikajace z tej samej przyczyny wystapily
kilkakrotnie 1 zostaty poprawnie udokumentowane 1 uwzglednione w ocenie ryzyka
wyrobu, a raporty dotyczace tych incydentow medycznych zostaly juz ocenione
przez Prezesa Urzgdu

—to kolejne takie same incydenty medyczne, za zgoda Prezesa Urzedu, mogg by¢

raportowane zbiorczo Prezesowi Urzedu jako okresowe raporty zbiorcze.

2. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel uzgadnia z Prezesem Urzedu
mozliwo$¢ i1 czesto$¢ przesylania okresowych raportéw zbiorczych.

3. Okresowy raport zbiorczy przesyla si¢ na formularzu okresowego raportu

zbiorczego wytworcy, w ktorym podaje si¢ w szczegdlnosci:
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1) typ raportu i uzgodniony okres zbiorczego zgltaszania;

2) liczbe incydentow medycznych — faczng i w okresie objetym raportem;

3) badania, dziatania korygujace i zapobiegawcze wdrozone przez wytworce;
4)  wskazanie panstw, w ktdrych dystrybuowano wyroby.

4. Jezeli wytworca lub autoryzowany przedstawiciel otrzymat zgode¢ Prezesa
Urzedu na przesytanie okresowych raportow zbiorczych, informuje witasciwe organy
panstw cztonkowskich, na terytorium ktérych wystapil incydent medyczny z danym
wyrobem, o otrzymaniu zgody i o jej warunkach.

5. Okresowe raporty zbiorcze mogg by¢ przesytane do innego wlasciwego organu
panstwa cztonkowskiego, pod warunkiem ze wytworca lub autoryzowany przedstawiciel
uzgodni t¢ mozliwo$¢ z tym organem.

6. Jezeli wytworca, na podstawie do$wiadczen dotyczacych wyrobow w fazie
poprodukcyjnej, nieprawidlowego uzycia lub btedow uzytkowych, o ktorych mowa w
art. 77 ust. 1, zgloszonych zdarzen lub incydentow medycznych, ktore nie spetniaja
kryteriow raportowania okre§lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 85,
stwierdzi istotny wzrost liczby lub czestosci wystepowania reklamacji, zdarzen lub
incydentow medycznych, wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel przesyta
Prezesowi Urzgdu raport o trendzie, na formularzu okreslonym w przepisach wydanych
na podstawie art. 85, niezaleznie od okresowego raportu zbiorczego.

7. Wytworca monitoruje incydenty medyczne, o ktérych mowa w ust. 1, i okresla
graniczng czestos¢ ich wystepowania, po przekroczeniu ktérej on lub autoryzowany
przedstawiciel przesyta Prezesowi Urze¢du raport o trendzie; informacj¢ 0 tej granicznej
czestosci wytworca przesyla Prezesowi Urzedu niezwlocznie po jej okresleniu.

8. Raport o trendzie przesyta si¢ na formularzu raportu wytworcy o trendzie, w
ktorym podaje si¢ w szczegolnosci:

1) date sporzadzenia i typ raportu;

2) nazwg i adres wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela;

3) nazwe handlowa i nazwe rodzajowa wyrobu;

4)  numery seryjne lub fabryczne lub numery serii lub partii wyrobow;

5) klase lub kwalifikacj¢ wyrobu;

6) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra brata udzial w ocenie
zgodno$ci wyrobu;

7)  okres, w ktorym analizowano trend, opis trendu i analiz¢ jego przyczyn;
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8) dziatlania korygujace 1 zapobiegawcze wdrozone przez wytworce oraz
harmonogram dalszych dziatan;

9) wskazanie panstw, w ktorych dystrybuowano wyroby.”;

w art. 80:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»L1. Wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel przed rozestaniem notatki
bezpieczenstwa do odbiorcéw lub uzytkownikéw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej przesyta ja Prezesowi Urzedu, zataczajac Raport o FSCA.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Jezeli Prezes Urzedu nie przekaze wytworcy lub autoryzowanemu
przedstawicielowi swoich uwag w terminach, o ktéorych mowa w ust. 2, notatke
bezpieczenstwa rozsyta si¢ do odbiorcow lub uzytkownikow.”,

c) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Importer 1 dystrybutor, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przed rozestaniem notatki bezpieczenstwa do
odbiorcow lub uzytkownikéw przesyla ja Prezesowi Urzgdu, wytworcy i
autoryzowanemu przedstawicielowi; przepisy ust. 2 i 3 stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 81 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

.. Informacje na temat bezpieczenstwa wyrobu oraz notatke bezpieczenstwa
Prezes Urzedu — w przypadku uzasadnionym potrzeba ochrony zdrowia publicznego —
podaje do wiadomosci publicznej, w tym publikuje w urzedowym publikatorze
teleinformatycznym — Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych.”;

w art. 82:
a) wust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) niezalezne laboratoria i instytuty badawcze, ktore powinny wykona¢ badania,

analizy i weryfikacje wyrobu;”,

b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Prezes Urzedu, w celu okreslonym w ust. 3, moze wystgpi¢ do podmiotu
zglaszajacego incydent medyczny o udostgpnienie probek wyrobu, ktorego dotyczy
incydent medyczny, oraz prébek wyrobow 1 wyposazenia wyrobow stosowanych
facznie z wyrobem podczas wystgpienia tego incydentu. Do dalszego postgpowania

Prezesa Urzedu majg zastosowanie przepisy art. 70 ust. 51 6.”;



52)

53)

54)

55)
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w art. 83 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) przekazuje dane do bazy Eudamed”;
art. 84 otrzymuje brzmienie:

LJArt. 84. Do Kkorespondencji w sprawie incydentu medycznego oraz
bezpieczenstwa wyrobu stosuje si¢ odpowiednio art. 73a.”;

w art. 85 po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a-5¢ w brzmieniu:

,»ba) wzor formularza okresowego raportu zbiorczego wytwaorcy,
5b) wzor formularza raportu wytworcy o trendzie,

5C) sposob sporzadzania raportu o btedach uzytkowych,”;

art. 87 otrzymuje brzmienie:

HArt. 87. 1. Jezeli produkt biednie uznano za wyrdb medyczny, aktywny wyrdb
medyczny do implantacji, wyrob medyczny do diagnostyki in vitro albo system lub
zestaw zabiegowy ztozony z wyrobow medycznych albo jezeli produktu blednie nie
uznano za wyrob i:

1) produkt jest lub byl wprowadzany do obrotu lub do uzywania na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej lub
2)  wytworca produktu lub autoryzowany przedstawiciel ma miejsce zamieszkania lub

siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub
3) w ocenie zgodnosci produktu brata udziat jednostka notyfikowana autoryzowana

przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
—Prezes Urzedu stwierdza, w drodze decyzji administracyjnej, czy produkt jest
wyrobem medycznym, aktywnym wyrobem medycznym do implantacji, wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro albo systemem lub zestawem zabiegowym
ztozonym z wyrobdéw medycznych.

2. Domniemywa si¢, ze produkt lub wyrob, ktoremu nadano to samo lub takie
samo przeznaczenie jak przeznaczenie produktu lub wyrobu, wobec ktorego zostata
wydana na podstawie ust. 1 decyzja, ktorej nadano rygor natychmiastowej
wykonalnosci, albo ostateczna decyzja, dla ktorej uptynal termin wniesienia skargi do
sadu administracyjnego albo ktora zostata utrzymana prawomocnym wyrokiem sadu,
jezeli produkt lub wyrdb pochodzi od tego samego wytworcy, chociazby byt

wprowadzany do obrotu pod inng nazwa handlowa, stanowi ten sam produkt lub wyrob.



56)

57)

58)

59)
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3. Za tego samego wytworce uznaje si¢ takze spotke powigzang w rozumieniu
art. 4 § 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2000 r. — Kodeks spétek handlowych (Dz. U.
z 2013 r. poz. 1030, z 2014 r. poz. 265 i 1161 oraz z 2015 r. poz. 4).”;
art. 91 otrzymuje brzmienie:

»Art. 91. Udostepnieniu w trybie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 782 1 1662) podlegaja informacje:

1) identyfikujace podmioty, ktére dokonaly zgloszen, o ktéorych mowa w art. 58
ust. 1-2a, daty zgtoszenia oraz informacje o nazwach handlowych:

a) wyrobow,

b) sterylizowanych wyrobow,

C) systemow i zestawow zabiegowych ztozonych z wyrobow medycznych,

d) sterylizowanych systeméw i zestawow zabiegowych zlozonych z wyrobow

medycznych;
2) dotyczace bezpieczenstwa wyrobow, przekazywane odbiorcom lub uzytkownikom
wyrobow;
3) zawarte w certyfikatach zgodnos$ci oraz informacje dotyczace wydania, zmiany,
uzupelnienia, zawieszenia 1 wycofania certyfikatow zgodnosci.”;
po art. 91 dodaje si¢ art. 91a w brzmieniu:

LArt. 91a. Otrzymane informacje o zawieszonych lub wycofanych certyfikatach
zgodnos$ci Prezes Urzgdu publikuje w urzgdowym publikatorze teleinformatycznym —
Biuletynie Informacji Publicznej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych.”;

w art. 92 ust. 1 1 2 otrzymuja brzmienie:

»1. Kto wprowadza do obrotu, wprowadza do uzywania, dystrybuuje, dostarcza lub
udostepnia wyroby, ktorych nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania wprowadzaja
w btad, o ktéorym mowa w art. 8 ust. 1,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do

roku.

2. Tej samej karze podlega, kto rozpowszechnia dotyczace wyrobow informacje
lub materiaty promocyjne, wprowadzajace w btad, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1, albo
prezentuje wyroby w sposob wprowadzajacy w taki blad.”;

art. 96 i art. 97 otrzymuja brzmienie:
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»Art. 96. 1. Kto, narazajac zycie lub zdrowie pacjentéw, uzytkownikow wyrobow
lub 0s06b trzecich, wprowadza do obrotu, dostarcza, udostepnia lub dystrybuuje wyroby:
1) wbrew zakazowi okreslonemu w art. 6,

2)  ktore nie speiniaja wymagan zasadniczych, lub dla ktorych nie przeprowadzono

odpowiednich procedur oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 11 ust. 4,

3) niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 29 ust. 5-7,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do

roku.

2. Kto nie wykonuje obowigzkow okreslonych w art. 17 ust. 2—4,

podlega grzywnie.

Art. 97. Kto dostarcza lub udostgpnia wyrob niezgodnie z wymaganiami
dotyczacymi oznakowania i instrukcji uzywania wyrobu okreslonymi w art. 14 ust. 1-4,

podlega grzywnie.”;

60) art. 100 otrzymuje brzmienie:

HArt. 100. Kto wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 58 nie dokonuje w
terminie zgloszenia lub powiadomienia albo wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 61
ust. 1 nie zgtasza w terminie zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem,
albo wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 61a ust. 1 nie informuje o zmianach
okreslonych w tym przepisie,

podlega grzywnie.”;

61) art. 103 otrzymuje brzmienie:

LArt. 103. 1. Kto utrudnia postgpowanie wyjasniajagce incydent medyczny, nie
udzielajac informacji lub nie udostepniajac wyrobu do badan i oceny wbrew przepisom
art. 78 ust. 3,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 68 ust. 10
nie udostgpnia Prezesowi Urzedu danych podmiotéw prowadzacych sprzedaz

wysytkowa wyrobow.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.?) w art. 37k po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i

Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98,
poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106,
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»3a. Sprzetem, o ktorym mowa w ust. 3, moze by¢ w szczegdlno$ci wyrdob medyczny

nieoznakowany znakiem CE.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U.
z 2014 r. poz. 16451 1662) w art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przepisdw ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow medycznych, wyposazenia
wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i ...), z zastrzezeniem art. 24—25a ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U.
22010 r. Nr 112, poz. 744, z pézn. zm.”) w art. 30 w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) uzytych produktow leczniczych weterynaryjnych lub wyrobow medycznych w
rozumieniu art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2015. poz. 876).”.

Art.5. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451,
22012 r. poz. 95 oraz z 2013 r. poz. 1245) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 2w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) nadzorem nad wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobow medycznych,
wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, wyposazeniem wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnymi wyrobami medycznymi do
implantacji oraz systemami i zestawami zabiegowymi zlozonymi z wyrobow
medycznych, zwanymi dalej ,,wyrobami”, bezpieczenstwem wyrobow, ich
wprowadzaniem do obrotu i do uzywania — na zasadach okre§lonych w ustawie z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 87611 ...);”;

2) wart. 4 wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r.
poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788 i 875.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 54, poz. 278,
22014 r. poz. 29 oraz z 2015 r. poz. 211, 266 i 308.

4
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»3) prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w zakresie nadzoru nad

wyrobami, bezpieczenstwa wyroboéw oraz wprowadzania do obrotu i uzywania

wyrobow, w szczegolnosci:

3)
b)

c)

d)

9)

h)

)

wydawanie decyzji w zakresie wyrobdw,

gromadzenie danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien dotyczacych
wyrobow,

sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi z wyrobami oraz
dziataniami z zakresu bezpieczenstwa wyrobow,

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania klinicznego
wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz
pozwolen na wprowadzenie zmian w takim badaniu klinicznym,

dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu medycznego lub aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych,

gromadzenie i1 analizowanie informacji o ci¢zkich niepozadanych zdarzeniach,
ktore wystapily w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, oraz
sprawozdan koncowych z wykonania takiego badania klinicznego,
prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobéw medycznych i aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji,

wspolpraca z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia przy ocenie jednostek
ubiegajacych si¢ o autoryzacje, o odnowienie lub rozszerzenie zakresu
autoryzacji oraz w sprawowaniu nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi
autoryzowanymi przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzanymi i
wprowadzonymi do obrotu, wprowadzonymi do uzywania lub przekazanymi
do oceny dzialania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pojedynczych wyrobdw,
ktore sg niezbedne do osiggniecia koniecznych celow profilaktycznych,
diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla ktorych nie zostalty wykonane
procedury oceny zgodnos$ci potwierdzajace, ze te wyroby spetniaja odnoszace

si¢ do nich wymagania zasadnicze,



k)

P)

q)

3) wart. 7:

a)
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stwierdzanie, w drodze decyzji, czy produkt jest wyrobem medycznym,
wyposazeniem wyrobu medycznego, aktywnym wyrobem medycznym do
implantacji, wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, wyposazeniem
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, systemem lub zestawem
zabiegowym ztozonym z wyrobow medycznych,

ustalanie, w drodze decyzji, klasyfikacji wyroboéw medycznych 1 wyposazenia
wyrobow medycznych oraz kwalifikacji wyrob6éw medycznych do
diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro,

ustalanie, w drodze decyzji, czy wyrdob medyczny lub wyposazenie wyrobu
medycznego jest wyrobem z funkcja pomiarowa,

wydawanie zaswiadczen, o ktorych mowa w art. 67 ust. 1 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,

wydawanie na wniosek organdéw celnych opinii w sprawie spetniania przez
wyrob okreslonych dla niego wymagan,

wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii na temat jakos$ci i
bezpieczenstwa substancji stanowigcej integralng czgs¢ wyrobu medycznego
albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, ktora stosowana
oddzielnie bytaby produktem leczniczym,

publikowanie notatek bezpieczenstwa w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 20
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych i decyzji
administracyjnych dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow, ktore wydal na
podstawie art. 86 ust. 1, 3 i 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych;”;

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

1)

2)

»4. Do zadan Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych nalezy:

wydawanie opinii dotyczacych jakosci, skuteczno$ci i bezpieczenstwa
wyrobow;

wydawanie opinii dotyczacych oceny zgodnos$ci wyrobdow, w tym oceny
klinicznej aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobdw

medycznych i wyposazenia wyrobow medycznych oraz oceny dzialania



3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
11)
12)
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wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro 1 wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro;

wydawanie opinii dotyczacych konieczno$ci wykonania niezbgdnych badan i
ocen wyrobow;

wydawanie opinii na temat oznakowania, instrukcji uzywania i materiatow
promocyjnych dotyczacych wyrobow;

wydawanie opinii na temat zasadnosci pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu lub wprowadzenie do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej; wyrobow, dla ktéorych nie zostaly wykonane procedury oceny
zgodno$ci potwierdzajace, ze te wyroby speiniaja odnoszace si¢ do nich
wymagania zasadnicze;

wydawanie opinii, czy produkt jest wyrobem medycznym, wyposazeniem
wyrobu medycznego, aktywnym wyrobem medycznym do implantacji,
wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, wyposazeniem wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, systemem lub zestawem zabiegowym
ztozonym z wyroboéw medycznych;

wydawanie opinii na temat klasyfikacji wyrobow medycznych i wyposazenia
wyrobow medycznych oraz kwalifikacji wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro;

wydawanie opinii, czy wyrob medyczny lub wyposazenie wyrobu
medycznego jest wyrobem z funkcjg pomiarows;

wydawanie opinii na temat podjetych lub koniecznych dzialan dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobow, w tym zewng¢trznych dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 46 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

wydawanie opinii na temat incydentéw medycznych;

wydawanie opinii na temat ci¢zkich niepozadanych zdarzen;

wydawanie opinii na temat jakos$ci 1 bezpieczenstwa substancji, w tym
dotyczacej stosunku korzysci klinicznych do ryzyka, w przypadku wyrobu
medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
zawierajacego, jako integralng cze$¢, substancje, ktora stosowana oddzielnie

bytaby produktem leczniczym;



4)

b)
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13) wydawanie opinii na temat badania klinicznego wyrobu medycznego oraz
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.”,

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

.» 1. Do zadan Komisji do Spraw Produktéw z Pogranicza nalezy:

1) wydawanie opinii w sprawach Kklasyfikacji produktu jako produktu
leczniczego, wyrobu albo produktu biobdjczego;

2) wydawanie opinii, czy substancja stanowigca integralng czeS¢ wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji stosowana
oddzielnie bytaby produktem krwiopochodnym albo innym produktem
leczniczym oraz czy moze ona dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo
wzgledem wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji;

3) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w zakresie

produktéw z pogranicza.”;

w art. 9 w ust. 1 w pkt 1 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»C) sa wytworcami wyrobow lub ich autoryzowanymi przedstawicielami;”.

Art. 6. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2015 r.

poz. 618, 788 1 905) w art. 17 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) uzywaé i utrzymywaé wyroby medyczne, wyposazenic wyrobow medycznych,

wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyroboéw medycznych do
diagnostyki in vitro, aktywne wyroby medyczne do implantacji oraz systemy lub
zestawy zabiegowe zlozone z wyrobdéw medycznych zgodnie z wymaganiami

ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876
i..);7

Art. 7. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. z 2015 r. poz. 636, 788 i 855) w art. 2 pkt 17 otrzymuje brzmienie:

»17) wyrob medyczny — wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, wyrob

medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, aktywny wyréb medyczny do implantacji oraz system lub
zestaw zabiegowy ztozony z wyrobow medycznych, o ktérych mowa w ustawie z

dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 8761 ...).".
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Art. 8. Do postgpowan dotyczacych badan klinicznych oraz dotyczacych incydentow
medycznych i bezpieczenstwa wyroboéw, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia

W Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 9. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia, z
wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 16 lit. b w zakresie ust. 2b, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 lipca
2016,
2) art. 1 pkt 31 lit. b, ktory wchodzi w zycie po uptywie 4 miesiecy od dnia

ogloszenia.



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw

zmienia ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876),

zwang dalej ,,ustawg”. Projekt ustawy zawiera przepisy uzupehlniajgce lub zmiany, ktore

wdrazajg przepisy unijne lub dostosowuja przepisy krajowe do przepisow unijnych

dotyczacych:

1)

2)

3)

organu przekazujacego, zakresu przekazywanych informacji do europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych oraz nazwy bazy danych Eudamed, zgodnie z decyzja
Komisji 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o
wyrobach medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45) —
wprowadzono je w art. 38 ust. 9, art. 48 ust. 2, art. 64 ust. 2, art. 65 ust. 2 i art. 83 ust. 1
pkt 2 ustawy;

wyrobow produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego w
zwigzku z uchyleniem dyrektywy Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. i
zastgpieniem jej rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r.
dotyczacym szczegdlnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w
dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji oraz wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3) — uchylenie w
ustawie art. 23 ust. 2 pkt 3 oraz dodanie do art. 29 ustawy ust. 11;

wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady
90/385/EWG dotyczacej aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz
dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych, okreslone w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrze$nia 2013 r.
(Dz. Urz. UE L 253 z25.09.2013, str. 8), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 920/2013”

— znowelizowano rozdziat 5 ustawy.

Odpowiednie odniesienie zawarto w przypisie nr 2.

W projekcie zawarto takze przepisy o charakterze deregulacyjnym, w tym:

1)

umozliwiajgce zglaszanie ci¢zkich niepozadanych zdarzen Ilub informowanie o
zdarzeniach, ktére mogg wptywac na bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego,

w jezyku angielskim i drogg elektroniczng — w art. 51 ustawy zmieniono ust. 2 i 3;



2) dlawyrobu wykonanego na zamowienie i wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, o
ktorym mowa w art. 4 ust. 7, w art. 59 w dodanym ust. 3 zrezygnowano:
a) ze sporzadzania opisu wyrobu i jego przewidzianego zastosowania w jezyku
angielskim — zmiana dotyczy art. 59 ust. 1 pkt 5 ustawy,
b) podawania kodu wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych
(GMDN) lub innej nomenklatury wyrobdw medycznych — dotyczy art. 59 ust. 1 pkt
10 ustawy,
€) umieszczania danych pacjenta we wzorze oznakowania wyrobu wykonanego na
zamowienie, 0 ktérym mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1 ustawy;
3) zrezygnowano z wymogu dotaczania odpisu z Krajowego Rejestru Sadowego Iub
wypisu z ewidencji dziatalnosci gospodarczej przy zgloszeniach oraz tego dokumentu 1
kopii dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ przy zgloszeniach i powiadomieniach —

uchylono w ustawie w art. 59 w ust. 2 pkt 8 oraz w art. 60 w ust. 2 pkt 6-8.

Uproszczenie 1 ograniczenie wymagan do zawartych w przepisach dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 169
z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82) i
dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania
(Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 10, str. 154), zwanymi dalej odpowiednio ,dyrektywa 93/42/EWG” 1 ,dyrektywa
90/385/EWG”, postulowaty: Naczelna Izba Lekarska, Izba Gospodarcza Technikow
Dentystycznych i Polskie Towarzystwo Technikow Dentystycznych. W dyrektywach wymaga
si¢ bowiem gromadzenia i przekazywania danych o wyrobach medycznych do europejskiej
bazy danych Eudamed, z wyjatkiem danych o wyrobach wykonanych na zaméwienie; przepis
art. 14a ust. 1 lit. a dyrektywy 93/42/EWG brzmi:

»,Dane wymagane na mocy niniejszej dyrektywy przechowuje si¢ w europejskim banku
danych, dostgpnym dla wtasciwych wtadz w celu umozliwienia im rzetelnego wykonywania

zadan zwigzanych z niniejszg dyrektywa. Bank danych zawiera:

a) dane dotyczace rejestracji wytworcow i upowaznionych przedstawicieli oraz wyrobow
zgodnie z art. 14, z wyjatkiem danych dotyczacych wyrobéw wykonanych na
zamOwienie.”.

W zwigzku z powyzszym nie ma potrzeby opisania wyrobu i jego przewidzianego

zastosowania w jezyku angielskim ani ustalania kodu wyrobu wedtug GMDN, ktora nie jest
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udostgpniona do powszechnego i bezptatnego korzystania z niej, lub innej uznawanej
nomenklatury. Przedmiotowe wymagania byly ucigzliwe dla licznych wytworcow wyrobow
wykonywanych na zamowienie, w tym technikdw protetykow. ,,Wyrdb wykonany na
zamoOwienie” oznacza bowiem wyrob wykonany specjalnie zgodnie z pisemnym przepisem
lekarza, podajacego na swoja odpowiedzialnos¢ szczegdlne wihasciwosci projektu, i

przeznaczony do wylacznego stosowania przez okre§lonego pacjenta.

Ponadto wprowadzono poprawki i uzupetnienia do okreslen zawartych w art. 2 ust. 1 ustawy:

1) w pkt 9 w lit. b wyrazy ,,ci¢zkiego pogorszenia stanu zdrowia” zastgpiono wyrazami
,,powaznego pogorszenia stanu zdrowia”;

2)  w pkt 12 dookreslono, ze dystrybutor nie jest jednoczesnie wytworcg ani importerem;

3)  w pkt 20 uzupeliono uprawnione podmioty i zmieniono szyk zdania okreslajacego;

4)  w pkt 28 ograniczono sponsorow badania klinicznego do wytworcy lub autoryzowanego
przedstawiciela zgodnie z dyrektywami 93/42/EWG i 90/385/EWG,;

5) dodano pkt 28a, w ktorym okreslono termin ,sprzedaz wysytkowa wyrobow” wg
definicji terminu ,,umowa zawarta na odlegto§¢” w art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 30 maja
2014 r. o prawach konsumenta (Dz. U. poz. 827);

6) w pkt 31 zmieniono szyk zdania okreslajacego;

7)  w pkt 37 dodano omytkowo opuszczony wyraz ,,medyczny”’;

8)  w pkt 38 poprawiono cze$¢ wspolng okreslenia wyrobu medycznego;

9) w pkt 46 uogélniono okreslenie zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych

bezpieczenstwa — uchylono ograniczenie do dziatan podejmowanych przez wytworce.

W art. 2 dodano ust. 4, w ktorym okres$lono, ze wynikajace z przepisow ustawy obowiazki
importera lub dystrybutora, majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
stosuje si¢ do przedsigbiorcy zagranicznego wykonujgcego dziatalno$¢ gospodarcza na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w formie oddzialu, o ktorym mowa w art. 85 ust. 1
ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnos$ci gospodarczej (Dz. U. z 2015 r.
poz. 584, 699 i 875). Dodany przepis ma na celu objecie takiego oddzialu obowiazkiem
wspolpracy z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, zwanym dalej ,,Prezesem Urzedu”, w zakresie bezpieczenstwa
wyrobow, zdarzen z wyrobami, incydentow medycznych, realizacji czynnosci wskazanych w
notatkach  bezpieczenstwa, zewngtrznych dzialaniach dotyczacych bezpieczenstwa,

przechowywania 1 udost¢pniania zwigzanej z tym dokumentacji oraz zglaszanie lub



powiadamianie o wyrobach wprowadzanych przez oddzial na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej.

W art. 3 w ust. 1 w pkt 2 termin ,,kosmetyki” zastapiono przez ,,produkty kosmetyczne” i w
okresleniu tego terminu powotlano si¢ na rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktow kosmetycznych
(Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z pdzn. zm.), a takze przepisowi w pkt 7 nadano
szersze brzmienie przez skreslenie wyrazu ,Jlaboratorium” — zbgdnego ograniczenia miejsca
wytworzenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, oraz dookreslono przeznaczenie
wyrobow przez dodanie wyrazow ,,do badania i ustalenia terapii pacjentow leczonych przez

tego Swiadczeniodawce”, podobnie jak stosujg ten przepis inne panstwa cztonkowskie.

W art. 3 w ust. 2 dookreslono, ze przepisy ustawy stosuje si¢ do komponentow i
potproduktow przeznaczonych do instalacji gazéw medycznych i prézni, poniewaz czegsci

rurociggdéw gazow medycznych podlegaja ocenie zgodnosci 1 innym wymaganiom ustawy.

Uscislono art. 4 ust. 7, dookreslajagc, ze przepis dotyczy ,,wyrobOw medycznych do
diagnostyki in vitro”.

W art. 11 w ust. 3 identyfikacje pacjenta rozszerzono przez dodanie jego imienia oraz dodanie
ust. 3a, w ktorym okreslono, kto przechowuje o$wiadczenie o spelnieniu wymagan

zasadniczych przez wyrob wykonany na zamowienie klasy 1.

W art. 14 ust. 2 dopuszczenie oznakowania i instrukcji uzywania w jezyku angielskim
wyrobow przeznaczonych dla profesjonalnych uzytkownikow obwarowano wymaganiem
uzyskania ich pisemnej zgody. Zmiang¢ przepisu postulowata m.in. Prokuratura Rejonowa
warszawskiej dzielnicy Praga Péinoc w zwigzku z powaznymi nastgpstwami niedostarczenia
uzytkownikowi instrukcji uzywania w jezyku polskim, gdyz ostrzezenie zawarte w wersji

angielskojezycznej instrukcji uzywania nie byto znane operujagcemu lekarzowi. Do art. 14

ustawy dodano:

—  ust. 4 stanowiacy, ze jezeli oznakowanie zbiorcze wyrobow jest w jezyku polskim lub w
postaci zharmonizowanych symboli, to w celu uniknigcia niezrozumienia przez
uzytkownikéw lub pomytek podobnie nalezy oznakowaé opakowania jednostkowe
wyrobow,

— ust. 5, w ktérym okreslono, ze wyroby sa transportowane, skladowane oraz
przechowywane w warunkach zapewniajacych ich nienaruszalno$¢, zachowanie

wlasciwos$ci oraz bezpieczenstwo pacjentow, uzytkownikow i osob trzecich.



W art. 15 ust. 1 uzupetniono o dopuszczenie pojedynczych wyrobow (wigcej niz jednego), na
wprowadzenie ktérych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze zezwoli¢ Prezes

Urzedu, co powinno usprawni¢ postgpowania prowadzone przez Prezesa Urzgdu.
W art. 19 usunigto btad, zastepujac wyraz ,,przechowania” wyrazem ,,przechowywania”.

W art. 22 w ust. 2 dodano mozliwo$¢ korygowania przez Prezesa Urzedu bledow w
klasyfikacji wyrobow medycznych z funkcjg pomiarowa, w celu zwigkszenia bezpieczenstwa
stosowania 1 pewnosci wskazan przyrzadéw pomiarowych, tj. poprawienie jakosci ushug
diagnostycznych, prowadzonego leczenia oraz monitorowania funkcji zyciowych pacjentow,
w tym z grup ryzyka: dzieci, noworodkéw, kobiet cigzarnych, przy prowadzeniu porodu i

nadzoru podczas oraz po przebytej operacji.

Po art. 25 dodano art. 25a, w ktérym okreslono wyroby, ktore musza spetniaé takze
zasadnicze 1 szczegblowe wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 9
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2014 r. poz. 1645 i
1662). Dotyczy to urzadzen ci$nieniowych, wag nieautomatycznych, sprz¢tu elektrycznego i
elektronicznego zawierajgcego substancje niebezpieczne oraz telekomunikacyjnych urzadzen

koncowych i urzgdzen radiowych stosowanych do transmisji danych medycznych.

Skorygowano brzmienie art. 26, usuwajac metryki dyrektyw: 90/385/EWG, 93/42/EWG i
98/79/WE, ktore podano wczesniej w definicji jednostki notyfikowanej (art. 2 ust. 1 pkt 16).

W art. 29 w ust. 7 w pkt 1 i 2 skreslono nieaktualny skrot Europejskiej Agencji Lekow
-EMEA” oraz, w pkt 1, wyraz ,,substancja” zastagpiono wyrazami ,,mieszanina substancji lub
substancja”, wskazujac, ze pojedynczy produkt leczniczy moze by¢ zaréwno substancja, jak i
mieszaning substancji, w celu dostosowania przepisu do okreslen zawartych w ustawie z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.),
gdzie ,,produkt leczniczy” jest rozumiany jako ,substancja lub mieszanina substancji”.
Obowigzek okreslony w art. 29 ust. 7 pkt 1 wynika wprost z przepisoOw unijnych — wymagan
zasadniczych okreslonych w dyrektywach 90/385/EWG 1 93/42/EWG - i moze by¢
realizowany przez Europejska Agencj¢ Lekéw lub ,,organ wlasciwy w sprawach produktow
leczniczych” w innym niz Rzeczpospolita Polska panstwie cztonkowskim — stad przed tymi
wyrazami dodano wyraz ,,wybranego”; z tego powodu pomini¢to przepisy materialne,

okreslenie wzoru wniosku i dokumentéw dotaczanych do wniosku.



W art. 29 ust. 9 konstrukcje przepisu o pobieraniu optaty ,,za wydanie opinii” zmieniono na
,,za zlozenie wniosku o wydanie opinii”, aby ograniczy¢ uciazliwe dochodzenie optaty przez

Prezesa Urzedu, gdy wnioskodawca wycofa si¢ w trakcie lub po zakonczeniu postgpowania.

W art. 29 ust. 11 ustalono, ze wiasciwym organem koordynujacym, o ktérym mowa w art. 5
ust. 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacego
szczegdlnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady
90/385/EWG i 93/42/[EWG dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz
wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego

(Dz. Urz. UE L 212 2 09.08.2012, str. 3), jest Prezes Urzedu.

W art. 30 ust. 1 uzupetniono o mozliwe przeznaczenie systemu lub zestawu zabiegowego.

W celu usprawnienia sprawowania nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi uprawnienia
nadzorcze 1 kontrolne minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie sprawowat we wspotpracy
z Prezesem Urzedu — dotyczy to zmian w art. 33, art. 34, art. 37, art. 38 i art. 38a. Procedura
oceny jednostki wnioskujacej o udzielenie autoryzacji ulegnie rozszerzeniu i ujednoliceniu w
skali Unii Europejskiej oraz przewiduje udzial w tej ocenie, w tym w inspekcji w zakladzie
jednostki wnioskujacej, przedstawicieli organdw wyznaczajacych jednostki notyfikowane
innych panstw czlonkowskich oraz Komisji Europejskiej. Zakres i tryb przeprowadzenia

takiej oceny zostaty okreslone w rozporzadzeniu nr 920/2013.

Whnioski o autoryzacje, odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie jej zakresu wymagaja
zmudnej analizy, oceny 1 sprawdzenia spetniania kryteriow autoryzacji, do ktorej beda
zaangazowane organy krajowe — Minister Zdrowia 1 Prezes Urzedu oraz wskazani
przedstawiciele panstw czlonkowskich i Komisji. Kontrola trwa od 1 do 5 dni. Zespot
oceniajgcy w terminie 45 dni przedklada sprawozdanie, ktére zawiera stwierdzone
niezgodnosci 1 zalecenia w stosunku do jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacje lub jej
odnowienie. Minister Zdrowia wprowadza to i wiasne sprawozdanie z oceny do systemu
przechowywania danych zarzadzanego przez Komisje. Organy wyznaczajace pozostatych
krajow cztonkowskich i Komisja moga zglasza¢ pytania i zastrzezenia oraz zwracaé si¢ o
dalsze dokumenty w terminie miesigca od wprowadzenia ostatniego dokumentu do systemu.
Minister Zdrowia ustosunkowuje si¢ do pytan, zastrzezen i wniosk6w w terminie czterech
tygodni od dnia ich otrzymania. W terminie nast¢pnych czterech tygodni od otrzymania
odpowiedzi organy te oraz Komisja moga indywidualnie lub wspdlnie skierowa¢ zalecenia do
Ministra Zdrowia dotyczace wyznaczenia lub odnowienia autoryzacji jednostki

notyfikowanej. Minister Zdrowia stosuje si¢ do tych zalecen albo podejmuje odmienng
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decyzje wraz z jej uzasadnieniem w terminie kolejnych dwoéch tygodni. Ta procedura oraz
dalszy nadzor nad jednostkami notyfikowanymi wymagajg znacznego naktadu pracy organow
krajowych — Ministra Zdrowia i Prezesa Urzgdu — w zwiazku z tym przewiduje si¢
wprowadzenie oplat za zlozenie przez jednostki ubiegajgce si¢ o notyfikacje wniosku o
udzielenie jej autoryzacji przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, za odnowienie
autoryzacji 1 za rozszerzenie jej zakresu. Limity optat za zlozenie tych wnioskow zawiera
art. 33 ust. 2b, a ich wysoko$¢ zostanie uzgodniona i wprowadzona w zZycie przy zmianie aktu
wykonawczego dotyczacego jednostek notyfikowanych. Optlaty bedg stanowity dochod

budzetu panstwa.

Optaty za nadzor i kontrole jednostek notyfikowanych pobieraja juz obecnie niektdre panstwa
czlonkowskie albo w sposdb bezposredni jak Wielka Brytania, Niemcy i Dania, albo
posrednio przez system akredytacji — jak np. Szwecja. Wigkszo$¢ panstw cztonkowskich
zajmuje stanowisko, ze pobieranie 1 wysoko$¢ tych optat powinna by¢ ich wylaczng
wlasciwos$cig. Pobieranie optat za wyznaczanie i nadzoér nad jednostkami notyfikowanymi jest
zgodne z tendencjami panujacymi w UE, w szczeg6élnosci z projektami rozporzadzen
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 wrzesnia 2012 r., ktére majg zastgpi¢ trzy
dyrektywy dotyczace wyrobéw medycznych 90/385/EWG, 93/42/EWG 1 98/79/WE 1 w
ktorych wprowadzono przepisy przewidujace pobieranie optat pokrywajacych w catosci lub w
czesci koszty zwigzane z dziataniami organéw odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane.

Rozporzadzenia te bedg uzgadniane w 2015 r.

Wskazane czynnos$ci 1 postgpowanie kontrolne bedg czesciowo wykonywane przez
pracownikow pionu wyrobéw medycznych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej ,,Urzedem Rejestracji”.

Rozporzadzenie nr 920/2013 zostato wydane przez Komisje Europejska na podstawie art. 16
ust. 2 dyrektywy 93/42/EWG i analogicznego przepisu w dyrektywie 90/385/EWG,
zmienionych dyrektywa 2007/47/WE. Dyrektywa 98/79/WE, w przeciwienstwie do dyrektyw
90/385/EWG 1 93/42/EWG, nie byla szerzej zmieniana. Brak w niej upowaznienia Komisji
analogicznego do cytowanego wyzej przepisu dwoch innych dyrektyw Rady. Jednakze
Komisja Europejska zalecita objecie przepisami rozporzadzenia nr 920/2013 takze jednostek

notyfikowanych do dyrektywy 98/79/WE - stad dodany do ustawy przepis art. 38a.

W celu usprawnienia postepowania administracyjnego poprawiono lub uzupetniono przepisy
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych dotyczace oceny klinicznej oraz

badania klinicznego:



1)
2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

o warunki 1 uzasadnienie pominigcia oceny klinicznej wyrobu (art. 39 ust. 1);

wskazujac, jakie badania nie stanowig badania klinicznego (art. 40 ust. 3);

uscislajac delegacje do okreslenia wymagan dotyczacych badania klinicznego wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji (art. 41 ust. 4);
dopuszczajac, aby wniosek o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego mogt
dotyczy¢ wigcej niz jednego wyrobu medycznego oraz aby dokumenty dotaczane do
wniosku 0 pozwolenie na prowadzenie lub wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym
mogly by¢ sktadane na elektronicznym no$niku danych (art. 44 ust. la, 3a 1 5);
naktadajac obowigzek dolaczenia do wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego projektu oznakowania i instrukcji uzywania wyrobu (art. 44 ust. 3 pkt 1a);
uchylajac obowigzek dostarczania umowy mig¢dzy stronami uczestniczagcymi w badaniu
Klinicznym — zbg¢dnej do oceny aspektow badania, a opdzniajgcej ztozenie wniosku
(art. 44 ust. 3 pkt 13);

usuwajac ograniczenie jednokrotnego wzywania sponsora do udzielenia informacji
uzupelniajacych (art. 45 ust. 2);

uscislajac delegacje do okreslenia wymagan dotyczacych badania klinicznego wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji (art. 50);

zezwalajac na sporzadzanie informacji o ci¢zkich niepozadanych zdarzeniach oraz o
zdarzeniach, ktore moga wpltywac na bezpieczenstwo uczestnikow badania, w jezyku
angielskim oraz przekazywania jej droga elektroniczng Prezesowi Urzedu i wlasciwym
organom panstw czlonkowskich, na ktérych terytoriach jest prowadzone badanie
kliniczne (art. 51 ust. 2);

dookreslajac wzajemne relacje sponsora i badacza klinicznego (art. 51 ust. 3) oraz
terminy przekazywania informacji o zdarzeniach, o ktérych mowa w art. 51 ust. 1 i 2
ustawy, dopuszczajac ich sporzadzanie w jezyku angielskim i przekazywanie droga
elektroniczna;

dodajac mozliwo$¢ sprowadzania na potrzeby badania klinicznego niezbgdnych
produktéw leczniczych, ktére nie uzyskaty pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
podobnie do regulacji w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, oraz
wyrobow medycznych nieoznakowanych znakiem CE w iloSci niezbednej do

przeprowadzenia badania klinicznego wyrobu (art. 53 ust. 11 2).

Ponadto w upowaznieniu ustawowym w art. 50 uchylono pkt 4 — informacje, jakie powinno

zawiera¢ sprawozdanie koncowe z wykonania badania klinicznego. Powyzsze upowaznienie



przeniesiono do art. 41 ust. 4, w ktorym upowaznia si¢ ministra wtasciwego ds. zdrowia do

wydania rozporzadzenia w sprawie szczegoétowych wymagan dotyczacych planowania,

prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego, jako wlasciwego

miejsca do szczegdtowego okreslenia zawarto$ci sprawozdania koncowego z wykonania

badania klinicznego. W art. 54 w dodanym ust. 5 okreslono zataczniki, jakie nalezy dolaczy¢

do sprawozdania koncowego z wykonania badania klinicznego, ktore poprzednio wyliczono

jedynie w tresci rozporzadzenia.

W zakresie zgloszen i powiadomien projekt przewiduje przepisy o charakterze uzupehnien,

poprawek 1 utatwien dla podmiotow gospodarczych oraz regulujgcych wymagania dotyczace

aktualizowania przekazywanej informacji, w szczego6lnosci:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

w art. 58 w ust. 1, 2 1 3 po wyrazach ,,oceny dziatania” albo ,,do obrotu” dodano wyrazy
»pierwszego wyrobu” w celu wyraznego wskazania podmiotom, ze zgtoszenia wyrobu
dokonuje si¢ tylko raz;

przepis art. 58 ust. 2 zredagowano w liczbie pojedynczej, tak jak w calej ustawie;

w art. 58 dodano ust. 2a, w ktorym zobowigzano podmioty wytwarzajagce wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro przeznaczone do udzielania publicznych $wiadczen
diagnostycznych do dokonywania zgtoszen;

wylaczono wyroby wykonane na zamoéwienie z obowigzku powiadamiania o
wprowadzeniu wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 58 ust. 3 i 3a);

w art. 59 w ust. 2 dodano pkt 11, w ktérym zobowigzano wnioskodawcow
zagranicznych do dotaczenia do zgloszenia wyrobu dokumentu potwierdzajacego ich
dzialalno$¢ gospodarcza i jego tlumaczenie na jezyk polski poswiadczone przez
tlhumacza przysiggtego z siedziba w Polsce na terytorium panstwa cztonkowskiego;

do art. 59 dodano ust. 3 i 4, w ktérych zmniejszono wymagania dotyczace wyrobow
wykonanych na zamodwienie oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
wytwarzanych i stosowanych przez medyczne laboratoria diagnostyczne;

w przypadku powiadomienia dokonywanego przez importera wymaga si¢ dolaczenia
(art. 60 ust. 3) kopii deklaracji zgodnosci i certyfikatu zgodnosci, jezeli dotyczy;
dookreslono (art. 61 ust. la—1c), co uwaza si¢ za zmian¢ danych objetych zgltoszeniem
lub powiadomieniem, z zastrzezeniem, ze nie jest nig zmiana, ktdrej nie towarzyszy
zmiana wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego lub numeru identyfikacyjnego

REGON; w tym ostatnim przypadku wymaga si¢ dotaczenia kopii wniosku o zmiang



9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

wpisu do Krajowego Rejestru Sagdowego lub wypisu zgtoszenia z Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej;

dodano wymaganie (art. 61a), aby podmioty dokonujace zgloszen informowaty Prezesa
Urzedu w terminie 7 dni o zmianach w tresci dokumentéw dotaczanych do zgloszenia i
przesytaty ich aktualng wersje¢, w formie papierowej lub na nosniku elektronicznym;

w art. 62 dodano ust. 2a i skorygowano przepis ust. 3 zobowigzujacy podmioty
dokonujace zgtoszen lub powiadomien do informowania Prezesa Urzedu o zaprzestaniu
prowadzenia dziatalno$ci zwigzanej ze zgloszeniami i powiadomieniami oraz regulujacy
postepowanie z wytworzong przez te podmioty dokumentacja oceny zgodnosci
wyrobow i danymi ich odbiorcéw;

w art. 63 w ust. 1 i dodanych ust. 1la i 3 sprecyzowano przypadki, w ktérych Prezes
Urzedu wzywa podmioty do poprawienia lub uzupetienia zgloszenia albo
powiadomienia, tryb, termin 1 sposéb skladania przez podmioty uzupeilnien lub
poprawek w danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem;

w art. 64 w ust. 1 skres§lono wymoég gromadzenia danych przez Prezesa Urzedu w ,,bazie
danych”, gdyz gromadzone dane sg takze zawarte w dokumentach, zdjeciach, ulotkach i
tym podobnej formie, czyli stanowig bogatszg strukture niz baza danych; w §lad za tym
zmieniono przepis art. 91 pkt 1 ustawy, ktory dostosowano do brzmienia nadanego
dyrektywami 93/42/EWG i 90/385/EWG;

poprawiono 1 ujednolicono pisowni¢ nazwy bazy danych Eudamed (art. 38 ust. 9, art. 48
ust. 2, art. 64 ust. 2, art. 65 ust. 2 i art. 83 ust. 1 pkt 2);

w art. 66 w ust. 1 1 2 uchylono te cz¢$¢ przepiséw, ktore stanowity, Zze za powiadomienia
1 zmian¢ danych objetych powiadomieniem pobiera si¢ optaty, oraz zmieniono forme
podania gornego limitu optaty za zgloszenie na warto$¢ kwotowa 1400 zt, przeliczong z
pierwotnej wysokos$ci minimalnego wynagrodzenia za prace;

w art. 67 w ust. 1 i dodanym ust. 1a dookreslono: kiedy, komu i w jakim celu Prezes
Urzedu wydaje za$wiadczenie ulatwiajace eksport, zwane ,$wiadectwem wolnej
sprzedazy”, oraz dodano uscislenie ,,pod warunkiem ze Prezes Urzedu nie wezwat do
uzupelnienia lub poprawienia zgloszenia w trybie art. 63 ust. 1 i1 zgloszenie dotyczy
wyrobu”;

w art. 67 w ust. 7, w zwigzku ze zmiang wprowadzong w art. 66, ograniczono
upowaznienie dla Ministra Zdrowia do okreslenia wysokos$ci oplat jedynie za ztozenie
zgloszenia wyrobu, ztozenie zmiany danych objetych zgloszeniem oraz za ztozenie

wniosku o wydanie S$wiadectwa wolnej sprzedazy.
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Przepisy oméwione w ww. pkt 1-13 stuzg utrzymywaniu aktualnego stanu informacji o
podmiotach 1 wyrobach wprowadzanych do obrotu lub do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — w celu sprawowania skutecznego nadzoru nad wyrobami
medycznymi przez Prezesa Urzgdu. Zmiana w art. 66 ust. 2 pkt 1 limitu oplat za zlozenie
zgloszenia z ,,minimalnego wynagrodzenia za prace¢ okreslonego na podstawie przepisow o
minimalnym wynagrodzeniu za prac¢” na ,,1400 zI” wynika z zalecenia Ministra Pracy i
Polityki Spotecznej, aby nie okresla¢ w ww. sposdb wysokosci optat 1 $wiadczen
niezwigzanych z wysokoscig §wiadczen i1 ptacy. Uwzgledniajac kwote 1386 zI minimalnego
wynagrodzenia za prace w 2010 r. — roku wejs$cia w zycie ustawy o wyrobach medycznych —
zastgpiono gorny limit zblizong kwotg 1400 zt, poniewaz faktycznie pobierane optaty sg i

przewiduje si¢, ze beda znacznie nizsze od wymienionej kwoty.

Przepisy wskazane w ww. pkt 14 1 16 generujg skutki finansowe z tytutu rezygnacji z
pobierania optat za powiadomienia i zmiany danych z nimi zwigzanych — odpowiednio 30 i
15 zt od pojedynczego rodzaju wyrobu objetego powiadomieniem i jednej zmiany danych
zawartych w powiadomieniu — szczegélowe zestawienie zawarto w Ocenie Skutkoéw
Regulacji. Urzad Rejestracji uzasadnia powyzsza propozycje tym, ze naktad pracy i koszty
ponoszone przez Urzad zwigzane z weryfikacjag poprawnosci danych i1 prawidlowosci
wnoszonych optat sa nieproporcjonalne do dochodéw z tytulu powiadomien. Dane uzyskane
w ten sposob sa czesto nierzetelne. Podmioty grupuja bowiem w jednym powiadomieniu
wiele wyrobdéw, w sposéb bi¢edny i z naruszeniem poprawnosci danych, aby zanizy¢
ponoszone optaty. Ponadto Rzeczpospolita Polska nalezy do nielicznych krajow (wsrod nich
np. Republika Czeska), w ktéorych sa pobierane ,optaty rejestracyjne” od wyrobow
medycznych; optat takich nie pobierajg np. Krolestwo Belgii, Wegry, Republika Estonska.

W zakresie nadzoru nad wyrobami medycznymi, w celu usprawnienia jego sprawowania

przez Prezesa Urzedu, przewidziano ponizsze uzupeinienia i poprawki:

1) okreslenie w art. 68 ust. 7-9 trybu wymiany informacji dotyczacych obrotu wyrobami
migdzy Prezesem Urzedu a organami administracji publicznej, w szczegdlnosci
inspekcji skarbowej 1 stuzb celnych, trybu wspotpracy z wiasciwymi organami panstw
trzecich 1 instytucjami Unii Europejskiej, a takze w ust. 10 tego artykulu okreslono
wymaganie udostepniania przez ustugodawcow zapewniajgcych srodki porozumiewania
si¢ na odlegto§¢ danych okreslonych w ust. 7, dotyczacych podmiotow prowadzacych
sprzedaz wysylkowa wyrobow (definicja dodana w art. 2 ust. 1 pkt 28a ustawy o

wyrobach medycznych). Przepisy te umozliwiag wymiang informacji miedzy organami i
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

podmiotami oraz eliminowanie z obrotu handlowego wyrobéw sprzedawanych m.in.
przez Internet, ktore nie spetniaja wymagan zasadniczych. Powyzsza praktyka rozwingta
si¢ w ostatnich latach, korzystajac z jednej strony z braku kontroli i praktycznej
niekaralnosci takiej sprzedazy, a z drugiej strony z tatwowiernos$ci klientow, szczegdlnie
0s0b starszych 1 gorzej wyksztatconych, oraz nierzetelnej reklamy. Ponadto w art. 68 w
ust. 2, na wniosek zwigzany z reorganizacja MON, zmieniono brzmienie pkt 9, ktory
stanowi, ze Prezes Urzgdu wspolpracuje z Ministrem Obrony Narodowej;

zmian¢ w art. 70 ust. 5, art. 74 ust. 4 1 art. 82 ust. 2 pkt 2 polegajaca na zastgpieniu
okreslenia ,,jednostki badawczo-rozwojowe” i ,instytuty naukowe” przez ,instytuty
badawcze” zgodnie z obowigzujacym nazewnictwem;

w art. 71 uzupelienie przepisu ust. 1 i dodanie przepisu ust. la stanowigcego, ze do
kontroli dokumentacji podmiotow wprowadzajagcych do obrotu wyroby i ich
podwykonawcoéw z siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie stosuje si¢
przepisoéw art. 84c ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarcze;;
dodanie do ustawy art. 73a regulujacego tryb wymiany korespondencji pomig¢dzy
podmiotami a Prezesem Urzgdu — w celu utatwienia przeptywu informacji;
doprecyzowanie przepisoOw art. 74 ust. 4 1 5 ustawy dotyczacych zglaszania incydentu
medycznego, w tym zezwalajac na jego zglaszanie dostawcy wyrobu z siedzibg na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli nie mozna ustali¢ adresu wytworcy i
autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wytworca i autoryzowany przedstawiciel nie
maja siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

dodanie w art. 74 ust. 8 przepisu, iz osoba poszkodowana lub podmiot zglaszajacy
incydent medyczny moga wystapi¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o udzielenie
informacji o wynikach postepowania wyjasniajgcego ten incydent;

dodanie w art. 77 ust. 3-5 przepisoOw okreslajacych przypadki, w ktorych wytworca lub
autoryzowany przedstawiciel dla wyrobu przesyta Prezesowi Urzedu raport o btgedach
uzytkowych, zawarto$¢ raportu oraz mozliwos¢ jego sporzadzania na formularzu raportu
wytwaorcy o incydencie medycznym;

dodanie art. 79a, w ktorym okreslono warunki, kiedy wytworca lub autoryzowany
przedstawiciel moga przesyta¢ ,,okresowe raporty zbiorcze” o powtarzajacych sie¢
podobnych incydentach medycznych oraz ,raporty o trendzie” opisujace stwierdzone
tendencje wzrostu liczby lub czestosci pojawiania si¢ niepomyslnych zdarzen, btedow
uzytkowych lub incydentow medycznych — w celu uproszczenia obiegu informacji,

uchwycenia przyczyn powtarzajacych si¢ incydentéw — oraz zawartos¢ tych raportow;
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9)

10)

11)

12)

13)

korekte w art. 80 ust. 1 i 3 oraz dodanie ust. 4 polegajgce na rozszerzeniu wymagania
dotyczacego przesylania notatki bezpieczenstwa i1 raportu o FSCA (dziataniach
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa) Prezesowi Urzedu takze przez wytworcow i
autoryzowanych przedstawicieli niemajgcych siedziby na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz importeréw 1 dystrybutoréw majacych miejsce zamieszkania lub siedzibg
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli notatka bezpieczenstwa jest
przeznaczona dla odbiorcéw lub uzytkownikow na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, oraz wymaganie rozestania notatki bezpieczenstwa, gdy Prezes Urzedu nie
zglosi do niej uwag;

dookreslenie w art. 81 ust. 7 przepisu o podawaniu do wiadomosci publicznej informacji
na temat bezpieczenstwa wyrobow i notatki bezpieczenstwa dotyczacych wyrobow
bedacych w obrocie lub uzywanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

dodanie do art. 82 ust. 3a zwigkszajacego uprawnienia Prezesa Urzgdu o mozliwos¢
uzyskiwania probek wyrobéw od podmiotu zgtaszajacego incydent medyczny, aby mogh
je przekaza¢ do specjalistycznych badan niezbednych do ustalenia przyczyn i skutkow
incydentu medycznego;

w art. 84 dopuszczenie prowadzenia korespondencji w sprawach incydentow
medycznych oraz bezpieczenstwa wyrobu w jezyku polskim lub jezyku angielskim i
przesytania jej droga elektroniczna;

rozszerzenie upowaznienia ustawowego w art. 85 ustawy przez dodanie pkt 5a-5¢ w
celu okreslenia wzorow formularzy wytworcy o trendzie 1 okresowego raportu
zbiorczego wytworcy oraz sposobu sporzadzania raportu o biedach uzytkowych, ktdre
Unia Europejska wprowadzita jako obowiazujace od 2013 r. (MEDDEV 2.12/1 rev. 8

January 2013) — implikuje to wprowadzenie rozszerzonego aktu wykonawczego.

Szczegbdlng uwage nalezy zwrdci¢ na probe objecia nadzorem sprzedazy wysytkowe;,

prowadzonej glownie za posrednictwem Internetu, wyrobow, ktére czgsto nie spelniaja

wymagan zasadniczych i moga stanowi¢ zagrozenie dla potencjalnych uzytkownikow.

Przepis art. 87 ustawy stanowil, ze Prezes Urzedu rozstrzyga, w drodze decyzji

administracyjnej, przypadki btednego uznania produktu nieb¢dgcego wyrobem w rozumieniu

ustawy za wyrob oraz nieuznanie produktu za wyréb, mimo ze nim jest. W niniejszym

projekcie dookreslono tryb postepowania Prezesa Urzgdu w tych sprawach (ust. 1) oraz

dodano przepisy (ust. 2 i 3) okreslajace kiedy wyrdb lub wytworcg uznaje si¢ za tozsamych z

wyrobem lub podmiotem, w stosunku do ktérych Prezes Urzgdu wydat juz ostateczne decyzje
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na podstawie ust. 1. W czasie prac btednie zostato zamieszczone odwotanie do art. 30 ust. 1.
Przepis art. 87 dotyczy wszystkich zestawoéw lub systemoéw zabiegowych, w zwigzku z

powyzszym wprowadzono stosowng zmiang.

W art. 91 ustawy dookreslono zakres informacji dotyczacej wyrobow 1 ich wytworcow
udostepnianej publicznie, zachowania poufnosci oraz przekazywania informacji i ostrzezen
mi¢dzy podmiotami i organami. Dodany art. 91a reguluje obowigzek Prezesa Urzg¢du
publikowania w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji informacji o

zawieszonych 1 wycofanych certyfikatach zgodnosci.

Zmniejszono rygorystycznos¢ lub sprecyzowano sankcje karne przez:

1) zmniejszenie w art. 92 ust. 1 do roku gornej granicy pozbawienia wolnosci i
ograniczenie do grzywny sankcji okreslonej w ust. 2 za rozpowszechnianie informacji i
materialow promocyjnych wyrobow wprowadzajacych w btad uzytkownikow;

2) uzupelnienie przepisu art. 96 w ust. 1 i 2 o karalno$¢ 0osob wprowadzajacych wyroby do
obrotu oraz sprecyzowanie, ze karalne jest dostarczanie wyrobow narazajacych zycie lub
zdrowie pacjentow, uzytkownikow wyrobow lub o0sob trzecich ze wskazaniem
naruszanych przepiséw, a karg grzywny objeto dziatania podmiotow (importerzy i
dystrybutorzy) odpowiadajacych za bezpieczenstwo i1 jakos¢ wyrobow polegajace na
braku sprawdzenia, czy przeprowadzono wilasciwa procedur¢ oceny zgodnosci wyrobu,
a oznakowanie i instrukcja uzywania wyrobu sa odpowiednie, oraz zaniechaniu przez te
podmioty przechowywania dokumentacji przez wymagany okres;

3) skreSlenic w art. 97 sankcji grzywny dla podmiotéw wprowadzajacych wyroby do
obrotu, ktére sa niewtasciwie oznakowane lub ktorych instrukcje uzywania zostaly
sporzadzone w taki sposdb, ze moga by¢ niezrozumiate dla przewidzianych
uzytkownikéw — w takich przypadkach stosuje si¢ podwyzszone sankcje okreslone w
art. 96; utrzymano kar¢ grzywny dla podmiotéw niestosujacych si¢ do wymagan
jezykowych;

4) dodanie w art. 100 jako wykroczenia — naruszania wymaganych prawem terminow
zgltoszen lub powiadomien i zmian danych nimi objetych;

5) ograniczeniec w art. 103 w ust. 1 katalogu os6b utrudniajgcych postepowanie
wyjasniajace incydent medyczny oraz dodanie jako ust. 2 — sankcji wobec podmiotdw,
ktére wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 68 ust. 10 nie udost¢pniajg danych

wyrobow 1 podmiotéw prowadzacych sprzedaz wysylkowa wyrobow, bez ktorych
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Prezes Urz¢gdu nie ma mozliwosci nadzorowania obrotu wyrobami oraz kontroli

podmiotéw prowadzacych sprzedaz wysytkowa.

W art. 37k ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne dodano ust. 3a, zgodnie
z ktorym sprzegtem, ktory mozna sprowadzi¢ na potrzeby badania klinicznego produktu
leczniczego, moga by¢ w szczegdlnosci wyroby w rozumieniu ustawy o wyrobach
medycznych nieoznakowane znakiem CE, na podstawie zaswiadczenia Prezesa Urzg¢du

stwierdzajacego, ze na to badanie kliniczne Prezes Urzedu wydal pozwolenie.

W art. 1 ust. 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnos$ci przewidziano
objecie przepisami tej ustawy wyroboéw medycznych, ktore podlegaja réwnoczesnie innym
dyrektywom nowego podejécia i przepisom rozporzadzen wydanych na podstawie art. 9 tej
ustawy. Ponadto dostosowano redakcje tego przepisu do art. 25a dodanego do ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie
ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i
elektronicznym (Dz. Urz. UE L 174 z 01.07.2011, str. 88), wdrozona do polskiego porzadku
prawnego rozporzadzeniem Ministra Gospodarki z dnia 8 maja 2013 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dotyczacych ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz. U. poz. 547), nie obejmowata dotad
wyrobow medycznych, aktywnych wyrobdéw medycznych do implantacji ani wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, ktore zawierajg substancje niebezpieczne — dodany
przepis art. 25a pkt 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz zmiana w
art. 1 ust. 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodno$ci umozliwia zmiang

tego stanu.

W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2010 r. Nr 112,
poz. 744, z p6zn. zm.) w art. 30 w ust. 2 w pkt 2 zaktualizowano odwotanie do obecnie

obowigzujacej ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451, z 2012 r. poz. 95 oraz
22013 r. poz. 1245) dostosowano przepisy dotyczace zadan Prezesa Urzgedu w zakresie
wyrobow, Komisji do Spraw Wyrobdéw Medycznych oraz Komisji do Spraw Wyrobéw z

Pogranicza do projektowanych zmian w ustawie o wyrobach medycznych — zmiany te maja
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charakter porzadkujacy w celu uzyskania zgodno$ci tej ustawy z ustawg o wyrobach

medycznych.

W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, 788
1 905) w art. 17 w ust. 1 pkt 2 zobowigzuje si¢ podmioty lecznicze do uzywania i
utrzymywania wyroboéw w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych
zgodnie z wymaganiami tej ustawy — jest to korekta brzmienia aktualnego przepisu.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.

22015 1. poz. 636, 788 1 855) w art. 2 w pkt 17 poprawiono definicj¢ wyrobu medycznego.

Dodano przepisy przejsciowe, ktore stanowig, ze do postepowan dotyczacych badan
klinicznych oraz dotyczacych incydentdow medycznych 1 bezpieczenstwa wyrobow,
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢
przepisy dotychczasowe. Wymienione tam postgpowania dotycza procesow dtugotrwajacych
(badania kliniczne) oraz wymagajacych rozstrzygniecia 1 podjecia niezbednych dzialan w

mozliwie krotkim czasie (bezzwtocznie w przypadku incydentéw medycznych).

Przepisy przejsciowe dotyczace kontroli nie s3 wymagane, bowiem kontrole dotycza:
1) jednostek notyfikowanych przez Ministra Zdrowia;
2) podmiotdéw gospodarczych (wytworcy, importerzy, dystrybutorzy wyrobdw medycznych)

przez Prezesa Urzgdu.

W sytuacji okreslonej w pkt 1 kontrole odbywaja si¢ od 2014 r. na zasadach okreslonych w
rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 920/2013, a krajowe regulacje beda op6znione o okoto
2 lata. W przypadku kontroli wytworcow przez Prezesa Urzgdu projekt nie przewiduje

istotnych zmian.

3-miesigczny termin wejScia w zycie ustawy od dnia jej ogloszenia jest zwigzany z
koniecznoscig wydania aktow wykonawczych oraz zakonczenia trwajacych postepowan.
Odpowiednio dtugie vacatio legis umozliwi zakonczenie procesu legislacyjnego i ich wejScie

W Zycie wraz z ustawa.

Ponadto nalezy nadmieni¢, iz pierwsze odnowienia autoryzacji istniejacych jednostek
notyfikowanych zostang zakonczone w pierwszej potowie 2016 r. Intencjg przepisu art. 9
pkt 1 jest zachowanie jednakowych warunkow odnowienia autoryzacji istniejgcych jednostek
notyfikowanych. Przepis okreslony w art. 1 pkt 31 lit. b jest nowym wymaganiem natozonym

na medyczne laboratoria diagnostyczne, ktére powinny mie¢ czas na przygotowanie si¢ do
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jego realizacji, w celu jego zapewnienia w art. 9 pkt 2 przesuni¢to jego wejscie w zycie o

miesigc w stosunku do wejécia w zycie ustawy.

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych

(Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) projekt jest zwolniony z procedury
notyfikacji.
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OCENA SKUTKOW REGULACII
1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja prawna

Przepisy projektowanej ustawy beda miaty wplyw na podmioty wykonujace czynno$ci z
zakresu wytwarzania, importu i dystrybucji wyroboéw i posrednio na pacjentdw i personel
medyczny, ktory bedzie uzywal przedmiotowych wyrobdéw, na jednostki notyfikowane
autoryzowane w zakresie wyrobow medycznych przez Ministra Zdrowia, na kliniczne
podmioty lecznicze prowadzace badania kliniczne z wykorzystaniem wyrobéw medycznych i
na Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow

Biobojczych, zwany dalej ,,Urzedem Rejestracji”.
2. Konsultacje spoteczne

Rownolegle z uzgodnieniami mig¢dzyresortowymi projekt ustawy zostal przestany do

zaopiniowania ponizej wymienionym podmiotom:

1) Naczelna Izba Lekarska;

2) Naczelna Izba Aptekarska;

3) Naczelna Izba Pielggniarek i Potoznych;

4)  Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED;

5) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;

6) lzba Producentow i Dystrybutorow Diagnostyki Laboratoryjnej - Zwigzek
Pracodawcow;

7)  Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;

8)  Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

9) Forum Zwiagzkéw Zawodowych;

10) Business Centre Club — Zwigzek Pracodawcow;

11) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych LEWIATAN;

12) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

13) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

14) Konfederacja Pracodawcow Polskich;

15) Krajowa Izba Gospodarcza;

16) Krajowa Rzemie$lnicza I1zba Optyczna;

17) lzba Gospodarcza Technikow Dentystycznych;

18) Krajowa lzba Lekarsko-Weterynaryjna;

19) Polskie Towarzystwo Lekarskie;
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20) Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

21) Polskie Towarzystwo Technikéw Dentystycznych;

22) Polskie Towarzystwo Ortotyki i Protetyki Narzadu Ruchu;

23) Polskie Towarzystwo Ortopedyczne i Traumatologiczne;

24) Polskie Towarzystwo Protetykow Stuchu;

25) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA;
26) lzba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

27) Federacja Zwigzkoéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;
18) Polskie Centrum Badan i Certyfikacji;

29) Instytut Technologii Elektronowej Oddziat PREDOM;

30) Instytut Widkiennictwa;

31) DQS Polska;

32) TUV NORD Polska;

33) Narodowy Instytut Lekdw.

Projekt ustawy, zgodnie z ustawa z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), zostat opublikowany na stronie
internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Podmioty, o ktorych

mowa w tej ustawie, nie zglosily zainteresowania pracami nad projektem.

Projekt zostal takze zamieszczony, zgodnie z postanowieniami poprzednio obowigzujacej
uchwaty Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. Nr 13, poz. 221, z p6zn. zm.), w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum
Legislacji, a po zakonczeniu konsultacji — zgodnie z Regulaminem pracy Rady Ministrow z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. (M.P. poz. 979) — na stronie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”

Rzadowego Centrum Legislacji.

W ramach konsultacji spotecznych uwagi zgtosity:

1) Ogédlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED - obie uwagi nie
zostaly uwzglednione, gdyz przyjecie proponowanych odstgpstw od powiadamiania o
wprowadzaniu wyrobéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uniemozliwitoby
Prezesowi Urzgdu sprawowanie nadzoru nad rynkiem wyrobow medycznych bez
znajomosci pierwszego podmiotu w tancuchu dostaw;

2) lIzba Producentéw i Dystrybutorow Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwigzek Pracodawcow
zglosita wniosek, aby zaostrzy¢ obowigzki $wiadczeniodawcoéw wytwarzajacych na

wilasny uzytek wyroby medyczne do diagnostyki in vitro o wysokim stopniu ryzyka lub
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wrazliwosci — do badan choréb zakaznych oraz badan genetycznych — uwaga zostata
cze$ciowo przyjeta w brzmieniu zaproponowanym przez Urzad Rejestracji;

3) Izba Gospodarcza Technikdéw Dentystycznych — uwagi dotyczace definicji: wprowadzenie
do obrotu, wprowadzenie do uzywania, wytworca — nie zostaty przyjete, nie uwzgledniono
takze postulatu uchylenia przepiséw dotyczacych wyrobu wykonanego przez uzytkownika
oraz zmiany trybu zglaszania wyrobéw wykonanych na zamowienie 1 potwierdzenia
zgloszenia; obowigzek dotaczania do wyrobow wykonanych na zamowienie instrukcji
uzywania w jezyku polskim (dodany do art. 17 ust. 3) nie zostal uwzgledniony, gdyz jest
sprzeczny z przepisem art. 14 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych. Natomiast przyjeto uwage dotyczaca wprowadzenia zmiany w definicji
wyrobu medycznego;

4) Polskie Towarzystwo Technikow Dentystycznych — postulat wprowadzenia do ustawy
zmian brzmienia definicji ,,wyrobu wykonanego na zamowienie” oraz art. 2 ust. 1
»wyrobu wykonanego przez uzytkownika”, co uzasadniane byto potrzeba réwnego
traktowania 0s6b wykonujacych zawdd technika dentystycznego bez wzgledu na miejsce
wykonywania zawodu, tj. we wlasnej pracowni lub bedacego zatrudnionym przez lekarza
dentyste. Uwaga ta nie zostala przyjeta, gdyz tylko w pierwszym przypadku wymieniony
podmiot jest wytwdrca wyrobu w rozumieniu ustawy. Wymieniony podmiot zgtosit
roéwniez uwage podobna do oméwionej wyzej w pkt 3 o obowiazku tlumaczenia instrukcji
uzytkownika na jezyk polski i1 z podobnych przyczyn nie zostata ona uwzgledniona,

5) Abbott Laboratories Poland — uwaga o sprzecznosci art. 80 ust. 1 i art. 81 ust. 3 ustawy nie
jest zasadna, a wniosek dotyczacy skrocenia do 24 godzin oceny notatki bezpieczenstwa
przez Prezesa Urzegdu nie jest w praktyce mozliwy do realizacji,

6) SciencePharma — uwzgledniono uwage dotyczaca korekty art. 51 ust. 3 ustawy, gdzie

omytkowo uzyto ,,w terminie 3 dni do dnia” zamiast ,,w terminie 3 dni od dnia”.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowana ustawa nie wptynie na budzety jednostek samorzadu terytorialnego, bedzie
jednak wptywaé na budzet panstwa. Pomniejszone dochody budzetu panstwa z tytulu
rezygnacji z oplat za powiadomienia dotyczace wyroboéw sprowadzanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej zostang czgsciowo zrdwnowazone zwigkszonymi wpltywami z
tytulow: udzielenia, odnowienia i rozszerzenia zakresu autoryzacji jednostki notyfikowanej

oraz zgtoszen wyrobow do diagnostyki in vitro wytwarzanych i stosowanych przez medyczne
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laboratoria diagnostyczne, inne podmioty i oddziaty przedsi¢biorcy zagranicznego, ktorzy bez
wprowadzania do obrotu uzywaja ich do $wiadczenia publicznie dostepnych ustug z zakresu

diagnostyki medyczne;j.

Przepis art. 66 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych okreslat, ze za
dokonanie przez dystrybutoréw i importeréw, majacych siedziby lub miejsce zamieszkania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, powiadomienia o wyrobach wprowadzanych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczonych do uzywania na tym terytorium,
podmiot powiadamiajgcy zobowigzany byt do uiszczenia optaty stanowigcej dochdd budzetu
panstwa. Wysokos¢ optaty za dokonanie powiadomienia zostala okreslona w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie wysokos$ci optat za zgloszenia i
powiadomienia dotyczace wyrobow oraz wysoko$ci optaty za ztozenie wniosku o wydanie
swiadectwa wolnej sprzedazy (Dz. U. Nr 186, poz. 1251 oraz z 2011 r. Nr 235, poz. 1395).
Wysokos¢ tej oplaty okreslono w § 1 ust. 2 przedmiotowego rozporzadzenia na poziomie
30,00 zt za powiadomienie o jednym modelu wyrobu, a wysoko$¢ optaty za pojedyncza

zmiang danych w powiadomieniu (§ 1 ust. 4) jako 15,00 zt.

Tabela 1 zawiera dane dotyczace liczby powiadomien o wyrobach, ktére naptynety do Urzedu

Rejestracji od 2011 r. do 2014 r.

Tabela 1. Liczba powiadomien i zmian danych o wyrobach objetych powiadomieniami

Lp. | Rok Liczba powiadomien + Liczba wyrobéw | Srednia ilos¢
liczba zmian danych w objetych wyrobow na jedno
powiadomieniach powiadomieniami | powiadomienie

1 ]2011 9867 + 252 61 223 6,2

2 | 2012 5603 + 354 20599 3,7

3 ]2013 6339 + 438 26 466 3,9

4 | 2014 6299 + 437 29 017 4,3

W 2011 r. dystrybutorzy i importerzy dokonali tacznie blisko 10 000 powiadomien i tylko
250 zmian danych objetych powiadomieniami. W 2012 r. liczba powiadomien zmalata o 40%,
a liczba zmian nieznacznie wzrosta. W latach 2013 i 2014 liczba powiadomien i zmian
danych ustabilizowata si¢ na poziomie nieco wyzszym niz w 2012 r. Pierwsze powiadomienia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, dokonane przez dystrybutoréw i importerow
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w 2011 r. dotyczyly 61 223 wyrobow, a nastepnie liczba ta znaczgco zmalata. Obnizyta si¢
takze $rednia liczba wyrobow przekazywana w jednym powiadomieniu. Spadek liczby
powiadomien w latach 2012-2014 ma charakter trwaly zwigzany z tym, Ze na mocy art. 134
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, do dnia 18 marca 2011 r. podmioty,
ktore przed a nastgpnie w ciggu 5 miesigcy po wejsciu w zycie ustawy wprowadzaly na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyroby, ktore nie podlegaly zgloszeniu do Rejestru
wyrobéw medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania prowadzonego na podstawie przepisow ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z pdzn. zm.), obowigzane byty dokonaé
powiadomienia o wprowadzeniu takich wyrobéw. Ponadto duza liczba dystrybutoréw i
importerow skorzystata z mozliwosci nieodptatnego przeniesienia danych wskazanego w
art. 133 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych i nie dokonata tym samym
powiadomienia 0 wprowadzanych przez siebie wyrobach medycznych. Zatem 2011 r. nie
moze by¢ wyznacznikiem liczby powiadomienn o wyrobach. Bardziej miarodajne dane
pochodzg z lat 2012-2014. W tabeli 2 przedstawiono dochody pionu wyrobéw medycznych
Urzedu Rejestracji w latach 2011-2014, przy czym obejmujg one takze oplaty wnoszone z

tytutow innych niz powiadomienia o wyrobach i o zmianach danych nimi obj¢tych.

Tabela 2. Zestawienie dochodéw pionu wyrobow medycznych Urzedu Rejestracji

Rok Miesigc Dochody* Dochody po korekcie**
[1] [z1]
styczen 113 506,73 110 360,42
luty 198 695,00 195 340,00
marzec 757 228,00 751 053,00
kwiecien 221 578,80 218 938,80
maj 125 409,00 109 309,00
czerwiec 119 751,96 70 810,23
lipiec 186 735,00 185 295,00
sierpien 135 245,00 125 401,00
wrzesien 252 693,87 239 684,87
pazdziernik | 139 234,00 138 719,00
= | listopad 169 692,56 162 613,55
Q | grudzien 182 847,89 121 466,00
Lacznie 2011 2602 617,81 2 428 990,88
styczen 328 630,03 310 121,74
luty 187 493,00 172 443,03
marzec 168 530,00 165 610,00
kwiecien 144 486,47 133 941,47
maj 218 800,50 211 749,50
N | czerwiec 87 312,87 80 743,00
Q | lipiec 114 836,96 110 306,96
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sierpien 91 887,90 77 375,90
wrzesien 85 485,00 80 679,90
pazdziernik | 110 143,00 97 515,34
listopad 84 006,86 76 966,86
grudzien 101 016,75 98 155,00
Lacznie 2012 1722 629,34 1615 608,70
styczen 113 358,94 102 018,94
luty 110 250,00 106 677,00
marzec 110 275,06 108 955,06
kwiecien 133 032,00 127 893,06
maj 127 595,00 120 138,00
czerwiec 129 095,00 125 030,00
lipiec 127 325,00 122 554,02
sierpien 104 560,00 97 110,89
wrzesien 109 814,00 106 534,00
pazdziernik | 175 101,00 172 946,00
@ | listopad 92 395,00 80 890,00
Q | grudzien 145 058,00 143 168,00
Lacznie 2013 1 477 859,00 1413 914,91
styczen 102 039,00 87 204,00
luty 194 430,00 193 740,00
marzec 120 146,30 118 766,30
kwiecien 128 325,00 117 966,53
maj 98 336,00 93 341,00
czerwiec 97 945,00 86 575,00
lipiec 119 440,00 114 665,00
sierpien 91 500,00 85 450,00
wrzesien 112 560,00 92 766,00
pazdziernik | 132 622,00 121 093,80
S, | listopad 118 320,00 112 595,00
| grudzien 133 768,48 128 788,48
Lacznie 2014 1449 431,78 1352 951,11

*  Dochody obejmuja takze optaty z tytutu wydania pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych wyrobow,
sporzadzenia opinii o substancji zawartej] w wyrobach medycznych lub aktywnych wyrobach medycznych
do implantacji, z tytulu zgloszenia o wyrobach dokonywanego przez wytworcow i autoryzowanych
przedstawicieli majacych swoje siedziby lub miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

** Dochody po korekcie sa to dochody pomniejszone o zwroty dokonane w zwiazku z bezprzedmiotowymi
zgtoszeniami 1 powiadomieniami, zwrotem optat skarbowych, ktore zostaty przekazane na konto Urzegdu
Rejestracji zamiast do Urzedu m.st. Warszawa Praga Potnoc, zwrotem optat mylnie przekazanych na konto
Urzedu, np. dwukrotna wptata dla jednego powiadomienia lub zgloszenia.

Uwzgledniajac liczby zawarte w tabeli 1 dotyczace powiadomien o wyrobach medycznych
oraz o zmianie danych zawartych w powiadomieniach i kwoty okreslone stosownym

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, uzyskuje si¢ dane przedstawione w tabeli 3.
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Tabela 3. Zestawienie dochodéw z powiadomien i ze zmiany danych w nich zawartych

Rok Czynnos¢ Liczba wyrobdéw Optata Dochod z
objetych nalezna powiadomien/zmian
powiadomieniami i [z1] [z1]
zmiang danych

pierwsze 61 223 30 1 836 690,00

2011 powiadomienia

powiadomienia o | 252 15 3780,00

zmianach

pierwsze 20 599 30 617 970,00
2012 powiadomienia

powiadomienia o | 354 15 5310,00

zmianach

pierwsze 25476 30 764 280,00
2013 powiadomienia

powiadomienia o {990 15 14 850,00

zmianach

2014 pierwsze 28 580 30 857 400,00

powiadomienia
powiadomienia o |437 15 6555,00
zmianach

Jak pokazano w tabeli 3, w 2012 r. do budzetu panstwa wptyneto 623 280 zl tytutem
whniesionych optat za powiadomienia i zmiany danych w powiadomieniu, w 2013 r. byta to
kwota 799 130 zt, a w 2014 r. 863 955 zl. Zaktadajac, ze liczba powiadomien o pierwszym
wprowadzeniu wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej bedzie malata, gdyz liczba
nowych rodzajow wyrobow, ktore moga by¢ wprowadzane na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, jest ograniczona, oraz ze liczba powiadomien o zmianach ustabilizuje si¢, co
ilustruje poréwnanie danych z lat 2012-2014, nalezy zatozy¢, ze dochody z tych optat osiagna
w 2015 r. poziom zblizony do osiggnigetego w latach 2012-2014. Szacuje si¢ w zwigzku z
tym, ze pomniejszenie dochodow budzetu panstwa zwigzane z rezygnacjg z wnoszenia optat
za dokonanie powiadomienia o wyrobach oraz za zmian¢ danych zawartych w

powiadomieniu wyniesie rocznie ok. 600-700 tys. zt.

Majac na uwadze to, ze weryfikacji optat dokonuje si¢ co najmniej dwukrotnie — pierwszy raz
przy przyjeciu wniosku powiadomienia weryfikuje si¢ wstepnie dokonanie oplaty 1 jej
wysoko$¢, a to podlega krzyzowej kontroli z odnotowanymi wplywami na konto Urzedu
Rejestracji, drugi raz na etapie weryfikacji merytorycznej wniosku, gdyz czesto okazuje sig,
ze powiadomienie powinno dotyczy¢ mniejszej albo wigkszej liczby wyroboéw niz wynika to
z wniesione] optaty. Naklady pracy ponoszone przez Urzad Rejestracji w zwigzku z

weryfikacja tych optat sg nieproporcjonalne do uzyskiwanych dochodéw budzetu panstwa.
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Rezygnacja z optat wnoszonych z tytutu powiadomienia o wyrobach medycznych bedzie tez
miala pozytywny wplyw na jako$¢ przekazywanej informacji, gdyz podczas weryfikacji
dokumentacji dotaczanej do powiadomien obserwuje si¢ tendencj¢ do celowej zmiany etykiet
dla wyrobow medycznych wprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w tym
zmian¢ nazwy handlowej lub wprowadzanie fikcyjnej grupowej nazwy handlowej dla
wyrobow posiadajacych rozne przeznaczenie celem uniknigcia i tak niskiej optaty wnoszonej
od pojedynczego typu wyrobu objetego powiadomieniem. Tak modyfikowane powiadomienia
wymagaja dodatkowego naktadu pracy i ponoszenia kosztow korespondencji zwigzanej z
weryfikacjg — co jest przedmiotem powiadomienia i jak nalezy naliczy¢ optatg, oraz staran,
aby uzyska¢ nalezng optate. Zamiast weryfikacji oplat beda doktadniej sprawdzane
oznakowania wyrobow, co przyczyni si¢ do lepszego nadzoru nad wyrobami wprowadzanymi
na polski rynek. Bezptatne powiadomienia przyczyniag si¢ tez do tego, ze dystrybutorzy i
importerzy, ktorzy jako pierwsi wprowadzaja wyroby na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, nie beda zainteresowani zanizaniem liczby réznych wyrobow, ktorymi prowadza

obrot, co przyczyni si¢ do uzyskania aktualnych i rzetelnych danych przez Prezesa Urzedu.

Przewiduje si¢ wprowadzenie optat za zlozenie przez jednostki ubiegajace si¢ o notyfikacje
wniosku o udzielenie jej autoryzacji przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, za
rozszerzenie zakresu autoryzacji i za odnowienie autoryzacji. Wnioski te wymagaja zmudne;j
analizy, oceny i sprawdzenia spetniania kryteribw autoryzacji, kontroli w siedzibie
wnioskujacej jednostki oraz udzialu w kontroli 1 ocenie jednostki przedstawicieli innych
panstw cztonkowskich 1 Komisji Europejskiej. Kontrola trwa do 5 dni roboczych. Stad optaty
za ztozenie wnioskow beda stosunkowo wysokie — ich faktyczna wysokos$¢ bedzie uzgadniana
w trakcie konsultacji spotecznych i miedzyresortowych dotyczacych rozporzadzenia z art. 37
ust. 10 ustawy w sprawie wnioskow jednostek ubiegajacych si¢ o udzielenie, odnowienie lub
zmiang¢ zakresu autoryzacji jednostek notyfikowanych, wysokos$ci optat za ztozenie wnioskow
oraz sposobu nadzorowania i kontroli jednostek notyfikowanych w zakresie wyrobow.
Odnowienia autoryzacji wymaga si¢ raz na pi¢¢ lat, co spowoduje, ze dochody budzetu
panstwa beda nieregularne, zalezne od liczby sktadanych wnioskéw: o udzielenie, odnowienie
lub rozszerzenie zakresu autoryzacji. Jezeli utrzyma si¢ aktualny stan 3 jednostek
notyfikowanych, roczne dochody budzetu panstwa bgda wynosity 20-30 tys. zt. W 2014 r.
liczba jednostek notyfikowanych autoryzowanych przez Ministra Zdrowia zmniejszyta si¢, na

whniosek 2 jednostek, z 5 do 3.
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Ponadto przepis dodany w art. 58 ust. 2a zobowigzuje laboratoria medyczne 1 inne krajowe
podmioty oraz oddzialy przedsigbiorcy zagranicznego do dokonywania zgloszen wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro wytwarzanego i stosowanego przez te podmioty do
udzielania publicznie dostgpnych ustug z zakresu diagnostyki medycznej. Przepis ten tacznie
ze zmienianym art. 66 ust. 1 i 2, w ktorym ww. podmioty objeto obowigzkiem wnoszenia
optat za zlozenie zgloszenia oraz zmian¢ danych objetych zgloszeniem, zwigkszy dochod
budzetu panstwa. Doktadne szacunki nie sa mozliwe ze wzgledu na fakt, Zze praktyki
okreslone w art. 58 ust. 2a nie byly dotychczas objete obowigzkiem zgltaszania i nie sa znane:
liczba podmiotow, ktére wykonuja takie ustugi, oraz liczba wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, ktore beda podlegaty zgloszeniu. Oszacowanie moze by¢ dokonane po
roku od wejscia w zycie ustawy i rozporzadzenia z art. 66 ust. 7. Nalezy jednak podkresli¢, ze
oplaty za zgloszenia sg znacznie wyzsze niz oplaty za powiadomienia (odpowiednio 300 zt i

30 zb).

Ocenia sie, ze ww. dochody oraz wynikajace z optat wnoszonych za wnioski o autoryzacje,
odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie zakresu autoryzacji jednostek ubiegajacych sie o
autoryzacj¢ 1 jednostek notyfikowanych beda w czesci pokrywaly ubytki wpltywow budzetu
panstwa z tytulu rezygnacji z pobierania oplat za powiadomienie oraz zmian¢ danych
objetych powiadomieniem o przeznaczonym do uzywania wyrobie wprowadzanym po raz

pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
4.  Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie ustawy nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym funkcjonowanie

przedsigbiorstw

Projektowana ustawa nie wplynie na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym
funkcjonowanie przedsiebiorstw, z wyjatkiem jednostek notyfikowanych, w stosunku do

ktorych wzrosng wymagania merytoryczne, administracyjne i finansowe.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionalny

Projektowana ustawa nie bgdzie miata wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.
7.  Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Uchwalenie projektowanej ustawy wptynie korzystnie na bezpieczenstwo pacjentow, m.in.

dzigki egzekwowaniu przepisoéw o sprzedazy wysytkowej wyrobow, wprowadzeniu oceny
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trendu niepomysinych zdarzen i incydentow medycznych z wyrobami oraz dookresleniu

przepiséw dotyczacych badan klinicznych.
8. Zgodno$¢ z prawem Unii Europejskiej

Projektowana ustawa jest zgodna z przepisami prawa Unii Europejskiej.
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TABELA ZBIEZNOSCI

TYTUL PROJEKTU:

Ustawa zmieniajgca ustawe o wyrobach medycznych oraz niektére inne ustawy

TYTUL WDRAZANEGQ AKTU PRAWNEGO /
WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH, oraz

AKTOW, DO KTORYCH DOSTOSOWANO
PRZEPISY PRAWA KRAJOWEGO:

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczgce szczegdlnych
wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych
produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierz¢cego

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie wyznaczania i
nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8)

Zalecenie Komisji z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie audytow i ocen przeprowadzanych przez
jednostki notyfikowane w dziedzinie wyrobéw medycznych

Dyrektywa Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania

Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych — projektowane zmiany w
ustawie, ktore dotycza wdrazanych przepisow dyrektywy

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w sprawic ograniczenia stosowania
niektdrych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym -~ w zakresie
ograniczonym do wyrobé6w medycznych

, PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ
Jedn. Tres¢ przepisu UE Koni | "Jedn. Tre§¢ przepisu(-6w) projektu Uzasadnienie
red. el red. uwzglednienia w
Jenie projelkcie przepisow
wykraczajgeych ?
T/N poza minimalne
wymogi prawa UE
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 722/2012
art. 1| 1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia szczegdlne T |art. 29|29.11.> Wiasciwym organem koordynujacym, o ktérym
ust. 1|wymagania dotyczace wprowadzania do obrotu lub ust. 11 |mowa w art. 5 ust. 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr
i2 wprowadzania do vzywania wyrobéw medycznych, w 722/2012 z dnia_8 sierpnia 2012 r. dotyczgcego
tym aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji szczegdlnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan




produkowanych z wykorzystaniem tkanki zwierzecej
pozbawionej zdolnosci do zycia lub niezdolnych do
zycia produktéw otrzymanych z tkanki zwierzece;.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do tkanek
zwierzecych jak rowniez ich pochodnych pochodzacych
od bydla, owiec, kdz, jeleni saren, losi, norek i kotow.

ustanowionych w _dyrektywach Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG _dla_aktywnych wyrobdéw medycznych do
implantaciji oraz wyrobow medycznych produkowanych
z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego
(Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3), jest Prezes

Urzedu.

art. 8 | Dyrektywa 2003/32/WE stracita moc z dniem 29 T |art. 23{1) w odnosniku nr 1 uchyla si¢ pkt 7; - dyr. 2003/32/WE
sterpnia 2013 r. Odestania do uchylonej dyrektywy ust. 2 | 2) w art. 23 ust. 2 uchyla si¢ pkt 3; stracila moc
odczytywane sg jako odestania do niniejszego 3) w rozporzgdzeniu z art. 23 ust. 2 w sprawie wymagan | - rozporzqdzenie z
rozporzadzenia. zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci usunie [ 12.01.2011 (Dz. U.
si¢ zalgcznik nr 9 wdrazajgcy przepisy dyrektywy|{Nr 16, poz. 74)
2003/32/WE, a odwolania do zalgcznika zastgpi si¢ | bedzie zastgpione
powolaniami rozporzqdzenia Komisji nr 722/2012. nowym aktem
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 920/2013
art. 1 | Do celdéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ T tart. 33{33.5d. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, we
lit. e, |nastepujgce definicje: ust. 5d | wspolpracy z Prezesem Urzedu, przeprowadza ocene na
f,g,1 |e) ,organ wyznaczajgcy” oznacza organ, ktoremu miejscu — inspekcje na terenie zakladu jednostki
panstwo cztonkowskie powierzylo oceng, art. 37 |ubiegajacej sie o notyfikacje w zakresie wyrobow lub
wyznaczanie, notyfikowanie 1 monitorowanie ust. 9b | autoryzowanej przez siebie jednostki notyfikowanej
jednostek notyfikowanych na mocy  dyrektywy ubiegajacej si¢ o odnowienie autoryzacji lub o
90/385/EWG lub dyrektywy 93/42/EWG; rozszerzenie jej zakresu, lub jej podwykonawcow i
f) ,,wlasciwy organ” oznacza organ odpowiedzialny za jednostek zaleznych.
nadzor rynku lub obserwacije wyrobdw; 37.9b. Kontrola jednostki notyfikowane; moze
g) ,,ocena na miejscu” oznacza kontrole prowadzong obejmowaé audyt obserwowany, o ktéorym mowa w art.
przez organ wyznaczajagcy na terenie zakladu 1 lit. i rozporzadzenia nr 920/2013, przeprowadzany na
jednostki lub jej podwykonawcow, lub jednostek wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia, po
zaleznych; uprzednim uzgodnieniu z jednostka notyfikowana.
1) ,audyt obserwowany” oznacza dokony}v.tanq przez organ wyznaczajacy — Minister Zdrowia
ofgan wyznaczajgcy oceng skutecznpsm ze.spo}u wlasciwy organ — Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
3udytoweg0 J.edHOStkl lillqtyﬁkowgnej pr.z.epmwa- Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
zang na terenie zaktadu klienta tej jednostki, Biobdjczych, zwany dalej ., Prezesem Urzedu”
art. 2 | Kryteria okre§lone w zalgczniku 8 do dyrektywy| T |art. 3333.2a. Jednostka skladajaca wniosek, o ktéorym mowa w | Powolanie si¢ na

90/385/EWG lub w zalgczniku XI do dyrektywy
93/42/EWG  stosuje si¢ zgodnie z ~ zasadami
ustanowionymi w zatgczniku L

ust. 2a

ust. 2, spelnia kryteria wyznaczania, o ktérych mowa w
art. 2 rozporzadzenia wykonawczego Komisiji (UE) nr
920/2013 z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w_sprawie
wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych

rozporzqdzenie
Komisji (UE) nr
92072013




na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczace]

wyrobéw medycznych aktywnego osadzania  oraz
dyrektywy Rady 93/42/EWG  dotyczace] wyrobow

medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8),
zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr  920/2013”,
uwzgledniajac interpretacje  kryteriow  okreslona  w
zataczniku I do tego rozporzadzenia.

art. 3
ust. 1

1. Skladajagc wniosek o wyznaczenie na jednostke
notyfikowana, jednostka oceniajgca zgodnos¢ korzysta z
formularza okreslonego w zalgczniku [I.  Jezeli
jednostka oceniajaca zgodno$¢ -sklada wniosek i
zalaczone do niego dokumenty w formie papierowe;,
przekazuje réwniez kopi¢ wniosku 1 zalacznikow w
formie elektroniczne;. (...)

art. 33
ust. S5a

33.5a. Jednostka sktadajaca wniosek o autoryzacie,
odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu
korzysta z formularza okreslonego w zalaczniku II do
rozporzadzenia nr 920/2013.

ust. 2 | 2. Organ 'wyznaczajagcy panstwa czlonkowskiego, w art. 33| 33.5d. W _zakres oceny wykonywanej przez ministra|Art. 8 ust. 2
ktorym jednostka oceniajgca zgodnos¢ ma siedzibe, ust. 5d, | wlasciwego do spraw zdrowia, we wspdtpracy z|rozporzqdzenia nr
-|ocenia te jednostke zgodnie z lista kontrolna oceny 5ei6a |Prezesem Urzedu, wchodzi ocena na miejscu —|920/2013: ,,..przed
obejmujaca przynajmniej punkty wymienione w inspekcja na terenie zaktadu jednostki ubiegajgcei si¢ o | podjeciem decyzji
zataczniku II. Ocena taka obejmuje ocene na miejscu. notyfikacje w zakresie wyrobdéw [ub autoryzowanej | prowadzq one
Przedstawiciele organéw wyznaczajacych dwdch preez §1el?1e 1ednostk1",notyf1k0wane1 ubl‘ega‘ugcest 9 k()m,u{mq ¢ z
. f . ) 1 odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu, | wlasciwymii
innych panstw cztonkowskich, przy wspolpracy z -~ s X .
) . . . lub jej podwykonawcow i jednostek zaleznych. organami fego
organem wyznaczajacym panstwa czlonkowskiego, w . P . >
s . .. L P S5e. W _ocenie jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacje, o | panstwa
ktéorym jednostka oceniajaca zgodnos¢ ma siedzibg, i dnowienic ant = Tub o ici 7ak clonkowski .
1 . .. . .. . ZCI’ [ ! VSKIC
wspolnie z przedstawicielem Komisji, uczestniczg w odnowienic ULOryzacll Wb 0 IoZSZAIZCNIC 18] ZAKICSU, W | CZEONKOWSKICEo 1
. . c o : tym w_ocenie na miejscu, uczestniczg przedstawiciele | zapraszajq je do
ocenie jednostki oceniajacej zgodno$é, w tym w ocenie " . - : SO
.. . , organow__ wyznaczajacych jednostki  notyfikowane | uczestnictwa — we
na  miejscu.  Organ  wyznaczajagcy  panstwa dwéch  innveh st crtonkowskicl thicl
cztonkowskiego, w ktorym jednostka oceniajaca WO ANDycl _Dapstv_ CZIODKOWSKICH __oraz, wszystivcit
‘s L ) L przedstawicicle Komisji Europejskie] — na zasadach i w | rodzajach ocen
zgodno$¢ ma siedzibg, zapewnia tym przedstawicielom ; - ; '
. . trybie okreslonych w art. 3 rozporzadzenia nr 920/2013.
z  wystarczajagcym  wyprzedzeniem  dostep  do o . S
. : . . 6a. Odmowy udzielenia autoryzacji, odnowienia
dokumentow niezbednych do oceny jednostki ; = il zak dokonui
oceniajgcej] zgodnosé. W ciggu 45 dni od oceny na duloryzacyi_ordz rozSzClzciia_Jej zaxresu dorOnule
.. . . . - . minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji
miejscu przedkladajg oni sprawozdanie, ktore zawiera -~ UCREEREIRT :
N . . . L administracyinej, ijezeli w  toku  postepowania
co najmniej podsumowanie stwierdzonych niezgodnosci - o ; ; . : .
T . X . . stwierdzono, ze jednostka wnioskujgca nie spelnia
z kryteriami okre$lonymi w zalaczniku I 1 zalecenia w > . p
S . . . kryteriow wyznaczania, o ktérych mowa w art. 2
odniesieniu do wyznaczenia jednostki notyfikowane;. X
rozporzadzenia nr 920/2013.
ust. 6 | 6. Organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego, w




ktérym jednostka oceniajagca zgodno$¢ ma siedzibe,
ustosunkowuje si¢ do pytan, zastrzezen i wnioskéw o
przedstawienie dalszych dokumentow w terminie
czterech tygodni od ich otrzymania.

W terminie czterech tygodni od otrzymania odpowiedzi

organy wyznaczajace pozostatych panstw
czlonkowskich lub Komisja mogg indywidualnie lub
wspolnie skierowac zalecenia do organu

wyznaczajacego panstwa cztonkowskiego, w ktorym
jednostka oceniajgca zgodno$¢ ma siedzibg.

Powyzszy organ wyznaczajacy uwzglednia te zalecenia
przy podejmowaniu decyzji w sprawie wyznaczenia
jednostki oceniajacej zgodno$¢. Jezeli nie stosuje si¢ on
do zalecen, uzasadnia to w terminie dwdch tygodni od
podjecia decyzji.

art. 33
ust. 5h

33.5h. Przy _podejmowaniu _decyzii o udzieleniu,
odnowienju autoryzaciji lub o rozszerzeniu jej zakresu
minister wlasciwy do spraw_zdrowia bierze pod uwage
wynik oceny na miejscu, a takze zalecenia organow
wyznaczajacych  innych panstw  czlonkowskich i
Komisji Europejskiej przekazane w_trybie okreslonym
w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia nr 920/2013.

art. 4
ust. 1

1. Rozszerzenie zakresu wyznaczenia jednostki
notyfikowanej moze by¢ przyznane zgodnie z art. 3.

art. 33
ust. 3,
4516

33.3. We wniosku o autoryzacje, odnowienie
autoryzacijl, rozszerzenie albo ograniczenie jei zakresu
okredla si¢ czynnos$ci w_ramach oceny zgodnosci,
procedury oceny zgodnosci i zakres kompetencii
jednostki ubiegajacej si¢, w_sposéb i w_formie, o
ktorych mowa w_art. 3 ust. | rozporzadzenia nr
920/2013.

4. Do wniosku o autoryzacje, odnowienie autoryzacii
lub rozszerzenie jej zakresu jednostka ubiegajgca si¢ o
autoryzacje, dotgcza dokumenty okreslone w zatgczniku
I _do rozporzadzenia nr 920/2013, oraz dokument
potwierdzajacy uiszczenie oplaty, o ktérej mowa w ust.
2b.

5. Do wniosku o zmiang zakresu autoryzacji, ktora nie
jest  wylacznie  ograniczeniem  dotychczasowego
zakresu, jednostka notyfikowana dotgcza dokumenty
potwierdzajace, ze w zakresie objetym wnioskowana
zmiang posiada zdolnos¢ do wykonania zadan
zwigzanych z certyfikacjg — samodzielnie lub na jej
odpowiedzialno$é.

6. W decyzji o udzieleniu, odnowieniu, rozszerzeniu




-

albo _ ograniczeniu _zakresu autoryzacji minister
wlasciwy do spraw zdrowia okre$la zakres oraz okres
waznosci autoryzacji jednostki.

art. 5{1. Do celéw nadzoru organ wyznaczajacy panstwa art. 37| 37.10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli w
ust. 1 | cztonkowskiego, w ktorym jednostka notyfikowana ma ust. 10 drodze rozporzadzenia:
siedzibe, ocenia odpowiednig liczbe dokonywanych 1) sposéb oceny wniosku jednostki ubiegajacej sie o
przez jednostke notyfikowana przegladow ocen autoryzacje celem notyfikacji w zakresie wyrobow,
klinicznych wytworcow oraz przeprowadza 2) sposodb _oceny wniosku jednostki notyfikowane]
odpowiednig liczbe przegladow dokumentacji, ocen na autoryzowanej przez ministra wlasciwego do spraw
miejscu w nadzorze 1 audytow obserwowanych w zdrowia o rozszerzenie zakresu autoryzacji i
nastepujacych odstepach czasu: whniosku o odnowienie autoryzacii,
a) przynajmniej co 12 miesiecy w przypadku jednostek 3) wysokos¢ oplat, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2b,
notyfikowanych majacych ponad 100 klientéw, 4) szczegdlowy sposob i1 tryb prowadzenia kontroli
b) przynajmniej co 18 miesiecy w przypadku jednostek ubiegajgcych si¢ o autoryzacje oraz
wszystkich pozostatych jednostek notyfikowanych. jednostek notyfikowanych autoryzowanych przez
Powyzszy organ  wyznaczajgcy  analizuje w ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
szczegblnosei zmiany, ktore nastapily od czasu ostatniej 5) informacje, jakie powinien zawiera¢ protokot z
oceny, i prace wykonang przez jednostke notyfikowang przeprowadzonej kontroli
od czasu tej oceny. — biorac pod uwage koniecznos¢ zapewnienia
harmonizacji funkcjonowania jednostek
notyfikowanych, trybu ich wyznaczania i oceniania oraz
wymiany informacji w__tym zakresie z _innymi
panstwami czlonkowskimi i Komisjg Europejska,
konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa i wymiany
informacji o wyrobach certyfikowanych przez jednostki
notyfikowane, odplatnos¢ w innych panstwach
cztonkowskich oraz naklad pracy i poziom kosztéw
ponoszonych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia i Prezesa Urzgdu w zwigzku z wykonywaniem
okreslonych czynnosci a takze majgc na celu
zapewnienie sprawnego przeprowadzenia kontroli.
ust. 3 |3. Organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego, w art. 37| 37.1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, we
ktérym jednostka notyfikowana ma siedzibg, w sposob ust.1-2 | wspolpracy z Prezesem Urzedu, sprawuje nadzor nad

ciggly monitoruje te jednostke w celu zapewnienia stalej
zgodnosci z majgcymi zastosowanie wymogami. Organ
ten zapewnia systematyczne dzialania nastepcze w
wyniku skarg, sprawozdan z obserwacji i innych

autoryzowanymi
notyfikowanymi.
la. Minister _wlasciwy do  spraw _ zdrowia, we
wspdlpracy z Prezesem Urzedu, monitoruje dzialania

przez tego ministra jednostkami




informacji, w tym pochodzgcych z innych panstw
cztlonkowskich,  ktére = mogg  wskazywa¢ na
niewykonanie obowigzkéw przez jednostke
notyfikowang lub jej odejscie od wspolnych lub
dobrych praktyk.

Oproécz ocen na miejscu w nadzorze lub ocen na
miejscu w celu odnowienia organ wyznaczajacy
panstwa  czlonkowskiego, w ktorym jednostka
notyfikowana ma siedzibe, prowadzi oceny na miejscu
bez zapowiedzi lub zapowiedziane z krotkim
wyprzedzeniem, jezeli sg one potrzebne do
zweryfikowania spelniania wymogow.

jednostek notviikowanych autoryzowanvch przez tego

ministra okreslone w art. 38 ust. 4 8.

1b. Minister wlasciwy do  spraw  zdrowia, we
wspoOlpracy z Prezesem Urzedu, kontroluje spelnianie
kryteriow _wyznaczania, o ktérych mowa w_art. 2
rozporzadzenia nr  920/2013, przez  jednostki
notyfikowane autoryzowane przez tego ministra oraz
dokonuje ich oceny okresowej w zakresie, trybie i z
czestoscia okreslona  w__art. 5 rozporzadzenia nr
920/2013.

2. Kontrolg, o ktorej mowa w ust. 1b, przeprowadza si¢
na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

art. 7|2. Do dnia 31 grudnia 2013 r. organy wyznaczajace Liste kontrolng

ust. 2 | przekazujg sobie nawzajem 1 Komisji wzor listy przekazano w
kontrolnej oceny wykorzystywany zgodnie z art. 3 ust. trybie roboczym
2, a w pdzniejszym okresie — zmiany wprowadzone w
tej liscie kontrolne;.

art. 8| 1. Organy wyznaczajace dysponujg odpowiednig liczba Organem wyznaczajacym jest Minister Zdrowia. Oceny | Nie wymaga

ust. 1 | pracownikow posiadajagcych ~ kompetencje do wykonuja pracownicy Wydziatu Wyrobow Medycznych | osobnego przepisu
wlasciwego wykonywania swoich zadan. Organy te sa Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji (DPLIF), |-~ decyzje
utworzone, zorganizowane i zarzagdzane w taki sposob, samodzielnie lub we wspoélpracy z pionem wyrobdw | podejmuje
by chroniona byla obiektywnos$¢ i bezstronnos¢ ich medycznych Urzedu Rejestracji. Prezes Urzedu jest| Minister Zdrowia,
dziatan oraz by unikna¢ wszelkich konfliktéw interesow polskim organem wlasciwym w sprawie wyrobow |oceng  jednostki
z jednostkami oceniajacymi zgodnosg. medycznych. prowadzajqg
Organy wyznaczajace sg zorganizowane w taki sposéb, W zwigzku z nowymi zadaniami wzrdst personel | pracownicy
by decyzje dotyczace notyfikacji jednostki oceniajace;j Wydziatu Wyrobéw Medycznych DPLIF. Wydzialu
zgodno$¢ nie byly podejmowane przez personel, ktory Wyrobow
przeprowadzal oceng tej jednostki. Medycznych

ust. 2 | 2. Jesli organy wyznaczajace nie sg odpowiedzialne za art. 33| 33.5b. Jezeli wniosek, o ktéorym mowa w ust. 2, lub| Prezes Urzedu
nadzor rynku 1 czuwanie nad bezpieczenstwem ust. 5b, | dotaczone do niego dokumenty wymagaja uzupetnienia | bierze udzial we
wyrobow  medycznych, do  wszystkich zadan 5¢, 5d,|lub _poprawienia_albo gdy do oceny wniosku _sa|wszystkich
spoczywajgcych na nich zgodnie 2z niniejszym 5h potrzebne dodatkowe informacje — minister wtasciwy | postepowaniach,
rozporzadzeniem angazujg wlasciwe organy danego do spraw zdrowia wzywa jednostke wnioskujaca do | kontrolach,
panstwa czlonkowskiego. art. 37| uzupelnienia lub poprawienia wniosku lub dotaczonych | ocenach jednostek
W szczegdlnosci przed podjeciem decyzji prowadzg one ust.1-2 {do niego dokumentdéw lub dostarczenia dodatkowych|oraz wnioskuje o

konsultacje z wlasciwymi organami tego panstwa

informacji.

udzielenie albo nie




czlonkowskiego 1 zapraszaja je do uczestnictwa we
wszystkich rodzajach ocen.

5¢. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2b, oraz dolaczona
do tego wniosku dokumentacije, minister wlasciwy do
spraw_zdrowia przekazuje Prezesowi Urzedu w celu
wykonania we wspolpracy z nim oceny jednostki
wnioskujacej w sposob okreslony w ust. 5d—5g.

5d. W__zakres oceny wykonywane] przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia,. we wspOlpracy z
Prezesem Urzedu, wchodzi ocena na miejscu  —
inspekcia na terenie zakladu jednostki ubiegajacej sic o
notyfikacje w_zakresie wyrobdéw lub autoryzowanei
przez siebie jednostki notyfikowanej ubiegajacej sie o
odnowienie autoryzacji lub o rozszerzenie jej zakresu,
lub jej podwykonawcoéw i jednostek zaleznych.

5h. Przy _ podejmowaniu  decyzii o udzieleniu,
odnowieniu autoryzacii lub o rozszerzeniu jej zakresu
minister wlasciwy do spraw zdrowia bierze pod uwage
wynik oceny na miejscu, a takze zalecenia organdéw
wyznaczajacych innych panstw  czlonkowskich i
Komisji Europejskiej przekazane w_trybie okreslonym
w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia nr 920/2013.

37.1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, we
wspotpracy z Prezesem Urzedu, sprawuje nadzor nad
autoryzowanymi _przez _tego ministra jednostkami
notyfikowanymi.
la. Minister wlasciwy do spraw__ zdrowia, we
wspolpracy z Prezesem Urzedu, monitoruje dzialania
jednostek notyfikowanych autoryzowanych przez tego
ministra okres$lone w art. 38 ust. 4 8.
1b. Minister wlasciwy do spraw  zdrowia, we
wspdlpracy z Prezesem Urzedu, kontroluje spelnianie
kryteribw wyznaczania, o ktéorych mowa w_art. 2
rozporzadzenia  nr  920/2013, przez  jednostki
notyfikowane autoryzowane przez tego ministra oraz
dokonuje ich oceny okresowej w_zakresie, trybie i z
czestoscig  okre$lona w__art. 5 rozporzadzenia nr
920/2013.

2. Kontrolg, o ktére) mowa w ust. 1b, przeprowadza si¢

autoryzacji
Jjednostce




na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

art. 9

9. Je$li wyznaczenie opiera si¢ na akredytacji w
rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, panstwa
czlonkowskie zapewniaja, aby wlasciwe organy
przekazywaty jednostce akredytujacej, ktéra udzielita
akredytacji danej jednostce notyfikowanej, zgloszenia
incydentéw oraz inne informacje, ktore odnosza si¢ do
kwestii bedacych pod kontrolg jednostki notyfikowane;j,
jezeli informacje te moga by¢ istotne dla oceny
wynikow jednostki notyfikowane;j. Panstwa
czlonkowskie zapewniaja, aby organ wyznaczajacy
panstwa czlonkowskiego, w ktéorym jednostka
oceniajgca zgodno$¢ ma siedzibg, na biezaco
informowatl jednostk¢ akredytujaca odpowiedzialng za
akredytacje danej jednostki oceniajacej zgodno$¢ o
ustaleniach  istotnych dla akredytacji. Jednostka
akredytujaca informuje o swoich ustaleniach organ
wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego, w ktorym
jednostka oceniajaca zgodnos$¢ ma siedzibe.

nie
na

Wyznaczenie
opiera  sig
akredytacji
Polskiego
Centrum
Akredytacji

art.
10

10. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie
dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

W  przypadku rozszerzen wyznaczenia niniejsze
rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 25 grudnia 2013 1.

Oba terminy juz
uplynely

Zalecenie Komisji z dnia 24.09.2013 r. w sprawie audytow i ocen przeprowadzanych przez jednostki notyfikowane w dziedzinie wyrobéw medycznych

1. Cel

Dla utatwienia spdjnego stosowania przepisow
dotyczacych oceny zgodnos$ci zawartych w dyrektywie
90/385/EWG, dyrektywie 93/42/EWG 1 dyrektywie
98/79/WE jednostki notyfikowane powinny stosowaé
postanowienia niniejszego zalecenia przy
przeprowadzaniu ocen produktu, ocen systemu jakosci i
niezapowiedzianych audytow. (...)

T

art. 38a

38a. Przepisy rozporzadzenia nr 920/2013 stosuje sie
odpowiednio do autoryzacji i nadzoru nad jednostkami
notyfikowanymi w zakresie wyrobdw medycznych do
diagnostyki in vitro.

w dyrektywie
98/79/WE brak
jest delegacji do
objecia  wyrobow
do wpD
rozporzqdzeniem

nr 920/2013

Dyrektywa 90/385/EWG — nie wprowadza si¢ zadnych przepiséw opartych wylgcznie na tej dyrektywie, te za$, ktore dotycza obu dyrektyw: 90/385 i 93/42
zamieszczono ponizej odnoszac si¢ do ogdlniejszej z nich — dyrektywy 93/42/EWG




Dyrektywa 93/42/EWG

art. 1| Do celow niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace T |art. 2|2.1. Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja: Wg dyrektywy
ust. 2|definicje: ust. 1| 38) wyréb medyczny ~ narzedzie, przyrzad, urzadzenie, | 93/42/EWG
lit. a |a),,wyrdb medyczny” oznacza jakiekolwiek narzg¢dzie, pkt 38 | oprogramowanie, material lub inny artykut, stosowany
przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub samodzielnie lub stosowane w polgczeniu, w tym z
inny artykut, stosowane samodzielnie lub w oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworcg
potaczeniu, wraz z wszelkim wyposazeniem, w tym do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub
oprogramowaniem przeznaczonym przez jego terapeutycznych 1 niezbgdnym do jego wilasciwego
wytworce do uzywania specjalnie w celach stosowania, przeznaczony przez wytworce do
diagnostycznych lub.terapeutycznych i niezbednym stosowania u ludzi w celu:
do jego wlasciwego stosowania, przeznaczone przez a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania,
wytwdrce do stosowania u ludzi w celu: leczenia lub fagodzenia przebiegu choroby,
- diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, b) diagnozowania, monitorowania, leczenia,
leczenia lub fagodzenia przebiegu chorob, fagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub
- diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia uposledzenia,
lub rehabilitacji w przypadku urazu lub uposledzenia, c¢) badania, zast¢powania lub modyfikowania budowy
- badan, zastgpienia lub zmiany budowy anatomiczne;j anatomicznej lub procesu fizjologicznego,
lub procesow fizjologicznych, d) regulacji poczec
- regulacji poczed, — ktéry nie osigga zasadniczego zamierzonego dzialania
1 ktory nie osigga swojego gldéwnego zamierzonego w ciele lub na ciele ludzkim $rodkami
dzialania w lub na ciele czlowieka za pomocg $rodkow farmakologicznymi, immunologicznymi lub
farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznymi, lecz ktdrego dziatanie moze by¢
metabolicznych, lecz ktéry moze byé wspomagany w wspomagane takimi $rodkami;
swoich funkcjach przez takie srodki;
ust. 21h) ,wprowadzanie do obrotu” oznacza pierwsze,| T |art. 2| 2.1. 31) wprowadzenie do obrotu — udostgpnienie za| Zmiana szyku wg
lit. h |dostepne za optata lub wolne od oplat udostgpnienie ust. 1|optatg albo nieodplatnie, po raz pierwszy, wyrobu|dyrektywy 93/42
wyrobu innego niz wyrdb przeznaczony do badania pkt 31 [innego niz wyrdb do badan klinicznych i wyrob do
klinicznego, w celu dystrybucji i/lub stosowania na oceny dziatania, w celu uzywania lub dystrybucji na
rynku Wspdlnoty, niezaleznie od tego, czy jest on nowy terytorium panstwa czlonkowskiego, niezaleznie od
czy w pelni odnowiony; tego, czy jest to wyrdb fabrycznie nowy, czy catkowicie
odtworzony;
art. 2 | Panstwa czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne| T fart. 11| 11.1. Wyroby wprowadzane do obrotu, wprowadzane | Wyroby spoza UE,
$rodki w celu zapewnienia, ze wyroby wprowadzane do ust.1,3 |do uzywania, sprowadzane spoza terytorium panstw |np. dostarczane z

obrotu i/lub oddane do uzytku tylko wtedy, gdy
spetniaja wymogi ustanowione w niniejszej dyrektywie,
kiedy sa prawidtowo dostarczone, zainstalowane,
konserwowane i uzywane zgodnie z zamierzonym

czlonkowskich przez $wiadczeniodawce na wiasny
uzytek lub dostarczane w _sprzedazy wysytkowe] sa
oznakowane znakiem CE.

3. Do wprowadzanych do obrotu, wprowadzanych do

uzyciem Internefu,
poddaje si¢ ocenie
zgodnosci i
oznakowuje CE




celem.

uzywania lub dostarczanych w sprzedazy wysytkowej
wyrobow wykonanych na zaméwienie, ktore sa
aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji albo
wyrobami medycznymi klasy Ila, IIb lub III, o ktorych
mowa w art. 20 ust. 1, dolacza si¢ o$wiadczenie
wytwércy lub  autoryzowanego  przedstawiciela
wystawione po przeprowadzeniu odpowiedniej dla
danego wyrobu procedury oceny zgodnosci i
potwierdzajgce, ze wyrob spelnia odnoszace si¢ do
niego wymagania zasadnicze, lub wskazujace, ktore z
wymagan zasadniczych nie zostaly spetlnione, =z
podaniem przyczyn. Oswiadczenie to udostepnia si¢
pacjentowi, dla ktdrego przeznaczony jest wyrob,
zidentyfikowanemu za pomocg nazwiska 1 _imienia,
akronimu lub kodu liczbowego.

art, 4 | 2. Panistwa cztonkowskie nie stwarzajg zadnych art. 53|53.1. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga byé | Dopuszcza sie
ust. 2 | ograniczen w stosunku do: . ust.1, 2 | sprowadzane wyroby, ktdore nie uzyskaly pozwolenia na | wprowadzanie na
— wyrobow przeznaczonych do badania klinicznego, dopuszczenie do obrotu okreslonego w art. 3 ust. 1 i 2| terytorium Polski
udostepnianych w tym celu praktykujacym lekarzom ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. — Prawo/|takie produktéw
lub upowaznionym, jezeli speiniajg one warunki farmaceutyczne, lub inne wyroby nicoznakowane |leczniczych i
ustanowione w art. 15 1 zalgczniku VIII; znakiem CE w ilo$ci niezbednej do przeprowadzenia|innych — wyrobow
(...) badania klinicznego wyrobu, na ktérego prowadzenie|niezbednych — do
Prezes Urzedu wydal pozwolenie, albo badania|badania
klinicznego, o ktérym mowa w art. 46 ust. 3. klinicznego — za
2. Przywoz spoza terytorium panstwa czlonkowskiego | porwierdzongq
wyrobdw i produktéw leczniczych, o ktérych mowa w |zg0dq Prezesa
ust. 1, moze nastapi¢ na podstawie zaswiadczenia | Urzedu
potwierdzajacego, ze wyroby i_produkty lecznicze sa
przeznaczone do badania klinicznego, o_ktéorym mowa
wust. 1.
ust. 4 | 4. Panstwa Czlonkowskie mogg wymagac informaciji, art. 14| 14.2. Dopuszcza si¢, aby wyroby przeznaczone do|W celu unikniecia
ktéra musi by¢ udostepniona uzytkownikom 1 ust. 2,|uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej|niezrozumienia i
pacjentom zgodnie z zatgcznikiem I sekcja 13, w ich 415 dostarczane profesjonalnym uzytkownikom, za ich|pomylek groinych

jezyku narodowym (jezykach narodowych) lub innym
jezyku Wspdlnoty, gdy wyrob dociera do uzytkownika
koncowego, niezaleznie od tego, czy jest on
przeznaczony do uzytku zawodowego, czy innego.

pisemng zgodg, mialy oznakowania lub instrukcje
uzywania w jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji
przeznaczonych dla pacjenta, ktdre podaje si¢ w jezyku
polskim lub wyraza za pomocg zharmonizowanych

dla pacjenta




symboli lub rozpoznawalnych kodéw.
4. Jezeli oznakowanie opakowania zbiorczego jest w
iezyku  polskim, to oznakowanie  opakowania

jednostkowego jest réwniez w jezyku polskim lub w

postaci zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow.
5. Wyroby sa transportowane, skladowane oraz
przechowywane w_ warunkach zapewniajgcych ich
nienaruszalno$é,  zachowanie  wlasciwosci  oraz
bezpieczenstwo pacjentdw, uzytkownikdw 1 o0sdb
trzecich.
art. 9|2. W przypadku sporu migdzy wytworeg 1 art. 22| 22.2. Jezeli klasa wyrobu medycznego zostata btednic | Spory  rozstrzyga
ust. 2 | zainteresowang jednostkg notyfikowana, wynikajgcego ust. 2 | wskazana_lub_btednie wskazano, ze wyrob medyczny | Prezes Urzedu
z zastosowania zasad klasyfikacji, sprawa zostaje jest wyrobem z funkcja pomiarowg albo nim nie jest,
skierowana do decyzji wlasciwych organdéw, ktorym albo blednie zakwalifikowano wyréb medyczny do
podlega jednostka notyfikowana. diagnostyki in vitro:
1) ktory jest wprowadzany do obrotu lub do uzywania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
2)(...) |
3) w ktérego ocenie zgodnosci brata udziat jednostka
notyfikowana autoryzowana przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia
— klasyfikacje, kwalifikacje albo to, czy wyrdb
medyczny jest wyrobem z funkcig pomiarowa, w drodze
decyzji administracyjnej, ustala Prezes Urzedu.
art.10 { 1. Panstwa Cztonkowskie podejmujg wszelkie art. 74| 74.5.Jezeli nie mozna ustali¢ adresu wytworcy 1| Kontakt z krajami
ust. 1 | konieczne kroki dla zapewnienia, aby kazda otrzymana ust. 5 |autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli ani|irzecimi, w (ym
przez nie zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy wytwdrca ani autoryzowany przedstawiciel nie maja | azjatyckimi, czesto
informacja, dotyczaca incydentéw wymienionych miejsca_zamieszkania lub siedziby na terytorium | jest nieskuteczny
ponizej 1 obejmujgcych urzadzenie klasy I, Ila, IIb lub Rzeczypospolitej Polskiej, incydent medyczny zglasza
| 111, zostata centralnie zarejestrowana i oceniona: si¢ dostawcy wyrobu posiadajgcemu  miejsce
(..r) zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przesytajgc réwnoczesnie
kopig zgtoszenia Prezesowi Urzedu.
ust. 2 | 2. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie wymaga, art. 77| 77.3. W _przypadku bledéw uzytkowych, ktére nie|Jest to wdrozenie
by praktykujacy lekarze lub instytucje medyczne ust.3-5 | doprowadzily do s$mierci lub powaznego pogorszenia|przepisow,  kiore
informowaty wlasciwe organy o wszelkich incydentach stanu __zdrowia _ pacjenta, Jezeli wytwérca lub|Unia FEuropejska




okreslonych w ust. 1, podejmuje ono wszelkie
niezbe¢dne kroki w celu zapewnienia, by wytworca
danych wyrobow, lub jego upowazniony przedstawiciel,
zostal rdwniez poinformowany o tym incydencie.

art. 79a
nowy

art. 80
ust.1, 3
14

art. 81
ust. 7
Zmiany

autoryzowany przedstawiciel:

1) stwierdzil znaczacy wzrost liczby wystepowania
takich bledéw Iub stwierdzil, ze moga one
doprowadzi¢  do  $mierci  lub  powaznego
pogorszenia stanu zdrowia, lub

2) podjat dzialania, aby zapobiec spowodowaniu przez
tego rodzaju bledy $mierci  lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta

— przesyla Prezesowi Urzedu raport o bledach
uzytkowych niezaleznie od  podjetych  dzialan
koryguijacych lub zapobiegawczych.

4. Raport o bledach uzytkowych uwzglednia ich
charakter, przyczyny i dzialania wytwércy, zawierajac
w szczegdlnosci:

1)_daty, miejsca, liczby 1 czgsto$é wystapienia bledow
uzytkowych;

2) nazwy i adresy podmiotéw, u ktérych stwierdzono
bledy uzytkowe. oraz ich dane kontaktowe (telefon,
faks, e-mail); »

3)_opis btedéw uzytkowych, okolicznosci powstania i
analize przyczyn;

4) opis ___ podjetych
zapobiegawczych;

5) przewidywane dziatania naprawcze, ich terminy i
sposdb oceny efektow tych dzialan

—z uwzglednieniem specyfiki bledu uzytkownika.

5. Raport o bledach uzytkowych moze by¢ sporzadzony
na__formularzu raportu  wytwoércy o incydencie
medycznym okre§lonym w_przepisach wydanych na
podstawie art. 85, pod warunkiem wyraznego okreslenia
w_formularzu, ze raport dotyczy blteddw uzytkowych.
79a. 1. Jezeli:

1) po _wydaniu notatki bezpieczenstwa i podieciu
FSCA wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel
zostanie poinformowany 0 incydentach
medycznych, takich jak opisane w__ notatce
bezpieczenstwa, lub

dzialan  korygujacvch i

wprowadzila jako
obowiqzujgce  od
2013 r. (MEDDEYV

212/1  rev. 8
January 2013).
Wymagajq one

zastgpienia aktu z

dnia 02.02.2011 r.

WS. kryteriow
raportowania
zdarzen z

wyrobami (...)

(Dz. U. Nr 33, poz.
167) poszerzonym
rozporzqdzeniem —
projekt ten zostal i
opracowany i
dolgczony do
projektu ustawy.




2) podobne incydenty wynikajace z tej  samej
przyczyny  wystapity  kilkakrotnie i zostaly
poprawnie udokumentowane i uwzglednione w
ocenie ryzyka wyrobu, a indywidualne raporty
wytworcy dotyczacy tego incydentu zostaly juz
ocenione przez Prezesa Urzedu

— to kolejne takie same incydenty medyczne, za zgoda
Prezesa Urzedu, moga by¢ raportowane zbiorczo
Prezesowi Urzedu jako okresowe raporty zbiorcze.

2. Wytwdrea lub autoryzowany przedstawiciel uzgadnia
z Prezesem Urzedu mozliwosé i czesto$¢ przesylania
okresowych raportoOw zbiorczych.

3. Okresowy raport zbiorczy przesyla sie na formularzu
okresowego raportu zbiorczego wytwoércy, w_ktorym
podaje sie w szczegdlnosci:
1) typ raportu i uzgodniony okres zbiorczego
zglaszania; ‘
2) liczbe incydentéw — laczng i w okresie objetym
raportem; '
3) badania, dzialania korygujace i zapobiegawcze
wdrozone przez wytworce,
4) wskazanie krajéw, w_ ktérych dystrybuowano
wyroby.
4. Jezeli wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel
otrzymal zgode Prezesa Urzedu na przesylanie
okresowych raportéw zbiorczych, informuje wlasciwe
organy panstw cztonkowskich, na terytorium ktérych
wystapil incydent medyczny z danym wyrobem, o
otrzymaniu zgody i o0 jej warunkach.
5. Okresowe raporty zbiorcze moga byé przesylane do
innego wlasciwego organu panstwa czionkowskiego,
pod warunkiem, ze wytwdrca lub  autoryzowany
przedstawiciel uzgodni te mozliwosé z tym organem.
6.Jezeli  wytworca, na  podstawie doswiadczen
dotyczacych wyrobdw w fazie poprodukcyinei,
zgtoszonych zdarzen, nieprawidlowego uzycia lub
btedow uzytkowych, o ktorych mowa w art. 77 ust. 1,




Jub_incydentéw medycznych, ktére nie spelniajg
kryteriow _raportowania okreslonych w  przepisach
wydanych na podstawie art. 85, stwierdzi istotny wzrost
liczby lub czesto$ci wystepowania reklamaciji, zdarzen
lub_incydentdw medycznych, wytworca Jub  jego
autoryzowany przedstawiciel przesyla Prezesowi
Urzedu raport o trendzie, na formularzu okreslonym w
przepisach wydanych na podstawie art. 85. niezaleznie
od okresowego raportu zbiorczego.

7. Wytworca monitoruje incydenty medyczne, o ktorych
mowa w ust. 1, 1 okre§la graniczna czesto$é ich
wystepowania, po  przekroczeniu  ktorej on  lub
autoryzowany  przedstawiciel przesyla Prezesowi
Urzedu raport o trendzie; informacije o tej granicznej
czestosci  wytworca  przesyla  Prezesowi  Urzedu
niezwlocznie po jej okresleniu. .

8. Raport o trendzie przesyla sie na formularzu raportu
wytworcy o trendzie, w ktérym  podaje sie w

1) date sporzadzenia i typ raportu;

2) nazwe 1 adres wytwércy 1 autoryzowanego
przedstawiciela;

3) nazwe handlowa i nazwe rodzajowa wyrobu;

4) numery seryine Jub fabryczne lub numery serii lub
partii wyrobow;

5) klase lub kwalifikacije wyrobu:

6) numer _identyfikacyiny jednostki notyfikowanei,
ktora brata udziat w ocenie zgodnosci wyrobu;

7) okres, w ktérym analizowano trend, opis trendu i
analize jego przyczyn;

8) dziatania korvygujace i zapobiegawcze wdrozone
przez wytworce oraz  harmonogram dalszych
dziatan,

9) wskazanie krajow, w_ ktérych dystrybuowano
wyroby.

80. 1. Wytwodrca lub autoryzowany przedstawiciel

Wymaganie
dotyczy wszystkich




a ~

RPY przed rozestaniem notatki bezpieczenstwa do
odbiorcow  lub  uzytkownikow na  terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przesyla ja Prezesowi
Urzedu, zalaczajgc Raport o FSCA.

3. Jezeli Prezes Urzgdu nie przekaze wytworcy lub
autoryzowanemu przedstawicielowi swoich uwag w

terminach, o ktérych mowa w wust. 2, notatke
bezpieczenstwa rozsyla si¢ do odbiorcéw lub
uzytkownikow.

4. Importer 1 dystrybutor, majacy miejsce zamieszkania
lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiei,
przed rozestaniem notatki bezpieczenstwa do odbiorcow
lub _uzytkownikow przesyla ja Prezesowi Urzedu,
wytwércy 1 autoryzowanemu  przedstawicielowi;
przepisy ust. 2 i 3 stosuje sie odpowiednio.

81. 7. Informacje na_temat bezpieczenstwa wyrobu
oraz notatke bezpieczenstwa, Prezes Urzedu — w
przypadku uzasadnionym potrzebg ochrony zdrowia
publicznego — podaje do wiadomosci publicznej, w tym
publikuje w urzedowym _publikatorze
telcinformatycznym — Biuletynie Informacji Publicznej
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych.

wytworcow bez
wzgledu na ich
siedzibe

ust. 3

3. Po przeprowadzeniu oceny, w miar¢ mozliwos$ci
wspdlnie z wytwodrea lub jego upowaznienym
przedstawicielem, panstwa czlonkowskie bez
uszczerbku dla art. 8 niezwlocznie powiadamiaja
Komisje i pozostate panstwa cztonkowskie o $rodkach,
ktore zostaly podjete lub ktorych podjgcie jest
planowane w celu zminimalizowania powtarzania sig
incydentéw, o ktorych mowa w ust. 1, co obejmuje
takze poinformowanie o incydentach bedacych ich
podstawa.

art. 82
dodano
ust. 3a

art. 84
Zmiany

art. 85
nowe
pkt Sa—
5¢

82.3a. Prezes Urzedu, w celu okre$lonym w ust. 3,
moze wystgpi¢ do podmiotu zglaszajgcego incydent
medyczny o udostepnienie probek wyrobu, ktérego
dotyczy incydent medyczny, oraz probek wyrobow i
wyposazenia wyrobdéw stosowanych tgcznie z wyrobem
podczas wystapienia tego incydentu. Do dalszego
postepowania_Prezesa Urzedu maja zastosowanie
przepisy art. 7Q ust. 51 6.

84. Do korespondencji w  sprawie incydentu

medycznego oraz bezpieczenstwa wyrobu stosuje si¢
odpowiednig art. 73a.

85.5a) wzdér formularza okresowego raportu zbiorczego

Wytworce

5b) wz6r formularza raportu wytwércy o trendzie,

Przepis  reguluje
oceng  incydentu

medycznego, ktora
wymaga badan
fechnicznych  na

zlecenie  Prezesa
Urzedu
Patrz uwaga do

art. 78a




5¢) sposob sporzadzania raportu o bledach uzytkowych,

art.11 | 13. W drodze odstepstwa od przepisow ust. 1-6, N |art. 15| 15.1.Prezes Urzgdu moze, w drodze decyzji|Uproszczenie
ust. | wlasciwe organy moga, w przypadku nalezycie ust. 1 | administracyjnej, wydaé pozwolenie na wprowadzenie | procedury
13 uzasadnionej prosby, zezwoli¢ na wprowadzenie do do obrotu lub wprowadzenie do uzywania na terytorium
obrotu i uzywania na terytorium zainteresowanego Rzeczypospolitej Polskiej pojedynczych wyrobdw,
Panstwa Cztonkowskiego pojedynczych wyrobow, w ktore sg niezbedne do osiggnigcia koniecznych celow
stosunku do ktorych procedury okreslone w ust. 1-6 nie profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych,
zostaly przeprowadzone, a zastosowanie ktorych lezy w a dla ktérych nie zostaly wykonane procedury oceny
interesie ochrony zdrowia. zgodnosci  potwierdzajace, ze wyroby spelniaja
odnoszace si¢ do nich wymagania zasadnicze.
art.14 | 1. Kazdy wytworca, ktory pod wlasng nazwa, T jart. 58| 58.1. Wytworca 1 autoryzowany przedstawiciel
ust. 1 | wprowadza do obrotu wyroby zgodnie z procedurami ust. 1—|majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
okreslonymi w art. 11 ust. 5 i 6 oraz kazda inna osoba 3a Rzeczypospolitej Polskiej dokonuja zgloszenia wyrobu
fizyczna lub prawna zaangazowana w dzialalnosé do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed
okreslong w art. 12, informuje wlasciwe organy art. 59} wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny
Panstwa Cztonkowskiego, w ktérym ma zarejestrowana ust.2—4 | dzialania pierwszego wyrobu. Dookreslenie
siedzibe, o adresie zarejestrowanej siedziby oraz opisie 2. Podmiot majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe
danych wyrobow. art. 60 |na terytorium Rzeczypospolite) Polskiej, ktory prowadzi
W odniesieniu do wszystkich wyrobow medycznych N just. 2,3 | dzialalnos¢, o ktérej mowa w art. 30 ust. 1 lub ust. 4,
klas 11a, ITb i II1, Panstwa Czlonkowskie moga zazadac dokonuje zgloszenia do Prezesa Urzedu, zawierajacego
przekazywania im informacji o danych art. 61 |informacje o prowadzonej dziatalnoéci, co najmniej na
umozliwiajacych rozpoznanie, etykiecie i sposobie ust. 1-[14 dni przed wprowadzeniem do obrotu pierwszego
uzycia, jesli wyroby te sa wprowadzane do uzytku na Ic wyrobu.
ich terytorium. 2a. Medyczne laboratorium diagnostyczne albo inny
art. 61a | podmiot majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na
terytorium Rzeczypospolite] Polskiej. prowadzacy
art. 62 |dzialalnoé¢, o ktorej mowa w art. 4 ust. 7, dokonujg
ust. 2a,|zgloszenia wytworzonego przez  siebie  wyrobu
3 medycznego do diagnostyki in vitro do Prezesa Urzedu,
co najmniej na 14 dni przed pierwszym uzyciem tego
art. 63| wyrobu do §wiadczenia publicznie dostepnych ustug z
ust. 1, zakresu diagnostyki medyczne;.
la, 3 3. Dystrybutor i1 importer majgcy miejsce zamieszkania

lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
ktorzy wprowadzili na terytortum Rzeczypospolitej
Polskiej przeznaczony do uzywania na tym terytorium
wyrob niebedacy wyrobem wykonanym na zamdwienie,

Uproszczenie
wymagan, w
dla
wykonanych

tym

wyrobow

na




powiadamiajg o tym Prezesa Urzedu w terminie 7 dni
od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

3a. Przepis _ust. 3 nie dotyczy dystrybutoréw i
importerow, ktéorzy prowadza obrot  produktami
leczniczymi z dolaczanymi do nich wyrobami, ktére
byly oceniane lacznie z produktem leczniczym i zostaly
uwzglednione w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego.

Rzeczypospolitej
Polskiej réwnowazny z odpisem z Krajowego
Rejestru Sadowego albo wypisem z ewidencii
dzialalnosci gospodarczej dokument wytworcy
wydany nie wezesniej niz 3 miesiagce przed dniem
zlozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcow
zagranicznych  nalezy  dodatkowo  dolaczy¢
thumaczenie przysiegle dokumentu na jezyk polski
sporzadzone i poswiadczone przez tlumacza
przysieglego albo sprawdzone i poswiadczone
przez ttumacza przysieglego, wykonujgcego zawdd
tlumacza przysieglego na warunkach okreslonych
w ustawie z dnia 25 listopada 2004 r. o zawodzie
tlumacza przysieglego (Dz. U. z 2015 r. poz. 487),
lub przez thumacza przysieglego majgcego siedzibe
na terytorium panstwa cztonkowskiego.

3. W przypadku zgloszenia wyrobu wykonanego na

zamoOwienie oraz zgloszenia wyrobu medycznego do

diagnostyki in vitro zgodnie z art. 58 ust. 2a, nie

wymaga sie:
1) opisu wyrobu w jezyku angielskim, o ktérym mowa

w ust. 1 pkt 5;
2) podawania kodu wyrobu, o ktérym mowa w ust. 1

pkt 10;
3) podawania

11)wystawiony poza granicami

danych  pacjenta we WZOrze

zamowienie

Podlegajg prawu
farmaceutycznemu

Przepisy
techniczne,
precyzujgce  1ryb
wymiany danych,
przyjmowania
zgloszen, itp.

Uproszczenia
wymagan

Dookreslenie




oznakowania, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1 —w

przypadku zgloszenia wyrobu wykonanego na

zamowienie.
4. Do zgloszenia dokonanego na podstawie art. 58 ust.
2a dolacza sie deklaracje zgodnosci, kopie certyfikatow
zgodnosci wystawionych przez jednostki notyfikowane,
ktore braly udzial w ocenie zgodnosci, oraz dokument
potwierdzajacy uiszczenie oplaty, o ktérej mowa w art.
66 ust. 1.

art. 60 ust. 2 uchylono pkt 6--8, dodano ust. 3

3. Jezeli powiadomienia dokonuje importer w_trybie, o
ktorym mowa art. 58 ust. 3, do powiadomienia dotacza
sie dodatkowo:

Dkopie deklaracji zgodnosci, os$wiadczenia
dotyczacego systemu lub_zestawu zabiegowego, o
ktorym mowa w_art. 30 ust. 1, albo oswiadczenia
dotyczacego sterylizaciji, o ktorym mowa w art. 30
ust. 4;

2)kopie certyfikatow zgodnosci _wydanych przez
jednostki notyfikowane, ktore braty udzial w ocenie

zgodnosci.

61. 1. Podmioty, o ktéorych mowa w art. 58, sg
obowigzane zglasza¢ Prezesowi Urzedu wszelkie
zmiany danych objetych zgloszeniem lub
powiadomieniem niezwlocznie, nie pozniej BiZ W
terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.
la. Zmiane danych objetych zgloszeniem stanowi
Zmiana:

1) nazwy lub adresu wytwérey, ktorej nie towarzyszy
zmiana numeru Krajowego Rejestru Sadowego lub
numeru identyfikacyjnego REGON;

2) nazwy lub adresu autoryzowanego przedstawicicla;

3) nazwy handlowej wyrobu;

4) numeru jednostki notyfikowanej, ktéra brata udzial
w ocenie zgodnosci

1b. Zmiane danych objetych powiadomieniem stanowi
zmiana nazwy lub adresu;

Dookreslenie

Dookresienie w
celu uszczelnienia

nadzoru nad
rynkiem wyrobow
medycznych




1)_podmiotu, ktéry dokonat powiadomienia;

2)_autoryzowanego przedstawiciela.
le. W przypadku zlozenia przez podmiot dokonujacy
zgloszenia lub powiadomienia wniosku 0 zmiane wpisu
do Krajowego Rejestru Sadowego lub zmiany numeru
identyfikacyinego REGON, wymagane jest dolgczenie
kopii wniosku o zmiane wpisu do Krajowego Rejestru
Sadowego lub wypisu z Centralnej Ewidencii i
Informacii o Dziatalno$ci Gospodarcze;.

61a. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1-2a,
w terminie 7 dni od wystapienia zmiany sa obowiazane
informowaé  Prezesa Urzedu o zmianach w
dokumentach, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-0 i
9, dotaczajac kopie dokumentdéw w zmienionej wersji.
2. Dokumenty, o ktorych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-3,
5 i 6, mogg by¢ ztozone na elektronicznym no$niku

danych.

62.2a. Podmioty, ktére dokonaly zgloszenia lub
powiadomienia, o ktérych mowa w_ art. 58,
niezwlocznie powiadamiajg Prezesa Urzedu o:

1) zaprzestaniu prowadzenia dzialalnosci w zakresie,
ktéra na podstawie ustawy podlega zgloszeniu lub
powiadomieniu;

2) rozwigzaniu lub likwidacii spolki, albo likwidacji
majatku upadlego po zakonczeniu postepowania
upadlosciowego.

3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2a: (...)

63.1. Prezes Urzedu wzywa podmioty do uzupehienia
lub_poprawienia zgloszenia w_terminie 14 dni, a
powiadomienia w terminie 30 dni — od dnia otrzymania
wezwania, jezeli:

1) do_zgloszenia albo powiadomienia nie dolgczono
wszystkich dokumentéw wymaganych odpowied-
nio zgodnie z art. 59 ust. 2 albo art. 60 ust. 2, lub

2) w formularzu zgloszenia albo powiadomienia nie
podano wszystkich wymaganych informacji lub




zawiera on bledy, w_szczegdlnosci polegajgce na
rozbieznosci  podanych w_ nim _informacji _z
informacjami __podanymi _w__ dolgczonych do
formularza wzorach oznakowania, instrukcjach
uzywania, deklaracii _zgodnosci Jub certyfikatach
zgodno$ci.
la. Terminy, o ktérym mowa w ust. 1. nic moga byé
przedtuzane, jezeli braki lub biedy w zgloszeniu lub
powiadomieniu dotycza dokumentéw, o ktérych mowa
odpowiednio w art. 59 ust. 2 pkt 1, 2. 4-619 oraz w art.
60 ust. 2 pkt 1121 ust. 3.
3. Do zgloszenia zmian danych objetych zgloszeniem
albo powiadomieniem stosuje sie odpowiednio przepisy
ust. 112.

art. | 1. Dane wymagane na mocy niniejszej dyrektywy art. 38 38.9. Prezes Urzedu przekazuje informacie o
14a | przechowuje si¢ w europejskim banku danych, ust. 9 |dzialaniach  jednostki notyfikowanej dotyczacych
ust. 1 | dostepnym dla whasciwych wiadz w celu umozliwienia certyfikatdw zgodnosci, podjetych zgodnie z ust. 3, 4 1
im rzetelnego wykonywania zadan zwigzanych z art. 48 |6, do curopejskiej bazy danych o wyrobach
niniejszg dyrektywa. ust. 2 | medycznych, zwanej dalej ,.bazg Eudamed”, zgodnie 7
Bank danych zawiera nastgpujace informacje: wymaganiami okreslonymi _w_decyzji Komisji nr
a) dane dotyczace rejestracji wytworcow i art. 64 12010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w_sprawie
upowaznionych przedstawicieli oraz wyrobow ust.1-3 | europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
zgodnie z art. 14, z wyjatkiem danych dotyczacych ' (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z23.04.2010, str. 45).
wyroboéw wykonanych na zaméwienie; art. 83 {w art. 48 ust. 2, art. 64 ust. 2, art. 65 ust. 2 czesci
b) dane odnoszace si¢ do $wiadectw wydanych, ust. 1 | wspélnej i w art. 83 ust. 1 pkt 2 wyraz ,EUDAMED”
zmienionych, uzupelnionych, zawieszonych, pkt2 | zastepuje sic wyrazem ,.Eudamed”.
cofnietych lub kt()ryc':h wydania odméwiono, zgodnie 64. 1. Prozes Urzedu gromadzi dane pochodzace ze
z procedura ustanowiong w zatgcznikach II-VII; . 4)
. , i zgloszen 1 powiadomien w—bazie—danyeh™ na
c) dane uzyskafle zgodnie z procedurg podwyzszonego informatycznych nos$nikach danych zabezpieczonych
ryzyka okreslong w art. 10; . .
d) dane dotyczace badan klinicznych, o ktérych mowa przed dostqpen,l 0s6b trzecich. .
wart. 15 ’ 2. Dane okreslone w art. 59 wust. 1, w zakresie
T wlasciwym dla wyrobu, Prezes Urzg¢du przekazuje do
bazy Eudamed.
3. Przepis ust. 2 nie dotyczy wyrobéw wykonanych na
zamdwienie 1 wyrobdw, o ktoérych mowa w art. 4 ust. 7.
art.15 | 1. W przypadku wyrobdw przeznaczonych do badan art. 44| 44.1a. Wniosek o wydanie pozwolenia na prowadzenie | Uproszczenie
ust. 1 | klinicznych, wytworca lub upowazniony przedstawiciel, ust. la, | badania klinicznego moze dotyczy¢ badania klinicznego | procedury




z siedziba we Wspolnocie, stosuje procedure, o ktorej
mowa w zatgczniku VIII, i powiadamia wlasciwe
organy panstw czlonkowskich, w ktérych te badania
majg by¢ prowadzone, za pomoca deklaracji okreslone;
w zalgczniku VIII sekcja 2.2.

ust. 3
pkt lai
pkt 13,
ust, 3a1
ust. 5

art. 45
ust. 2

wiece] niz jednego wyrobu medycznego, wyposazenia
wyrobu  medycznego  lub  aktywnego  wyrobu
medycznego do implantacji, o ile badanie to
prowadzone bedzie wedlug tego samego protokolu
badania klinicznego, w tych samych o$rodkach i przez
tych samych badaczy klinicznych oraz badania tego
dotyczg te same dokumenty wymienione w ust. 3 pkt 3—
7111.
3.1a) projekt oznakowania oraz instrukcie uzywania
wyrobu;
3. 13)umowy-dotyczaee badania-kliniezncgo-zawicrane
”.g. ) . e
3a. Dokumenty, o ktéorych mowa w ust. 3 pkt 1, 3,416,
moga byé zlozone na elektronicznym nosniku danych.
5. Do wniosku o pozwolenie na wprowadzenie zmian w
badaniu klinicznym dofacza si¢ dokumenty okreslone w
ust. 3, w zakresie wiasciwym dla wnioskowanych
zmian, oraz pozytywng opini¢ o wnioskowanych
zmianach w badaniu klinicznym wydana przez komisj¢
bioetyczng, ktéra opiniowala to badanie kliniczne.
Przepis ust. 3a stosuje si¢ odpowiednio.

45.2. Prezes Urzedu moze jednekretnie® z3daé od
sponsora dostarczenia informacji uzupetniajacych,
niezbednych do wydania decyzji, o ktorej mowa w art.
46 ust. 1.

uchyla si¢ pkt 13

ust. 5

5. Badania kliniczne muszg by¢ prowadzone zgodnie z
przepisami zalgcznika X. Srodki majace na celu zmiang
elementoéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy,
mi¢dzy innymi przez jej uzupelnienie, zwigzane z
przepisami dotyczacymi badan klinicznych zawartymi
w zalaczniku X, sg przyjmowane zgodnie z procedurg
regulacyjng potaczong z kontrola, o ktorej mowa w art.
7 ust. 3.

art. 39
ust. 1

39.1. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel
dokonujg oceny klinicznej wyrobu medycznego lub
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w celu
potwierdzenia zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi
dotyczacymi wlasciwosci 1 dziatania ocenianego
wyrobu oraz w celu oceny dziatan niepozadanych i
akceptowalnosci stosunku korzysci klinicznych do
ryzyka w normalnych warunkach uzywania ocenianego
wyrobu, chyba ze wykazanie zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi bez wykonania oceny klinicznej, na
podstawie oceny dziatania, testow efektywnosci 1 oceny

Zalgcznik X do
dyrektywy — 93/42
zostal wdrozony w
rozdz. 7 ustawy

Na podstawie zal.
X do dyrekiywy
93/42/EWG —




przedklinicznej, jest  nalezycie  uzasadnione w
dokumentaciji oceny zgodnosci. W dokumentacji oceny
zgodnos$ci nalezy podaé uzasadnienie kazdego takiego
wylaczenia oparte na wynikach zarzadzania ryzykiem, z
uwzglednieniem specyficznych interakcji  wyrobu z

uscislenie dotyczy
oceny klinicznej

organizmem ludzkim, przewidywanej skutecznosci

dziatania oraz stosownych deklaracji wytworcy

dotyczacych wyrobu.

ust. 6 | 6. Panstwa cztonkowskie podejmuja, w razie art. 51 51.2. Informacje o ci¢zkim niepozadanym zdarzeniu i| Dookreslenie

koniecznosci, odpowiednie kroki w celu zapewnienia ust.2, 3 |informacje dotyczaca zdarzenia, o ktérym mowa w ust. | procedur
zdrowia publicznego i porzadku publicznego. W 1, sponsor niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w|przekazywania
przypadku gdy panstwo cztonkowskie odmawia zgody terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji o |informacji oraz
na badanie kliniczne lub je wstrzymuje, powiadamia zdarzeniu, a w_przypadku zdarzenia wskazujacego na|zezwolen na
ono wszystkie panstwa czlonkowskie 1 Komisje o bezposrednie ryzyko $mierci, powaznego urazu lub|przywdz wyrobow
swojej decyzji oraz o przyczynach jej podjecia. W powaznej choroby gdy nalezy podjaé natychmiastowe | i lekow do badania
przypadku gdy panstwo cztonkowskie wezwato do dzialania zaradcze, w terminie 2 dni od dnia otrzymania | klinicznego
znaczacej zmiany lub tymczasowego przerwania informacji o zdarzeniu, przekazuje Prezesowi Urzedu i
badania klinicznego, informuje ono zainteresowane komisji bioetycznej, ktéra opiniowata badanie kliniczne,
panstwa cztonkowskie o swoich dziataniach oraz o oraz_wlasciwym organom panstw czlonkowskich, na
przyczynach ich podjecia. terytoriach ktorych prowadzone jest badanie kliniczne;

informacje t¢ sponsor moze sporzadzaé w _jezyku

angielskim oraz przekazywac ja droga elektroniczna bez

koniecznosci __stosowania _ bezpiecznego  podpisu

elektronicznego certyfikowanego za pomoca waznego

kwalifikowanego certyfikatu.

3. Sponsor _stosuje $rodki _zapewniajace, ze badacz

kliniczny _niezwlocznie powiadamia _sponsora o

zdarzeniach, o ktdrym mowa w ust. 2. nie pdzZniej

jednak niz w_terminie 3 dni od dnia wystgpienia

zdarzenia.

ust. 8 | 8. Przepisy ust. 1 i 2 nie majg zastosowania do badan art. 40| 40.3. Badania klinicznego nie stanowi zaprojektowane | Dookreslenie

klinicznych przeprowadzanych z wykorzystaniem ust. 3 |1zaplanowane systematyczne badanie wyrobu

wyrobow, ktore zgodnie z art. 11 majg zezwolenie na
umieszczenie oznakowania CE, chyba ze celem tych
badan jest uzywanie wyrobow do celu innego, niz cel
okreslony w stosownej procedurze oceny zgodnosci.
Przepisy zalacznika X stosuje si¢ odpowiednio.

oznakowanego znakiem CE lub-wyrebu-wykenanegona

zaméwienie;") prowadzone na ludziach, podjete w celu
weryfikacii bezpieczenstwa lub dziatania tego wyrobu,
jezeli wyrdb w badaniu jest stosowany zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem wyrobu.
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art.18

Bez uszczerbku dla art. 8:

a) w przypadku stwierdzenia przez panstwo
cztonkowskie niestusznego umieszczenia
oznakowania CE lub jego braku, wbrew przepisom
dyrektywy, wytworca lub jego upowazniony
przedstawiciel jest zobowigzany zaprzestaé
naruszenia na warunkach okreslonych przez panstwo
cztonkowskie;

b) w przypadku, dalszego braku zgodnosci, Panstwo
Czlonkowskie podejmie wszelkie wlasciwe srodki w
celu ograniczenia lub zakazania wprowadzania do
obrotu przedmiotowego produktu lub w celu
zapewnienia jego wycofania z rynku, zgodnie z
procedurg okreslong w art. 8.

Przepisy te majg zastosowanie takze w przypadkach,

gdy oznakowanie CE umieszczono zgodnie z

procedurami niniejszej dyrektywy, lecz niewlasciwie,

na produktach nieobj¢tych niniejsza dyrektywa.

art, 87

87.1.Jezeli produkt blednie uznano za wyrdb
medyczny, aktywny wyréb medyczny do implantacji,
wyrob medyczny do diagnostyki in vitro albo system
lub zestaw zabiegowy zlozony z wyrobdw medycznych,
albo jezeli produktu blednie nie uznano za wyrdb, i:

1) produkt jest Jub byl wprowadzany do obrotu lub do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
lub

2) wytworca produktu lub autoryzowany
przedstawiciel  Jub——importer ma  migjsce
zamieszkania lub  siedzib¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, lub

3) w ocenie zgodnosci produktu brata udziat jednostka
notyfikowana  autoryzowana przez  ministra
wlasciwego do spraw zdrowia

— Prezes Urzgdu stwierdza, w drodze decyzji
administracyjnej, czy  produkt jest wyrobem
medycznym, aktywnym wyrobem medycznym do
implantacji, wyrobem medycznym do diagnostyki in
vitro, albo systemem lub zestawem zabiegowym
ztozonym z wyrobdéw medycznych.

2. Domniemywa sie, ze produkt lub wyrob, ktoremu
nadano to samo lub_ takie samo przeznaczenie jak
przeznaczenie produktu lub wyrobu, wobec ktorego
zostala wydana na podstawie ust. 1 decyzja, ktorej
nadano rygor natychmiastowe] wykonalnosci, albo
ostateczna decyzja, dla ktdrej uptynal termin wniesienia
skargi do sadu administracyinego albo ktora zostala
utrzymana _prawomocnym _ wyrokiem sadu, jezeli
produkt Jub wyrdb pochodzi od tego samego wytworcy,
chociazby byl wprowadzany do obrotu pod inng nazwa
handlowa, stanowi ten sam produkt lub wyrdb.

3. Za tego samego wytworce uznaje sie takze spolke
powiazana w rozumienju art. 4 § 1 pkt 5 ustawy z dnia
15 wrzesnia 2000 r. — Kodeks spotek handlowych (Dz.
U. z 2013 r. poz. 1030, z 2014 r. poz. 2651 1161 oraz z
2015 r. poz. 4).

Dookresienice




art.20 | 2. Nastepujace informacje nie sg traktowane jako T jart. 91| 91. Udostepnieniu w trybie ustawy z dnia 6 wrzesnia| Wskazanie
ust. 2 | poufne: pkt 1-3 {2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z|informacji
a) informacje dotyczgce rejestracji osob 2014 r. poz. 782 i 1662) podlegajg informacje: publicznie
odpowiedzialnych za wprowadzanie wyrobow do art. 91a | 1) identyfikujgce podmioty, ktére dokonaly zgloszen, o | dostepnych
obrotu zgodnie z art. 14; ktérych mowa w art. 58 ust. 1-2a, daty zgloszenia
b) informacje dla uzytkownikow wysltane przez oraz informacje o nazwach handlowych:
wytworce, upowaznionego przedstawiciela lub a) wyrobow,
dystrybutora w zwigzku ze srodkiem podj¢tym b) sterylizowanych wyrobdw,
zgodnie z art. 10 ust. 3; c) systemdw 1 zestawdw zabiegowych zlozonych z
¢) informacje zawarte w wydanych, zmienionych, wyrobow medycznych,
uzupelnionych, zawieszonych lub cofnigtych d) sterylizowanych  systeméw i zestawOow
certyfikatach. zabiegowych zlozonych z wyrobéw medycznych; |
2) dotyczace bezpieczenstwa wyrobow, przekazywane
odbiorcom lub uzytkownikom wyrobow;
3) zawarte w certyfikatach zgodnosci oraz informacje
dotyczace wydania, zmiany,  uzupelnienia,
zawieszenia i wycofania certyfikatow zgodnosci.
91a. Otrzymane informacje o zawieszonych lub
wycofanych certyfikatach zgodno$ci Prezes Urzedu
publikuje W urzedowym publikatorze
teleinformatycznym — Biuletynie Informaciji Publicznej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktéw Biobdjezych. ’
Dyrektywa 98/79/WE
moty |(11) Jednakze wyroby wytworzone i przeznaczone , w N Jart. 3]3.1. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do: Dookreslenie  dla
w11 kontekscie profesjonalnym i handlowym, do celow ust. 1} 2) produktow  kosmetycznych ~ w  rozumieniu| wyrobéw WD
analizy medycznej, bez wprowadzenia do obrotu, sg pkt2,7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady | wytwarzanych na
objete niniejsza dyrektywa (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.|potrzeby  wilasne
art. 1|art. 1.5. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do art. 4 dotyczacego produktow kosmetycznych (Dz. Urz. | podmiotéw
ust. 5 | wyrobow wytworzonych i uzywanych na terenie tego ust. 7 UE L 342 2 22.12.2009, str. 59, z pdzn. zm.); leczniczych, w tym
samego osrodka zdrowia oraz na terenie danego zaktadu 7) wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro | wymaganie oceny
wytworczego lub w bliskim sasiedztwie, ktore nie art. 58 wytworzonych  przez  $wiadczeniodawce 1| zgodnosci oraz
zostaly przekazane innej osobie prawnej. Nie narusza to ust. 2a uzywanych przez niego w miejscu wytworzenia do | zgloszern takich
prawa Panstw Czlonkowskich do poddania takich badania i ustalenia terapii pacjentow leczonych | wyrobdéw
dziatan wlasciwym wymogom w zakresie przez tego $wiadczeniodawce, o ile nie zostaly
bezpieczenstwa. przekazane innemu podmiotowi, z tym ze
wymagania zasadnicze okre§lone w ustawie maja
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zastosowanie w zakresie bezpieczenstwa tych
wyrobdw, z zastrzezeniem art. 4 ust. 7;

4.7. Wyréb medyczny do diagnostyki in  vitro
wytworzony przez medyczne laboratorium
diagnostyczne lub inny podmiot, ktory bez

wprowadzania do obrotu uzywa go do $wiadczenia|

publicznie dostgpnych uslug z zakresu diagnostyki
medycznej, podlega ustawie i musi by¢ oznakowany
znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiedniej
procedury oceny zgodnosci.

58.2a. Medyczne laboratorium diagnostyczne albo
inny podmiot majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe
na_terytorium Rzeczypospolite] Polskiej, prowadzacy
dziatalno$é, o ktorej mowa w art. 4 ust. 7, dokonuija
zgloszenia  wytworzonego  przez  siebie  wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro do Prezesa Urzedu,
co najmniej na 14 dni przed pierwszym uzyciem tego
wyrobu do §wiadczenia publicznie dostepnych ushug z
zakresu diagnostyki medycznej.

art. 1|d),,wyr6b do samokontroli” oznacza jakikolwiek T lart. 2| 2.1.37) wyr6éb do samokontroli — wyrédb medyezny do | Uscisienie
ust. 2 wyrob, przeznaczony przez wytworce do ust. 1|diagnostyki in vitro przeznaczony przez wytworce do
lit. d samodzielnego stosowania przez nieprofesjonaliste, pkt 37 |{uzywania w warunkach domowych przez osobg
w warunkach domowych; niebgdaca profesjonalnym uzytkownikiem, ktora bedzie
odnosita wynik testu do osoby badanej
Dyrektywa 2011/65/UE
art. 4| 1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by wprowadzony| T |art.25a| 25a. Wyréb medyczny bedacy jednoczesnie|Istotna zmiana
ust. 1 |do obrotu EEE, wiacznie z przewodami 1 cze¢$ciami urzadzeniem  cisnieniowym, zespolem  urzadzen|zakresu ustawy o
i3 zamiennymi stuzacymi do jego naprawy lub ponownego art. 3 |ci$nieniowych Iub waga nieautomatyczng oraz wyrob | systemie oceny
uzycia, aktualizacji jego  funkcjonalnosci lub projekt | medyczny, lub wyr6b medyczny do diagnostyki in vitro, | zgodnosci o pewne
zwiekszenia jego mozliwosci, nie zawieral substancji u do ktérego majg zastosowanie wymagania dotyczace | wyroby medyczne
wymienionych w zataczniku II. ustawy |ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
3. Ustgp 1 stosuje sie do wyrobow medycznych 1 ?lnignia sub§tallcji w sprze;f:ie elek'trycz.nym i e]ektronicznyn?, a
przyrzadéw do nadzoru i kontroli wprowadzanych do Jace] takze wyrob, kjcorego integralnym elementem. jest
obrotu od dnia 22 lipca 2014 r., do wyrobéw ustawe urze}dzeme rad19we lub element wyposazenia
o WM | urzadzenia radiowego lub telekomunikacyjne

medycznych do diagnostyki in vitro wprowadzanych do

urzadzenie koncowe przeznaczone do dolgczania do




obrotu od dnia 22 lipca 2016 r. oraz do przyrzaddéw do
nadzoru i kontroli w obiektach przemystowych
wprowadzanych do obrotu od dnia 22 lipca 2017 r.

zakoniczen sieci publicznej lub wyposazenie takiego
urzadzenia, musi spelnia¢ takze zasadnicze 1
szczegblowe wymagania okreslone w  przepisach
dotyczacych odpowiednio:
1) urzadzen cisnieniowych 1 zespotow urzadzen
cisnieniowych,
2) wag nieautomatycznych,

3) ograniczenia stosowania niektorych

niebezpiecznych substancji w sprzgcie
elektrycznym i elektronicznym,
4) telekomunikacyjnych  urzadzen  koncowych

przeznaczonych do dotgczania do zakofczen sieci
publicznej 1 urzadzen radiowych
— wydanych na podstawie art. 9 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci.

Art. 3. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie

oceny zgodnosci (Dz. U. z 2014 r. poz. 16451 1662) w

art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
2. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do wyrobdéw
medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych,
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015
r. poz. 876), z zastrzezeniem art. 24-25a ustawy o
wyrobach medycznych.

Urzadzenia te sq
wyposazeniem
wyrobow
medycznych, a nie

odwrotnie

POZOSTALE PRZEPISY PROJEKTU

Tresé przeplsu projektu kraj Jowego

Jedn. - Uzasadnienie wprowadnma przepisu

art. 33.2b. Za zlozenie wniosku o autoryzacje, odnowienie autoryzacji lub Rozporzqdzeme Komisji (EU) nr 920/2013 wprowadzito skomplikowang
33 rozszerzenie jej zakresu pobiera sie oplaty stanowiace dochdd budzetu | procedurg oceny jednostek ubiegajacych sie o notyfikacje oraz jednostek
ust. | panstwa, ktorych wysokos$¢ nie moze byé wyzsza niz: notyfikowanych, w ktérej biorg udzial przedstawiciele Ministerstwa
2b 1) 12.000 zt — w przypadku wniosku o autoryzacie; Zdrowia, Urzgdu Rejestracji, organéw wyznaczajacych innych panstw

2) 6.000 7zt — w przypadku wniosku o odnowienie autoryzacii lub o

rozszerzenie jej] zakresu.

cztonkowskich oraz Komisji Europejskiej — czynnosci te wymagaja
znacznego nakladu pracy i1 poniesienia kosztow — stad wniosek o
pobieraniu oplat od podmiotu wnioskujgcego o oceng.




art.66
ust. 1
12

66. 1. Za zlozenie zgloszenia, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1-2a, oraz za
zlozenie zgloszenia zmiany danych objetych zgloszeniem, o ktorym mowa
w art. 58 ust. 1-2a, pobiera si¢ oplaty stanowigce dochdd budzetu panstwa.
2. Wysokos¢ optaty za zlozenie zgloszenia:

1) o ktéorym mowa w art. 58 ust. 1-2a, nie moze byé wyzsza niz 1400 zt;

2) zmiany danych objetych zgloszeniem, o ktérym mowa w art. 58 ust.

1-2a, jest rowna polowie kwoty ustalonej dla czynnosci okreslonych
w pkt 1.

Projekt wustawy przewiduje rezygnacje =z pobierania optat za
powiadomienia o wprowadzeniu wyrobu medycznego na terytorium RP
przy zwigkszeniu liczby podmiotéw dokonujacych zgloszen. Czynnosé
powiadamiania utrudniata swobodny przeptyw towarow dopuszczonych
do obrotu i uzywania w UE, prowadzita do dtugich 1 zmudnych procedur
weryfikacji zglaszanych danych oraz sporzadzania wtasciwych rozliczen
podmiotdéw, ktore zalezaly od rzetelnosci dostarczanych informacji.
Powiadomienia bg¢dg nadal stuzy¢ gromadzeniu informacji potrzebnych
Prezesowi Urzedu do sprawowania nadzoru nad wyrobami medycznymi,
a uproszczenie procedur polepszy jakos¢ danych i utatwi pracg Urzedu
Rejestracji przy nieznacznym tylko zmniejszeniu przychodéw budzetu
panstwa. Zwickszenie wplywow ze zgloszen powinno w znacznym
stopniu zrownowazy¢ przychody budzetu panstwa.

art.67
ust. 1
1la

67.1. Na wniosek wytwodrcy lub autoryzowanego przedstawiciela,
majgcego  miejsce  zamieszkania lub  siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej Prezes Urzedu, w celu ulatwienia eksportu
wydaje zaswiadczenie poswiadczajace, ze wskazany w nim wyrdb w dniu
wydania zaswiadczenia jest Jub mégt by¢é wprowadzany do obrotu i do
uzywania na_ terytorium Rzeczypospolitej . Polskiej, zwane dalej
LSwiadectwem wolnej sprzedazy”. Swiadectwo wolnej sprzedazy wydaje
si¢ dla wyrobu oznakowanego znakiem CE oraz wyrobu wykonanego na
zamowienie, zgltoszonych do Prezesa Urzedu co najmniej na 14 dni przed
zlozeniem wniosku pod warunkiem, ze Prezes Urzedu nie wezwal do
uzupetnienia lub poprawienia zgloszenia w trybie art. 63 ust. 1 i zgloszenie
dotyczy wyrobu.

Przepis wprowadzony w 2010 r. na wniosek polskich podmiotow
gospodarczych - tu sprecyzowano, ze §wiadectwo jest zaswiadczeniem w
rozumieniu Kpa i obejmuje wyroby oznakowane znakiem CE i wyroby
wykonane na zamowienie, uprzednio zgloszone do Prezesa Urzgdu.
Dokument poswiadcza, ze dany wyréb moze by¢ wprowadzany do
obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pod
warunkiem, ze dotyczy wyrobu w rozumieniu ustawy, oraz zgloszenie
bylo kompletne.

art.67
ust. 7

67.7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wysoko$¢ oplat za zlozenie zgloszenia i za zlozenie
zgloszenia zmiany danych objetych zgloszeniem oraz wysokos¢ oplaty za
zlozenie wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy —
uwzgledniajgc naktad pracy oraz poziom kosztow ponoszonych przez
Prezesa Urzegdu.

Pobieranie optat za zgloszenia i wydanie §wiadectwa wolnej sprzedazy
stosuje si¢ od 2010 r., oplaty te stanowig dochdd budzetu panstwa — nic
planuje si¢ zmian w tym zakresie.

1 jezeli do wdrozenia danego przepisu UE potrzebne jest oprocz przepisu przenoszacego tre$é, takze wprowadzenie przepiséw zapewniajacych stosowanie (np. przepisy proceduraine,
przepisy karne itp.), w tabeli powinny znaleZ¢ si¢ wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakcyjnych

2 w wypadku wprowadzenia przepisdw, ktore przekraczaja minimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest uzasadnienie zastosowania takiej normy

) podkreslono fragmenty przepisow rozne od albo nowo wprowadzone w poréwnaniu z ustawg z dnia 20.05.2010 o wyrobach medycznych

4 przekreslono majace znaczenie usunigte fragmenty przepisow ustawy z 20.05.2010 o wyrobach medycznych
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Pan
Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianle ustawy o wyrobach
medycznych oraz niektdrych innych ustaw, wyraiona przez ministra wiaéciwego do spraw
cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unli Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z przediozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinie.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unil Europejskie].

Z powazaniem

A)dse

kreicfe’s

Artur Nowak-Far

Do wiadomosci:
Pan Marian Zembala
Minister Zdrowia



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

Z dnia

w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnos$ci wyrobow medycznychz)

Na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.

z 2015 r. poz. 876 1 ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

1)
2)
3)

4)

1)

2)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

wymagania zasadnicze dla wyrobé6w medycznych;

procedury oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych;

wykaz procedur oceny zgodno$ci wyroboéw medycznych, ktore moga by¢ prowadzone przez
autoryzowanego przedstawiciela;

wysokos¢ oplaty, o ktorej mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych, zwanej dalej ,,ustawg”.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

kategoria wyrobow medycznych — grupe wyrobéw medycznych o wspolnych zakresach
przewidzianego zastosowania lub o wspolnej technologii;

wyrob do jednorazowego uzytku — wyrdb medyczny przeznaczony do uzycia tylko raz u

jednego pacjenta.

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia:

dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z
12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82),

dyrektywy Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania protez biodrowych,
kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych
(Dz. Urz. UE L 210 z 12.08.2007, str. 41),

dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. zmieniajgcej dyrektywe
Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych oraz
dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 247 z
21.09.2007, str. 21).



§ 3. Wymagania zasadnicze dla wyrobow medycznych sg okreslone w zalaczniku nr 1 do

rozporzadzenia.

§ 4. 1. Wytworca wyrobow medycznych zaklasyfikowanych do klasy III, innych niz
wyroby wykonane na zamodwienie i wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich
znakiem CE przeprowadza ocen¢ zgodnos$ci z zastosowaniem procedury:

1) deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakosci — okreslonej w zalgczniku
nr 2 do rozporzadzenia, albo

2) badania typu WE — okreslonej w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia, tgcznie z procedurs:

a) weryfikacji WE — okreslong w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia albo

b) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jako$ci produkcji — okre$long w zatgczniku

nr 5 do rozporzadzenia.

2. Wytworca wyrobow medycznych zaklasyfikowanych do klasy IIb, innych niz wyroby
wykonane na zamowienie i wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE
przeprowadza oceng zgodnosci z zastosowaniem procedur:

1)  deklaracji zgodno$ci WE — pelny system zapewnienia jakosci — okreslonej w zatgczniku
nr2 do rozporzadzenia, z wylaczeniem postanowien dotyczacych oceny projektu,
okreslonych w ust. 4.1-4.4 tego zalgcznika, albo

2) badania typu WE — okreslonej w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia — tacznie z jedng z
nastepujacych procedur:

a) weryfikacji WE — okreslong w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia,

b) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci produkcji — okreslong w zatgczniku

nr 5 do rozporzadzenia,

c) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci wyrobu — okre§long w zataczniku nr 6

do rozporzadzenia.

3. Wytworca wyrobow medycznych zaklasyfikowanych do klasy Ila, innych niz wyroby
wykonane na zamowienie lub wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem
CE przeprowadza ocen¢ zgodno$ci z zastosowaniem procedury deklaracji zgodnosci WE —
okreslonej w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia — facznie z jedng z nastepujacych procedur:

1) weryfikacji WE, okreslong w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia,



2) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci produkcji — okre$long w zataczniku nr 5 do
rozporzadzenia;

3) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakos$ci wyrobu — okre$long w zalgczniku nr 6 do
rozporzadzenia.

4, Jezeli wytworca wyrobow medycznych, o ktorych mowa w ust. 3, stosuje pelny system
zapewnienia jakosci, to w celu oznakowania ich znakiem CE moze zamiast przeprowadzania
oceny zgodnosci w sposob okreslony w ust. 3, przeprowadzi¢ ocen¢ zgodnosci z zastosowaniem
procedury deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakoSci — okre$lonej w
zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, z wylaczeniem postanowien dotyczacych oceny projektu,
okreslonych w ust. 4.1-4.4 tego zatagcznika.

5. Wytworca wyrobow medycznych zaklasyfikowanych do klasy I, innych niz wyroby
wykonane na zaméwienie i wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE
przeprowadza ocen¢ zgodnosci z zastosowaniem procedury dotyczacej deklaracji zgodnosci WE
— okres$lonej w zalaczniku nr 7 do rozporzadzenia.

6. Podmiot, ktory w celu wprowadzenia do obrotu sterylizuje system lub zestaw zabiegowy
lub wyréb medyczny oznakowany znakiem CE przeznaczony przez wytworcg do sterylizacji
przed uzyciem, w celu wprowadzenia go do obrotu:

1) przeprowadza ocen¢ zgodnosci z zastosowaniem procedury:

a) deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakosci — okreslonej w

zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia, albo

b) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jako$ci produkcji — okreslonej w zalgczniku

nr 5 do rozporzadzenia

— odnoszacych si¢ do uzyskania 1 utrzymania sterylno$ci do momentu otwarcia lub

uszkodzenia opakowania oraz do dziatan jednostki notyfikowanej w tym zakresie;
2) po zakonczeniu procedury sporzadza o$wiadczenie, w ktorym stwierdza, ze sterylizacja
zostala przeprowadzona zgodnie z instrukcjami wytworcoOw.

7. Wytworca wyrobow wykonanych na zaméwienie albo wyrobéw do badan klinicznych,
przed wprowadzeniem kazdego egzemplarza wyrobu do obrotu albo przed rozpoczgciem badan
klinicznych, przeprowadza jego ocene zgodnosci i sporzadza oswiadczenie, o ktorym mowa w

art. 11 ust. 3 ustawy, zgodnie z zatacznikiem nr 8 do rozporzadzenia.



§ 5. 1. Ocena kliniczna prowadzona w ramach oceny zgodnosci wyrobow medycznych,
innych niz wyroby do badan klinicznych, jest dokumentowana, a dokumentacja ta albo pelne
odniesienie do niej sg zawarte w dokumentacji oceny zgodnos$ci danego wyrobu.

2. Ocena kliniczna wyrobéw medycznych, innych niz wyroby do badan klinicznych, jest na
biezgco aktualizowana danymi pochodzacymi z nadzoru po wprowadzeniu danego wyrobu do
obrotu, chyba ze aktualizacja oceny klinicznej nie jest konieczna, co nalezy uzasadni¢ i

udokumentowa¢ w dokumentacji oceny zgodnosci.

§ 6. Certyfikaty zgodno$ci sporzadzone przez jednostki notyfikowane zgodnie z
zatacznikami nr 2, 3, 5 1 6 do rozporzadzenia, wydaje si¢ na okres nie dluzszy niz 5 lat. Okres ten
moze by¢ przedtuzany na wniosek wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, ztozony w

terminie uzgodnionym umowa, na kolejne okresy, nie dtuzsze niz 5 lat.

§ 7. Podmiot, ktory wytworzyt wyrob wykonany przez uzytkownika, przeprowadza oceng

jego zgodnosci 1 sporzadza o§wiadczenie okreslone w zataczniku nr 9 do rozporzadzenia.

§ 8. Autoryzowany przedstawiciel moze przeprowadzi¢ ocen¢ zgodnosci wyrobu
medycznego z zastosowaniem procedur okreslonych w zalacznikach nr 3, 4, 7 1 8 do

rozporzadzenia.

§ 9. 1. Wysoko$¢ optaty za wydanie przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem
Urzgdu”, opinii, o ktérej mowa w art. 29 ust. 9 ustawy, w przypadku opinii dotyczace;j:

1) substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym antyseptycznym,
tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym, o ktorym mowa w art. 20a ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z

pozn. zm.¥), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym”, lub produktem leczniczym

ro$linnym, dla ktérego opracowano monografi¢ wspolnotowa — wynosi 240% minimalnego
wynagrodzenia za prac¢ okreslonego na podstawie przepisow o minimalnym

wynagrodzeniu za pracg, zwanego dalej ,,minimalnym wynagrodzeniem”;

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,

poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r.
Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112,
poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822
i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788 i 875.



2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

zmiany, o ktorej mowa w ust. 7.4 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substancji,
o ktorej mowa w pkt 1 — wynosi 100% minimalnego wynagrodzenia;

substancji bedacej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym, o ktérym mowa w
pkt 1 —wynosi 120% minimalnego wynagrodzeniza;

substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym roslinnym innym niz
te, o ktorych mowa w art. 20a Prawa farmaceutycznego — wynosi 650% minimalnego
wynagrodzenia;

zmiany, o ktérej mowa w ust. 7.4 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substancji,
o ktorej mowa w pkt 4 — wynosi 400% minimalnego wynagrodzenia;

substancji bedacej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym, o ktérym mowa w
pkt 4 —wynosi 325% minimalnego wynagrodzenia;

substancji, ktéra stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym wytwarzanym
metodami przemyslowymi zgodnie z przepisami Farmakopei Polskiej — wynosi 100%
minimalnego wynagrodzenia;

zmiany, o ktérej mowa w ust. 7.4 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substanc;ji,
o ktorej mowa w pkt 7 — wynosi 25% minimalnego wynagrodzenia;

substancji bedacej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym, o ktorym mowa w
pkt 7 — wynosi 50% minimalnego wynagrodzenia;

substancji, ktora stosowana oddzielnie bylaby referencyjnym produktem leczniczym, o
ktorym mowa w art. 2 pkt 35b Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze
wymienione w pkt 1, 4 i 7 —wynosi 2000% minimalnego wynagrodzenia;

substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym, innym niz produkty
lecznicze wymienione w pkt 1, 4 1 7, ktérego substancje czynne majg ugruntowane
zastosowanie medyczne, o ktorym mowa w art. 16 ust. 2 Prawa farmaceutycznego — Wynosi
1600% minimalnego wynagrodzenia;

substancji, ktéra stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym begdacym
odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 15 ust. 8
Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze wymienione w pkt 1, 4 1 7 —

wynosi 650% minimalnego wynagrodzenia;



13) substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym, o ktorym mowa w
art. 15 ust. 12 Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze wymienione w pkt 1,
417 —wynosi 1040% minimalnego wynagrodzenia;

14) zmiany, o ktorej mowa w ust. 7.4 zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substancji,
o ktorej mowa w pkt 10-13 — wynosi 400% minimalnego wynagrodzenia;

15) substancji bedacej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym innym niz produkty
lecznicze wymienione w pkt 1, 4 i 7 — wynosi 500% minimalnego wynagrodzenia.
2. llekro¢ w przepisie mowa jest o substancji rozumie si¢ przez to rdwniez mieszaning

substancji.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogioszenia.A')

MINISTER ZDROWIA

* Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w

sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 16, poz. 74),
ktore utraci moc z dniem ... w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia ... 0 zmianie ustawy o wyrobach
medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).



Zalaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia .... (poz. ...)

Zalacznik nr 1
WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH

Czes¢ 1. Wymagania ogolne

1.Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane 1 wytworzone tak, aby ich stosowanie w

przewidzianych warunkach i zgodnie z przewidzianym zastosowaniem nie zagrazalo zdrowiu i

bezpieczenstwu pacjentéw, uzytkownikéw oraz innych osob. Przyjmuje si¢, ze ryzyko zwigzane

z uzywaniem wyrobu medycznego zgodnie z przewidzianym zastosowaniem moze by¢

dopuszczone pod warunkiem, ze przewazaja korzysci wynikajace z jego zastosowania u pacjenta,

1 ze wyroby zapewniaja wysoki poziom bezpieczefnstwa 1 ochrony zdrowia. Wymagania te

obejmuja w szczegdlnosci:

1)

2)

zmniejszenie, na ile jest to mozliwe, ryzyka btedu uzytkowego wynikajacego z cech
ergonomicznych wyrobu medycznego i warunkow S$rodowiska, w ktorym przewidziano
jego uzycie, tj. projektowanie dla bezpieczenstwa pacjenta;

uwzglednienie wiedzy technicznej, doswiadczenia, wyksztalcenia 1 przeszkolenia oraz, gdy
ma to znaczenie, stanu zdrowia 1 kondycji fizycznej przewidywanych uzytkownikow,
tj. specyficzne projektowanie wyrobéw medycznych dla profesjonalnych uzytkownikow,
0sOb, ktore nie sg profesjonalnymi uzytkownikami, oséb niepetnosprawnych oraz dla

innych uzytkownikow.

2. Rozwigzania przyjete przez wytworce w projekcie 1 konstrukeji wyrobu medycznego

musza odpowiada¢ zasadom bezpieczenstwa, uwzgledniajac aktualny stan wiedzy. Przy wyborze

najodpowiedniejszych rozwigzan wytworca stosuje kolejno nastepujace zasady:

1)

2)

wyeliminowanie lub ograniczenie ryzyka, tak dalece jak to mozliwe (bezpieczenstwo
wynikajace z projektu 1 konstrukcji);
zastosowanie odpowiednich srodkow ochronnych, w tym w razie koniecznosci alarmow w

przypadku ryzyka niedajacego si¢ wyeliminowac;



3) poinformowanie uzytkownikdéw o ryzyku resztkowym, pozostatym pomimo zastosowania

srodkéw ochronnych.

3. Wyroby medyczne musza osigga¢ parametry dziatania przewidziane przez wytworce, a
takze by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob odpowiedni do funkcji wyrobu

medycznego okreslonych przez wytworce.

4. Wiasciwosci 1 parametry dziatania, o ktérych mowa w ust. 1-3, nie mogg ulec
pogorszeniu w stopniu powodujacym, ze stan zdrowia 1 bezpieczenstwo pacjentoOw oraz, jezeli
ma to zastosowanie, innych oséb, beda zagrozone podczas wskazanego przez wytwoércg okresu
uzytkowania wyrobu medycznego, jezeli podlega on obcigzeniom, ktore moga wystapi¢ w

normalnych warunkach uzywania.

5. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob
uniemozliwiajagcy pogorszenie si¢ ich wilasciwosci 1 parametréw dzialania podczas uzywania
zgodnego z przeznaczeniem, na skutek transportu i sktadowania, z uwzglednieniem instrukcji i

informacji podanych przez wytworce.

6. Dla wyrobu medycznego:

1) ryzyko dziatan niepozadanych musi by¢ mozliwe do przyjecia uwzgledniajac przewidziane
dziatanie wyrobu medycznego;

2) wykazanie zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi musi obejmowac ocen¢ kliniczna,
chyba ze wykazanie zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania oceny

klinicznej jest nalezycie uzasadnione.
Czes¢ 11. Wymagania dotyczace projektu i wykonania
7. Wiasciwosci chemiczne, fizyczne i1 biologiczne

7.1. Wyroby medyczne musza by¢ =zaprojektowane i wytworzone Ww sposob
zapewniajagcy wilasciwosci 1 dziatanie, o ktéorych mowa w ust. 1-6, ze szczegdlnym
uwzglednieniem:

1) doboru materialow, w szczegdlnosci pod katem toksycznosci i fatwopalnosci;
2) zgodno$ci uzytych materialdow z tkankami biologicznymi, komoérkami i ptynami

ustrojowymi, uwzgledniajac przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego;



3) zwalidowanych uprzednio wynikéw badan biofizycznych 1 modelowych, jezeli majg

znaczenie.

7.2. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w
sposob minimalizujacy ryzyko zanieczyszczenia lub skazenia, na jakie moga by¢ narazone osoby
podczas transportu, przechowywania i uzywania wyrobéw medycznych, w tym pacjenci, z
uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobéw medycznych. Szczeg6lng uwage nalezy

zwroci¢ na tkanki narazone na kontakt oraz na czas i czestos¢ kontaktu.

7.3. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby
mogty by¢ bezpiecznie uzywane z materiatami, substancjami i gazami, z ktérymi stykajg si¢ w
warunkach normalnego uzywania lub rutynowych procedur. Jezeli wyroby medyczne sa
przeznaczone do podawania produktéw leczniczych, musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w
sposob zapewniajacy zgodnos¢ z produktem leczniczym i spelnienie wymagan okre§lonych w
przepisach Prawa farmaceutycznego odnoszacych si¢ do tych produktow leczniczych oraz w

sposob zapewniajacy ich dziatanie zgodne z przewidzianym zastosowaniem.

7.4. W przypadku gdy wyréb medyczny zawiera jako integralng cze$¢ substancje,
ktora uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa
farmaceutycznego, 1 ktéra dzialajac pomocniczo w wyrobie medycznym, jest zdolna do
oddziatywania na organizm ludzki — bezpieczenstwo, jako$¢ 1 uzyteczno$¢ tej substancji musza

by¢ zweryfikowane metodami analogicznymi do metod okreslonych w Prawie farmaceutycznym.

Jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzyteczno$ci dzialania substancji zawartej w
wyrobie medycznym 1 w przewidzianym zastosowaniu, zasigga opinii na temat jakosci 1
bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych do ryzyka wynikajacych z
wlaczenia substancji do wyrobu medycznego, organu okreslonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy.
W swej opinii organ odnosi si¢ do procesu wytwarzania i danych dotyczacych uzytecznos$ci

wlaczenia substancji do wyrobu medycznego, ustalonych przez jednostke notyfikowana.

Jezeli wyrdob medyczny zawiera, jako integralng cz¢$¢, substancje bedaca produktem
krwiopochodnym, w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa farmaceutycznego, jednostka notyfikowana,
po zweryfikowaniu uzytecznosci dzialania substancji zawartej w wyrobie medycznym 1 w

przewidzianym zastosowaniu, zasi¢ga opinii Europejskiej Agencji Lekow zgodnie z przepisem
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art. 29 ust. 7 pkt 2 ustawy, na temat jakosci 1 bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci
klinicznych do ryzyka wynikajacych z wilaczenia produktu krwiopochodnego do wyrobu

medycznego.

Jezeli wprowadzono zmiany dotyczace substancji dziatajacej pomocniczo w wyrobie
medycznym, w szczegoOlnosci zwigzane z procesem wytwarzania, jednostka notyfikowana
zostaje poinformowana o zmianach i konsultuje je z tym sposrod organow okreslonych w art. 29
ust. 7 ustawy, ktory wydat pierwotng opini¢, w celu potwierdzenia, ze jakos¢ i bezpieczenstwo
substancji pomocniczej zostaly zachowane. Organ bierze pod uwage dane dotyczace
uzyteczno$ci wilaczenia substancji do wyrobu medycznego ustalone przez jednostke
notyfikowana, i ocenia, czy zmiana nie b¢dzie miata negatywnego wplywu na ustalony stosunek
korzysci do ryzyka takiego wlaczenia. Jezeli organ uzyska informacje o substancji pomocnicze;j,
ktére moglyby mie¢ wplyw na ustalony stosunek korzysci do ryzyka wlaczenia substancji do
wyrobu medycznego, doradza jednostce notyfikowanej, czy i w jakim stopniu zmiany
wprowadzone w substancji pomocniczej wplywaja na uprzednio ustalony stosunek korzysci do
ryzyka. Jednostka notyfikowana uwzglednia uaktualniong opini¢ przy ponownej weryfikacji

oceny zgodnosci.

7.5. Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane 1 wytworzone w sposob
zmniejszajacy do minimum ryzyko powodowane uwalnianiem si¢ substancji z wyrobu.
Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢é na substancje rakotwodrcze, mutagenne lub dzialajace
szkodliwie na rozrodczos¢, zgodnie z czescig 3 zalacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania 1 pakowania substancji 1 mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) 1907/2006 (Dz. Urz. UE L
353 z31.12.2008, z p6zn. zm.).

Jezeli czesci wyrobu medycznego lub sam wyrdb medyczny przeznaczony do podawania lub
usuwania produktow leczniczych, plynow ustrojowych lub innych substancji do lub z organizmu
lub jezeli wyroby medyczne przeznaczone do transportu i przechowywania ptynéw ustrojowych
lub substancji zawierajg ftalany, ktore sa sklasyfikowane jako rakotworcze, mutagenne lub
dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢, kategorii 1A lub 1B zgodnie z czgscig 3 zatgcznika VI do

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r., to
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na samym wyrobie medycznym lub na opakowaniu kazdej sztuki i na opakowaniu handlowym

umieszcza si¢ oznakowanie wskazujace, ze zawierajg ftalany.

Jezeli przewidziane zastosowanie takich wyrobéw medycznych obejmuje leczenie dzieci, kobiet
cigzarnych lub kobiet karmigcych, wytworca musi w dokumentacji technicznej uzasadnié
zastosowanie tych substancji, odnoszac si¢ do zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi, w
szczegoOlnosci okreslonych w niniejszym ustgpie, a w instrukcjach uzywania poda¢ informacje o
ryzyku resztkowym dla tych grup pacjentow oraz, w stosownych przypadkach, o odpowiednich

srodkach zapobiegawczych.

7.6. Wyroby medyczne musza by¢ tak zaprojektowane i wytwarzane, aby mozliwie
ograniczy¢ niezamierzone przedostanie si¢ substancji do wnetrza wyrobu, biorgc pod uwage

rodzaj wyrobu i warunki §rodowiska, w jakim jest przewidziany do uzywania.
8. Zakazenie i skazenie mikrobiologiczne

8.1. Wyroby medyczne i procesy ich wytwarzania muszg by¢ tak zaprojektowane, aby
mozliwie wyeliminowa¢ lub zmniejszy¢é, na ile to mozliwe, ryzyko zakazenia pacjenta,
uzytkownika lub innych oséb. Konstrukcja wyrobu medycznego powinna zapewnia¢ latwosé
obslugi 1, w razie potrzeby, minimalizowac skazenie wyrobu medycznego przez pacjenta oraz

mozliwo$¢ zainfekowania pacjenta przez wyrob medyczny w trakcie uzywania.

8.2. Tkanki pochodzenia zwierzecego wykorzystane do produkcji wyrobow
medycznych musza pochodzi¢ od zwierzat poddanych kontroli weterynaryjnej i nadzorowi

odpowiadajagcemu przewidzianemu zastosowaniu tkanek.

Jednostki notyfikowane przechowujg informacje o geograficznym pochodzeniu zwierzat, ktoérych

tkanki zostaty wykorzystane do produkcji wyrobow medycznych.

Przetwarzanie, konserwowanie, badanie i obchodzenie si¢ z tkankami, komorkami i substancjami
pochodzenia zwierzecego musi odbywac¢ si¢ w takich warunkach, aby zapewni¢ optymalne
bezpieczenstwo. Szczegdlng ochrone przed wirusami 1 innymi czynnikami pasazowalnymi
nalezy zapewni¢ przez zastosowanie zwalidowanych metod ich eliminacji lub inaktywacji

wirusOw podczas procesu wytwarzania.
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8.3. Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym muszg by¢ zaprojektowane,
wytworzone 1 zapakowane w opakowania jednorazowego uzytku lub zgodnie z odpowiednimi
procedurami tak, aby zapewni¢ sterylno§¢ wyrobow medycznych przy wprowadzaniu do obrotu,
a takze zachowanie sterylnosci w podanych warunkach transportu i przechowywania do

momentu, gdy opakowanie ochronne zostanie uszkodzone lub otwarte.

8.4. Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym muszg by¢é wytworzone i

wysterylizowane odpowiednig zwalidowang metoda.

8.5. Wyroby medyczne przeznaczone do sterylizacji musza by¢ wytwarzane we

wlasciwie kontrolowanych warunkach, w szczeg6lnosci srodowiska.

8.6. Opakowanie niesterylnych wyrobow medycznych musi zapewni¢ utrzymanie ich
w stanie niepogorszonym, na ustalonym przez wytworce poziomie czystosci mikrobiologiczne;.
Jezeli wyroby medyczne majg by¢ sterylizowane przed uzyciem, opakowanie musi
minimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego i uwzglednia¢ metode sterylizacji

podanag przez wytworce.

8.7. Opakowanie lub etykiety wyrobéw medycznych muszg zapewniaé rozroznienie
miedzy identycznymi lub podobnymi wyrobami medycznymi, sprzedawanymi w stanie

sterylnym albo niesterylnym.
9. Wiasciwosci konstrukeyjne 1 srodowiskowe

9.1. Jezeli wyrob medyczny jest przeznaczony do uzywania w potaczeniu z innymi
wyrobami medycznymi lub sprzetem, to caly uklad, wiaczajac system polaczen, musi byc
bezpieczny 1 nie moze pogarsza¢ podanych parametrow dziatania wyrobow medycznych.

Wszelkie ograniczenia uzywania wskazuje si¢ w oznakowaniu lub w instrukcjach uzywania.

9.2. Wyroby medyczne musza by¢ projektowane i wytwarzane w sposob eliminujacy

lub ograniczajacy ryzyko:

1) urazu zwigzane z ich wlasciwosciami fizycznymi, w tym z parametrem objetos$¢ X ci$nienie,
wymiarami i cechami ergonomicznymi;

2) zwigzane z dajacymi si¢ przewidzie¢ warunkami srodowiska, takimi jak: pola magnetyczne,
zewnetrzne oddziatywania elektryczne, wyladowania elektrostatyczne, ci$nienie lub jego

zmiany, temperatura i przyspieszenie;
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3) wzajemnych zakiocen z innymi wyrobami medycznymi rutynowo uzywanymi w
okreslonych badaniach lub terapii;

4) wynikajace z niemoznosci przeprowadzenia konserwacji lub wzorcowania, jak w przypadku
wyrobéw medycznych do implantacji, lub w zwigzku z procesami starzenia si¢ uzytych
materiatlow lub pogorszeniem si¢ doktadno$ci mechanizméw pomiarowych lub

kontrolnych.

9.3. Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane 1 wytworzone w Sposob
minimalizujacy ryzyko zapalenia si¢ lub wybuchu podczas normalnego uzywania, w stanie
normalnym i w stanie pojedynczego uszkodzenia, ze szczegdlnym uwzglednieniem wyrobow
medycznych, ktérych przewidziane zastosowanie wigze si¢ z narazeniem na kontakt z

substancjami latwopalnymi lub mogacymi powodowac zapton.
10. Wyroby z funkcja pomiarowa

10.1. Wyroby medyczne z funkcja pomiarowa muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone
W sposob zapewniajacy dostateczng stabilno$¢ 1 doktadno$¢ pomiarow w odpowiednich dla nich
granicach doktadno$ci, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego.

Wytworca podaje granice doktadnosci.

10.2. Pomiar, monitorowanie i1 skala odczytu musza by¢ zaprojektowane zgodnie z

zasadami ergonomii, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego.

10.3. Wyniki pomiarow uzyskane za pomocg wyrobu z funkcja pomiarowa muszg by¢

wyrazone w legalnych jednostkach miary.
11. Ochrona przed promieniowaniem
11.1. Wymagania ogdlne

11.1.1. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby
narazenie pacjentdow, uzytkownikow 1 innych 0s6b na promieniowanie bylo zredukowane w
mozliwie najwigkszym stopniu dla przewidzianego zastosowania, jednak bez ograniczania

stosowanych poziomdw promieniowania odpowiednich do celow leczniczych i diagnostycznych.

11.2. Promieniowanie zamierzone
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11.2.1. Wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania na
niebezpiecznym poziomie, niezb¢dnego do specjalnych celow medycznych, ktorego korzysci
uznane zostaly za usprawiedliwiajace ryzyko zastosowania danego rodzaju emisji, muszg mie¢
mozliwo$¢ kontrolowania warto$ci emisji przez uzytkownika. Takie wyroby medyczne musza
by¢ zaprojektowane i1 wytworzone tak, aby byta zapewniona odtwarzalno$¢ i tolerancja

stosownych zmiennych parametrow.

11.2.2. Wyroby medyczne przeznaczone do emitowania potencjalnie niebezpiecznego
promieniowania widzialnego lub niewidzialnego musza by¢ zaopatrzone w wizualne lub

dzwickowe sygnaty ostrzegajace o takiej emisji.
11.3. Promieniowanie niezamierzone

11.3.1. Wyroby medyczne powinny by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob
ograniczajagcy w mozliwie najwickszym stopniu narazenie pacjentéw, uzytkownikow i innych

0sOb na promieniowanie niezamierzone, nieuzyteczne lub rozproszone.
11.4. Instrukcje

11.4.1. Instrukcje uzywania wyrobow medycznych emitujacych promieniowanie musza
podawac¢ szczegdtowe informacje o wlasciwosciach emitowanego promieniowania, Srodkach
ochrony pacjenta i uzytkownika oraz o sposobach unikania niewtasciwego uzycia i eliminowania

ryzyka zwigzanego z instalowaniem.
11.5.  Promieniowanie jonizujace

11.5.1. Wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego
musza by¢ zaprojektowane 1 wytworzone w sposob zapewniajacy, jezeli jest to wykonalne, ze
ilo$¢, geometria 1 jako§¢ emitowanego promieniowania mogg by¢ zmieniane i kontrolowane w

zalezno$ci od przewidzianego zastosowania.

11.5.2. Wyroby medyczne emitujagce promieniowanie jonizujace przeznaczone do
diagnostyki radiologicznej powinny by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposéb, aby
zobrazowanie lub jako$¢ sygnatlu wyjsciowego byly wlasciwe dla zamierzonych celow
medycznych, uwzgledniajagc wymaganie minimalnego poziomu napromieniowania pacjenta i

uzytkownika.
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11.5.3. Wyroby medyczne emitujace promieniowanie jonizujgce przeznaczone do
radioterapii powinny by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob umozliwiajacy niezawodne
monitorowanie i kontrole podanej dawki, rodzaju i energii wigzki oraz, jezeli to stosowne,

jako$ci promieniowania.

12. Wymagania dotyczace wyrobow medycznych przylaczanych do zewnetrznego zrodia

zasilania lub wyposazonych w zrédto zasilania

12.1. Wyroby medyczne zawierajace programowalne uktady elektroniczne muszg by¢
tak zaprojektowane, aby zapewni¢ powtarzalno$¢, niezawodno$¢ i dziatanie tych uktadow
zgodne z ich przewidzianym zastosowaniem. Nalezy zastosowa¢ S$rodki eliminujace Iub

zmniejszajace, na ile jest to mozliwe, ryzyko wystepujace w stanie pojedynczego uszkodzenia.

12.1.1. Oprogramowanie begdace czg¢scig lub same bedace wyrobem medycznym musi by¢
walidowane zgodnie z aktualnym stanem wiedzy i z uwzglednieniem zasad cyklu rozwoju,

zarzadzania ryzykiem, walidacji i weryfikacji.

12.2. Wyroby medyczne, w przypadku ktorych bezpieczenstwo pacjentéw zalezy od
wewnetrznego zrodta zasilania, musza by¢ wyposazone w $rodki pozwalajace okresli¢ stan tego

zrodia.

12.3. Wyroby medyczne, w przypadku ktorych bezpieczenstwo pacjentéw zalezy od
zewngtrznego zrodla zasilania, musza by¢ wyposazone w system alarmowy sygnalizujacy awari¢

zasilania.

12.4. Wyroby medyczne przeznaczone do monitorowania jednego lub wigkszej liczby
parametréw fizjologicznych pacjenta muszg by¢ wyposazone w odpowiednie systemy alarmowe
ostrzegajace uzytkownika o sytuacjach mogacych prowadzi¢ do $mierci lub powaznego

pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

12.5. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane 1 wytworzone tak, aby
zminimalizowa¢ ryzyko wytwarzania przez nie pol elektromagnetycznych, ktore moglyby mie¢
szkodliwy wplyw na dzialanie innych wyrobow medycznych lub sprzetu w typowym

srodowisku.

12.6. Ochrona przed ryzykiem zwigzanym z zagrozeniami elektrycznymi
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Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane 1 wytworzone w sposOb chronigcy w
mozliwie najwigkszym stopniu przed ryzykiem przypadkowego porazenia pradem elektrycznym
podczas normalnego uzywania, w stanie normalnym i w stanie pojedynczego uszkodzenia, gdy

sg poprawnie zainstalowane.
12.7. Ochrona przed ryzykiem zwigzanym z zagrozeniami mechanicznymi i cieplnymi

12.7.1. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane 1 wytworzone w taki sposob, aby
chroni¢ pacjenta i uzytkownika przed ryzykiem urazéw mechanicznych, w szczegolnosci

zwigzanych z wytrzymatoscia, stabilnoscig i czgéciami ruchomymi.

12.7.2. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob obnizajacy
do najnizszego osiggalnego poziomu ryzyko wynikajace z drgan przez nie wytwarzanych,
uwzgledniajac postep techniczny i dostepne Srodki ograniczenia drgan, szczegdlnie w miejscu
ich powstawania, o ile drgania te nie s3 elementem przewidzianego dziatania wyrobu

medycznego.

12.7.3.  Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob obnizajacy
do najnizszego osiagalnego poziomu ryzyko wynikajace z hatasu wytwarzanego przez wyrob
medyczny, uwzgledniajac postep techniczny 1 dostepne srodki ograniczenia hatasu, szczegdlnie
W miejscu jego powstawania, o ile hatas ten nie jest elementem przewidzianego dzialania wyrobu

medycznego.

12.7.4. Koncéwki 1 przylacza do sieci elektrycznej, gazowej lub hydraulicznej oraz
pneumatycznej, przewidziane do obstugi przez uzytkownika, musza by¢ zaprojektowane 1

wykonane w sposdb minimalizujgcy wszelkie potencjalne zagrozenia.

12.7.5. Dostgpne czg$ci wyrobéw medycznych, z wylaczeniem czgéci lub powierzchni,
przeznaczonych do dostarczania ciepla lub osiggania okre§lonych temperatur, i ich otoczenie nie

moga w normalnych warunkach uzywania osigga¢ temperatur potencjalnie niebezpiecznych.

12.8. Ochrona pacjenta przed zagrozeniami stwarzanymi przez zrodla energii lub

substancje
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12.8.1. Wyroby medyczne dostarczajace pacjentowi energii lub substancji muszg by¢
zaprojektowane i wykonane w sposob umozliwiajagcy nastawienie i1 utrzymywanie nate¢zenia

przeplywu na tyle doktadnie, aby zagwarantowa¢ bezpieczenstwo pacjenta i uzytkownika.

12.8.2. Wyroby medyczne musza by¢ wyposazone w $rodki zapobiegajace
nieprawidlowosciom natezenia przeptywu, ktore moglyby stwarzaé¢ zagrozenie, lub w $rodki

sygnalizujace takie nieprawidlowosci.

Wyroby medyczne musza by¢ wyposazone w odpowiednie $rodki zapobiegajace, na ile to
mozliwe, przypadkowemu wyzwoleniu niebezpiecznych ilosci energii z jej zrodia lub uwolnieniu

substancji.

12.9. Funkcje regulatoréow i1 wskaznikéw musza by¢ wyraznie okre§lone na wyrobie

medycznym.

Jezeli na wyrobie medycznym umieszcza si¢ instrukcje niezbedne do sterowania nim lub
sygnalizujace wizualnie jego dziatanie lub ustawienie parametréw, informacje takie musza byc

zrozumiale dla uzytkownikoéw i, jezeli to stosowne, dla pacjentow.
13. Informacje dostarczane przez wytworce

13.1. Do kazdego wyrobu medycznego nalezy dolaczy¢ informacje potrzebne do jego
bezpiecznego 1 wilasciwego uzywania, zredagowane w sposob zrozumialy, odpowiednio do
poziomu wyszkolenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikéw, oraz informacje konieczne do
identyfikacji wytworcy. Informacje te obejmuja dane podane w oznakowaniu i instrukcjach

uzywania.

Informacje potrzebne do bezpiecznego uzywania wyrobu medycznego powinny znajdowac
si¢ na samym wyrobie medycznym lub opakowaniu kazdego egzemplarza, lub, jezeli to
stosowne, na opakowaniu handlowym. Jezeli osobne opakowanie kazdej sztuki wyrobu
medycznego nie jest mozliwe, informacje muszg znajdowac si¢ w ulotce dotagczonej do jednego

lub wigkszej liczby wyrobow.

Instrukcje uzywania musza by¢ zawarte w opakowaniu kazdego wyrobu medycznego. W
drodze wyjatku dopuszcza si¢ niedotgczanie instrukcji uzywania do wyrobéw medycznych klasy

I'1Ila, jezeli mogg by¢ bezpiecznie uzywane bez takich instrukcji.
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13.2. Zaleca si¢, aby informacje miaty posta¢ symboli. Kazdy uzyty symbol lub kolor

identyfikacyjny musi by¢ zgodny z normami zharmonizowanymi. W przypadkach gdy normy

zharmonizowane nie okreslaja odpowiednich symboli lub koloréw identyfikacyjnych,

zastosowane symbole i kolory musza by¢ opisane w dokumentacji dostarczanej z wyrobem

medycznym.
13.3. Oznakowanie zawiera w szczegolnos$ci nastgpujace elementy:
1) nazwg lub firme¢ 1 adres wytworcy; w przypadku wyrobu medycznego importowanego w

2)

3)
4)

5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)

12)

13)
14)

celu dystrybucji w panstwach czlonkowskich, etykiety, zewngtrzne opakowanie lub
instrukcje uzywania powinny zawiera¢ ponadto nazw¢ 1 adres autoryzowanego
przedstawiciela, jezeli wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
czlonkowskim;

informacje niezbedne, szczegdlnie uzytkownikom, do identyfikacji wyrobu medycznego 1i
zawarto$ci opakowania;

wyraz ,,JALOWE” albo ,,STERYLNE”, albo ,,STERILE”, jezeli dotyczy;

kod lub numer partii lub serii, poprzedzony wyrazem ,,PARTIA” albo ,,SERIA”, albo
,LOT” lub numer seryjny, jezeli dotyczy;

oznaczenie daty, przed uptywem ktorej wyrob medyczny moze by¢ uzywany bezpiecznie,
wyrazonej jako rok 1 miesiac, jezeli dotyczy;

wskazanie, ze wyrob medyczny przeznaczony jest do jednorazowego uzytku, jezeli
dotyczy; wskazanie to musi by¢ spojne we wszystkich panstwach cztonkowskich;

wyrazy ,,wyrob wykonany na zamoéwienie” — w przypadku wyrobu wykonanego na
zamoOwienie;

wyrazy ,,wylacznie do badan klinicznych” — w przypadku wyrobu do badania klinicznego;
szczegolne warunki przechowywania lub postugiwania si¢ wyrobem medycznym;
szczegblne zalecenia eksploatacyjne;

stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznosci;

rok produkcji aktywnych wyrobéw medycznych, ktorych nie dotyczy pkt 5; wskazanie to
moze by¢ wiaczone w kod partii, numer partii lub serii lub numer seryjny;

metodg sterylizacji, jezeli dotyczy;

informacjg¢, ze wyrob medyczny zawiera produkt krwiopochodny, jezeli dotyczy.
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13.4. Jezeli przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego moze nie by¢ oczywiste

dla uzytkownikéw, wytworca okresla wyraznie to zastosowanie w oznakowaniu 1 w instrukcji

uzywania.

13.5. Jezeli jest to uzasadnione i mozliwe, wyrob medyczny i elementy od niego

odlaczalne muszg by¢ identyfikowane kodem lub numerem partii lub serii, aby mozna byto

podja¢ odpowiednie dziatania w celu wykrycia potencjalnego zagrozenia powodowanego przez

te wyroby i ich odlagczalne elementy.

13.6. Instrukcje uzywania muszg zawieraé, jezeli to stosowne, nastepujace dane
szczegdlowe:

1) okreslone w ust. 13.3, z wyjatkiem pkt 4 1 5;

2) parametry dziatania, o ktorych mowa w ust. 3, 1 wszelkie dziatania niepozadane;

3) jezeli wyrob medyczny, aby dziata¢ zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, ma by¢
instalowany z innymi wyrobami medycznymi lub sprzgtem lub by¢ potaczony z nimi —
szczegotowe dane o jego wilasciwosciach, wystarczajace do poprawnej identyfikacji
wyrobow medycznych lub sprzetu w celu uzyskania bezpiecznego polaczenia;

4)  konieczne do sprawdzenia, czy wyrob medyczny jest wlasciwie zainstalowany, i czy dziata
poprawnie 1 bezpiecznie, oraz szczegotowe informacje o rodzaju 1 czestosci
przeprowadzania konserwacji 1 wzorcowan koniecznych do zapewnienia, ze wyrob
medyczny bedzie zawsze dzialat poprawnie 1 bezpiecznie;

5) dotyczace unikania zagrozen zwigzanych z wszczepieniem wyrobu medycznego, jezeli
dotyczy;

6) informacje o ryzyku wzajemnych zakiocen powodowanych obecnoscia danego wyrobu
medycznego podczas okre§lonych badan lub leczenia;

7) instrukcje postepowania niezbedne w razie uszkodzenia opakowania sterylnego oraz
szczegblowe informacje o metodach ponowne;j sterylizacji, jezeli dotyczy;

8)  w przypadku wyrobow medycznych:

a) do wielokrotnego uzytku — informacje o odpowiednich procesach pozwalajacych na
ponowne uzycie obejmujgce czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie oraz metode
ponownej sterylizacji wyrobu medycznego, jezeli dotyczy, a takze o ograniczeniach

krotnos$ci uzycia,



9)

10)

11)

12)
13)

14)

15)

16)

17)
18)
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b) przewidzianych do sterylizacji przed uzyciem — instrukcje czyszczenia i sterylizacji
wskazujace sposoby dziatania, po ktorych zastosowaniu wyrob medyczny bedzie nadal
spetnial wymagania okreslone w ust. 1-6,

c) oznakowanych jako wyroby do jednorazowego uzytku — informacje o znanych
wytworcy wiasciwosciach 1 przyczynach technicznych powodujacych, ze ponowne
uzycie bedzie ryzykowne; jezeli zgodnie z ust. 13.1 nie dotagczono do tych wyrobow
instrukcji uzywania — informacje te musza by¢ udostepniane na zadanie uzytkownika;

szczegoty dotyczace podjecia zabiegéw lub postgpowan koniecznych przed uzyciem

wyrobu medycznego, w szczegolnosci sterylizacji lub montazu koncowego;

w przypadku wyrobéw medycznych emitujgcych promieniowanie w celach medycznych —

szczegotowe informacje dotyczace rodzaju, typu, nat¢zenia i rozktadu promieniowania;

wszelkie przeciwwskazania i1 srodki ostrozno$ci pozwalajace personelowi medycznemu je

podjac i pouczy¢ o nich pacjenta, w szczegdlnosci okreslone w pkt 12—18;

srodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w przypadku zmian dziatania wyrobu medycznego;

srodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢, aby w dajacych sie przewidzie¢ warunkach

srodowiska unikngé narazenia na dziatania pol magnetycznych, zewnetrznego
oddzialywania elektrycznego, wytadowan elektrostatycznych, ci$nienia lub jego zmian,
przyspieszenia, termicznych zrodet zaptonu 1 innych mozliwych czynnikow;

informacje o produktach leczniczych lub produktach, do ktérych podawania dany wyrob

medyczny jest przeznaczony, wlaczajac wszelkie ograniczenia w wyborze substancji, ktore

mogg by¢ podawane;

srodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ przy nietypowych zagrozeniach zwigzanych z

pozbywaniem si¢ wyrobu medycznego;

o substancjach leczniczych lub produktach krwiopochodnych stanowigcych integralng czes¢

wyrobu medycznego, zgodnie z ust. 7.4;

stopien doktadnosci deklarowany dla wyrobdéw z funkcja pomiarowa;

date wydania albo ostatniej aktualizacji instrukcji uzywania.
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Zalacznik nr 2
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE —
Pelny system zapewnienia jakosci

1. Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci, o ktérym mowa w
ust. 3.1-3.4, obejmujgcego projektowanie, wytwarzanie i koncowa kontrole danych wyrobow
medycznych, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w ust. 3.2, i podlega audytom i ocenie, o
ktorych mowa w ust. 3.3 1 4.1-4.4, oraz nadzorowi jednostki notyfikowanej, o ktorym mowa w

ust. 5.1-5.4.

2. Deklaracja zgodnos$ci WE — petlny system zapewnienia jakoS$ci, jest procedura, zgodnie z
ktora wytworca wypetniajacy zobowigzania okreslone w ust. 1, zapewnia i o§wiadcza, ze dane

wyroby medyczne spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.

Wytwoérca oznakowuje te wyroby medyczne znakiem CE oraz sporzadza pisemng deklaracje

zgodnosci.

Deklaracja ta obejmuje jeden lub wiecej wytworzonych wyrobow medycznych, wyraznie
zidentyfikowanych nazwa, kodem wyrobu lub w inny jednoznaczny sposob, i musi by¢

przechowywana przez wytworce.
3. System jakosci

3.1. Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o ocene swojego systemu

jakosci.
Whiosek ten w szczegolnosci zawiera:

1) nazweg 1 adres wytworcy oraz wszystkich dodatkowych miejsc wytwarzania objgtych
systemem jakosci;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu medycznego lub kategorii wyrobow
medycznych objetych procedurg oceny;

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

4)  dokumentacj¢ systemu jakosci;



5)

6)

7)
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zobowigzanie wytworcy do wypelniania obowigzkéw natozonych przez zatwierdzony
system jakosci;

zobowigzanie wytworcy do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci na wlasciwym
poziomie i skutecznie funkcjonujacego;

zobowigzanie wytworcy do ustanowienia 1 utrzymywania aktualnej procedury
systematycznego przegladu doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu
medycznego do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie z § 5 ust. 2,
wdrozenia wlasciwych $rodkow w celu prowadzenia wszelkich koniecznych dzialan
korygujacych oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku

powzigcia informacji o wystgpieniu incydentu medycznego.

3.2 Stosowanie systemu jako$ci musi zapewni¢, ze wyroby medyczne beda spetniaty

odnoszace si¢ do nich wymagania na wszystkich etapach, od projektu po koncowa kontrole.

Wszystkie elementy, wymagania i rozwigzania przyjgte przez wytworcg w jego systemie jakosci

muszg by¢ dokumentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany, w formie pisemne;,

zawierajac polityke jakosci 1 procedury, takie jak programy jakos$ci, plany jakosci, ksigga jakoSci,

instrukcje 1 zapisy dotyczace jakosci.

Wymaganie udokumentowania dotyczy w szczego6lnosci dokumentacji, danych 1 zapisow, ktoére

powstaty przy stosowaniu procedur, o ktorych mowa w pkt 3 niniejszego ustgpu.

Dokumentacja systemu jakosci powinna obejmowac w szczego6lnosci stosowny opis:

1)
2)

celow polityki jakosci wytworcey;

organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialno§ci 1 uprawnien personelu
kierowniczego za jako$¢ projektowania i wytwarzanie wyrobow medycznych,

b) metody monitorowania skuteczno$ci systemu jakos$ci, a zwtaszcza jego zdolnosci do
osiggniecia pozadanej jakosci projektu i wyrobu medycznego, w tym nadzorowania
wyrobow niezgodnych,

c) jezeli projektowanie, wytwarzanie lub koncowa kontrole i badania koncowe wyrobow
medycznych lub ich elementow przeprowadza inny podmiot — metody monitorowania
skutecznosci systemu jako$ci, w szczegdlnosci rodzaj i zakres nadzoru nad tym

podmiotem;



3)

4)
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procedur monitorowania i weryfikacji projektu wyrobéw medycznych, w tym odpowiednie;j

dokumentacji, a w szczegolnosci:

a)

b)

d)

g)
h)
i)
j)

og6lny opis wyrobu medycznego, w tym wszystkich planowanych wersji, oraz
przewidziane zastosowanie,

wymagania techniczne dotyczace projektu, w tym normy, ktére zostang zastosowane,
wyniki analizy ryzyka, a takze opis rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wymagan
zasadniczych odnoszacych si¢ do tych wyrobow medycznych, jezeli normy
zharmonizowane nie zostaty w petni zastosowane,

techniki stosowane do nadzorowania i weryfikacji projektu i procesow oraz
systematyczne S$rodki, ktére beda stosowane przy projektowaniu wyrobow
medycznych,

jezeli wyréb medyczny, aby dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem ma by¢ potaczony z
innym lub innymi wyrobami medycznymi — dowody, ze spelnia on wymagania
zasadnicze po pofaczeniu z kazdym z takich wyrobéw majacych wilasciwosci
okreslone przez wytworce,

os$wiadczenie wskazujace, czy wyrob medyczny zawiera jako integralng cze$¢
substancje, ktora uzywana oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy lub
produkt krwiopochodny, o ktérej mowa w ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia,
oraz, jezeli ja zawiera, dane dotyczace przeprowadzonych badan wymaganych do
oceny bezpieczenstwa, jakos$ci 1 uzyteczno$ci takiej substancji, z uwzglgednieniem
przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego,

o$wiadczenie wskazujace, czy przy wytwarzaniu wyrobu medycznego wykorzystano
tkanki pochodzenia zwierzgcego,

przyjete rozwigzania, o ktorych mowa w ust. 2 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia,
ocena przedkliniczna,

ocena kliniczna,

projekt oznakowania i, jezeli dotyczy, instrukcji uzywania;

technik kontroli 1 zapewnienia jakos$ci na etapie wytwarzania, w szczegolnosci:

a)

procesy i procedury, ktore beda stosowane, w tym dotyczace sterylizacji, zaopatrzenia

1 dokumentow z tym zwigzanych,
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b) opracowane i aktualizowane procedury identyfikacji wyrobu medycznego na kazdym
etapie wytwarzania, poczawszy od rysunkow, specyfikacji lub innych odpowiednich
dokumentow;

5) odpowiednich préb i1 badan, ktore beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu,
okreslenie czestosci, z jaka beda przeprowadzane, oraz opis uzywanego wyposazenia do

badan; musi by¢ mozliwe wsteczne przesledzenie wzorcowania wyposazenia do badan.

3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci w celu ustalenia, czy
spelnia wymagania, o ktorych mowa w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system
jakosci, w przypadku ktérego wdrozono odpowiednie normy zharmonizowane, jest zgodny z

tymi wymaganiami.

W sktad zespolu oceniajacego wchodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca doswiadczenie w
ocenie danej technologii. Procedura oceny obejmuje, wykonang na podstawie reprezentatywnej
probki, ocene dokumentacji projektu wyrobu medycznego lub wyrobow medycznych, inspekcje
w zakladzie wytworcy, a takze, w uzasadnionych przypadkach, w zaktadach dostawcéw lub

podwykonawcow wytworcy w celu kontroli proceséw wytwarzania.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytwérce o wyniku oceny oraz przedstawia wnioski z

inspekcji, wraz z uzasadnieniami.

3.4. Wytworca powiadamia jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system jakosci,
o wszelkich planach wprowadzenia istotnych zmian w systemie jakosci lub w objetych nim
wyrobach medycznych. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany 1 weryfikuje, czy
po tych zmianach system jako$ci nadal bedzie speiniat wymagania, o ktérych mowa w ust. 3.2.
Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce o wyniku oceny 1 przedstawia wnioski wraz z

uzasadnieniami.
4. Badanie projektu wyrobu medycznego

4.1. Wytwoérca, oprocz obowigzkéw okreslonych w ust. 3.1-3.4, wystepuje do
jednostki notyfikowanej z wnioskiem o ocen¢ dokumentacji projektu wyrobu medycznego

przewidzianego do wytwarzania i objetego systemem jakos$ci, o ktorym mowa w ust. 3.1.
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4.2. Whniosek zawiera opis projektu, wytwarzania i parametrow dziatania wyrobu
medycznego. Do wniosku dolacza si¢ dokumenty, o ktorych mowa w ust. 3.2 pkt 3, niezbedne do

oceny, czy wyrdb medyczny spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania.

4.3. Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wydajac wnioskujacemu certyfikat
badania projektu WE, jezeli wyrob medyczny spetnia odnoszace si¢ do tego wyrobu wymagania.
Jednostka notyfikowana moze zada¢ uzupetienia wniosku o wyniki dalszych badan lub dowody
pozwalajgce oceni¢ zgodnos$¢ z odnoszacymi si¢ do tego wyrobu wymaganiami. Certyfikat
zawiera wnioski z oceny, warunki wazno$ci, dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego

projektu, a takze opis przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy.

W przypadku wyrobow medycznych zawierajacych jako integralna czgs¢ substancje, ktora uzyta
oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy, w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa
farmaceutycznego, i ktéra dzialajac pomocniczo w wyrobie medycznym, jest zdolna do
oddziatywania na organizm ludzki, jednostka notyfikowana przed podjeciem decyzji zasi¢ga
opinii organu okre$lonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy w odniesieniu do aspektéw, o ktorych
mowa w akapicie drugim ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, ktora organ wydaje w
terminie 210 dni od otrzymania kompletnej dokumentacji. Przy podejmowaniu decyzji jednostka
notyfikowana bierze pod uwage te opini¢ 1 wiacza ja do dokumentacji dotyczacej wyrobu

medycznego, a swoja koncowg decyzj¢ przekazuje organowi.

W przypadku wyrobéw medycznych zawierajacych, jako integralng czes$¢, substancje bedaca
produktem krwiopochodnym, w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa farmaceutycznego, opinia
Europejskiej Agencji Lekow wydana w terminie 210 dni od otrzymania kompletnej
dokumentacji zostaje wlaczona do dokumentacji dotyczacej wyrobu medycznego. Przy
podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage opini¢ Europejskiej Agencji
Lekow 1 nie wydaje certyfikatu, jezeli opinia jest negatywna. Swoja koncowa decyzje jednostka

notyfikowana przekazuje Europejskiej Agencji Lekow.

W przypadku wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzecego, jednostka notyfikowana stosuje procedury, okreslone w rozporzadzeniu Komisji
(UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacym szczegdlnych wymagan odnoszacych si¢
do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG dla aktywnych
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wyrobow medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z

wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3).

4.4. Zmiany w zatwierdzonym projekcie musza uzyska¢ dodatkowe zatwierdzenie
jednostki notyfikowanej, ktora wydata certyfikat badania projektu WE, w przypadkach gdyby
mogly mie¢ wpltyw na zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi lub z przewidzianymi warunkami
uzywania wyrobu medycznego. Wnioskodawca informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydata
certyfikat badania projektu WE, o wszelkich takich zmianach wprowadzonych w zatwierdzonym

projekcie. Dodatkowe zatwierdzenie ma forme zatacznika do certyfikatu badania projektu WE.
5. Nadzor

5.1. Nadzér ma na celu zapewnienie wlasciwego wywigzywania si¢ przez wytworce z

cigzacych na nim obowigzkow wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

5.2. Wytworca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzania wszelkich
niezbgdnych inspekcji i udziela jej odpowiednich informacji, w szczegdlnos$ci udostepnia:

1) dokumentacj¢ systemu jakoSci;

2) dane wymagane w czg¢$ci systemu jako$ci dotyczacej projektu, w szczegdlnosci wyniki
analiz, obliczen, badan, zastosowane rozwigzania, o ktorych mowa w ust. 2 zatacznika nr 1
do rozporzadzenia, wyniki oceny przedklinicznej i klinicznej, plan obserwacji klinicznych
po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu i wyniki tych obserwacji, jezeli ma to
zastosowanie;

3) dane wymagane w czesci systemu jakosci dotyczace] wytwarzania, w szczegolnosci
sprawozdania z kontroli, dane dotyczace badan, wzorcowan i1 dokumenty dotyczace

kwalifikacji personelu.

5.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny systemu
jako$ci w celu upewnienia si¢, ze wytwodrca stosuje zatwierdzony system jakosci, 1 przekazuje

wytworcy sprawozdania z oceny.

54. Jednostka notyfikowana moze przeprowadza¢ niezapowiedziane inspekcje u
wytworcy. Podczas tych inspekcji jednostka notyfikowana moze, w miar¢ potrzeby,

przeprowadza¢ badania lub zada¢ przeprowadzenia badan majacych na celu potwierdzenie, ze
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system jakos$ci funkcjonuje witasciwie. Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy

sprawozdanie z inspekcji 1 z badan, jezeli takie przeprowadzono.
6. Przepisy administracyjne

6.1. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres
okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy, do dyspozycji krajowego organu wilasciwego, a w
przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela majacych miejsce zamieszkania lub
siedzibg¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;
2) dokumentacj¢ systemu jakosci, o ktorej mowa w ust. 3.1 pkt 4, a w szczegdlnosci

dokumentacje, dane i zapisy, o ktorych mowa w ust. 3.2 pkt 3;

3) dokumentacj¢ dotyczaca zmian, o ktorych mowa w ust. 3.4;
4) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 4.2;
5) wyniki oceny i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w ust. 3.3, 4.3, 4.4,

53i154.
7. Wyroby medyczne klasy Ila i IIb
7.1. Do wyrobdéw medycznych klasy Ila i IIb nie stosuje si¢ przepisow ust. 4.1-4.4.

7.2. Dla wyrobow medycznych klasy Ila jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o
ktorej mowa w ust. 3.3, ocenia dokumentacje¢ techniczng okre§long w ust. 3.2 pkt 3, co najmnie;j
jednej reprezentatywnej probki z kazdej kategorii wyrobow medycznych, aby stwierdzié

zgodno$¢ z odnoszacymi si¢ do tych wyrobéw wymaganiami.

7.3. Dla wyrobow medycznych klasy IIb jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o
ktorej mowa w ust. 3.3, ocenia dokumentacje¢ techniczng okre§long w ust. 3.2 pkt 3, co najmnie;j
jednej reprezentatywnej probki z kazdej grupy rodzajowej wyrobow medycznych, aby stwierdzi¢
zgodno$¢ z odnoszacymi si¢ do tych wyrobow wymaganiami. Przez grupe rodzajowa wyrobow
medycznych rozumie si¢ zbidor wyrobow medycznych o tym samym lub podobnym
przewidzianym zastosowaniu lub o wspolnej technologii, co pozwala na zaliczenie ich do tego

samego rodzaju, bez uwzgledniania ich specyficznych wiasciwosci.

7.4. Przy wyborze reprezentatywnych probek jednostka notyfikowana bierze pod

uwage innowacyjnos¢ technologii, podobienstwo projektow, technologii, metod wytwarzania 1
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sterylizacji, przewidziane zastosowanie 1 wyniki wszelkich wcze$niejszych ocen
przeprowadzonych zgodnie z ustawa, w szczegdlnosci wlasciwosci fizycznych, chemicznych lub
biologicznych. Jednostka notyfikowana dokumentuje i przechowuje do dyspozycji wlasciwego
organu krajowego, a w przypadku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia, do jego dyspozycji — uzasadnienie wyboru probki.

7.5. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ramach nadzoru, o ktéorym mowa

w ust. 5.1-5.4.
8. Wyroby medyczne zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii wyrobéw medycznych zawierajacych produkt krwiopochodny,
wytwoérca powiadamia jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii wyrobow medycznych i
przesyta oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w
wyrobie medycznym, wydany przez laboratorium panstwowe lub inne laboratorium wyznaczone

do tego celu przez panstwo cztonkowskie.
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Zalacznik nr 3
BADANIE TYPU WE

1. Badanie typu WE jest procedura, w wyniku ktorej jednostka notyfikowana upewnia si¢ i

poswiadcza, ze reprezentatywna dla planowanej produkcji probka wyrobow medycznych spetnia

odnoszgce si¢ do tych wyrobéw wymagania.

2. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel sktada do jednostki notyfikowanej

wniosek o przeprowadzenie badania typu WE, ktory zawiera:

1)

2)

3)

nazwe 1 adres wytworcy albo nazwe i1 adres wytworcy oraz nazwe i adres autoryzowanego
przedstawiciela, jezeli wniosek sktada autoryzowany przedstawiciel,

dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3, wymagang do oceny zgodnosci reprezentatywnej dla
planowanej produkcji probki wyrobéw medycznych, zwanej dalej ,,typem”; wnioskodawca
udostepnia typ jednostce notyfikowanej; jednostka notyfikowana moze zada¢ udostgpnienia
innych probek, jezeli to konieczne;

pisemne o$wiadczenie, ze nie zostat zlozony wniosek dotyczacy oceny tego samego typu do

innej jednostki notyfikowane;.

3. Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, procesu wytwarzania i dzialania

wyrobu medycznego oraz zawiera¢ w szczegolnosci:

1)

2)

3)

4)

S)

ogblny opis typu, w tym wszystkich planowanych wersji, oraz jego przewidziane
zastosowanie;

rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, w tym dotyczace sterylizacji,
schematy czesci sktadowych, podzespotow, obwodow;

opisy i1 objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematdéw, o ktorych mowa w
pkt 2, oraz dziatania wyrobu medycznego;

wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w peini lub cze$ciowo, oraz opisy
rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wymagan zasadniczych, jezeli normy
zharmonizowane nie zostaty w petni zastosowane;

wyniki wykonanych obliczen projektowych, analiz ryzyka, badan, préb technicznych, i
podobne;
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6) oswiadczenie wskazujace, czy wyrdb medyczny zawiera jako integralng czes¢, substancie,
ktora stosowana oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy lub produkt
krwiopochodny, o ktérej mowa w ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, oraz, jezeli j3
zawiera, dane z przeprowadzonych badan wymagane do oceny bezpieczenstwa, jakos$ci i
uzyteczno$ci takiej substancji, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu
medycznego;

7) oswiadczenie wskazujace, czy przy wytwarzaniu wyrobu medycznego wykorzystano tkanki
pochodzenia zwierzgcego;

8)  opis przyjetych rozwigzan, o ktorych mowa w ust. 2 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia;

9) oceng przedkliniczng;

10) oceng kliniczna;

11) projekt oznakowania i, jezeli dotyczy, instrukcji uzywania.
4. Dzialania jednostki notyfikowanej

4.1. Jednostka notyfikowana bada i ocenia dokumentacje oraz weryfikuje, czy typ
zostat wytworzony zgodnie z ta dokumentacja, a takze rejestruje elementy zaprojektowane
zgodnie z postanowieniami norm zharmonizowanych, oraz elementy zaprojektowane bez

zastosowania tych norm.

4.2. Jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie inspekcji i1
badan niezbgdnych do zweryfikowania, czy rozwigzania przyj¢te przez wytworce speiniaja
wymagania zasadnicze, jezeli normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane; jezeli wyrob
medyczny, aby dziatat zgodnie z przeznaczeniem, ma by¢ potaczony z innym wyrobem
medycznym lub innymi wyrobami medycznymi, wymagane jest dostarczenie dowodow, ze
spelnia wymagania zasadnicze po potaczeniu z kazdym z takich wyrobow medycznych majacych

wlasciwosci okreslone przez wytworce.

4.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza lub organizuje inspekcje 1 badania
niezb¢dne do zweryfikowania, czy wytworca wybral do stosowania wlasciwe normy i czy

zostaly one faktycznie zastosowane.

4.4. Jednostka notyfikowana uzgadnia z wnioskodawcg miejsce przeprowadzenia

niezbednych inspekcji 1 badan.
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5. Jezeli typ spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania, jednostka notyfikowana wydaje
wnioskodawcy certyfikat badania typu WE. Certyfikat zawiera w szczegolnosci nazwe i1 adres
wytwoércy, wnioski z inspekcji, warunki waznosci 1 dane potrzebne do identyfikacji

zatwierdzonego typu.

Odpowiednie czesci dokumentacji dotacza si¢ do certyfikatu, a ich kopie przechowuje jednostka

notyfikowana.

W przypadku wyrobéw medycznych zawierajacych jako integralng czgs¢ substancje, ktora uzyta
oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy, w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa
farmaceutycznego, i ktéra dzialajac pomocniczo w wyrobie medycznym, jest zdolna do
oddziatywania na organizm ludzki, jednostka notyfikowana przed podj¢ciem decyzji zasigga
opinii organu okre$lonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy w odniesieniu do aspektéw, o ktorych
mowa w akapicie drugim ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, ktorg organ wydaje w
terminie 210 dni od otrzymania kompletnej dokumentacji. Przy podejmowaniu decyzji jednostka
notyfikowana bierze pod uwage te opini¢, wiacza ja do dokumentacji dotyczacej wyrobu

medycznego, a koncowg decyzje przekazuje organowi.

W przypadku wyrobéw medycznych zawierajacych, jako integralng cz¢s¢, substancje bedaca
produktem krwiopochodnym, w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa farmaceutycznego, opinia
Europejskiej Agencji Lekéw wydana w terminie 210 dni od otrzymania kompletnej
dokumentacji, zostaje wlaczona do dokumentacji dotyczacej wyrobu medycznego. Przy
podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage opini¢ Europejskiej Agencji
Lekoéw 1 nie wydaje certyfikatu, jezeli opinia jest negatywna, a swoja koncowa decyzje

przekazuje Europejskiej Agencji Lekow.

W przypadku wyrobu medycznego produkowanego z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzecego jednostka notyfikowana stosuje procedury okre§lone w rozporzadzeniu Komisji
(UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacym szczegdlnych wymagan odnoszacych si¢
do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG dla aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji oraz wyrobéow medycznych produkowanych z

wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3).
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6. Wnioskodawca powiadamia jednostke notyfikowang, ktora wydata certyfikat badania
typu WE, o wszystkich znaczacych zmianach w zatwierdzonym wyrobie medycznym. Zmiany w
zatwierdzonym wyrobie, ktore moga wplywac¢ na zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi lub
warunkami uzywania wyrobu medycznego, muszg uzyskaé zatwierdzenie jednostki
notyfikowanej, ktéra wydata certyfikat badania typu WE. Dodatkowe zatwierdzenie ma forme

zatacznika do certyfikatu badania typu WE.
7. Przepisy administracyjne

7.1. Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, ktéra wydata certyfikat badania typu

WE, moga uzyskac¢ kopig certyfikatu lub zatacznikow do tego certyfikatu.

7.2. Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, ktora wydata certyfikat badania typu
WE, na uzasadniony wniosek moga uzyska¢ zwigzane z tym certyfikatem czgsci dokumentacji,

po uprzednim powiadomieniu wytworcy.

7.3. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje wraz z
dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w ust. 3, kopie certyfikatéw badania typu WE i

zataczniki do tych certyfikatow przez okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy.
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Zalacznik nr 4
WERYFIKACJA WE

1. Weryfikacja WE jest procedura, w wyniku ktoérej wytworca lub jego autoryzowany
przedstawiciel o$wiadcza i1 zapewnia, ze wyroby medyczne, ktéore byly przedmiotem
postepowania, o ktorym mowa w ust. 4, sg zgodne z typem okreslonym w certyfikacie badania

typu WE 1 ze spetniajg odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.

2. Wytworca podejmuje wszelkie niezbgdne $rodki, aby proces wytwarzania zapewniat
zgodno$¢ wyrobow medycznych z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z
odnoszacymi si¢ do tych wyrobow wymaganiami. Przed rozpoczgciem wytwarzania wytworca
przygotowuje dokumenty okreslajace proces wytwarzania, w szczeg6élnosci dotyczace
sterylizacji, jezeli dotyczy, wraz z wszelkimi procedurami 1 wcze$niej ustalonymi
postanowieniami, ktore maja by¢ wdrozone w celu zapewnienia jednorodnosci produkcji oraz
zgodnosci wyrobow medycznych z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE, i z
odnoszacymi si¢ do tego wyrobu wymaganiami. Wytworca oznakowuje wyroby medyczne

znakiem CE 1 sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci.

Dla wyrobow medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, w zakresie wymagan
odnoszacych si¢ do procesu majacego zapewnic 1 utrzymac sterylno$¢ wyrobow medycznych,
wytworca spetnia dodatkowo wymagania zapewnienia jakosci produkcji wyrobu medycznego, o

ktérych mowa w ust. 3.1-3.4 1 4.1-4.4 zalacznika nr 5 do rozporzadzenia.

3. Wytwoérca zobowigzuje si¢ do ustanowienia i1 utrzymywania aktualnej procedury
systematycznego przegladu doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do
obrotu, w tym pochodzacych z oceny klinicznej aktualizowanej zgodnie z § 5 ust. 2, do
wdrozenia $rodkéw wilasciwych do prowadzenia koniecznych dzialan korygujacych oraz do
postgpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powziecia informacji o

wystapieniu incydentu medycznego.

4. Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie sprawdzenia i1 badania w celu
zweryfikowania zgodno$ci wyrobow medycznych z odnoszacymi si¢ do nich wymaganiami albo
sprawdzajac 1 badajgc kazdy wyréb medyczny zgodnie z ust. 5.1 1 5.2, albo przez sprawdzanie 1

badanie partii wyrobow medycznych z zastosowaniem metod statystycznych zgodnie z
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ust. 6.1-6.4, zaleznie od decyzji wytworcy. Sprawdzenia te nie majg zastosowania do tych

elementéw procesu wytwarzania, ktore dotycza zapewnienia sterylnosci.
5. Werytikacja przez sprawdzanie i badanie kazdego wyrobu medycznego

5.1. Kazdy wyrob medyczny jest sprawdzany indywidualnie. Wykonuje si¢ wlasciwe
badania okre§lone w odpowiednich normach zharmonizowanych lub badania rownowazne, w
celu zweryfikowania zgodnosci danego wyrobu medycznego z typem okre§lonym w certyfikacie

badania typu WE i z odnoszacymi si¢ do niego wymaganiami.

5.2. Jednostka notyfikowana oznacza lub =zleca oznaczenie swoim numerem
identyfikacyjnym kazdego zatwierdzonego wyrobu medycznego i wystawia pisemny certyfikat

zgodnosci, powolujac si¢ na przeprowadzone badania.
6. Weryfikacja statystyczna

6.1. Wytworca przedstawia jednostce notyfikowanej wytworzone wyroby medyczne w

postaci jednorodnych partii.

6.2. Z kazdej partii pobierana jest losowo probka (préba losowa). Wyroby medyczne
stanowigce probke sprawdzane sa pojedynczo z zastosowaniem witasciwych badan okreslonych
w normach zharmonizowanych lub badan réwnowaznych, w celu weryfikacji ich zgodnosci z
typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z odnoszacymi si¢ do tych wyrobow

wymaganiami, aby ustali¢, czy dang parti¢ przyjac czy odrzucic.

6.3. Statystyczna kontrola wyrobow wykorzystuje wyniki badan witasciwosci lub
parametréw liczbowych 1 wymaga stosowania schematow pobierania proby losowej o takiej
charakterystyce operacyjnej, ktoéra zapewnia wysoki poziom bezpieczenstwa 1 skutecznosci,
odpowiadajacy aktualnemu stanowi wiedzy. Schematy pobierania probek sa okreslone w
normach zharmonizowanych, z uwzglednieniem specyficznych wilasciwosci danych kategorii

wyrobow medycznych.

6.4. Jezeli partia zostanie przyjeta, jednostka notyfikowana oznacza swoim numerem
identyfikacyjnym kazdy wyréb medyczny i1 sporzadza pisemny certyfikat zgodnosci odnoszacy
si¢ do przeprowadzonych badan. Wszystkie wyroby medyczne z partii moga zostaé

wprowadzone do obrotu, z wyjatkiem wyrobow niezgodnych.
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W przypadku odrzucenia partii, jednostka notyfikowana jest obowigzana do podjecia stosownych
srodkow w celu zapobiezenia wprowadzeniu partii do obrotu. Jezeli czgsto powtarzaja si¢

odrzucenia partii, jednostka notyfikowana moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczna.

Jednostka notyfikowana moze upowazni¢ wytworce do oznaczania jej numerem

identyfikacyjnym wyrobéw medycznych podczas procesu wytwarzania.
7. Przepisy administracyjne

Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres okreslony w art. 32
ust. 1 lub 2 ustawy, do dyspozycji krajowego organu wilasciwego, a w przypadku wytworcy i
autoryzowanego przedstawiciela majacych miejsce zamieszkania lub siedzibe¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzegdu:

1) deklaracje zgodnosci;

2) dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 2;

3) certyfikaty zgodnosci, o ktorych mowa w ust. 5.2 1 6.4;

4) certyfikaty badania typu WE, jezeli dotyczy.

8. Wyroby medyczne klasy Ila

W przypadku wyrobow medycznych klasy Ila wytwdrca moze zastosowacé przepisy niniejszego

zalacznika, z wytaczeniem:

1) przepisow ust. 1 1 2 dotyczacych certyfikatu badania typu WE; wytworca na podstawie
deklaracji zgodnos$ci zapewnia i os§wiadcza, ze wyroby medyczne klasy Ila sa produkowane
zgodnie z dokumentacja techniczng okreslong w ust. 3 zatagcznika nr 7 do rozporzadzenia, i
spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania;

2) przepisow ust. 1, 2, 5.1 1 5.2 oraz 6.1-6.4; jednostka notyfikowana przeprowadza
weryfikacje wyrobow medycznych klasy Ila w celu potwierdzenia ich zgodnosci z

dokumentacja techniczng okreslong w ust. 3 zalgcznika nr 7 do rozporzadzenia.
9. Wyroby medyczne zawierajace produkt krwiopochodny

W przypadku weryfikacji przez sprawdzanie i badanie kazdego wyrobu medycznego, o ktorej
mowa w ust. 5.1 1 5.2, 1 w przypadku weryfikacji statystycznej, o ktérej mowa w ust. 6.1-6.4, po
wyprodukowaniu partii wyrobow medycznych zawierajacych produkt krwiopochodny, wytworca

powiadamia jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii wyrobéw medycznych i1 przesyla jej
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oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktow krwiopochodnych zastosowanej w
wyrobie medycznym, wydany przez laboratorium panstwowe lub inne laboratorium wyznaczone

do tego celu przez panstwo cztonkowskie.
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Zalacznik nr 5
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE —
Zapewnienie jakoSci produkcji

1. Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci, obejmujacego
wytwarzanie 1 koncowa kontrole danych wyrobow medycznych, jak okreslono w ust. 3.1-3.4, 1

podlega nadzorowi jednostki notyfikowanej, o ktorym mowa w ust. 4.1-4.4.

2. Deklaracja zgodnosci jest czescig procedury, zgodnie z ktorg wytwodrca wypetniajacy
zobowigzania okreslone w ust. 1, zapewnia i os$wiadcza, ze wymienione W niej wyroby
medyczne s3 zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i ze spetniaja odnoszace
si¢ do nich wymagania. Wytworca oznakowuje wyroby medyczne znakiem CE 1 sporzadza
pisemng deklaracje zgodnos$ci. Deklaracja obejmuje jeden lub wigcej wytworzonych wyrobow
medycznych, wyraznie zidentyfikowanych nazwa, kodem lub w inny jednoznaczny sposob, i

musi by¢ przechowywana przez wytworcg.
3. System jakosci

3.1. Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu

jakosci.
Whiosek ten w szczegolnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy;

2) wszystkie istotne informacje dotyczace wyrobu medycznego lub kategorii wyrobow
medycznych objetych procedurg oceny;

3) pisemne oswiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozono do innej jednostki notyfikowanej
wniosku o ocen¢ systemu jakos$ci dotyczacego tych samych wyrobow medycznych;

4)  dokumentacj¢ systemu jakosci;

5) zobowigzanie wytworcy do wypehlienia obowigzkow nalozonych przez zatwierdzony
system jakosci;

6) zobowigzanie wytworcy do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci tak, aby byl
odpowiedni 1 skuteczny;

7) dokumentacje techniczng zatwierdzonych typow 1 kopie certyfikatéw badania typu WE,
jezeli dotyczy;
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zobowigzanie wytworcy do ustanowienia 1 utrzymywania aktualnej procedury
systematycznego przegladu doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu
medycznego do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie z § 5 ust. 2,
wdrozenia §rodkéw wlasciwych do prowadzenia koniecznych dziatan korygujacych oraz do
postepowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzi¢cia informacji o

wystapieniu incydentu medycznego.

3.2. Stosowanie systemu jakosci musi zapewni¢ zgodno$¢ wyrobow medycznych z

typem opisanym w certyfikacie badania typu WE.

Wszystkie elementy, wymagania i rozwigzania przyjete przez wytworce w jego systemie jakosci

muszg by¢ dokumentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany w formie pisemnej oraz

muszg umozliwia¢ jednolita interpretacje polityki jakosci 1 procedur, takich jak: programy

jakosci, plany jakosci, ksiegi jakosci 1 zapisy dotyczace jakosci.

Dokumentacja musi w szczegdlnosci zawiera¢ opis:

1)
2)

3)

celéw polityki jakosci wytworcy;

organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialnosci personelu kierowniczego za proces
wytwarzania wyrobéw medycznych oraz jego uprawnienia w tym zakresie,

b) metod monitorowania skuteczno$ci systemu jakosci, w tym jego zdolnosci do
osiggnigcia pozadanej jakosci wyrobu medycznego, w tym nadzorowania wyrobow
niezgodnych,

c) jezeli wytwarzanie lub koncowa kontrole 1 badania koncowe wyrobéw medycznych
lub ich elementéw przeprowadza inny podmiot — metod monitorowania skutecznosci
systemu jakos$ci, w tym rodzaj i zakres nadzoru nad tym podmiotem;

technik kontroli 1 zapewnienia jakos$ci na etapie wytwarzania, w szczegolnosci:

a) procesOw i procedur, ktore beda stosowane, zwlaszcza w sterylizacji 1 w zaopatrzeniu,
oraz dokumentacji z tym zwigzanej,

b) procedur identyfikacji wyrobu medycznego sporzadzanych i aktualizowanych na
kazdym etapie wytwarzania, poczawszy od rysunkow, specyfikacji lub innych

odpowiednich dokumentow;
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4) odpowiednich prob i badan, ktoére beda przeprowadzane przed, w trakcie 1 po wytworzeniu,
okreslenie czgstosci, z jaka beda przeprowadzane, oraz uzywanego wyposazenia do badan;

musi by¢ mozliwe wsteczne przesledzenie wzorcowania.

3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jako$ci w celu ustalenia, czy
spetnione s3 wymagania, o ktérych mowa w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze
system jakosci, w przypadku ktorego wdrozono odpowiednie normy zharmonizowane, jest

zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu oceniajacego wchodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca doswiadczenie w
ocenie danej technologii. Procedura oceny obejmuje inspekcje w zaktadzie wytworcy, a takze, w
uzasadnionych przypadkach, w zakladach dostawcow wytworcy w celu kontroli procesow

wytwarzania.

Jednostka notyfikowana po koncowej inspekcji powiadamia wytworce o wyniku inspekcji oraz

przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.

3.4. Wytworca informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system jakos$ci, o
planach znaczacych zmian systemu jako$ci. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane
zmiany 1 weryfikuje, czy po tych zmianach system jakosci nadal bedzie spelniat wymagania, o
ktorych mowa w ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce o wyniku oceny oraz

przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.
4. Nadzor

4.1. Nadzo6r ma na celu zapewnienie wlasciwego wywigzywania si¢ przez wytworce z

cigzacych na nim obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

4.2. Wytworca upowaznia jednostke notyfikowang do przeprowadzenia wszelkich
niezbgdnych inspekcji 1 udziela jej odpowiednich informacji, w szczegdlnos$ci udostepnia:
1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacj¢ techniczna;
3) dane wymagane w czg$ci systemu jakos$ci dotyczacej wytwarzania, w tym sprawozdania z
kontroli, dane dotyczace badan i wzorcowan oraz dokumenty dotyczace kwalifikacji

personelu.
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4.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje 1 oceny systemu
jakosci w celu upewnienia si¢, ze wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci, 1 przekazuje

wytworcy sprawozdania z oceny.

4.4. Jednostka notyfikowana moze przeprowadza¢ niezapowiedziane inspekcje u
wytworcy. W czasie tych inspekcji jednostka notyfikowana moze, w miar¢ potrzeby,
przeprowadza¢ lub zada¢ przeprowadzenia badan majacych na celu potwierdzenie, ze system
jakosci funkcjonuje wiasciwie. Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy sprawozdania z

inspekcji 1 badan, jezeli takie przeprowadzono.
5. Przepisy administracyjne

5.1. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres
okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy, do dyspozycji krajowego organu wiasciwego, a w
przypadku wytwoércy i autoryzowanego przedstawiciela majacych miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;

2) dokumentacj¢ systemu jakoS$ci, o ktorej mowa w ust. 3.1 pkt 4;

3) dokumentacj¢ zmian, o ktérych mowa w ust. 3.4;

4)  dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3.1 pkt 7;

5) wyniki oceny i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w ust. 4.3 1 4.4;

6) certyfikat badania typu WE, jezeli dotyczy.
6. Wyroby medyczne klasy Ila

6.1. Dla wyrobéw medycznych klasy Ila wytwdérca moze stosowaé przepisy
niniejszego zalacznika, z wylaczeniem przepisow ust. 2, 3.1 1 3.2 dotyczacych certyfikatu
badania typu WE; wytworca na podstawie deklaracji zgodno$ci zapewnia i o§wiadcza, ze wyroby
medyczne klasy Ila sg wytwarzane zgodnie z dokumentacja techniczng okreslong w ust. 3

zalgcznika nr 7 do rozporzadzenia, 1 ze speiniajg odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.

6.2. Dla wyrobow medycznych klasy Ila jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o
ktorej mowa w ust. 3.3, ocenia dokumentacj¢ techniczng okreslong w ust. 3 zalacznika nr 7 do

rozporzadzenia, co najmniej jedne] reprezentatywnej probki z kazdej kategorii wyrobow
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medycznych w celu potwierdzenia zgodnosci z odnoszacymi si¢ do tych wyrobow

wymaganiami.

6.3. Przy wyborze reprezentatywnych probek jednostka notyfikowana bierze pod
uwage innowacyjnos$¢ technologii, podobienstwo projektow, technologii, metod wytwarzania i
sterylizacji, przewidziane zastosowanie oraz wyniki wczesniej przeprowadzonych zgodnie z
ustawg ocen, w szczegolnosci wlasnosci fizycznych, chemicznych lub biologicznych. Jednostka
notyfikowana dokumentuje i przechowuje do dyspozycji krajowego organu witasciwego w
sprawach wyrobow medycznych, a w przypadku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia, do jego dyspozycji — uzasadnienie wyboru probki.

6.4. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ramach nadzoru, o ktéorym mowa

w ust. 4.3.
7. Wyroby medyczne zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii wyrobow medycznych zawierajacych produkt krwiopochodny
wytwoérca powiadamia jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii wyrobéw medycznych i
przesyla oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w
wyrobie medycznym, wydany przez laboratorium panstwowe lub inne laboratorium wyznaczone

do tego celu przez panstwo cztonkowskie.
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Zalacznik nr 6
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE —
Zapewnienie jakoSci wyrobu

1. Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci, o ktdrym mowa w ust.
3.1-3.4, obejmujacego koncowa kontrolg i badania koncowe wyrobu medycznego, i podlega
nadzorowi, o ktorym mowa w ust. 4.1-4.4. Dla wyrobow medycznych wprowadzanych do
obrotu w stanie sterylnym wytwoérca stosuje wymagania, o ktorych mowa w ust. 3.1-3.4 1 4.1-
4.4 zalacznika nr 5 do rozporzadzenia, w zakresie tych elementow procesu wytwarzania, ktore

majg zapewni¢ i utrzymac sterylno$¢ wyrobow.

2. Deklaracja zgodnoSci jest czeScig procedury, w wyniku ktorej wytworca, wypetniajac
zobowigzania okre$lone w ust. 1, zapewnia i o$wiadcza, ze dane wyroby medyczne sg zgodne z
typem opisanym w certyfikacie badania typu WE 1 ze spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow

wymagania.

Wytworca oznakowuje wyroby medyczne znakiem CE 1 sporzadza pisemna deklaracje
zgodnos$ci. Deklaracja ta obejmuje jeden lub wigcej wytworzonych wyrobow medycznych,
wyraznie zidentyfikowanych nazwg, kodem lub w inny jednoznaczny sposéb, i musi by¢
przechowywana przez wytworce. Znakowi CE towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki

notyfikowanej wykonujacej zadania okreslone w niniejszym zataczniku.
3. System jakosci

3.1. Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng¢ swojego systemu

jakosci.

Wnhiosek ten w szczegdlnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy;

2) wszystkie istotne informacje dotyczace wyrobu medycznego lub kategorii wyrobow
medycznych objetych procedurg oceny;

3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie zlozono wniosku o ocen¢ tych samych
wyroboéw medycznych do innej jednostki notyfikowanej;

4)  dokumentacj¢ systemu jakosci;
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7)

8)
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zobowigzanie wytworcy do wypelnienia obowigzkéw natozonych przez zatwierdzony
system jakosci;

zobowigzanie wytworcy do utrzymania zatwierdzonego systemu jako$ci tak, aby byt
odpowiedni i1 skuteczny;

dokumentacje techniczng zatwierdzonych typow 1 kopie certyfikatow badania typu WE,
jezeli dotyczy;

zobowigzanie wytworcy do ustanowienia 1 utrzymywania aktualnej procedury
systematycznego przegladu doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu
medycznego do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie z § 5 ust. 2,
wdrozenia §rodkow wilasciwych do prowadzenia koniecznych dziatan korygujacych oraz do
postgpowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o

wystapieniu incydentu medycznego.

3.2 W ramach systemu jakosci kazdy wyréb medyczny lub reprezentatywna probka z

kazdej partii jest badana zgodnie z majacymi zastosowanie normami zharmonizowanymi lub

badaniami réwnowaznymi w celu zapewnienia, ze wyroby medyczne s3 zgodne z typem

opisanym w certyfikacie badania typu WE 1 spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow

wymagania.

Wszystkie elementy systemu jako$ci, wymagania i rozwigzania przyj¢te przez wytworce musza

by¢ dokumentowane w sposéb systematyczny i uporzadkowany, w formie pisemnej, obejmujac

opisy $rodkow, procedur 1 instrukcji. Dokumentacja systemu jakosci musi umozliwiaé¢ jednolitg

interpretacje programoéw jakosci, planow jakosci, ksiegi jakosci 1 zapisow dotyczacych jakosci.

Dokumentacja ta zawiera w szczego6lnosci opis:

1)

2)

3)
4)

celow polityki jakosci wytworcy 1 organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci schemat
organizacyjny 1 zakres odpowiedzialnosci personelu kierowniczego za jako$¢ wyrobow
medycznych oraz jego uprawnienia w tym zakresie;

sprawdzen i1 badan, ktore beda prowadzone po wytworzeniu wyrobu medycznego; musi by¢
zapewniona mozliwo$¢ wstecznego przesledzenia wzorcowania wyposazenia do badan;
metod monitorowania skutecznosci systemu jakosci;

zapisow dotyczacych jakosci, w szczegdlnosci sprawozdania z kontroli, badan, wzorcowan

1 dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu;
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5) jezeli koncowg kontrole i badania koncowe wyrobow medycznych lub ich elementéw
przeprowadza inny podmiot — metod monitorowania skutecznego funkcjonowania systemu

jakosci, a w szczegolnosci rodzaj 1 zakres kontroli tego podmiotu.

Kontrola dokumentacji systemu jakosci okreslonej w pkt 1-5 nie obejmuje tych elementow

proceséw wytwarzania, ktoére dotycza zapewnienia sterylnosci.

3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytow systemu jakosci w celu ustalenia, czy
spetnia wymagania okre§lone w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system jakosci,
w przypadku ktérego wdrozono odpowiednie normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi

wymaganiami.

W sktad zespolu oceniajacego wchodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca doswiadczenie w
ocenie danej technologii. Procedura oceny obejmuje inspekcje w zakladzie wytworcy, a takze, w
uzasadnionych przypadkach, w zaktadach dostawcow i podwykonawcow wytworcy w celu

kontroli proceséw wytwarzania.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce o wyniku inspekcji oraz przedstawia wnioski z

uzasadnieniami.

3.4. Wytwoérca powiadamia jednostke notyfikowang, ktora zatwierdzita system jakosci,
o planach znaczacych zmian w systemie jakosci. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane
zmiany 1 weryfikuje, czy po tych zmianach system jako$ci nadal bedzie spetnial wymagania, o
ktérych mowa w ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce o wyniku oceny oraz

przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.
4. Nadzor

4.1. Nadzér ma na celu zapewnienie wlasciwego wywigzywania si¢ wytworcy z

cigzacych na nim obowigzkow wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakoS$ci.

4.2. Wytwoérca upowaznia jednostke notyfikowang do przeprowadzenie wszelkich
niezbednych inspekcji, zapewnia dostgp do miejsc kontroli, badan 1 magazynowania oraz udziela
jej odpowiednich informacji, w szczegdlnosci udostgpnia:

1) dokumentacj¢ systemu jakosci;

2) dokumentacj¢ techniczna;
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3) zapisy dotyczace jakosci, w szczegolnosci sprawozdania z kontroli, dane dotyczace badan 1

wzorcowan, oraz dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu.

4.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny systemu
jakosci w celu upewnienia si¢, ze wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci. Jednostka

notyfikowana przekazuje wytworcy sprawozdania z oceny.

4.4, Jednostka notyfikowana moze przeprowadza¢ niezapowiedziane inspekcje u
wytworcy. W czasie tych inspekcji jednostka notyfikowana moze, w miarg potrzeby,
przeprowadza¢ badania lub zada¢ przeprowadzenia badan majacych na celu sprawdzenie, czy
system jakos$ci funkcjonuje wlasciwie, a wytwarzane wyroby sg zgodne z odnoszacymi si¢ do
nich wymaganiami. W tym celu odpowiednie probki finalnych wyrobow medycznych pobrane na
miejscu przez jednostke notyfikowang muszg by¢ zbadane i poddane badaniom okre§lonym w
normach zharmonizowanych lub badaniom réwnowaznym. Jezeli jedna lub wigcej probek

wykaze niezgodnos$¢, jednostka notyfikowana podejmuje odpowiednie dziatania.

Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy sprawozdanie z inspekcji 1 z badan, jezeli byty

prowadzone.
5. Przepisy administracyjne

5.1 Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres
okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy, do dyspozycji krajowego organu wlasciwego, a w
przypadku wytworcy 1 autoryzowanego przedstawiciela majacych siedzibe lub miejsce
zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzegdu:

1) deklaracje zgodnosci;

2) dokumentacj¢ techniczna, o ktérej mowa w ust. 3.1 pkt 7;

3) dokumentacj¢ zmian, o ktérych mowa w ust. 3.4;

4)  wyniki oceny 1 sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w ust. 3.4, 4.3 14.4;

5) certyfikat badania typu WE, jezeli dotyczy.
6. Wyroby medyczne klasy Ila

6.1. Dla wyrobow medycznych klasy Ila, wytworca moze stosowaé przepisy
niniejszego zalacznika z wylgczeniem przepiséw ust. 2, 3.1 1 3.2 dotyczacych certyfikatu badania

typu WE; wytwoérca na podstawie deklaracji zgodno$ci zapewnia 1 o$§wiadcza, ze wyroby
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medyczne klasy Ila sg wytwarzane zgodnie z dokumentacja techniczng okreslong w ust. 3

zatacznika nr 7 do rozporzadzenia i ze speiniajg odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.

6.2. Dla wyrobow medycznych klasy Ila jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o
ktorej mowa w ust. 3.3, ocenia dokumentacj¢ techniczng okreslong w ust. 3 zalacznika nr 7 do
rozporzadzenia, co najmniej jednej reprezentatywnej probki z kazdej kategorii wyrobow
medycznych w celu potwierdzenia zgodnosci ze odnoszacymi si¢ do tych wyrobow

wymaganiami.

6.3. Przy wyborze reprezentatywnych prébek jednostka notyfikowana bierze pod
uwage innowacyjnos¢ technologii, podobienstwo projektow, technologii, metod wytwarzania i
sterylizacji, przewidziane zastosowanie oraz wyniki wczes$niej przeprowadzonych zgodnie z
ustawg ocen, w szczegolnosci wlasnosci fizycznych, chemicznych lub biologicznych. Jednostka
notyfikowana dokumentuje i przechowuje do dyspozycji krajowego organu wilasciwego w
sprawach wyrobow medycznych, a w przypadku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia, do jego dyspozycji — uzasadnienie wyboru probki.

6.4. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki podczas inspekcji, o ktorych mowa

w ust. 4.3, wykonywanych w ramach nadzoru.
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Zalacznik nr 7
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

1. Deklaracja zgodnosci WE jest procedura, w wyniku ktérej wytworca lub jego
autoryzowany przedstawiciel, wypelniajacy zobowigzania, o ktérych mowa w ust. 2, a w
przypadku wprowadzanych do obrotu wyroboéw medycznych sterylnych lub wyrobéw z funkcja
pomiarowg, wymagania, o ktorych mowa w ust. 5, zapewnia i o$wiadcza, ze dane wyroby

medyczne spetniajg odnoszace si¢ do nich wymagania.

2. Wytworca przygotowuje dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w ust. 3. Wytworca
lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje te dokumentacje tacznie z deklaracja
zgodnosci w celu kontroli, do dyspozycji krajowego wlasciwego organu, a w przypadku
wytworcy 1 autoryzowanego przedstawiciela majacego siedzibe lub miejsce zamieszkania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu, przez okres okreslony w
art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy.

3. Dokumentacja techniczna musi umozliwia¢ ocen¢ zgodno$ci wyrobu medycznego z
odnoszacymi si¢ do tego wyrobu wymaganiami i zawiera w szczegdlnoS$ci:

1) ogoélny opis wyrobu medycznego, tacznie z planowanymi wersjami 1 przewidzianym
zastosowaniem;

2) rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, schematy czgéci skladowych,
podzespoldéw, obwodow;

3) opisy 1 objasnienia niezb¢dne do zrozumienia rysunkow 1 schematow, o ktérych mowa w
pkt 2, oraz dziatania wyrobu medycznego;

4)  wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w calosci lub w
cze¢$ci, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia wymagan zasadniczych, jezeli nie
zastosowano w petni norm zharmonizowanych;

5) w przypadku wyrobéw medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — opis
metod sterylizacji 1 sprawozdanie z walidacji;

6) wyniki obliczen projektowych i przeprowadzonych badan; jezeli wyréb medyczny, aby

dziala¢ zgodnie z przeznaczeniem ma by¢ polaczony z innymi wyrobami medycznymi,
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nalezy wykazaé, ze spetnia on wymagania zasadnicze po potaczeniu z kazdym z takich
wyrobow posiadajgcych wlasciwosci 1 parametry okreslone przez wytworce;

7)  przyjete rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 2 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia;

8) oceng przedkliniczng;

9) oceng kliniczng;

10) wzor oznakowania 1 instrukcje uzywania.

4. Wytworca ustanawia 1 utrzymuje aktualng procedur¢ systematycznego przegladu
dos$wiadczen gromadzonych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, w tym
pochodzacych z oceny klinicznej aktualizowanej zgodnie z § 5 ust. 2, wdraza wlasciwe srodki do
prowadzenia wszelkich koniecznych dzialan korygujacych oraz postepuje zgodnie z przepisami

rozdzialu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystgpieniu incydentu medycznego.

5. W przypadku wprowadzania do obrotu wyrobéw medycznych w stanie sterylnym i
wyrobow medycznych klasy I z funkcjg pomiarowa wytworca zapewnia przestrzeganie wymagan
okreslonych w niniejszym zalaczniku oraz stosuje jedna z procedur okreslonych w zatgcznikach

nr 2, 4, 5 albo 6 do rozporzadzenia i przepisy ust. 6.1.

Zastosowanie przepisOw wymienionych zalacznikéw oraz udzial jednostki notyfikowanej

ograniczone s3 do elementéw wytwarzania dotyczacych:

1) zapewnienia i utrzymania sterylnosci w przypadku wyrobow medycznych wprowadzanych
do obrotu w stanie sterylnym;

2) dostosowania wyrobow medycznych do wymagan metrologicznych w przypadku wyrobow

z funkcjg pomiarows.
6. Wyroby medyczne klasy Ila

6.1 Dla wyrobéw medycznych klasy Ila wytworca moze stosowaé przepisy niniejszego
zalacznika, z uwzglednieniem dodatkowych wymagan:
1) jezeli ten zalgcznik jest stosowany w polaczeniu z jedng z procedur okreslonych w
zalacznikach nr 4, 5 1 6 do rozporzadzenia, deklaracja zgodnosci stanowi jednolity

dokument;
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2) w przypadku deklaracji wydanej na podstawie niniejszego zalacznika wytwodrca zapewnia i
oswiadcza, ze projekt wyrobu medycznego spetnia odnoszace si¢ do tego wyrobu

wymagania.
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Zalacznik nr 8
OSWIADCZENIA W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO

NA ZAMOWIENIE ALBO WYROBU DO BADANIA KLINICZNEGO

1. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel dla wyrobu wykonanego na

zamoOwienie albo wyrobu do badania klinicznego sporzadza o$wiadczenie.

1)

2)

2. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera nastepujgce informacije:

dla wyrobu wykonanego na zamowienie:

a)
b)

c)

d)

nazwe i adres wytworcy,

dane umozliwiajace identyfikacj¢ wyrobu medycznego,

o$wiadczenie, ze wyrob medyczny jest przeznaczony wytacznie do uzytku okreslonego
pacjenta, zawierajagce nazwisko 1 imi¢, akronim lub kod jednoznacznie wskazujacy
pacjenta,

nazwisko lekarza lub innej uprawnionej osoby, ktora sporzadzita opis zlecenia, oraz w
razie potrzeby nazwe podmiotu leczniczego,

szczegblne wlasciwosci wyrobu medycznego wskazane w zleceniu, o ktorym mowa w
lit. d,

oswiadczenie, ze wyrob medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi, oraz
wskazanie wymagan zasadniczych, ktore nie zostaty w catosci spetnione, z podaniem

przyczyn;

dla wyrobu do badania klinicznego:

a)
b)
©)
d)

dane umozliwiajace identyfikacj¢ wyrobu medycznego,

plan badania klinicznego,

broszure badacza klinicznego,

potwierdzenie ubezpieczenia uczestnikow badania wyraznie wskazujace, zZe
ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej obejmuje szkody wyrzadzone w zwiazku z
prowadzonym badaniem klinicznym,

dokumenty uzywane w celu otrzymania §wiadomej zgody uczestnikow badania,



g)

h)

)
k)
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oswiadczenie wskazujace, czy wyrob medyczny zawiera, jako integralng czgs$e,
substancj¢ uznang za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktérej mowa w
ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia,

o$wiadczenie wskazujace, czy wyrdb medyczny zostal wytworzony z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzecego,

opini¢ witasciwej komisji bioetycznej i1 istotne dla badania klinicznego szczegdly
zawarte w tej opinii,

nazwisko lekarza lub innej upowaznionej osoby oraz nazw¢ instytucji odpowiedzialne;j
za badanie kliniczne,

miejsce, date rozpoczecia oraz planowany czas trwania badania klinicznego,
o$wiadczenie, ze wyrob medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi poza
zagadnieniami objetymi zakresem badania klinicznego oraz, ze uwzgledniajac te
zagadnienia, podjeto wszelkie s$rodki ostroznosci w celu ochrony zdrowia i

bezpieczenstwa pacjentow.

3. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje do dyspozycji krajowego

organu wilasciwego, a w przypadku wytworcy 1 autoryzowanego przedstawiciela majacego

siedzibe lub miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji

Prezesa Urzedu dokumentacje:

1) dla wyrobu wykonanego na zamdwienie — wskazujaca miejsce lub miejsca wytwarzania 1

pozwalajacg na zrozumienie projektu, procesu wytwarzania i dziatania wyrobu, w tym

okreslajacg przewidywane parametry dzialania, przygotowang w sposdb umozliwiajacy

przeprowadzenie oceny zgodno$ci wyrobu z odnoszacymi si¢ do niego wymaganiami;

wytworca podejmuje wszelkie niezbedne Srodki, aby proces wytwarzania zapewnial, ze

wyroby medyczne sg wytwarzane zgodnie z t3 dokumentacja;

2) dla wyrobu do badania klinicznego zawierajaca:

a)
b)

c)

og6lny opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania,

rysunki projektowe, przewidziane metody wytwarzania, w szczegolnosci sterylizacji,
schematy czesci sktadowych, podzespotow, obwodow,

opisy 1 objasnienia niezb¢dne do zrozumienia rysunkow i1 schematow, o ktorych mowa

w lit. b, oraz dzialania wyrobu medycznego,
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d) wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmonizowanych zastosowanych w petni lub
czg$ciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wymagan zasadniczych,
jezeli normy zharmonizowane nie zostaty zastosowane,

e) jezeli wyrob medyczny zawiera, jako integralng czg$é, substancje uznang za produkt
leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktérej mowa w ust. 7.4 zatacznika nr 1 do
rozporzadzenia, dane z badan wymagane do oceny bezpieczenstwa, jakosci i
przydatnosci takiej substancji, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania
wyrobu medycznego,

f) jezeli wyrob medyczny jest produkowany z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzgcego — Srodki zarzadzania ryzykiem zastosowane w celu zmniejszenia ryzyka
infekcji,

g) wyniki wykonanych obliczen projektowych, kontroli, badan technicznych i

podobnych.

Wytworca podejmuje niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze wyroby wytwarzane sa wedlug
dokumentacji, o ktérej mowa w lit. a—g, 1 zatwierdza ocene skuteczno$ci podjetych srodkéw

albo, jezeli to konieczne, przeprowadza audyt skutecznosci tych srodkow.

4. Dokumentacja 1 o$wiadczenie wydane zgodnie 2z niniejszym zalgcznikiem s3

przechowywane przez okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy.

5. Dla wyrobow wykonanych na zamowienie wytworca jest obowigzany do przegladu i
dokumentowania doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, w
tym pochodzacych z oceny klinicznej aktualizowanej zgodnie z § 5 ust. 2, do wdrozenia
wlasciwych §rodkow do prowadzenia wszelkich koniecznych dziatan korygujacych oraz do
postepowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o

wystapieniu incydentu medycznego.
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Zalacznik nr 9
OSWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU
WYKONANEGO PRZEZ UZYTKOWNIKA

1. Podmiot, ktory wytworzyl wyrdb wykonany przez uzytkownika, sporzadza o§wiadczenie,

ktore zawiera nastepujgce informacije:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

dane identyfikujagce wyrdb medyczny (nazwa rodzajowa, data wykonania wyrobu);

dane identyfikujace uzytkownika, ktory wytworzyt wyrdob medyczny i bedzie go uzywat
(nazwa lub imi¢ i nazwisko $§wiadczeniodawcy oraz adres siedziby lub adres miejsca
zamieszkania);

dane identyfikujace miejsce wytworzenia i uzywania wyrobu medycznego (adres);

opis wyrobu medycznego, jego przewidziane zastosowanie i parametry dzialania;

rysunki projektowe, schematy cze$ci skltadowych, podzespolow, obwodow, opis
zastosowanych materialow;

opisy 1 objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematdéw, o ktorych mowa w
pkt 5, oraz dziatania wyrobu medycznego;

opis metody sterylizacji w przypadku wyrobu medycznego przeznaczonego do uzycia w
stanie sterylnym,;

o$wiadczenie potwierdzajace wzajemna kompatybilno$¢ elementdéw systemu zestawionego
z wyrobow medycznych, innych produktow, czgsci lub podzespolow;

oswiadczenie, w ktorym $§wiadczeniodawca potwierdza, na podstawie wynikéw badan,
piSmiennictwa naukowego, ocen zgodno$ci wyrobu z wymaganiami norm technicznych,
wynikow obliczen projektowych, koficowej kontroli i badan kofncowych lub posiadanych
kwalifikacji 1 do$wiadczenia zawodowego, ze wyréb medyczny spelnia wymagania
zasadnicze, lub wskazuje te wymagania zasadnicze, ktore nie zostaly w pelni spetnione, z
podaniem przyczyn i uzasadnieniem wylaczen; jezeli wyrdob ma by¢ potaczony z innymi
wyrobami medycznymi lub sprzetem, nalezy wykazac, ze spetnia on wymagania zasadnicze
po potaczeniu z nimi;

oswiadczenie, ze §wiadczeniodawca bierze odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo wyrobu

medycznego.
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2. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1, wraz z instrukcjg uzywania wyrobu medycznego
swiadczeniodawca jest obowigzany przechowywac przez okres 5 lat od dnia zaprzestania

uzywania wyrobu do udzielania $wiadczen zdrowotnych.

3. Swiadczeniodawca jest obowiazany udostepniaé¢ dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1, i
instrukcje uzywania wyrobu medycznego organom i podmiotom sprawujagcym nadzor nad

swiadczeniodawcg lub upowaznionym do jego kontroli.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobow medycznych stanowi wykonanie delegacji zawartej w art. 23 ust. 2 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i ...), zwanej dalej
,ustawa”. Projekt wdraza wymagania prawa unijnego wynikajace z przepisow dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z
12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82), zwlaszcza jej
art. 11 i zalacznikow I-VIII do dyrektywy.

Projekt powiela przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 16,
poz. 74) ze zmiang wynikajaca z wejScia w zycie rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z
dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacego szczegdlnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan
ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG dla aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3), zwanego dale;j
,rozporzadzeniem nr 722/2012”. Rozporzadzenie to uchylito dyrektywe Komisji 2003/32/WE z
dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajaca szczegotowe specyfikacje w zakresie wymagan
ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych
produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 105 z 26.04.2003, str. 18;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 453).

W wyniku powyzszej zmiany w rozporzadzeniu z dnia 12 stycznia 2011 r. w tej samej sprawie
skreslono w przypisie 2 tiret drugie, w § 1 pkt 3, § 7 oraz zatacznik nr 9 do rozporzadzenia; § 8 i
9 otrzymaly numery 7 1 8, a odwotania do skreslonego § 7 zastagpiono odwotaniami do przepiséw

rozporzadzenia nr 722/2012. Dotychczasowemu zaltgcznikowi nr 10 nadano nr 9.

W § 5 uchylono ust. 3 i 4 zawierajace przepisy dotyczace oceny klinicznej 1 danych klinicznych

— przepisy te przeniesiono do art. 39 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych.

W § 9 (poprzednio § 10) zmianie ulegly odwotania do art. 15 Prawa farmaceutycznego: w pkt 12
,ust. 67 zastgpiono przez ,,ust. 8, a w pkt 13 ,,ust. 4” nadano brzmienie ,,ust. 12" — poprawka ta

wynika ze zmiany art. 15 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
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wprowadzonej z dniem 1 maja 2011 r. na podstawie art. 11 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych
(Dz. U. Nr 82, poz. 451, z p6Zn. zm.).

Przepisy projektu dotycza wymagan zasadniczych zwigzanych z projektem, konstrukcja i
wykonaniem wyrobéw medycznych z uwzglednieniem korzysci, ryzyka i bezpieczenstwa
uzywania przez pacjentéw, uzytkownikow i osoby trzecie. Naktadajag na wytworce obowigzek
przeprowadzania oceny zgodnosci przed wprowadzeniem wyrobu medycznego do obrotu lub do
uzywania oraz wskazuja, ktore z procedur oceny zgodnos$ci moga by¢ przeprowadzone przez
autoryzowanego przedstawiciela — wskazanie to zamieszczono w § 8 projektu rozporzadzenia i,
w celu zapewnienia zgodno$ci z przepisami zatacznikéw do dyrektywy 93/42/EWG, powtdrzono
je w odpowiadajacych im zalgcznikach do rozporzadzenia. Rozporzadzenie reguluje zakres i tryb
stosowania procedur oceny zgodno$ci uwzgledniajac przeznaczenie wyrobu medycznego, system
jako$ci stosowany przez wytworce oraz bezpieczenstwo, ochrong zycia i zdrowia pacjentow,
personelu medycznego 1 oséb trzecich. Projekt okresla ponadto wymagania wobec wyrobow
medycznych szczegdlnego rodzaju — wykonywanych na zamowienie oraz przeznaczonych do

badan klinicznych.

W zalacznikach nr 1-9 do rozporzadzenia okreslono odpowiednio:

1) Wymagania zasadnicze;

2) Deklaracje¢ zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakosci;

3) Badanie typu WE;

4)  Weryfikacje WE (zgodnos$¢ wyrobu z zatwierdzonym typem);

5) Deklaracje zgodnosci WE — zapewnienie jakosci produkcji;

6) Deklaracje zgodnosci WE — zapewnienie jako$ci wyrobu;

7)  Deklaracj¢ zgodnosci WE (o$§wiadczenie wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela);

8) Oswiadczenia w sprawie wyrobu wykonanego na zamowienie albo wyrobu do badania
klinicznego;

9) Os$wiadczenie w sprawie wyrobu wykonanego przez uzytkownika.

W zalgcznikach do projektu rozporzadzenia zachowano numeracj¢ zgodng z zatgcznikami 1-VIII

do dyrektywy 93/42/EWG, aby odniesienia do wymagan zasadniczych 1 innych przepiséw miaty

jednolite numery dla podmiotéw krajowych stosujacych rozporzadzenie i1 zagranicznych
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stosujacych dyrektywe. Odstepstwem od tej zasady jest zastgpienie odwotan do $rédtytutow

przez podanie zakresOw — numerow ustepow zawartych w obrgbie danego podtytutu.

Projekt zawiera takze przepisy wskazujace krajowy organ — Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych — wiasciwy do
wydawania opinii o przydatnosci substancji (lub mieszaniny substancji), ktorg stosowang
oddzielnie mozna uzna¢ za produkt leczniczy, i1 ktora moze dziata¢ na organizm ludzki
pomocniczo wzgledem wyrobu medycznego oraz ustalajgce wysoko$¢ optaty, stanowigcej
dochdd budzetu panstwa, za ztozenie wniosku do Prezesa Urzedu o wydanie przedmiotowej
opinii. Ze wzgledu na skomplikowang materi¢ 1 szeroki zakres tej oceny oraz na dtugi okres
potrzebny na jej przeprowadzenie — okre§lony przepisami dyrektywy dotyczacej wyrobow
medycznych na 210 dni — ustalono w projekcie wysoko$ci optat zaleznie od rodzaju produktu
leczniczego, w sposob analogiczny jak w przepisach wydanych na podstawie art. 36a ustawy —
Prawo farmaceutyczne. Kwoty te sg odpowiednie do optat pobieranych przez wlasciwe organy
niektdrych innych panstw cztonkowskich i przez Europejska Agencje¢ Lekow ustanowiong jako
organ Unii Europejskiej, do ktéorych moga zwracaé si¢ jednostki notyfikowane o wydanie
przedmiotowe] opinii. Dla produktu krwiopochodnego zawartego w wyrobie medycznym —

wlasciwym organem jest wylacznie Europejska Agencja Lekow.

W zalagczniku nr 1 do rozporzadzenia wprowadzono szereg drobnych poprawek i uzupetien, np.:

—  wust. 6 w pkt 2 po wyrazach ,,musi obejmowac ocen¢ kliniczng” dodano opuszczone

wyrazy zawarte w zalaczniku X do dyrektywy 93/42/EWG ,,chyba Zze wykazanie

zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania oceny klinicznej jest
nalezycie uzasadnione”;

—  wust. 9.3 po wyrazach ,,podczas normalnego uzywania” dodano omytkowo pominigte
wyrazy ,,w stanie normalnym i w stanie pojedynczego uszkodzenia”, co jest istotnym
uzupelnieniem wymagania obejmujacym np. stany przebicia izolacji, iskrzenia i
podobne usterki w zabezpieczeniach elektrycznych, ktére moga powodowaé ryzyko
zapalenia si¢ lub wybuchu podczas uzywania wyrobu medycznego;

— w ust. 11.2.2 zwrot ,,promieniowania w pasmie widzialnym lub niewidzialnym”

poprawiono na ,,promieniowania widzialnego lub niewidzialnego”;
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w ust. 13.3 pkt 4 po wyliczeniu mozliwego oznakowania partii lub serii wyrobow

medycznych dodano zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG wyrazy ,,jezeli dotyczy”.

W zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia wprowadzono m.in.:

w ust. 1 uzyto (tak jest dalej) okreslenia ,,system jakos$ci”, a nie ,,system zapewnienia
jakosci”;

w ust. 3.1 pkt 7 1 w dalszych miejscach dookreslono powotanie § 5 ust. 2;

w ust. 4.3 1 w dalszych zatacznikach sprecyzowano, ze w przypadku wyrobow
medycznych zawierajacych produkt leczniczy, jednostka notyfikowana ,,zasi¢ga opinii
organu okreslonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy w odniesieniu do aspektow, o ktorych
mowa w akapicie drugim ust. 7.4 zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia”;

w ust. 6.1 1 w dalszych miejscach dookreslono wymaganie przechowywania
dokumentacji przez podmioty krajowe i zagraniczne w celach umozliwienia kontroli,
nadajac mu brzmienie: ,,do dyspozycji krajowego organu wlasciwego, a w przypadku
wytworcy 1 autoryzowanego przedstawiciela majacych miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzgdu”;

w ust. 8 1 w dalszych miejscach dookreslono, iz certyfikat zwolnienia partii produktu
krwiopochodnego zawartego w wyrobie medycznym moze wydawac ,laboratorium
panstwowe lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo
czlonkowskie”;

w tresci zatgcznika wprowadzono tez drobne zmiany redakcyjne.

W zalacznikach nr 3—7 do rozporzadzenia wprowadzono zmiany analogiczne do ww.

W zalaczniku 8 w ust. 2 w pkt 1 w lit. ¢ dookreslono w $lad za ustawa, Zze o$wiadczenie o

wyrobie wykonanym na zamdwienie zawiera nazwisko i imi¢ pacjenta, a w lit. d termin ,,zaklad

opieki zdrowotnej”, zgodnie z aktualnym nazewnictwem zastgpiono przez ,,podmiot leczniczy”.

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie

sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktow prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z pdzn. zm.) projekt jest zwolniony z procedury notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 26 czerwca 2015 r.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan

zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow | .
medycznych Zrédlo: . .

art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
Ministerstwo Zdrowia 2015 . poz. 8761 ...).
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pan Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w
Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 490
m.niewiadomski@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia okresla wymagania zasadnicze zwigzane z projektowaniem, konstrukcja i wykonaniem
wyrobow medycznych, z uwzglednieniem korzy$ci, ryzyka i bezpieczenstwa uzywania przez pacjentow,
uzytkownikow i osoby trzecie, oraz procedury oceny zgodnosci wyrobow medycznych, w tym te, ktére moga
by¢ wykonywane przez autoryzowanego przedstawiciela wytwoércy, oraz wysokosci oplaty, o ktdrej mowa w
art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, pobieranej za wydanie opinii o jakos$ci 1
bezpieczenstwie substancji (leczniczej) zawartej w wyrobie 1 dziatajacej pomocniczo wzgledem wyrobu.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Celem nowelizacji jest dostosowanie przepisOw rozporzadzenia do zmian wprowadzonych w ustawie o
wyrobach medycznych oraz zmian w obowigzujacym prawie unijnym, w szczegolnosci na skutek wejscia w
zycie rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacego szczegodlnych wymagan
odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG dla aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji oraz wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3), ktére uchylito dyrektywe Komisji
2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajaca szczegdlowe specyfikacje w zakresie wymagan
ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych produkowanych z
tkanek pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UE L 105 z 26.04.2003, str. 18; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 453). Dyrektywa 2003/32/WE byta wdrozona do polskiego prawa w formie
zalacznika nr 9 do rozporzadzenia poprzedzajacego niniejszy projekt — zalgcznik ten skre§lono, a odwotania do
niego zastgpiono odwotaniami do rozporzadzenia Komisji nr 722/2012.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Projekt rozporzadzenia wdraza art. 11 i zalgczniki I-VI1I1 do dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych, ktérych wymagania stosujg wszystkie panstwa cztonkowskie.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddzialywanie

Krajowi wytworcy 567 Urzad Rejestracji Spetnianie wymagan
wyrobow medycznych techniczno-medycznych
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Autoryzowani 12 Urzad Rejestracji Dziatania i kontakt w
przedstawiciele imieniu wytworcow
Inne podmioty — zestawy, | 8 Urzad Rejestracji Spelnianie wymagan
systemy, sterylizacja techniczno-medycznych
Importerzy 306 Urzad Rejestracji Sprawdzanie spelnienia
wymagan i dokumentacji
Dystrybutorzy 755 Urzad Rejestracji Sprawdzanie spelnienia
wymagan i dokumentacji
Jednostki notyfikowane | 3 Ministerstwo Zdrowia Weryfikuja oceny i zgodnos¢
wyroboéw z wymaganiami,
certyfikuja wyroby i
nadzoruja ich wytworcow

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Regulacje zaproponowane w projekcie nie byly przedmiotem tzw. prekonsultacji.

W wigkszo$ci powtarzajg przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 16, poz. 74).

Planowany zakres konsultacji to konsultacje wewnetrzne i zewngtrzne.

Konsultacje beda prowadzone glownie z podmiotami, ktore funkcjonuja lub reprezentuja sektor wyrobow
medycznych, w tym z Ogoélnopolskg Izbg Gospodarcza Wyrobow Medycznych POLMED, Polska Izba
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, Izba Producentow i Dystrybutoréw
Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwiazku Pracodawcow, jednostkami notyfikowanymi w zakresie wyrobow
medycznych oraz innymi podmiotami.

W ramach Konsultacji spotecznych i opinii projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwata
Nr 190 Rady Ministroéw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministroéw (M.P. poz. 979).
Postawg prawna do konsultacji ze zwigzkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o
zwigzkach zawodowych.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omoéwione w raporcie dotgczonym do niniejszej Oceny po ich
zakonczeniu.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Optaty dotycza jedynie kilku Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

wyrobow z produktami 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgcznie
leczniczymi, reguty naliczen (0-10)
nie ulegaja zmianie

Dochody ogolem

budzet panstwa -

JST L

pozostate jednostki - - - - - - - - - - - 0
(oddzielnie)

Wydatki ogélem - - - - - - - - - - - 0

budzet panstwa - - - - - - - - - - - 0
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IST s I e e e S R S e e R
pozostate jednostki - - - - - - - - - - - 0
(oddzielnie)

Saldo ogolem 0
budzet panstwa

IST e
pozostatle jednostki - - - - - - - - - - - -
(oddzielnie)

Zrodia finansowania

Jednostki notyfikowane w zakresic wyrobow medycznych — optaty za wnioski o
ocen¢ Prezesa Urzedu potaczenia wyrobu medycznego z produktem leczniczym.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrddet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Projekt nie zmienia regul naliczania dochodéw budzetu panstwa, ktore bedg zaleze¢
od liczby wnioskow 1 rodzaju substancji leczniczej zawartej w wyrobie medycznym i
od zmian minimalnego wynagrodzenia za pracg, w stosunku do ktorego sa naliczane
I pobierane optaty. W ciagu roku mozna si¢ spodziewa¢ kilku wnioskow i dochodu
budzetu panstwa rzedu 10-20 tys. zt.

Rozporzadzenia PE i Rady w sprawie wyrobéw medycznych oraz wyrobow
medycznych do diagnostyKi in vitro (procedowane od 2012 r.) moga zmieni¢ organy
uprawnione do ocen (np. centralne opiniowanie przez EMA) lub pobieranie opfat.

7. Wplyw na Kkonkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
zmian (0-10)
W uyjeciu duze
pieni¢znym przedsiebiorstwa
(w mln z1, sektor mikro-,
ceny state matych 1 §rednich
z...r) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W uyjeciu duze
niepieni¢znym | przedsigbiorstwa
sektor mikro-, Podobne zasady oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych obowigzuja
matych 1 Srednich we wszystkich panstwach cztonkowskich, totez rozporzadzenie nie
przedsiebiorstw zaktoci konkurencyjnosci gospodarki.
Rodzina, obywatele -
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne -

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrddet danych i1 zalozen
przyjetych do obliczen

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialy wptywu na
budzety jednostek samorzadu terytorialnego, dochody budzetu panstwa beda
poréwnywalne z dotychczasowymi.
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8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej | [X] nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentow [] zwickszenie liczby dokumentow

[_] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich | [ ] tak
elektronizacii. [ ] nie
X nie dotyczy

Komentarz:

Zmiana wynika z wprowadzenia rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012, ktore bedzie stosowane zamiast
zalacznika nr 9 do zmienianego rozporzadzenia z dnia 12 stycznia 2011 r. wdrazajacego wymagania uchylonej
dyrektywy 2003/32/WE; reguty dotyczace oceny wyrobow medycznych wykorzystujacych tkanki pochodzenia
zwierzecego s3 podobne do poprzednio obowigzujacych, a pozostale zmiany majg charakter redakcyjny.
Wprowadzany akt moze implikowa¢ korekte dokumentacji wytworcow i innych zaangazowanych podmiotow.

9. Wplyw na rynek pracy

Zmiana nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie panstwowe [] zdrowie

[ ]inne:

Omowienie wptywu Brak wplywu projektowanego rozporzadzenia na inne ww. obszary.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Wykonanie przepisow bedzie niezwloczne, sg one w wigkszosci identycznie z dotychczas obowigzujgcymi.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie ma potrzeby ocenia¢ efektow wdrozenia, sg to bowiem wymagania unijne.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak zalacznikow.

70/07-kt



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
z dnia

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny

zgodnosci aktywnych wyrobow medycznych do implantacjiz)

Na podstawie art. 23 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2015 r. poz. 876 1 ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci aktywnych wyrobow medycznych do implantacji
(Dz. U. Nr 16, poz. 76) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w § 4 uchylasi¢ ust. 314,
2) w§ 7pkt 12113 otrzymujg brzmienie:
,»12) substancji, ktéra stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym bedacym
odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 15 ust. 8
Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze wymienione w pkt 1, 4 1 7
— wynosi 650% minimalnego wynagrodzenia;
13) substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym, o ktérym mowa
w art. 15 ust. 12 Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze wymienione
w pkt 1, 4 i 7 —wynosi 1040% minimalnego wynagrodzenia;

3) dotychczasowa tres¢ § 7 oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia
20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154) i dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia
2007 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca
wyrobow medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow biobodjczych
(Dz. Urz. UE L 247 2 21.9.2007, str. 21).

2)



4)

5)

_2_

2. llekro¢ w przepisie mowa jest o substancji rozumie si¢ przez to rowniez
mieszaning substancji.”.
w zalagczniku nr 1 do rozporzadzenia ,,WYMAGANIA ZASADNICZE DLA
AKTYWNYCH WYROBOW MEDYCZNYCH DO IMPLANTACII” wprowadza sig
nastepujace zmiany:
a) wust. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) Wwykazanie zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi musi obejmowaé ocene
kliniczna, chyba ze wykazanie zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi bez
wykonania oceny klinicznej jest nalezycie uzasadnione.”,

b) w ust. 15 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,»9) wskazanie, jezeli to wlasciwe, ze aktywny wyrdb medyczny do implantacji moze
by¢ uzyty ponownie jedynie po zregenerowaniu, na odpowiedzialno$§¢ wytworcy,
jezeli spelnia wymagania zasadnicze.”;

W zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia ,,DEKLARACJA ZGODNOSCI WE — Pelny system
zapewnienia jako$ci” wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) wust. 3.1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»J) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia 1 utrzymywania aktualizowanego
systemu nadzoru po wprowadzeniu aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie z § 4
ust. 2, oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w
przypadku powzigcia informacji o wystgpieniu incydentu medycznego.”,

b) wust. 3.2 w pkt 2 lit. c otrzymuje brzmienie:

»C) jezeli projektowanie, wytwarzanie lub koncowa kontrole i badanie kofcowe
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji Iub ich elementow
przeprowadza inny podmiot — metod monitorowania skuteczno$ci systemu
jakosci, w szczego6lnosci rodzaju 1 zakresu nadzoru nad tym podmiotem;”,

c) wust. 3.2 w pkt 3 lit. a otrzymuje brzmienie:

»d) wymagania techniczne dotyczace projektu, w tym normy, ktére zostana
zastosowane oraz opis rozwigzan przyjetych w celu spelnienia wymagan
zasadniczych  odnoszacych si¢ do danych wyrobow, jezeli normy

zharmonizowane nie zostaty w peini zastosowane,”,



6)

7)

d)

_3_

w ust. 6.1 zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:

,0.1. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres
okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy, do dyspozycji krajowego organu wlasciwego, a
w przypadku wytworcy 1 autoryzowanego przedstawiciela majacych miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji
Prezesa Urzedu:”,
ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»/ Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajgce produkt
krwiopochodny
Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobow medycznych do implantacji
zawierajacych produkt krwiopochodny, wytworca powiadamia jednostke notyfikowang
0 zwolnieniu partii takich wyrobow i przesyta oficjalny certyfikat dotyczacy
zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w aktywnym wyrobie medycznym
do implantacji, wydany przez laboratorium panstwowe lub inne laboratorium

wyznaczone do tego celu przez panstwo czlonkowskie.”;

w zalgczniku nr 3 do rozporzadzenia ,,BADANIE TYPU WE” w ust. 3 pkt 3 otrzymuje

brzmienie:

,»3) opisy 1 objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkow i schematéw, o ktorych

mowa w pkt 2, oraz dzialania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;”;

W zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia ,,WERYFIKACJA WE” wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:

a)

b)

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Wytworca zobowiazuje si¢ do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanego
systemu nadzoru po wprowadzeniu aktywnego wyrobu medycznego do implantacji do
obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie z § 4 ust. 2, oraz do
postgpowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w przypadku powzigcia
informacji o wystgpieniu incydentu medycznego.”,
ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7. AKtywne wyroby medyczne do implantacji zawierajace  produkt
krwiopochodny



8)

9)
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Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobow medycznych do implantacji
zawierajacych produkt krwiopochodny, wytworca powiadamia jednostke notyfikowanag
o zwolnieniu partii 1 przesyta jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii
produktu krwiopochodnego uzytej w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji,
wydany przez laboratorium panstwowe lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu

przez panstwo czlonkowskie.”;

W zataczniku nr 5 do rozporzadzenia ,DEKLARACJA ZDODNOSCI Z TYPEM

— Zapewnienie jakosci produkcji” wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

w ust. 3.1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanego
systemu nadzoru po wprowadzeniu aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie z § 4
ust. 2, oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w
przypadku powzigcia informacji o wystgpieniu incydentu medycznego.”,

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»0. Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajagce  produkt
krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobow medycznych do implantacji

zawierajacych produkt krwiopochodny, wytworca powiadamia jednostke notyfikowana

o zwolnieniu partii 1 przesyla jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii

produktu krwiopochodnego uzytej w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji,

wydany przez laboratorium panstwowe lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu

przez panstwo cztonkowskie.”;

W zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia ,,O0SWIADCZENIA W SPRAWIE WYROBU
WYKONANEGO NA ZAMOWIENIE ALBO WYROBU DO BADANIA

KLINICZNEGO” wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

w ust. 2 w pkt 1 lit. ¢ 1 d otrzymujg brzmienie:
,»C) o$wiadczenie, ze aktywny wyrdéb medyczny do implantacji jest przeznaczony
wylacznie do uzytku okre$lonego pacjenta, zawierajace jego nazwisko 1 imig,

akronim lub kod jednoznacznie wskazujacy pacjenta,



b)
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d) nazwisko lekarza o odpowiednich kwalifikacjach, ktory sporzadzit opis zlecenia,

oraz, w razie potrzeby, nazwe podmiotu leczniczego,”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje do dyspozycji

krajowego organu wilasciwego, a w przypadku wytworcy 1 autoryzowanego

przedstawiciela majacego siedzib¢ lub miejsce zamieszkania na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu dokumentacje:

1) dla wyrobu wykonanego na zamowienie — wskazujacg miejsce lub miejsca

wytwarzania i pozwalajacg na zrozumienie projektu, procesu wytwarzania i

dzialania wyrobu, w tym okreslajaca przewidywane parametry dzialania,

przygotowang w sposOb umozliwiajacy przeprowadzenie oceny zgodno$ci z

odnoszacymi si¢ do tego wyrobu wymaganiami; wytworca podejmuje wszelkie

niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania zapewnial, ze aktywne wyroby

medyczne do implantacji s3 wytwarzane zgodnie z t3 dokumentacja;

2) dla wyrobu do badania klinicznego zawierajaca:

a)
b)

c)

d)

0g6lny opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania,

rysunki projektowe, przewidziane metody wytwarzania, w szczegdlnoSci
sterylizacji, schematy cze¢sci sktadowych, podzespotow, obwodow,

opisy 1 objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkow i schematéw, o
ktérych mowa w lit. b, oraz dzialania aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji,

wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmonizowanych zastosowanych w
pelni lub czgéciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spetnienia
wymagan zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane nie zostaly
zastosowane,

jezeli aktywny wyréb medyczny do implantacji zawiera, jako integralng
cze$¢, substancje uznang za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o
ktorej mowa w ust. 10 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, dane z badan
wymagane do oceny bezpieczenstwa, jakosci 1 przydatnosci takiej substancji,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania aktywnego wyrobu

medycznego do implantaciji,
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f)  wyniki wykonanych obliczen projektowych, kontroli i badan technicznych.
Wytworca podejmuje niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze wyroby sg wytwarzane
wedhug dokumentacji, o ktorej mowa w pkt 2, zatwierdzajac oceng¢ skutecznosci
podjetych srodkow albo, jezeli to niezbedne, przeprowadzajac audyt skutecznosci tych
srodkow.

c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

5. Dla wyrobow wykonanych na zamdwienie wytworca jest obowigzany do
przegladu i dokumentowania do§wiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu
medycznego do obrotu, w tym pochodzacych z oceny klinicznej aktualizowanej
zgodnie z § 4 ust. 2, do wdrozenia wtasciwych $rodkéw do prowadzenia wszelkich
koniecznych dzialan korygujacych oraz do postepowania zgodnie z przepisami
rozdzialu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incydentu

medycznego.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie wymagan
zasadniczych 1 procedur oceny zgodno$ci aktywnych wyrobow medycznych do implantacji,
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem zmieniajgcym”, odnosi si¢ do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 16 stycznia 2011 r. (Dz. U. Nr 16, poz. 76) stanowigcego realizacj¢ upowaznienia z art. 23
ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 8761 ...),
zwanej dalej ,,ustawg”. Powotane rozporzadzenie z dnia 16 stycznia 2011 r. wdrozyto wymagania
prawa unijnego wynikajace z przepisow dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, w szczeg6lnos$ci przepisow art. 9
| zalacznikow 1-6 do dyrektywy, z uwzglednieniem zmian wprowadzonych dyrektywa
2007/47/WE.

Zataczniki do rozporzadzenia z dnia 16 stycznia 2011 r. sg zgodne z zalacznikami do dyrektywy
90/385/EWG i okreslaja odpowiednio:

1) Wymagania zasadnicze;

2) Deklaracjg¢ zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakosci;
3) Badanie typu WE;

4) Weryfikacje WE;

5) Deklaracj¢ WE zgodnosci z typem — zapewnienie jakoSci produkcji;
6) Oswiadczenia w sprawie wyrobu wykonanego na zamoéwienie albo wyrobu do badania

klinicznego.

Projektowane zmiany majq na celu uzyskanie zgodnosci z nowym brzmieniem przepisow ustawy
oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ... w sprawie wymagan zasadniczych 1 procedur
oceny zgodno$ci wyrobow medycznych (Dz. U. poz. ...), albowiem dyrektywy 90/385/EWG 1
93/42/EWG zostaty ujednolicone, tam gdzie to wlasciwe, przepisami dyrektywy 2007/47/WE i
jest wskazane, aby ujednolicenie dotyczylo takze obu rozporzadzen w sprawach wymagan

zasadniczych 1 procedur oceny zgodno$ci wyrobow.

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego:
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uchyla przepisy § 4 ust. 3 i 4 dotyczace przypadkow, kiedy wykazanie zgodno$ci wyrobu z
wymaganiami zasadniczymi na podstawie danych klinicznych oraz oceny klinicznej nie jest
konieczne — przepisy te wiaczono w tre$¢ ustawy o wyrobach medycznych, zwanej dalej
,Lustawa”,

wprowadza zmiany w § 7 w pkt 12 i 13 dotyczace powotania przepiséw art. 15 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.),
ktorych numeracja ulegta zmianie na mocy art. 11 ustawy z dnia 11 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451) — dawny ust. 6 stal si¢ ust. 8, a ust. 4 stat si¢ ust. 12,

obejmuje doprecyzowanie okreslenia ,,substancja”, poprzez wskazanie, ze obok substancji
moze to by¢ mieszanina substancji, albowiem odwotanie si¢ do pojedynczego produktu
leczniczego moze dotyczy¢ zard6wno substancji jak 1 mieszaniny substancji. Zmiana ta wynika
z dostosowania przepisu do okreslen zawartych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, w ktorych ,produkt leczniczy” jest rozumiany jako ,substancja lub

mieszanina substancji”.

W zalagcznikach do rozporzadzenia wprowadzono zmiany dostosowujace jego brzmienie do

przepisow, w szczegolnosci z zatgczniku nr 1:

w ust. 5 w pkt 2 po wyrazach ,,musi obejmowac¢ ocen¢ kliniczng” dodano opuszczone
wyrazy ,,chyba ze wykazanie zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania
oceny klinicznej jest nalezycie uzasadnione”;

w ust. 15 w pkt 9 dookreslono, ze wyrob zregenerowany moze by¢ ponownie uzyty ,,jezeli

spetnia wymagania zasadnicze”.

W zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia wprowadzono nastepujace zmiany:

w ust. 3.1 w pkt 5 sprecyzowano odwotanie si¢ do § 4 ust. 2;

w ust. 3.2 w pkt 2 lit. c oraz w pkt 3 lit. a wprowadzono drobne zmiany redakcyjne;

w ust. 6.1 dookreslono wymaganie przechowywania dokumentacji przez podmioty krajowe
1 zagraniczne w celach umozliwienia kontroli, nadajgc mu brzmienie: ,,do dyspozycji
krajowego organu wlasciwego, a w przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela
majacych miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do

dyspozycji Prezesa Urzedu”;
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w ust. 7 dookreslono, iz certyfikat zwolnienia partii produktu krwiopochodnego zawartego
w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji moze wydawac ,,laboratorium panstwowe

lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo cztonkowskie”.

W ust. 3 pkt 3 zatagcznika nr 3 do rozporzadzenia sprecyzowano, iz chodzi o ,,0opisy i objasnienia

niezbg¢dne do zrozumienia rysunkoéw i schematdw, o ktorych mowa w pkt 2,”.

W zalagcznikach nr 4 i 5 do rozporzadzenia wprowadzono zmiany analogiczne do ww. dwdch

ostatnich sposréd wprowadzonych w zalaczniku nr 2.

W zataczniku nr 6 do rozporzadzenia wprowadzono nastepujace zmiany:

w ust. 2 w pkt 1 w lit. ¢ dookreslono w $lad za ustawg, ze o$wiadczenie o wyrobie
wykonanym na zaméwienie zawiera nazwisko 1 imi¢ pacjenta;

w ust. 2 w pkt 1 w lit. d termin ,,zaklad opieki zdrowotnej” zastagpiono przez ,,podmiot
leczniczy”, zgodnie z aktualnym nazewnictwem;

w ust. 3 zdanie wprowadzajace uzupetniono tak jak w ust. 6.1 zatacznika nr 2;

zdanie koncowe ust. 3 przeredagowano zgodnie z rozporzadzeniem z art. 23 ust. 2 ustawy w
sprawie wyrobow medycznych — po wyrazach ,,potwierdzajac ocen¢ skutecznosci podjetych
srodkow” skreslono wyrazy ,,wlasnorecznym podpisem”;

w ust. 5 sprecyzowano wymaganie aktualizacji oceny klinicznej odwotujac si¢ do § 4 ust. 2.

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie

sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktow prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z pdzn. zm.) projekt jest zwolniony z procedury notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia zmieniajagcego rozporzadzenie Ministra | 26 czerwca 2015 .
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobow | Zrédlo:

medycznych do implantacji art. 23 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2015r. poz. 8761 ...).

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pan Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w
Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 490,
m.niewiadomski@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
(Dz. U. Nr 16, poz. 76) wprowadza drobne zmiany zwigzane z przeniesieniem do ustawy przepisow
dotyczacych przypadku, gdy ocena kliniczna nie jest konieczna, z dostosowaniem si¢ do zmian w ustawie z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pbzn. zm.), gdzie
mieszanina substancji jest takze traktowana jako produkt leczniczy, oraz dwoch powotan zwigzanych ze
zmiang numeracji przepisOw Prawa farmaceutycznego, a takze do réwnolegltego rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia ... W sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych
(Dz. U. poz. ...).

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nowelizacja ma cel porzadkujacy.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Projekt rozporzadzenia nie zmienia dotychczasowych rozwigzaf, ktore kraje cztonkowskie stosuja w podobny
sposob (wdrozenie art. 9 i zalgcznikow 1-6 do dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczacej aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji).

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Wytworcy wyrobow <10 Urzad Rejestracji Porzadkujace dokumentacje
Importerzy, <100 Urzad Rejestracji Porzadkujace dokumentacje
dystrybutorzy
Jednostka notyfikowana | 1 Ministerstwo Zdrowia Zmiany procedur ocen i
w zakresie dyrektywy nadzoru oraz nowelizacja
90/385/EWG dokumentacji jednostki

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Regulacje zaproponowane w projekcie nie byty przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Stanowig nieznaczna korekte rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, ktora nie
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wymaga szerszych konsultacji.
Planowany zakres konsultacji to konsultacje wewnetrzne i zewnetrzne.

Konsultacje beda prowadzone glownie z podmiotami, ktére funkcjonuja lub reprezentuja sektor wyrobow
medycznych, w tym z Ogodlnopolskg Izbg Gospodarczg Wyrobow Medycznych POLMED, Polska Izba
Przemyshu Farmaceutycznego i Wyroboéw Medycznych POLFARMED, Izba Producentéw i Dystrybutorow
Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwigzku Pracodawcoéw, jednostkami notyfikowanymi w zakresic wyrobow
medycznych oraz innymi podmiotami.

W ramach konsultacji spotecznych i opinii projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Rzagdowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwata
Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979).
Postawa prawna do konsultacji ze zwigzkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja 1991 1. o
zwigzkach zawodowych.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omoéwione w raporcie dotagczonym do niniejszej Oceny po ich
zakonczeniu.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

Optaty dotycza jedynie kilku Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

wyrobdw z produktami 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 |£gcznie (0-10)
leczniczymi, reguty naliczen

nie ulegaja zmianie

Dochody ogotem -

budzet panstwa

o

JST

o

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogotem

budzet panstwa - - - - - - - - - - -

JST

ol O O] o

pozostate jednostki - - - - - - - - - - -
(oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Jednostki notyfikowane w zakresie aktywnych wyrobow medycznych do implantacji
Zrodta finansowania — optaty za wnioski o ocene przez Prezesa Urzedu potaczenia aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji z produktem leczniczym.

Dodatkowe informacje, | Projekt nie zmienia regut naliczania dochodéw budzetu panstwa, ktore beda zalezeé

w tym wskazanie od liczby wnioskow i rodzaju substancji leczniczej zawartej w wyrobie oraz zmian
zrodet danych 1 minimalnego wynagrodzenia za prace, w stosunku do ktorego sa naliczane i
przyjetych do obliczen | pobierane optaty. W ciggu roku mozna si¢ spodziewa¢ kilku wnioskow i dochodu
zalozen budzetu panstwa rzedu 10-20 tys. zt.

Rozporzadzenia PE i1 Rady w sprawie wyrobow medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (procedowane od 2012 r.) mogg zmieni¢ organy
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uprawnione do ocen (np. centralne opiniowanie przez EMA) lub pobieranie optat.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorcow oraz na rodzine¢, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 |Zgcznie (0-10)
Zmian
W yjeciu duze
pieni¢znym przedsigbiorstwa
(w mln zt, sektor mikro-,
ceny stale z matych i $§rednich
... T.) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze
niepieni¢znym | przedsigbiorstwa
sektor mikro-, Podobne zasady oceny zgodno$ci aktywnych wyrobéw medycznych do
matych i §rednich implantacji obowigzuja we wszystkich panstwach cztonkowskich, totez
przedsigbiorstw rozporzadzenie nie zakldci konkurencyjnosci gospodarki.
rodzina, obywatele -
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne -

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych 1 zatozen
przyjetych do obliczen

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialy wptywu na
budzety jednostek samorzadu terytorialnego, dochody budzetu panstwa beda
poréwnywalne z dotychczasowymi.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

<] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ]tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej | [X] nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[ ] zmniejszenie liczby dokumentow [ ] zwiekszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich | [_] tak
elektronizacji. [ ] nie
< nie dotyczy

Komentarz:
Zmiana moze wymagac nieznacznej korekty dokumentacji wytworcow i innych zaangazowanych podmiotow.

9. Wplyw na rynek pracy

Zmiana nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.
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10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwéj regionalny [ ] mienie panstwowe [] zdrowie

[ ]inne:

Omowienie wptywu Rozporzadzenia nie wptynie na inne ww. obszary.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Wykonanie przepisoOw bedzie niezwloczne, zmiany sg nieznaczne.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie ma potrzeby ocenia¢ efektow wdrozenia, s to bowiem wymagania unijne.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak zatagcznikow.

30-07-dg




Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
z dnia

w sprawie sposobu oceny wnioskow o udzielenie autoryzacji jednostkom w celu ich

notyfikacji w zakresie wyrobéw, o zmiane zakresu autoryzacji i 0 odnowienie autoryzacji

jednostek notyfikowanych, wysokosci oplat za zlozenie wnioskow dotyczacych autoryzacji

oraz sposobu prowadzenia kontroli jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacje i jednostek

notyfikowanych

Na podstawie art. 37 ust. 10 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.

z 2015 r. poz. 876 1 ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

1)

2)

3)

4)

5)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

sposob oceny wniosku jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacje celem notyfikacji w zakresie
Wyrobow;

sposob oceny wniosku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia o rozszerzenie zakresu autoryzacji i wniosku o odnowienie autoryzacji;
wysokos$¢ optat, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2b ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, zwanej dalej ,,ustawg”;

szczegblowy sposob 1 tryb prowadzenia kontroli jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacje
oraz jednostek notyfikowanych autoryzowanych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia;

informacje, jakie powinien zawiera¢ protokot z przeprowadzonej kontroli.

§ 2. 1. Jednostka ubiegajaca si¢ o autoryzacje celem notyfikacji w zakresie wyrobow

wypehlia formularz, ktorego wzor jest okreSlony w zataczniku II do rozporzadzenia

wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrzes$nia 2013 r. w sprawie wyznaczania i

nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczacej

wyrobow medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej

1

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).
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wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8), zwanego dalej
,»rozporzadzeniem nr 920/2013.

2. Jednostka notyfikowana wnioskujaca o rozszerzenie zakresu autoryzacji lub o
odnowienie autoryzacji wypetia formularz, o ktérym mowa w ust. 1, w zakresie wlasciwym dla
wniosku, oraz przesyla wszystkie dokumenty potwierdzajagce spelnianie wymagan, w

szczegolnosci kompetencyjnych w zakresie wnioskowanych zmian.

§ 3. Sprawdzenie zasadnos$ci wniosku jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacje celem
notyfikacji w zakresie wyrobow oraz wniosku jednostki notyfikowanej o odnowienie autoryzacji
lub rozszerzenie jej zakresu polega w szczego6lnos$ci na:

1) ocenie dokumentacji ztozonej wraz z wnioskiem o autoryzacje, w tym jej kompletnosci,
poprawnosci merytorycznej i spetniania wymagan formalnych;

2)  weryfikacji procedur regulujacych funkcjonowanie jednostki — ich zgodnosci z przepisami
prawa i odpowiednio$ci do zakresu autoryzacji;

3) przeprowadzeniu oceny na miejscu w siedzibie jednostki oraz sprawdzeniu, czy zasoby i
procedury wewnetrzne jednostki zapewniajg funkcjonowanie jednostki we wnioskowanym
zakresie;

4)  sporzadzeniu protokotu z oceny jednostki i przekazaniu go do systemu przechowywania
danych zarzadzanego przez Komisj¢ Europejska;

5) rozpatrzeniu i ustosunkowaniu si¢ do pytan, zastrzezen i wnioskow zgloszonych przez
organy wyznaczajgce panstw cztonkowskich lub Komisje Europejska;

6) przygotowaniu decyzji w sprawie udzielenia, odnowienia lub rozszerzenia zakresu

autoryzacji, albo odmowy udzielenia, odnowienia lub rozszerzenia zakresu autoryzacji.

§ 4. Oceny, o ktorych mowa w § 3 pkt 1-3, przeprowadza si¢ z zastosowaniem zatgcznikow

1 II do rozporzadzenia nr 920/2013.

§ 5. Ustala si¢ oplaty za ztozZenie przez jednostke wniosku o:
1)  udzielenie autoryzacji — w wysokosci 10.000 zt;

2) odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie zakresu autoryzacji — w wysokosci 5.000 zt.

§ 6. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, we wspolpracy z Prezesem Urzedu,
przeprowadza kontrole jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacje i autoryzowanej przez siebie

jednostki notyfikowanej — zgodnie z art. 37 ust. 1b—4d ustawy.
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2. Osoby przeprowadzajace kontrole dokonujg ustalen stanu faktycznego oraz informujg

kontrolowang jednostke o nieprawidlowosciach 1 uchybieniach utrudniajacych sprawne

przeprowadzenie kontroli, a takze o stwierdzonych niezgodnosciach.

§ 7. 1. Protokot z przeprowadzonych czynnosci kontrolnych zawiera opis stanu faktycznego

stwierdzonego w toku kontroli dzialalno$ci jednostki oraz ustalenia kontroli, w tym

nieprawidtowosci, z uwzglednieniem przyczyn ich powstania, zakresu, a takze zalecenia

pokontrolne.

1)
2)
3)
4)

5)

6)
7)
8)
9)

2. Protokot z kontroli zawiera w szczegdlnosci:

nazwe kontrolowanej jednostki;

imi¢ i nazwisko upowaznionego przedstawiciela kontrolowanej jednostki;

date rozpoczecia i zakonczenia czynnos$ci kontrolnych;

imiona i nazwiska 0sob wykonujacych czynnosci kontrolne oraz numer i dat¢ upowaznienia
do przeprowadzenia kontroli;

okreslenie przedmiotu i1 =zakresu kontroli, okresu objetego kontrolg, miejsca jej
przeprowadzenia oraz wskazanie dokumentacji objetej kontrola;

whnioski z przeprowadzonej kontroli i zalecenia pokontrolne;

informacj¢ o mozliwo$ci wniesienia przez jednostke zastrzezen do protokotu z kontroli;
date sporzadzenia protokotu;

podpis o0so6b dokonujacych kontroli 1 upowaznionego przedstawiciela kontrolowanej

jednostki.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 3 miesigecy od dnia ogioszenia.z)

MINISTER ZDROWIA

2)

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2011 r. w
sprawie szczegOlowych wymagan jakie powinny spetnia¢ jednostki ubiegajace si¢ o autoryzacj¢ celem
notyfikacji w zakresie wyrobow, oraz sposobu sprawowania kontroli jednostek notyfikowanych (Dz. U. Nr 76,
poz. 416), ktore utraci moc z dniem ... w zwigzku z wejéciem w Zzycie ustawy z dnia ... 0 zmianie ustawy o
wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia okres§la sposoéb oceny wnioskoOw o udzielenie
autoryzacji jednostkom w celu ich notyfikacji w zakresie wyrobow, o zmiang¢ zakresu autoryzacji
lub o odnowienie autoryzacji jednostkom notyfikowanym, wysoko$¢ optat za ztozenie wnioskéw
dotyczacych autoryzacji, sposob prowadzenia kontroli jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacje i
jednostek notyfikowanych oraz informacje, jakie powinien zawiera¢ protokot z przeprowadzonej

kontroli.

Rozporzadzenie dostosowuje sposob i tryb postepowania krajowego organu wyznaczajacego
jednostki notyfikowane — ministra wlasciwego do spraw zdrowia — oraz wlasciwego organu
odpowiedzialnego za nadzor rynku i czuwanie nad bezpieczenstwem wyrobow — Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych, zwanego
dalej ,,Prezesem Urzgdu” — do tresci przepisow rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr920/2013 z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek
notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczacej wyrobdéw medycznych
aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych
(Dz. Urz. UE L nr 253 z25.09.2013, str. 8), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 920/2013”, oraz
okresla czynnosci o zasiggu krajowym — sposob sktadania i wysokosci oplat za zlozenie

wnioskow dotyczacych autoryzacji jednostek.

Sposéb sktadania wnioskow w zakresie autoryzacji oraz sposob sprawdzania ich zasadnosci 1
dalszego postepowania organow uregulowano w § 2—4 projektu. W § 5 ustalono wysokosci optat
za zlozenie wniosku. Zgodnie z art. 33 ust. 2b ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 1 ...), zwanej dalej ,,ustawg”, wysokos$ci tych optat r6znig
si¢ zaleznie od tego czy wniosek dotyczy udzielenia autoryzacji jednostce ubiegajacej si¢ o

notyfikacje, czy odnowienia lub rozszerzenia zakresu autoryzacji jednostki notyfikowanej.

W § 6 okreslono sposéb i tryb prowadzania kontroli jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacje

oraz jednostek notyfikowanych autoryzowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Informacje, ktore powinien zawiera¢ protokét z kontroli, okreslono w § 7 projektu.

Projektowane rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia

31 marca 2011 r. w sprawie szczegbtowych wymagan jakie powinny spetnia¢ jednostki
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ubiegajgce si¢ o autoryzacje celem notyfikacji w zakresie wyrobow, oraz sposobu sprawowania

kontroli jednostek notyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz. 416). Warunki dzialania i obowiazki

jednostek notyfikowanych oraz tryb ich wyznaczania, nadzorowania i kontrolowania ulegly

istotnym zmianom w zwigzku z wydaniem przez Komisj¢ (UE) rozporzadzenia nr 920/2013.

Réznice pomiedzy rozporzadzeniem z dnia 31 marca 2011 r. a niniejszym projektem polegaja na:

1)

2)

3)

4)

5)

stosowaniu jednolitych kryteriow wyznaczania jednostek notyfikowanych okreslonych w
rozporzadzeniu nr 920/2013, a nie w przedmiotowym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia;
ustaleniu maksymalnego terminu wyznaczenia jednostki notyfikowanej na 5 lat, a nie jak
dotychczas bezterminowej autoryzacji ministra wlasciwego ds. zdrowia;

udziale Prezesa Urzgdu w postepowaniach dotyczacych jednostek notyfikowanych, w tym
ocenie wnioskdéw o autoryzacje i okresowej kontroli jednostek notyfikowanych;

udziale w ocenie jednostek ubiegajacych si¢ o notyfikacje oraz jednostek notyfikowanych
przedstawicieli organow wyznaczajacych jednostki notyfikowane w zakresie wyrobow
innych panstw cztonkowskich oraz Komisji Europejskiej;

pobieraniu optat stanowigcych dochdd budzetu panstwa za zlozenie wniosku o udzielenie
jednostkom autoryzacji, za odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie jej zakresu jednostkom

notyfikowanym, co byto dotad bezptatne.

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie

sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) projekt jest zwolniony z procedury notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.



Data sporzadzenia

Nazwa projektu 26 czerwca 2015 T.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia W Sprawie sposobu
oceny wnioskow o udzielenie autoryzacji jednostkom w celu ich
notyfikacji w zakresie wyroboéw, o zmiang zakresu autoryzacji i
o odnowienie ?utgryzacji jec}nostek notyfikowanych, Wytc,‘okos'ci 2010 . 0 wyrobach medycznych (Dz. U
optat za zlozenie wnioskow dotyczacych autoryzacji oraz .

. - Co . z2015r.poz. 8761 ...).
sposobu prowadzenia kontroli jednostek ubiegajacych si¢ o
autoryzacje i jednostek notyfikowanych Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Zrodlo:
art. 37 ust. 10 ustawy z dnia 20 maja

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pan Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w
Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 490,
m.niewiadomski@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia okresla tryb oceny wnioskow o udzielenie autoryzacji jednostkom w celu ich
notyfikacji w zakresie wyrobow, o zmiang zakresu autoryzacji lub o odnowienie autoryzacji jednostkom
notyfikowanym, wysoko$¢ optat za zlozenie wnioskdw dotyczacych autoryzacji, sposob prowadzenia
kontroli jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacje i jednostek notyfikowanych oraz informacje, jakie
powinien zawiera¢ protokot z przeprowadzonej kontroli.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Rozporzadzenie dostosowuje sposob 1 tryb postgpowania krajowego organu wyznaczajacego jednostki
notyfikowane — ministra wtasciwego do spraw zdrowia — oraz wlasciwego organu odpowiedzialnego za
nadzor 1 bezpieczenstwo wyrobow — Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu” — do treSci przepisow
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie
wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L nr 253 z 25.09.2013, str. 8), dalej ,,rozporzadzenie nr 920/2013” oraz
okresla czynnosci o zasiggu krajowym — sposob sktadania i wysokos$¢ oplat za sktadanie wnioskow.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Rozporzadzenie nr 920/2013 stosujg wszystkie panstwa cztonkowskie. Wymaga ono jednak dostosowania
(interfejsu) praw krajowych panstw cztonkowskich (w tym polskiego) do przepiso6w rozporzadzenia.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Jednostki notyfikowane | 3 decyzje MZ o autoryzacji kontrola i wspdlna ocena
autoryzowane przez jednostek przez krajowe
Ministra Zdrowia organy, Komisje i organy

panstw cztonkowskich
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5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Regulacje zaproponowane w projekcie nie byty przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Dostosowujg one przepisy dotyczace jednostek notyfikowanych do rozporzadzenia Komisji nr 920/2013, co
istotnie wptywa na zakres zmian w stosunku do poprzedzajacego aktu z 2011 r. (Dz. U. Nr 76, poz. 416).

Planowany zakres konsultacji to konsultacje wewnetrzne 1 zewnetrzne.

Konsultacje beda prowadzone z jednostkami notyfikowanymi w zakresie wyrobow medycznych oraz
podmiotami, ktore funkcjonujg lub reprezentujg sektor wyrobow medycznych, w tym z Ogodlnopolska Izba
Gospodarczag Wyrobéw Medycznych POLMED, Polskg Izbg Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow
Medycznych POLFARMED, Izba Producentow i Dystrybutorow Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwigzku
Pracodawcow oraz innymi organizacjami.

W ramach konsultacji spotecznych i opinii projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z
uchwatg Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979). Postawa prawng do konsultacji ze zwigzkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia
23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych.

Wiyniki konsultacji spotecznych zostang omdéwione w raporcie dotagczonym do niniejszej Oceny po ich
zakonczeniu.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

Dochody budzetu Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

panstwa beda o 1] 234|567 ]| 8] 9 |10]|rgezmie-10]
zalezaty od liczby '
jednostek
notyfikowanych,
liczby i rodzaju
wnioskow.

Dochody ogélem 0,01 | 0,01 0,01 0,01 0,01 0,05

budzet panstwa 0,01 | 0,01 0,01 0,01 0,01 0,05

JST 0

pozostate jednostki 0
(oddzielnie)

Wydatki ogotem - - - - - - - - - - -

budzet panstwa

JST

o O] O| O

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodia Autoryzowane jednostki notyfikowane i jednostki ubiegajace si¢ o autoryzacje¢ przez
finansowania ministra wlasciwego ds. zdrowia — optaty za sktadane wnioski.

Dodatkowe Zatozono aktualng liczbe 3 jednostek notyfikowanych i dwukrotne ich wnioski o
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informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

odnowienie autoryzacji (wazno$¢ autoryzacji to 5 lat). Nie mozna oszacowac
doktadniej zmiennych dochodow budzetu panstwa zaleznych od liczby jednostek,
liczby i rodzaju wnioskdw, zmian polegajacych na rezygnacji z autoryzacji lub
wnioskow nowych podmiotdow o autoryzacje i1 innych czynnikow. W bliskiej
perspektywie moga wejs¢ w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wyrobow medycznych oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
ktore moga zmieni¢ reguly wyznaczania, ocen i nadzoru nad tymi jednostkami.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢gbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsi¢biorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10  Egcznie (0-10)
zZmian
W ujeciu duze 0,5
pieni¢znym przedsigbiorstwa
(w mln zt, sektor mikro-,
ceny stale z matych i §rednich
2014 ) przedsiebiorstw
rodzina, obywatele | - - - - - - -
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze -
niepieni¢znym | przedsi¢biorstwa
sektor mikro-, Zwigkszenie wymagan UE wobec jednostek notyfikowanych juz
matych 1 §rednich doprowadzito do rezygnacji 2 krajowych jednostek notyfikowanych.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele -
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne - -

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zrodet
danych i zalozen
przyjetych do obliczen

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na
budzety jednostek samorzadu terytorialnego, dochody budzetu panstwa zwigksza
si¢ 0 ok. 20-30.000 zt rocznie (3 jednostki, 5-10 tys. zt od jednej jednostki).

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w

odwrdconej tabeli zgodnosci).

[ ]tak
X nie
[] nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

DX zwigkszenie liczby dokumentow
DX zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do

ich elektronizaciji.

[ ]tak
[ ]nie
X nie dotyczy
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Komentarz:
Zmiana wynika z wprowadzenia rozporzadzenia Komisji (UE) nr 920/2013, ktore wprowadzito nowe reguty
wyznaczania, oceny i nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi — przepisy krajowe dostosowano do zmian.

9. Wplyw na rynek pracy

Zmiana nie bedzie miata znaczacego wptywu na rynek pracy. Dotyczy¢ moze niewielkiej grupy do 50 osob,
ktore wzmocnig personel jednostek notyfikowanych i organéw nadzoru.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwdj regionalny | [_]| mienie panstwowe [] zdrowie
[ ]inne:
T Rozporzadzenie powinno zwigkszy¢ bezpieczenstwo wyrobéw medycznych,
Omowienie . . . . , S D .
posrednio wptyna¢ na bezpieczenstwo pacjentdow i uzytkownikéw wyrobdéw (w tym
wplywu personelu).

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Wykonanie przepisdw rozpocznie si¢ niezwlocznie i bedzie kontynuowane w nastepnych latach.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang
zastosowane?

Nie ma potrzeby ocenia¢ innych niz finansowe efektow wdrozenia, ktore wynikaja z wymagan unijnych.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak zalgcznikow.

31-07-dg




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
Z dnia

w sprawie szczegélowych wymagan dotyczacych planowania, prowadzenia,

monitorowania i dokumentowania badania klinicznego

Na podstawie art. 41 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

(Dz. U. 22015 1. poz. 876 i ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

1)

2)

3)

1)

2)

3)

4)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

szczegotowe wymagania dotyczace sposobu planowania, prowadzenia, monitorowania i
dokumentowania badania klinicznego oraz sposob przechowywania podstawowej
dokumentacji badania klinicznego;

tryb dziatania sponsora, badacza klinicznego i monitorujacego badanie kliniczne — w
zakresie okreslonym w pkt 1;

informacje, jakie powinno zawiera¢ sprawozdanie koncowe z wykonania badania

klinicznego.

§ 2. 1. Podstawowa dokumentacja badania klinicznego obejmuje:

dokumenty dotagczane do wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego, okreslone w art. 44 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych, zwanej dalej ,,ustawg”;

dokumenty dotyczace zmian wprowadzonych w badaniu klinicznym, o ktérych mowa w
art. 44 ust. 4 1 5 oraz w art. 45 ustawy;

pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego i pozwolenie na wprowadzenie zmian
w badaniu klinicznym, o ktérych mowa w art. 46 ust. 1 ustawy;

korespondencje z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i1 Produktow Biobojczych i z innymi wlasciwymi organami, dotyczaca

prowadzonego badania klinicznego;

1

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).



5)

6)

7)

_2_

uzgodnienia dotyczace prowadzenia badania klinicznego pomigdzy gloéwnymi
badaczami klinicznymi, koordynatorem badania klinicznego i sponsorem;

dane kontaktowe monitorujgcego badanie kliniczne i kopie sporzadzonych przez niego
sprawozdan;

sprawozdanie koncowe z wykonania badania klinicznego.

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, powinna umozliwia¢ weryfikacje sposobu

prowadzenia badania klinicznego, a takze oceng¢ jakosci uzyskanych danych klinicznych.

3. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ w sposob uporzadkowany i

uniemozliwiajacy dostep do niej osobom nieupowaznionym.

§ 3. 1. Planujac badanie kliniczne sponsor przygotowuje protokot badania klinicznego, o

ktorym mowa w art. 44 ust. 3 pkt 2 ustawy, w ktérym zamieszcza wszystkie informacje

mogace mie¢ wptyw na prowadzenie badania klinicznego, w tym:

1)

2)

informacje ogolne:

a) tytul badania klinicznego, oznakowanie kodowe protokotu, wersje i jej date oraz
oznakowanie kazdej zmienionej wersji,

b) imig¢ i nazwisko gldwnego badacza klinicznego lub gtéwnych badaczy klinicznych
oraz koordynatora badania klinicznego, jezeli dotyczy,

€) adres osrodka badawczego lub adresy osrodkow badawczych,

d) imie i nazwisko albo nazwe oraz adres sponsora,

e) streszczenie protokotu;

dane identyfikujagce 1 ogdlny opis wlasciwosci oraz warunkéw uzycia wyrobu

medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zwanego dalej

,badanym wyrobem:

a) 1imig¢ i nazwisko albo nazwe oraz adres wytwoércy badanego wyrobu,

b) nazwa lub numer modelu lub typu badanego wyrobu pozwalajace na jego
jednoznaczng identyfikacje, w tym wersja oprogramowania, jezeli dotyczy,

C) przewidziane uzycie, wskazania i przeciwwskazania uzycia badanego wyrobu w
planowanym badaniu klinicznym,

d) populacje, dla ktorej badany wyrdb jest przeznaczony,

e) materialy badanego wyrobu, ktore moga wejs¢ w kontakt z tkankami lub ptynami
ustrojowymi uczestnika badania, w szczeg6lnosci produkty lecznicze, ludzkie i

zwierzece tkanki oraz ich pochodne,



3)

4)

9)

h)
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wymagane szkolenie 1 doswiadczenie niezbedne do wiasciwego uzycia
badanego wyrobu,
wskazanie procedur medycznych lub zabiegéw chirurgicznych, w ktorych
przewidziano uzycie badanego wyrobu,

instrukcje instalowania, uzywania i specjalne wskazania;

opis badan wstepnych i uzasadnienie celowo$ci badania klinicznego:

a)

b)

d)

przeglad pismiennictwa naukowego zwigzanego z badanym wyrobem wraz z
wnioskami uzasadniajgcymi przeprowadzenie badania klinicznego,

opis przeprowadzonych badan przedklinicznych, wraz z oceng wynikow badan in
vitro, mechanicznych, elektrycznych lub na zwierzgtach, ktéra uzasadnia uzycie
badanego wyrobu u ludzi,

opis wezesniejszych badan klinicznych dotyczacych badanego wyrobu, o ile takie
miaty miejsce, lub innych wyrobow o podobnych wlasciwosciach, z
uwzglednieniem analizy dziatan niepozadanych i1 wszystkich wprowadzonych
modyfikacji,

informacja o alternatywnych metodach leczenia lub procedurach medycznych
facznie z oceng ich potencjalnych korzysci 1 zagrozen,

opis zalozen i celow badania klinicznego, w szczegodlnosci:

— przewidziane do zweryfikowania dziatanie i skuteczno$¢ badanego wyrobu,

— ocen¢ przewidywanych korzysci 1 ryzyka, wraz z opisem dajacych si¢

przewidzie¢ dziatan niepozadanych badanego wyrobu;

analiz¢ 1 ocen¢ ryzyka zwigzanego z badanym wyrobem:

a)

b)

opis spodziewanych korzysci klinicznych i ryzyka zwigzanego z procedurami
uzycia badanego wyrobu,

analiz¢ niepozadanych dzialan badanego wyrobu oraz opis wszystkich modyfikacji
1 przypadkow wycofania tego wyrobu z obrotu lub z uzywania, ktére sg zwigzane z
bezpieczenstwem lub dzialaniem badanego wyrobu oraz wyrobow do niego
podobnych,

opis ryzyka resztkowego na podstawie przeprowadzonej analizy ryzyka,

wskazanie utrudnien zwigzanych z prowadzeniem badania klinicznego,

mozliwe interakcje ze wspolistniejacym leczeniem,

srodki, ktore nalezy podja¢ w celu kontroli lub zmniejszenia ryzyka,

uzasadnienie oceny stosunku ryzyka do przewidywanych korzysci;



5)

projekt badania, w szczegolnosci:

a)
b)

c)
d)

€)

f)

opis wybranego typu badania klinicznego wraz z uzasadnieniem,

opis metody prowadzenia badania klinicznego i mierzonych zmiennych oraz
dziatan, ktore nalezy podja¢, aby wyeliminowa¢ albo zminimalizowa¢ btedy,
przewidywane punkty koncowe wyznaczajace etapy badania klinicznego,
charakterystyke 1 liczb¢ uczestnikow badania, z uwzglednieniem kryteriow
wilaczenia i kryteriow wylgczenia,

opis procedur, ktérym zostang poddani uczestnicy badania oraz wykaz
wyposazenia do badan i produktéw leczniczych przewidzianych w badaniu
klinicznym,

opis kryteriow 1 procedur wycofywania uczestnikow badania albo przerwania ich
udzialu oraz sposobu ewidencjonowania, tacznie z procedurami dalszej obserwacji
kontrolnej uczestnikéw badania,

czas trwania badania klinicznego,

opis metod statystycznych 1 obliczen zastosowanych w badaniu klinicznym,

opis zagadnien etycznych dotyczacych badania klinicznego, w tym sposobu
uzyskiwania $wiadomej zgody uczestnika badania,

opis sposobu zapewnienia i kontroli jako$ci badania klinicznego,

opis postgpowania dotyczacego zmian w protokole badania klinicznego,

opis sposobu zglaszania wszelkich odstepstw od protokotu badania klinicznego,
wraz z wyjasnieniem ich przyczyn i oceng ich znaczenia,

opis procedur zglaszania cigzkich niepozadanych zdarzen i1 dziatan niepozadanych
badanego wyrobu oraz procedury zapisywania 1 oceny innych zdarzen
niepozadanych, ktore wystapily w trakcie badania klinicznego,

opis trybu notowania uszkodzen badanego wyrobu i1 sposobu przekazywania
informacji o tym sponsorowi,

informacje, ktore beda zapisane w karcie obserwacji klinicznej (CRF),

opis sposobu postepowania w przypadku przedwczesnego zakonczenia badania
klinicznego i w przypadku zawieszenia badania klinicznego,

opis zasad publikowania danych i wynikdw badania klinicznego, jezeli nie zostaty
wczesniej okreslone w innym dokumencie,

opis zasad finansowania i ubezpieczenia badania klinicznego,

okreslenie czasu przechowywania dokumentacji badania klinicznego,
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t) wykaz piSmiennictwa naukowego zawierajgcego istotne dane, ktore stanowig
podstawe przygotowania protokotu.
2. W przypadku wieloosrodkowego badania klinicznego dane, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1 lit. b i ¢, moga by¢ zawarte w odrgbnym dokumencie.
3. Protokoét badania klinicznego i kazda jego zmiane podpisuje sponsor oraz akceptuja

badacze kliniczni.

§ 4. 1. Sponsor doktada nalezytej starannosci przy wyborze gtéwnego badacza, osrodka
badawczego 1 monitorujagcego badanie kliniczne, oraz koordynatora badania klinicznego,
jezeli dotyczy.

2. Sponsor podejmuje dzialania majace na celu zapewnienie wiasciwej organizacji i
przebiegu badania klinicznego, w tym:

1) zawiera z badaczem Kklinicznym i z o$rodkiem badawczym umowy dotyczace
prowadzenia badania klinicznego, a takze umowy z innymi podmiotami biorgcymi
udzial w badaniu klinicznym;

2) dostarcza badaczowi klinicznemu i o$rodkowi badawczemu protok6t badania
klinicznego oraz aktualng broszur¢ badacza klinicznego;

3) dostarcza w pelni scharakteryzowane egzemplarze badanych wyrobow;

4)  zapewnia badaczowi klinicznemu odpowiednie informacje lub szkolenie, jezeli jest to
potrzebne, w zakresie stosowania badanego wyrobu;

5) gromadzi i przechowuje podstawowa dokumentacj¢ badania klinicznego z wytgczeniem:
a) $wiadomej zgody,

b) dokumentow zawierajacych informacje dostarczone uczestnikowi badania,

c) listy numeréw kodowych identyfikujacych uczestnikow badania;

6) uzgadnia z badaczami klinicznymi zmiany w protokole badania klinicznego.

3. W umowie, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 1, sponsor moze zawrze¢ klauzule
upowazniajaca go, lub osobe przez niego wyznaczong do przeprowadzenia inspekcji badania
klinicznego, w szczegdlno$ci w celu monitorowania zgodnosci badania klinicznego z

protokotem badania klinicznego.

§ 5. 1. Badacz kliniczny, aby zapewni¢ wlasciwy przebieg, bezpieczenstwo 1
odpowiednig opieke medyczng uczestnikom badania:
1) zapoznaje si¢ z dziataniem i whasciwym stosowaniem badanego wyrobu opisanym w

protokole, broszurze i innych dokumentach dostarczonych przez sponsora;
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2) zapewnia $rodki do prowadzenia badania klinicznego, w szczegdlnosci weryfikuje, czy
o$rodek badawczy posiada dostateczne warunki lokalowe, sprzet i wykwalifikowany
personel, oraz przygotowuje, zgodnie z protokotem badania klinicznego, uczestnikow
badania do udziatu w badaniu klinicznym;

3) udziela uczestnikom badania wyjasnien dotyczacych badania klinicznego, w
szczegblnosci zwigzanych z:

a) celem i warunkami, w jakich jest lub bedzie prowadzone badanie kliniczne,
b) uzyskaniem $wiadomej zgody uczestnika badania,

C) prawami, jakie przystuguja uczestnikowi badania,

d) przedwczesnym zakonczeniem lub zawieszeniem badania klinicznego;

4)  zapewnia, ze w o$rodku badawczym protokot badania klinicznego jest przestrzegany
przez wszystkie osoby biorace udzial w badaniu klinicznym;

5) zapewnia, ze nie dochodzi do konfliktu interesow personelu biorgcego udziat w badaniu
klinicznym; jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego wystapi konflikt
interesow, badacz natychmiast powiadamia o tym sponsora;

6) umozliwia monitorowanie 1 kontrole badania klinicznego sponsorowi oraz
przeprowadzajacemu kontrole zgodnie z art. 57 ustawy;

7)  zapewnia rozliczenie wszystkich badanych wyrobow.

2. Badacz kliniczny przechowuje dokumentacje, o ktorej mowa w § 2 ust. 1, w sposob

Zapewniajacy:

1) zachowanie ochrony danych osobowych i danych klinicznych uczestnikow badania
klinicznego;

2) mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli tej dokumentacji;

3) identyfikowalnos$¢ kazdego z przechowywanych dokumentow.

3. Karty obserwacji klinicznej pacjentow i liste numeréw kodowych identyfikujacych

uczestnikow badania klinicznego przechowuje si¢ w sposob uniemozliwiajacy nieuprawnione

przypisanie wynikow badania klinicznego do danego uczestnika tego badania.

1)

2)

3)

§ 6. 1. Monitorujacy badanie kliniczne weryfikuje i sprawdza, czy:

badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z protokotem i kazde odstepstwo od
protokotu zostato udokumentowane i zgloszone sponsorowi;

badany wyrdb jest uzywany zgodnie z protokotem i wszystkie dokonane modyfikacje w
tym zakresie zostaty zgltoszone sponsorowi;

badacz kliniczny ma zapewnione $rodki do prowadzenia badania klinicznego;



4)

5)

6)

7)

8)
9)

10)

11)
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od kazdego uczestnika badania w czasie rekrutacji i przed rozpoczgciem jakichkolwiek
procedur uzyskano podpisang i wtasciwie datowang s$wiadomg zgodg;

dokumenty zrodtowe i1 inne zapisy pochodzace z badania klinicznego sa doktadne,
kompletne, aktualne i wtasciwie przechowywane;

dane w karcie obserwacji klinicznej sg kompletne, wpisane we wiasciwym czasie oraz
zgodne z dokumentami zrodtowymi;

sq przestrzegane procedury rejestrowania oraz powiadamiania sponsora O
niepozadanych zdarzeniach i dziataniach niepozadanych badanego wyrobu;

jest prowadzona ewidencja pozwalajaca na identyfikacje badanego wyrobu;

sa prowadzone 1 dokumentowane czynno$ci zwigzane =z utrzymywaniem 1
wzorcowaniem wyposazenia do prowadzenia badania klinicznego;

wycofanie lub nieprzydatnos$¢ uczestnika badania udokumentowano, przedyskutowano z
badaczem klinicznym i zgloszono sponsorowi do oceny;

wnioski dotyczace braku zgodnosci lub potrzebnych modyfikacji zostaly omowione z
badaczem Klinicznym i przedstawione sponsorowi w pisemnym sprawozdaniu
monitorujgcego badanie kliniczne.

2. Po wykonaniu czynnos$ci prowadzonych w ramach monitorowania podczas wizyty w

oSrodku badawczym, monitorujacy badanie kliniczne sporzadza sprawozdanie, ktore

przedktada sponsorowi.

1)

2)

3. W sprawozdaniu, o ktorym mowa w ust. 2, monitorujacy badanie kliniczne podaje:
date wizyty, oznaczenie osrodka badawczego, swoje imi¢ 1 nazwisko, imi¢ 1 nazwisko
badacza klinicznego oraz innych o0sob, z ktoérymi si¢ kontaktowat;

opis wykonanych czynnosci, stwierdzone btedy, niedociggnigcia oraz wnioski i1 opis
dziatan podjetych, planowanych Ilub zaleconych dla zapewnienia wlasciwego
prowadzenia badania klinicznego.

4. Kopia sprawozdania jest przekazywana badaczowi klinicznemu.

§ 7. Sprawozdanie koncowe z wykonania badania klinicznego sklada si¢ z

nastepujacych czesci:

1)

streszczenia prezentujgcego podstawowe informacje o badaniu klinicznym, w tym:

a) tytul badania klinicznego,

b) identyfikacj¢ badanego wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji, zwanych dalej ,,wyrobem” — nazwy, typy, modele, nadane im

numery,



9)
h)

i)
)
k)
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nazwg¢ 1 adres sponsora oraz autoryzowanego przedstawiciela, jezeli dotyczy,
zestawienie aktow prawnych i norm zharmonizowanych, zgodnie z ktorymi
badanie kliniczne bylo prowadzone,

przedmiot i cele badania klinicznego,

informacje dotyczace uczestnikéw badania,

metodologi¢ badania klinicznego,

daty rozpoczecia i1 zakonczenia badania klinicznego albo date 1 przyczyne
wstrzymania badania klinicznego, jezeli miato miejsce,

wyniki badania klinicznego,

whnioski z badania klinicznego,

date sporzadzenia sprawozdania koncowego oraz nazwiska i1 podpisy jego autorow;

2) wprowadzenia zawierajagcego uzasadnienie przeprowadzenia badania klinicznego, jego

zatozenia, opis badanej populacji, czas trwania badania klinicznego, mierniki, a takze

podstawy opracowania protokotu badania klinicznego;

3) opisu materiatu i metod:

a)
b)

dane wyrobu,

opis badanego wyrobu i jego przewidziane zastosowanie oraz opis wprowadzonych
modyfikacji wyrobu, jakie miatly miejsce w trakcie prowadzonego badania
klinicznego,

streszczenie protokotu badania klinicznego wraz z opisem wszystkich zmian, jakie
mialy miejsce w trakcie prowadzonego badania klinicznego, w tym informacje

dotyczace:

celéw badania klinicznego,

— projektu badania klinicznego (typ, punkty koncowe, wzgledy etyczne),

— populacji uczestnikéw badania klinicznego (kryteriow witaczania i wytaczania,
liczebnosci),

— czasu trwania badania klinicznego,

— leczenia towarzyszacego i stosowanych produktéw leczniczych,

— zmiennych losowych przyjetych w badaniu klinicznym,

— analizy statystycznej (hipoteza badawcza, poziomy istotnosci, kryteria

przyjecia, kryteria odrzucenia wynikow, liczebno$¢ proby, metody analizy);

4)  zestawienia wynikow obejmujgcego:

a)

date rozpoczecia 1 zakonczenia lub wstrzymania badania klinicznego,
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6)

9)

h)

i)
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liczbe i1 charakterystyke demograficzng uczestnikow badania,

liczbe uzytych wyrobow w odniesieniu do uczestnikow badania klinicznego oraz

osrodkow, jezeli jest to istotne,

potwierdzenie zgodnosci z protokotem badania klinicznego,

analiz¢ bezpieczenstwa zawierajaca:

— ocen¢ bezpieczenstwa stosowania wyrobu,

— zestawienie zdarzen niepozadanych zwigzanych z badaniem klinicznym
wyrobu,

— 0Szacowanie wagi i konsekwencji zdarzen niepozadanych, w tym niezbedne;j
terapii i dodatkowych badan diagnostycznych, laboratoryjnych i podobnych,

— ocen¢ zwigzku zdarzen niepozadanych ze stosowanym w badaniu klinicznym
wyrobem i z zastosowang procedura,

analize¢ dziatania i1 skuteczno$ci badanego wyrobu,

analizy czastkowe odniesione do wydzielonych podgrup uczestnikow, wyrobow,

przyrzadow, jezeli majg zastosowanie,

analize wynikéw badania klinicznego pozwalajaca stwierdzié, ze:

— kryteria przyjecia albo odrzucenia osoby z uczestnictwa w badaniu klinicznym
spelnita okre$lona czg$¢ kandydatow w stanie zdrowia uzasadniajacym
kwalifikacj¢ na uczestnika badania klinicznego,

— wyniki dowodzg zgodnosci z okreslonymi wymaganiami zasadniczymi,

— informacje dolaczone do wyrobu odpowiadajg danym klinicznym 1 danym
zebranym przed badaniem klinicznym,

— ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu jest akceptowalne w §wietle korzysci, jakie
mogt odnies$¢ uczestnik badania klinicznego,

omoéwienie dalszego postepowania z danymi odrzuconymi;

omoéwienia (dyskusji) oraz wnioskdw obejmujacych:

a)
b)
c)
d)

e)

dziatanie 1 bezpieczenstwo wyrobu,

stosunek ryzyka do korzysci,

wagg 1 istotnos¢ kliniczng wynikéw w $wietle innych istniejgcych danych,
szczego6lne korzysci oraz specjalne $rodki ostroznosci w stosunku do pojedynczych
uczestnikow badania lub grup ryzyka,

wskazania do dalszych badan lub zmian konstrukcyjnych wyrobu;

omowienie zagadnien etycznych;
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zestawienia badaczy klinicznych i osrodkéw badawczych, a takze danych wszystkich
pozostatych osrodkow (laboratoridéw, osrodkow badawczych, konsultantow) oraz osob,

ktére wziety udziat w badaniu klinicznym.

§ 8. Analiza wynikéw badania klinicznego powinna zawiera¢ informacje pozwalajace

stwierdzié, ze:

1)

2)
3)

4)

kryteria przyjecia albo odrzucenia osoby z uczestnictwa w badaniu klinicznym spetnita
okreslona cze$¢ kandydatow w stanie zdrowia uzasadniajgcym kwalifikacje na
uczestnika badania;

wyniki dowodzg zgodnosci z okre§lonymi wymaganiami zasadniczymi;

informacje dotagczone do wyrobu odpowiadaja danym klinicznym i1 danym zebranym
przed badaniem klinicznym;

ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu jest akceptowalne w $wietle korzysci jakie mogt
odnies¢ pacjent.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia.z)

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 lutego 2011 r. w
sprawie wymagan dotyczacych postepowania z podstawowa dokumentacjg badania klinicznego (Dz. U.
Nr 40, poz. 210), ktore utraci moc z dniem ... w zwigzku z wejSciem w zycie ustawy z dnia ... 0 zmianie
ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegdélowych wymagan
dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania 1 dokumentowania badania
klinicznego stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 41 ust. 4 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 1 ...). Projekt okresla
wymagania dotyczace sposobu planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i
przechowywania podstawowe] dokumentacji badania klinicznego oraz tryb dzialania
sponsora, badacza klinicznego i monitorujacego badanie kliniczne. Projekt poszerza przepisy
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 lutego 2011 r. w sprawie wymagan dotyczacych
postgpowania z podstawowa dokumentacjg badania klinicznego (Dz. U. Nr 40, poz. 210) oraz
okresla zawarto$¢ 1 sposob sporzadzania sprawozdania z wykonania badania klinicznego —
odpowiednie przepisy przeniesiono z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada
2010 r. w sprawie wzorow wnioskéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym,
wysokosci optat za zlozenie wnioskow oraz sprawozdania koncowego z wykonania badania

klinicznego (Dz. U. Nr 222, poz. 1453).

W § 2 rozporzadzenia okreslono podstawowa dokumentacje badania klinicznego oraz sposéb
jej przechowywania a w § 3 szczegdtowo okreslono informacje zawarte w protokole badania
klinicznego oraz sposob wprowadzania w nim zmian. W § 4-6 wskazano zakres 1 sposob
dziatania odpowiednio: sponsora, badacza klinicznego i monitorujacego badanie kliniczne.
Rozporzadzenie okresla takze ich obowigzki w zakresie postepowania z dokumentacja
badania klinicznego oraz tryb postepowania w stosunku do uczestnikow badania, szczegolnie
w zakresie zwigzanym z uzyskaniem $wiadomej zgody uczestnika na udzial w badaniu

klinicznym. W § 7 1 8 okre$lono zawarto$¢ sprawozdania z wykonania badania klinicznego.

Projektowane przepisy maja na celu zapewnienie jednolitych 1 przejrzystych regut
prowadzenia badania klinicznego (z wyrobem medycznym Ilub aktywnym wyrobem
medycznym do implantacji) oraz sporzadzania zwigzanej z tym dokumentacji. Przepisy
projektu, uwzgledniajac dobro pacjentow jako warto$¢ nadrzgdng badania klinicznego,
ustalajg obowigzki 1 sposob dziatania sponsora, monitorujagcego badanie kliniczne oraz
badacza klinicznego z jednej strony, a uprawnienia i gwarancje udzielane uczestnikom
badania z drugiej strony. Przepisy rozporzadzenia okre$laja takZze minimalng zawartos$¢

dokumentacji badania klinicznego.



—-12 -

Projektowana regulacja wykorzystuje przepisy normy EN ISO 14155 Badanie kliniczne

wyrobow medycznych na ludziach — Dobra praktyka kliniczna.

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktow prawnych
(Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) projekt jest zwolniony z procedury
notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 26 czerwca 2015 T.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia W  sprawie
szczegotowych wymagan dotyczacych planowania,
prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania
klinicznego

Zrédlo:
art. 41 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja

2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace z2015 1. poz. 8761 ...).

Ministerstwo Zdrowia . ..
o . o Nr w wykazie prac Ministra
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Zdrowia:

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pan Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu W
Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej i
Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 490,
m.niewiadomski@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia okresla szczegélowe wymagania dotyczace sposobu planowania, prowadzenia,
monitorowania i dokumentowania badania klinicznego, sposob przechowywania podstawowej
dokumentacji badania klinicznego, tryb dziatania sponsora, badacza klinicznego 1 monitorujacego badanie
kliniczne w tym zakresie oraz informacje, jakie powinno zawiera¢ sprawozdanie koncowe z wykonania
badania klinicznego z wykorzystaniem wyrobu medycznego (nie badan produktéw leczniczych).

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Celem projektu jest dostosowanie przepisOw rozporzadzenia do zmian wprowadzonych w wytycznych
unijnych, w szczegolnosci na podstawie znowelizowanej normy EN ISO 14155 Badanie kliniczne wyrobow
medycznych na ludziach — Dobra praktyka kliniczna, oraz zebranie w jednym akcie wymagan dotyczacych
badan klinicznych z wyrobami medycznymi, w tym dotyczacych sprawozdania z wykonania badania.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Zasady prowadzenia badan klinicznych w panstwach czlonkowskich sg zblizone, réznice wynikajg raczej z
lokalnych uwarunkowan medycznych i prawnych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Specjalistyczne o$rodki | Ok. 50 osrodkow oraz | Urzad Rejestracji Sposob postgpowania
— uniwersytety sponsorow badan osrodkow, badaczy
medyczne, kliniki, klinicznych klinicznych i sponsorow
szpitale, sponsorzy

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Regulacje zaproponowane w projekcie nie byly przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Sa w wigkszosci powtorzeniem lub rozszerzeniem przepisow rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
11 lutego 2011 r. w sprawie wymagan dotyczacych postepowania z podstawowg dokumentacjg badania
Klinicznego (Dz. U. Nr 40, poz. 210) oraz zawieraja przepisy okreslajace zawartos$¢ i sposob sporzadzania
sprawozdania z wykonania badania klinicznego przeniesione z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
15 listopada 2010 r. w sprawie wzoréw wnioskéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym,
wysokosci optat za zlozenie wnioskow oraz sprawozdania koncowego z wykonania badania klinicznego
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(Dz. U. Nr 222, poz. 1453).

Planowany zakres konsultacji to konsultacje wewnetrzne i zewnetrzne.

Konsultacje bedg prowadzone gtéwnie z podmiotami, ktore reprezentujg osrodki kliniczne i stowarzyszenia
medyczne, w tym ze Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, sektorem
wyroboéw medycznych: Ogdlnopolskg Izbg Gospodarcza Wyrobow Medycznych POLMED, Polskg Izbg
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED, Izba Producentéw i Dystrybutoréw
Diagnostyki Laboratoryjnej - Zwigzek Pracodawcow, oraz innymi organizacjami.

W ramach konsultacji spotecznych i opinii projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji, zgodnie z
uchwata Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P.
poz. 979). Postawa prawng do konsultacji ze zwigzkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja
1991 r. o zwigzkach zawodowych.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omoéwione w raporcie dotagczonym do niniejszej Oceny po
ich zakonczeniu.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Projekt nie ma wplywu Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

na finanse publiczne 0 112 3|4 5|6 78] 9]10 Lgcznie
(0-10)

Dochody ogolem

budzet panstwa 0

o

JST

(@)

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

o| O] O| ©

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogotem

budzet panstwa

JST

o| O O] ©

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrédta finansowania nie dotyczy

Dodatkowe informacje, | Aktualnie prowadzi si¢ W Polsce okoto 30 wieloletnich badan klinicznych z
w tym wskazanie zrodet | wyrobami medycznymi.

danych 1 przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$s¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym na funkcjonowanie
przedsi¢biorcow oraz na rodzineg, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w Zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
zmian (0-10)
W ujeciu \ duze




- 15—

pienigznym | przedsigbiorstwa

(w mln zt, sektor mikro-,
ceny state matych i §rednich
zZ...r) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze
niepieni¢zny | przedsigbiorstwa
m sektor mikro-,
matych i §rednich
przedsigbiorstw

domowe

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie Zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie be¢dg miaty wptywu na
konkurencyjno$¢ gospodarki i1 przedsiebiorczos¢ oraz rodzing i gospodarstwa
domowe. Dotycza sponsoréw, osrodkow klinicznych, uczestnikéw badan
klinicznych i Prezesa Urzgdu Rejestracji.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obciagzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej

tabeli zgodnosci).

[ ]tak
X nie
[] nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[ zwickszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do

ich elektronizacji.

[ ]tak
[ ] nie
X] nie dotyczy

Komentarz:

Praktycznie nie zmieniono obcigzen regulacyjnych. Jedynie przeniesiono wymagania dot. sprawozdania z
badania klinicznego z aktualnie obowigzujacego rozporzadzenia (z art. 50 ustawy o wyrobach medycznych)
bez zmian dotyczacych formy i zawarto$ci sprawozdania.

9. Wplyw na rynek pracy

Zmiana nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne

[ ] sytuacja i rozwéj regionalny

[ ]inne:

[ ] demografia

[] informatyzacja

[] mienie pafstwowe X zdrowie

Omowienie wptywu

Zwigkszy si¢ bezpieczenstwo Uczestnikow badania klinicznego oraz skuteczno$é
dziatania wyrobow medycznych.
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11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Wykonanie przepisow bedzie niezwloczne, sg one w wigkszosci podobne do dotychczas obowigzujacych.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie ma potrzeby ocenia¢ efektow wdrozenia, sg to bowiem wymagania unijne.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak zatacznikow.

71/07-kt




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
z dnia

w sprawie wzoréw wnioskow o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania

klinicznego i wysokosci oplat za zlozenie wnioskéw zwigzanych z badaniem klinicznym

Na podstawie art. 50 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2015 r. poz. 876 i ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  wzbr wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i o wydanie
opinii przez komisj¢ bioetyczng o badaniu klinicznym;

2)  wzor wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym i o
wydanie opinii przez komisje bioetyczng o wnioskowanych zmianach w badaniu
klinicznym;

3) wysokos¢ oplaty za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego;

4)  wysokos¢ oplaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w

badaniu klinicznym.

§ 2. 1. Wzo6r wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i o
wydanie opinii przez komisj¢ bioetyczng o badaniu klinicznym jest okreslony w zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wz6br wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym
1 o wydanie opinii przez komisj¢ bioetyczng o wnioskowanych zmianach w badaniu

klinicznym jest okreslony w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Ustala si¢ nastgpujace optaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia:
1) naprowadzenie badania klinicznego — 5 000 zt;

2) nawprowadzenie zmian w badaniu klinicznym — 1 500 zt.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).



§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogioszenia.z)

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w

sprawie wzoréw wnioskow przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym, wysoko$ci optat za ztozenie
wnioskOw oraz sprawozdania koncowego z wykonania badania klinicznego (Dz. U. Nr 222, poz. 1453),
ktore utraci moc z dniem ... W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia ... 0 zmianie ustawy o wyrobach
medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzorow wnioskéw przedktadanych w

zwigzku z badaniem klinicznym wyrobu medycznego i wysoko$ci optat za ich zlozenie

stanowi wykonanie delegacji zawartej w art. 50 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 1 ...). Projektowane rozporzadzenie okresla:

—  wz6r wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego 1 o wydanie
opinii przez komisje¢ bioetyczng o badaniu klinicznym,

—  wzor wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym lub
w zalaczonej do wniosku dokumentacji oraz o wydanie opinii przez komisje¢ bioetyczng
o tych zmianach,

—  wysokos$¢ optat za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego oraz za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w

badaniu klinicznym lub w dotaczonej do wniosku dokumentacji.

Wzory wnioskow zawieraja wykazy dokumentow, ktore nalezy zataczy¢ do wniosku, oraz
szczegotowe informacje dotyczace badania klinicznego 1 zmian w badaniu klinicznym lub w
ztozonych wczes$niej dokumentach. Informacje te sg niezbedne do wydania opinii o badaniu
klinicznym przez wlasciwg komisje bioetyczng 1 do wydania pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i1 Produktow Biobojczych. Pozwalaja takze Prezesowi Urzgdu nadzorowac
przebieg badania klinicznego 1 przekazywac¢ informacje Komisji Europejskiej, panstwom

cztonkowskim 1 do bazy danych Eudamed.

Projektowane przepisy maja na celu zapewnienie jednolitych regul prowadzenia badania
klinicznego, tworzenia dokumentacji 1 opracowywania wynikow badania. Projekt okresla
takze wysokos$ci oplat za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego oraz wniosku o wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym. Wysokos$ci optat
zachowano z poprzedzajacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w
sprawie wzoréw wnioskow przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym, wysokos$ci
oplat za zlozenie wnioskow oraz sprawozdania koncowego z wykonania badania klinicznego
(Dz. U. Nr 222, poz. 1453). Cze¢$¢ dotyczaca sprawozdania koncowego z wykonania badania
klinicznego przeniesiono do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdlowych

wymagan dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania



klinicznego, wydanego na podstawie zmienionego upowaznienia ustawowego z art. 41 ust. 4

ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Zawarte w projekcie regulacje nie stanowig przepisOw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktow prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), dlatego tez projekt rozporzadzenia nie podlega

procedurze notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Zalaczniki

do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia

zdnia ... (poz. ....)
Zalacznik nr 1

WZOR

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA PROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO /
WNIOSEK O WYDANIE OPINII PRZEZ KOMISJE BIOETYCZNA O BADANIU KLINICZNYM

Wypetnia przyjmujqcy wniosek:

Data zlozenia wniosku:

Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych/
komisj¢ bioetyczng:

Wypelinia wnioskodawca.
Nalezy zaznaczy¢ rodzaj wniosku.

A. RODZAJ WNIOSKU

A.1 WNIOSEK DO PREZESA URZEDU REJESTRACIJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH ]

A.2 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ L]

B. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

B.1 Pehny tytut badania klinicznego:
B.2 Numer kodowy protokotu badania klinicznego, numer wersji i jej data®:
B.3 Nazwa albo skrocony tytut badania klinicznego, jezeli dotyczy:

B.4 Ponowne zlozenie wniosku: Tak [] Nie []

jezeli ,tak” prosze poda¢ odpowiednia literfgz):

C. DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZEOZENIE WNIOSKU

C.1 WYTWORCA

C.1.1 Imig i nazwisko/nazwa:
C.1.2 Adres/siedziba:

C.1.3 Telefon:

C.1.4 Faks:

C.1.5 E-mail:




C.2 AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL
C.2.1 Imig i nazwisko/nazwa:

C.2.2 Adres/siedziba:

C.2.3 Telefon:

C.2.4 Faks:

C.2.5 E-mail:

D. STATUS WNIOSKODAWTCY (zaznaczy¢ wlasciwe pole)

E.4.2.1 Jezeli jest wprowadzony do obrotu, nalezy poda¢ w jakim panstwie:

D.1 Wytworca ]
D.2 Autoryzowany przedstawiciel ]
D.3  Pelnomocnik sponsora upowazniony do ztozenia wniosku
D.3.1 Imig i nazwisko:
D.3.2 Firma, w ktorej jest zatrudniony:
D.3.3 Adres/siedziba:
D.3.4 Telefon:
D.3.5 Faks:
D.3.6 E-mail:
E. DANE DOTYCZACE BADANEGO WYROBU
E.1 Nazwa rodzajowa (techniczno-medyczna) i nazwa handlowa wyrobu:
E.2 Informacje dotyczace badanego wyrobu (ogélny opis, przewidziane zastosowanie):
E.3 Rodzaj badanego wyrobu:
aktywny wyréb medyczny do implantacji ]
wyréb medyczny U]
E.3.1 Jezeli badany wyrdb jest wyrobem medycznym, podac:
klase: regule klasyfikacji:
E.4 Czy badany wyréb jest oznakowany znakiem CE Tak [] Nie []
E.4.1 Jezeli wyrob jest oznakowany znakiem CE, czy bedzie badany
W nowym przewidzianym zastosowaniu Tak [] Nie []
E.4.2 Jezeli nie posiada znaku CE, czy jest wprowadzony do obrotu: Tak (] Nie []




_7-

wytworcy Tak [] Nie [] jezeli,tak”, to od kiedy:
innym Tak [ Nie [] jezeli,tak”, to w jakim:
od kiedy:

E.5 Czy wyrdb byt dopuszczony do badan Klinicznych prowadzonych
przez sponsora (zgodnie z przedstawionym protokotem badania klinicznego):  Tak []

E.5.1 Jezeli ,tak”, nalezy poda¢ w jakich panstwach:

pafistwa cztonkowskie: Tak [] Nie [] jezeli tak”, to w jakich:

USA Tak [J Nie [ ]
innych Tak [J Nie [ ] jezeli,tak”, to w jakich:
E.6 Czy sponsor dokonat zgtoszen innych badan klinicznych Tak []

Z zastosowaniem tego wyrobu:

E.6.1 Jezeli ,tak”, nalezy poda¢ w jakich panstwach:
panstwa cztonkowskie: Tak [] Nie [] jezeli,tak”, to w jakich:

USA Tak ] Nie []
innych Tak [ Nie [] jezeli,tak”, to w jakich:
E.7 Czy badany wyrdb zawiera, jako integralng cz¢$¢, produkt leczniczy: Tak ]

E.7.1 Jezeli ,tak”, poda¢ nazwe produktu leczniczego i cel, dla ktoérego substancja lecznicza
zostala zastosowana w wyrobie:

E.8 Czy badany wyréb zawiera, jako integralng cze$é, produkt krwiopochodny: — Tak []

Nie []

Nie [

Nie []

Nie []

E.8.1 Jezeli ,tak”, podac cel, dla ktoérego substancja krwiopochodna zostata zastosowana w wyrobie:

E.9 Czy badany wyrdb zostal wytworzony z zastosowaniem tkanek : Tak[]
pochodzenia zwierzgcego

E.9.1 Jezeli ,tak”, poda¢ pochodzenie tkanek zastosowanych w wyrobie:

Nie []

F. OGOLNE INFORMACJE DOTYCZACE BADANIA KLINICZNEGO




F.1 CEL BADANIA KLINICZNEGO (krétki opis)

F.2 WSTEPNIE PRZEWIDZIANY CZAS PROWADZENIA BADANIA KLINICZNEGO
F.2.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

F.2.2 We wszystkich panstwach:

G. INFORMACJE DOTYCZACE UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO

G.1 PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO
G.1.1 Dla badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
G.1.2 Dla badania klinicznego migdzynarodowego (jezeli dotyczy):

G.1.2.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

G.1.2.2 W calym badaniu klinicznym:

H. OSRODKI | BADACZE KLINICZNI BIORACY UDZIAL. W BADANIU KLINICZNYM
NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ, KTORYCH DOTYCZY WNIOSEK

H.1 LICZBA OSRODKOW
H.1.1 Jeden o$rodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej: Tak [] Nie[]

H.1.2 Przewidywana liczba o$rodkow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

H.2 KOORDYNATOR BADANIA KLINICZNEGO (badanie kliniczne wieloosrodkowe) albo
GLOWNY BADACZ KLINICZNY (badanie kliniczne jednoosrodkowe)

H.2.1 Imig i nazwisko:
H.2.2 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopien naukowy, specjalizacja):

H.2.3 Nazwa i adres osrodka:

H.3 GLOWNI BADACZE KLINICZNI (dla wieloosrodkowego badania klinicznego nalezy powtérzy¢ dla kazdego
badacza)

H.3.1 Imig i nazwisko:
H.3.2 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopien naukowy, specjalizacja):

H.3.3 Nazwa i adres osrodka:
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H.4 PODMIOTY MONITORUJACE (nalezy powtorzy¢ dla kazdego podmiotu)
H.4.1 Imi¢ i nazwisko/nazwa:

H.4.2 Adres/siedziba:

H.4.3 Telefon:

H.4.4 E-mail:

I. PODPIS WNIOSKODAWCY

1.1 Niniejszym potwierdzam, ze:

— zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawda,

— badanie kliniczne bedzie prowadzone zgodnie z protokotem badania i przepisami prawnymi

— zobowiazuje si¢, ze w przypadku wystapienia do organdéw innych pafistw czlonkowskich z wnioskiem o prowadzenie badania
klinicznego na podstawie przedlozonego z niniejszym wnioskiem protokotu badania, niezwlocznie poinformuj¢ o tym Prezesa
Urzedu,

— zobowiazuj¢ si¢, ze w przypadku wystapienia zdarzenia, ktére mogloby wptyna¢ na bezpieczenstwo uczestnikow badania bede
postepowac zgodnie z wytycznymi art. 51 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

— zobowiazuj¢ si¢ do przekazania informacji o wystapieniu cigzkiego niepozadanego zdarzenia niezwlocznie, nie pozniej niz w terminie
7 dni od dnia wystapienia zdarzenia;

— zobowiazuje si¢ do niezwlocznego poinformowania o wcze$niejszym zakonczeniu badania klinicznego, jezeli zakonczenie to
spowodowane bylo wzgledem bezpieczenstwa, nie pdzniej jednak niz w terminie 15 dni od zakoficzenia badania, a jesli badanie
kliniczne byto prowadzone tez na terytorium innego panstwa cztonkowskiego, wlasciwy organ tego panstwa i Komisj¢ Europejska

— zobowiazuj¢ si¢ do przedtozenia sprawozdania koncowego z wykonania badania klinicznego w terminie 90 dni od dnia jego
zakonczenia.

1.2 Data: 1.3 Imig i nazwisko: 1.4 Podpis:
(wielkimi literami)

J. WYKAZ DOKUMENTOW DOLACZONYCH DO WNIOSKU

Prezes !<om|51a Dokumenty dolgczone do wniosku
Urzedu bloetyczna (wnioskodawca znakiem ‘x’ zaznacza fakt dofaczenia dokumentu)

Dokumenty odnoszace si¢ do uczestnika badania

Wzér informacji dla uczestnika badania®

Wzor formularza $wiadomej zgody®

Wzér karty obserwacji klinicznej (CRF)¥ ¥

Dokumenty odnoszgce si¢ do protokolu badania klinicznego

Protokot badania klinicznego podpisany przez sponsora i badacza(-y)

3), 4)

00 (OO0

Broszura badacza

Pozytywna opinia wlasciwej komisji bioetycznej

Dokumenty odnoszace si¢ do badanego wyrobu

Projekt oznakowania oraz instrukcja uzywania wyrobu

OO (OO0 (Oogg

00

Oswiadczenie o zgodnosci wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego z
wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa potwierdzajace, ze wyrob spetnia wymagania
zasadnicze oprocz objetych zakresem badania klinicznego

Os$wiadczenie, czy wyrob zawiera, jako integralng czesé, produkt leczniczy®

Os$wiadczenie, czy wyrob zawiera, jako integralng czesé, produkt krwiopochodny®

Oswiadczenie, czy wyrob jest produkowany z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzecego®

)

O O4d
[

Dokumenty dotyczace dotychczasowych wynikow oceny zgodnosci®
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Dokumenty odnoszace si¢ do badaczy Kklinicznych i osrodkow badawczych

O] L] Dokumenty zawierajace dane o kwalifikacjach zawodowych badaczy klinicznych, tj. co
najmniej zyciorysy badaczy oraz opisy dziatalnosci i doswiadczenia zawodowego

[
[

Dokumenty zawierajace dane o o$rodkach uczestniczacych w badaniu klinicznym
(zestawienie zawierajace co najmniej nazwy i adresy osrodkow)

U] L] Dokument  potwierdzajacy zawarcie umowy obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego za szkody wyrzadzone
w zwigzku z prowadzonym badaniem klinicznym

Dokumenty ogélne i dodatkowe (w przypadku dofaczenia dokumentu
niewymienionego w wykazie nalezy uzupetni¢ wykaz odpowiednio go rozszerzajac)

U] Potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztoZenie wniosku

L] Dla podmiotow nieposiadajacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — odpis z wlasciwego rejestru przedsigbiorcéw zawierajacy co
najmniej nr wpisu podmiotu do rejestru i nazwe organu prowadzacego rejestr

U] Dokument wytworcy wyznaczajacy autoryzowanego przedstawiciela

Objasnienia do wniosku:

b Wszystkie thumaczenia protokotu powinny by¢ oznaczone tym samym numerem wersji i data, co dokument zrédtowy.

2 Jezeli dokumentacja jest skladana ponownie po wcze$niejszym wycofaniu wniosku lub wydaniu decyzji o uchyleniu
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub odmowie wydania takiego pozwolenia przez Prezesa Urzedu lub
negatywnej opinii komisji bioetycznej — nalezy wpisa¢ liter¢ A, w przypadku ponownego jej zlozenia — liter¢ B, w
przypadku ztozenia jej po raz trzeci — liter¢ C, i tak dale;j.

% Dokument mozna dostarczyé w formie papicrowej lub elektroniczne;.

) Dokument mozna dostarczyé w jezyku angielskim.
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Zalacznik nr 2
WZOR

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA WPROWADZENIE ZMIAN W BADANIU
KLINICZNYM / WNIOSEK O WYDANIE OPINII PRZEZ KOMISJE BIOETYCZNA O
WNIOSKOWANYCH ZMIANACH W BADANIU KLINICZNYM

Wypetnia przyjmujqcy wniosek:

Data zlozenia wniosku:

Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych/
komisj¢ bioetyczng:

Wypelinia wnioskodawca.
Nalezy zaznaczy¢ rodzaj wniosku.

A. RODZAJ WNIOSKU

A.1 WNIOSEK DO PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

O

A.2 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ

O

B. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

B.1 Pelny tytul badania klinicznego:
B.2 Numer kodowy protokotu badania klinicznego, numer wersji i jej data:

B.3 Numer decyzji Prezesa Urzedu zezwalajacej na prowadzenie badania klinicznego i data

jej wydania®:

B.4 Numer opinii wydanej przez komisje bioetyczna i data jej wydania?:

C. DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZE.OZENIE WNIOSKU

C.1 WYTWORCA

C.1.1 Imie i nazwisko/nazwa:
C.1.2 Adres/siedziba:

C.1.3 Telefon:

C.14 Faks:

C.1.5 E-mail:

C.2 AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL
C.2.1 Imig i nazwisko/nazwa:

C.2.2 Adres/siedziba:
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C.2.3 Telefon:

C.2.4 Faks:

C.2.5 E-mail:

D. STATUS WNIOSKODAWCY (zaznaczy¢ wiasciwe pole)

D.1 Wytworca ]

D.2  Autoryzowany przedstawiciel ]

D.3  Pelnomocnik sponsora upowazniony do zlozenia wniosku

D.3.1 Imig i nazwisko/nazwa:

D.3.2 Firma, w ktorej jest zatrudniony:

D.3.3 Adres/siedziba:

D.3.4 Telefon:

D.3.5 Faks:

D.3.6 E-mail:

E. RODZAJ ZMIAN

E.1 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa i integralnosci uczestnikow Tak [] Nie []
badania klinicznego

E.2 Zmiany dotyczace interpretacji dokumentacji naukowej / wartosci Tak [] Nie []
badania klinicznego

E.3 Zmiany dotyczace jakosci badanego wyrobu Tak [] Nie []

E.4 Zmiany w zakresie prowadzenia lub zarzadzania badaniem klinicznym Tak [] Nie []

E.5 Zmiana lub dodanie badacza(-y) klinicznego(-ych) lub koordynatora Tak [] Nie []
badania klinicznego

E.6 Zmiany dotyczace sponsora lub autoryzowanego przedstawiciela Tak ] Nie []

E.7 Zmiany lub dodanie o$rodka(-6w) Tak [] Nie []

E.8 Inne zmiany Tak [] Nie []

E.8.1 Jezeli ,tak”, poda¢ jakie:

F. OPIS ZMIAN (nalezy opisa¢ zmiang i uzasadnié jej wprowadzenie)
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F1. WYKAZ ZMIENIONYCH DOKUMENTOW (nalezy poda¢ zmienione wersje dokumentow)

G. ZMIANA OSRODKA/BADACZY KLINICZNYCH UCZESTNICZACYCH W BADANIU
KLINICZNYM NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

G.1 DODANIE NOWEGO OSRODKA

G.1.1 Glowny badacz kliniczny

G.1.1.1 Imie i nazwisko:

G.1.1.2 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopien naukowy, specjalizacja):
G.1.2 Osrodek

G.1.2.1 Nazwa osrodka:

G.1.2.2 Adres osrodka:

G.2 WYCOFANIE OSRODKA UCZESTNICZACEGO W BADANIU KLINICZNYM
G.2.1 Glowny badacz kliniczny

G.2.1.1 TImig i nazwisko:

G.2.1.2 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopien naukowy, specjalizacja):
G.2.2 Osrodek

G.2.2.1 Nazwa osrodka:

G.2.2.2 Adres osrodka:

G.3 ZMIANA KOORDYNATORA BADANIA KLINICZNEGO
G.3.1 Imie i nazwisko nowego koordynatora:

G.3.1.1 Kwalifikacje (wyksztatcenie, stopien naukowy, specjalizacja):
G.3.2 Osrodek nowego koordynatora

G.3.2.1 Nazwa o$rodka:

G.3.2.2 Adres o$rodka:

G.3.3 Imie i nazwisko dotychczasowego koordynatora:

G.4 ZMIANA GLOWNEGO BADACZA KLINICZNEGO W OSRODKU
G.4.1 Imie i nazwisko nowego gtéwnego badacza:

G.4.1.1 Kwalifikacje (wyksztatcenie, stopien naukowy, specjalizacja):

G.4.2 Os$rodek
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G.4.2.1 Nazwa osrodka:
G.4.2.2 Adres osrodka:

G.4.3 Imi¢ i nazwisko dotychczasowego gtownego badacza:

H. PODPIS WNIOSKODAWCY

H.1 Niniejszym potwierdzam, ze:
— zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawda,
— badanie kliniczne bedzie prowadzone zgodnie z protokotem badania i przepisami prawa,
— wprowadzenie wnioskowanych zmian jest uzasadnione.

H.2 Data: H.3 Imie i nazwisko: H.4 Podpis:
(wielkimi literami)

I. WYKAZ DOKUMENTOW DOLACZONYCH DO WNIOSKU

- Dokumenty dolgczone do wniosku
komisja

Prezes Urzedu bioetyczna Uwaga: wnioskodawca zaznacza fakt dolgczenia dokumentu. W przypadku dolgczenia
niewymienionego dokumentu nalezy uzupeinic¢ wykaz odpowiednio go rozszerzajgc.

Pozytywna opinia wiasciwej komisji bioetycznej

Potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku

Streszczenie proponowanych zmian

Wykaz zmienionych dokumentéw (nazwa dokumentu, wersja i jej data)

OO ooy

Dokumenty lub strony dokumentéw z wprowadzonymi zmianami w poprzedniej i
zmienionej wersji (wszystkie wymienione w wykazie zmienionych dokumentow)

O Oj0d

[l

Dodatkowe informacje i wyjasnienia

Objasnienia do wniosku:

Y Podaé numer pierwszej decyzji Prezesa Urzedu pozwalajacej na prowadzenie badania klinicznego.
2 Podaé¢ numer pierwszej pozytywnej opinii komisji bioetycznej dotyczacej badania klinicznego.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzorow | 26 czerwca 2015 .
wnioskow o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego i wysokosci optat za ztozenie wnioskow zwigzanych | Zrédlo:

z badaniem klinicznym. art. 50 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015.

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace )
2 po'p 12 poz. 8761 ...).

Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Nr w wykazie prac Ministra
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu Zdrowia:

Pan Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w
Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej i
Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 490,
m.niewiadomski@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt okresla wzory wnioskéw o wydanie przez Prezesa Urzgdu pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego, wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym oraz wysoko$ci optat za zlozenie wnioskoéw
zwigzanych z badaniem klinicznym.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt ma charakter porzadkujacy — okreslenie zawartosci 1 sposobu sporzadzania sprawozdania z badania
klinicznego przeniesiono do projektu rozporzadzenia z art. 41 ust. 4 w sprawie szczegblowych wymagan
dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Zasady prowadzenia badan klinicznych w panstwach cztonkowskich sg zblizone, oplaty sa rozne.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Sponsorzy badan ok. 50 podmiotow | Urzad Rejestracji Spetnienie wymagan
Klinicznych — wytworcy proceduralnych,
wyrobow medycznych finansowanie badan 1
lub ich przedstawiciele wnoszenie optat
Specjalistyczne osrodki ok. 100 osrodkéw | Urzad Rejestracji Sposdb postgpowania
kliniczne — uniwersytety | klinicznych osrodkéw 1 badaczy
medyczne, kliniki i klinicznych zgodny z
szpitale umowa i protokotem

badania klinicznego
Pacjenci — uczestnicy ok. 500 os6b Posrednie: ochrona danych,
badania klinicznego dbatos¢ o stan zdrowia, itd.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Regulacje zaproponowane w projekcie nie byly przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Sa w wiekszosci powtdrzeniem przepisow rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w
sprawie wzorow wnioskoéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym, wysokosci optat za ztozenie
wnioskOw oraz sprawozdania koncowego z wykonania badania klinicznego (Dz. U. Nr 222, poz. 1453), w
zwigzku z czym nie przewiduje si¢ dlugich i szerokich konsultacji.
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Planowany zakres konsultacji to konsultacje wewngtrzne i zewngtrzne.

Konsultacje beda prowadzone gléwnie z podmiotami, ktdre reprezentujg osrodki kliniczne i stowarzyszenia
medyczne, w tym ze Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, sektorem
wyrobow medycznych: Ogolnopolska Izbg Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED, Polska Izba
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED, Izbg Producentow i Dystrybutoréw
Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwiazkiem Pracodawcdow, oraz innymi organizacjami.

W ramach konsultacji spotecznych 1 opinii projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji, zgodnie z
uchwatg Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P.
poz. 979). Postawa prawng do konsultacji ze zwigzkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja
1991 r. o zwigzkach zawodowych.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione w raporcie dotagczonym do niniejszej Oceny po
ich zakonczeniu.

6. Wplyw na sektor finans6w publicznych

Projekt przewiduje oplaty Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

bez zmian ich zakresu i '
wysokosci. 0|12 |3 |4 |5 |6 ]| 7] 8] 9 |10)|~Lgcznie(0-10)

Dochody ogolem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogétem 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrédta finansowania Sponsorzy badan klinicznych

Dodatkowe informacje, w Aktualnie prowadzi si¢ ok. 30 wieloletnich badan klinicznych z wyrobami
tym wskazanie zrodet medycznymi. Optaty sg ustalone jako 5.000 zt za wniosek o pozwolenie 1
danych i zatozen przyjetych | 1.500 zt za wprowadzenie zmiany w badaniu klinicznym. Projekt nie
do obliczen zmienia wysoko§ci oplat.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym na funkcjonowanie
przedsi¢biorcéw oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
zmian
W yjeciu duze

pienie¢znym | przedsigbiorstwa

(w mln zt, sektor mikro-,
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ceny state matych i §rednich
zZ... 1) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

W yjeciu nie- | duze
pienigznym | przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych i §rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe
Niemierzalne
Dodatkowe informacje, w Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty
tym wskazanie zrodet wptywu na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczo$é, rodzing i
danych i przyjetych do gospodarstwa domowe. Dotycza sponsorow, osrodkow klinicznych, badaczy
obliczen zatozen klinicznych oraz Prezesa Urzedu Rejestracji, ktory stanowi zrodto danych.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej | <] nie
tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy
[_] zmniejszenie liczby dokumentow [_] zwickszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do [ ] tak
ich elektronizacji. [ ] nie
X nie dotyczy

Komentarz:

Uproszczono formularze i obcigzenia regulacyjne. Wymagania dotyczace zawartosci Sprawozdania z
badania klinicznego przeniesiono do rozporzadzenia w sprawie szczegétowych wymagan dotyczacych
badania klinicznego (z art. 41 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych).

9. Wplyw na rynek pracy

Zmiana nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja

[ sytuacja i rozwéj regionalny | [_] mienie panstwowe X zdrowie

[ ]inne:

Omowienie wpltywu Rozporzadzenia wplywa na zdrowie uczestnikéw badania klinicznego.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Wykonanie przepisOw bedzie niezwloczne.
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12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Wymagania i efekty sa okresowo oceniane, formularze upraszczane, dochody sumowane.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak zatacznikow.

72/07-kt



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
7z dnia

w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobéw

Na podstawie art. 65 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z2015 r. poz. 8761 ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzory formularzy zgloszen i powiadomien, o ktorych mowa w art. 58 1 art. 61 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej ,,ustawg”;

2)  sposob zglaszania zmiany danych objetych zgloszeniem i powiadomieniem;

3) sposob zglaszania zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu, zaprzestania petnienia
funkcji autoryzowanego przedstawiciela oraz zaprzestania prowadzenia dziatalnos$ci,
ktéra na podstawie ustawy podlega zgloszeniu lub powiadomieniu;

4)  sposob przekazywania Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych formularzy oraz dokumentéw dotaczanych do

zgloszenia lub powiadomienia.

§ 2. Podmiot dokonujacy zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa w art. 58 1
art. 61 ustawy, wypetnia formularz dla podmiotow, ktorego wzor jest okreslony w zalaczniku

nr 1 do rozporzadzenia.

§3.1. Wzor formularza zgloszenia danych dotyczacych aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, wyrobow medycznych, systemow lub zestawdéw zabiegowych,
poddawanych sterylizacji systeméw, zestawOw zabiegowych lub wyrobow medycznych
oznakowanych znakiem CE jest okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Wzér formularza zgloszenia danych dotyczacych wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w tym wyrobdéw do oceny dzialania, lub powiadomienia o rozpoczgciu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oceny dziatania wyrobow do oceny dziatania jest

okreslony w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).



3. Wzor formularza powiadomienia przez dystrybutora albo importera o wprowadzeniu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej aktywnych wyrobow medycznych do implantacji,
wyroboéw medycznych, systemow lub zestawoéw zabiegowych lub wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro jest okre§lony w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia.

§ 4. 1. W celu dokonania zgtoszenia aktywnego wyrobu medycznego do implantacji lub
wyrobu medycznego, podmiot dokonujacy zgloszenia wypetnia:

1) formularz, o ktérym mowa w § 2;

2) odpowiednig liczbe formularzy, o ktorych mowa w § 3 ust. 1; dla kazdego wyrobu
danego wytworcy wypetnia si¢ jeden formularz.

2. W celu dokonania zgloszenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w tym
wyrobu do oceny dziatania, podmiot dokonujacy zgloszenia wypetnia:

1) formularz, o ktorym mowa w § 2;

2) odpowiednig liczbe formularzy, o ktérych mowa w § 3 ust. 2; dla kazdego wyrobu
danego wytworcy wypetnia si¢ jeden formularz.

3. W celu dokonania zgloszenia systemu lub zestawu zabiegowego albo dziatalnosci
polegajacej na sterylizacji systemoéw, zestawow zabiegowych lub wyrobéw medycznych
oznakowanych znakiem CE, podmiot dokonujacy zgloszenia wypehia:

1) formularz, o ktérym mowa w § 2;

2) odpowiednig liczbe formularzy, o ktorych mowa w § 3 ust. 1; dla kazdego systemu lub
zestawu zabiegowego — zestawianego lub sterylizowanego, i1 dla sterylizowanego
wyrobu medycznego wypetnia si¢ jeden formularz.

4. W celu dokonania powiadomienia o wprowadzeniu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, wyrobu medycznego, systemu lub
zestawu zabiegowego lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, podmiot dokonujacy
powiadomienia wypetnia:

1) formularz, o ktorym mowa w § 2; dla kazdego wytworcy, o ktérego wyrobach podmiot
bedzie powiadamial, wypelnia si¢ jeden formularz;

2) odpowiednig liczbg formularzy, o ktorych mowa w § 3 ust. 3; dla kazdego kolejnego
wytworcy wypelnia si¢ osobne formularze zawierajace informacje maksymalnie o 20
wyrobach.

5.W celu dokonania powiadomienia o rozpocze¢ciu wykonywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oceny dzialania wyrobu do oceny dziatania, $wiadczeniodawca

dokonujacy powiadomienia wypetnia:



1) formularz, o ktorym mowa w § 2;
2) odpowiednig liczbe formularzy, o ktorych mowa w § 3 ust. 2; dla kazdego wyrobu do

oceny dziatania wypeia si¢ jeden formularz.

§5.1. W celu zmiany danych dotyczacych podmiotu, o ktérych mowa w art. 58

ust. 1-2a ustawy, dotyczacych:
1) nazwy lub adresu podmiotu (ulica, numer domu Ilub lokalu, miejscowos¢ i1 kod
pocztowy),
2) nazwy lub adresu autoryzowanego przedstawiciela
— podmiot wypetnia formularz, o ktorym mowa w § 2.
2. W celu zmiany danych objetych zgloszeniem zwigzanych z wyrobem, dotyczacych:
1) numeru jednostki notyfikowanej, ktora brata udziat w ocenie zgodnosci,
2) nazwy handlowej wyrobu
— podmiot wypelnia formularz, o ktérym mowa w § 2, oraz odpowiednig liczb¢ formularzy, o
ktérych mowa w § 3 ust. 1 lub 2; dla kazdego wyrobu danego wytwdrcy wypetnia si¢ jeden
formularz.

3. W celu zmiany danych objetych powiadomieniem, dotyczacych nazwy lub adresu
podmiotu dokonujacego powiadomienia lub autoryzowanego przedstawiciela, podmiot
wypetnia formularz, o ktorym mowa w § 2.

4. Do zgloszenia zmiany danych, o ktorych mowa w art. 61 ust. la ustawy, podmiot
dofacza te dokumenty dotyczace wyrobu, o ktorych mowa w art. 59 ust. 2 1 4 ustawy z

zastrzezeniem ust. 3, ktorych tre$¢ ulegla zmianie.

§ 6. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 58 ust. 1-2a ustawy, zglaszaja w formie
pisemnej fakt zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu, podajac:
1) datg zaprzestania,
2) nazwge 1 adres wytworcy wyrobu;
3) nazwg handlowa wyrobu;
4)  date sporzadzenia dokumentu i podpis osoby odpowiedzialne;.
2. Podmiot zglasza w formie pisemnej fakt zaprzestania pelienia funkcji
autoryzowanego przedstawiciela, podajac:
1) date zaprzestania,

2) nazwg i adres autoryzowanego przedstawiciela;



3) nazwe¢ 1 adres wytwércy wyrobu, ktorego reprezentowal jako autoryzowany
przedstawiciel;

4) nazwe handlowa wyrobu;

5) datg sporzadzenia dokumentu i podpis osoby odpowiedzialne;.

3. Podmioty, o ktorych mowa w art. 58 ustawy, zglaszaja w formie pisemnej fakt
zaprzestania prowadzenia dziatalnosci, ktéra na podstawie ustawy podlega zgloszeniu lub
powiadomieniu, podajac:

1) datg zaprzestania,
2) nazwe i adres podmiotu;

3) date sporzadzenia dokumentu i podpis osoby odpowiedzialne;.

§ 7. 1. Zgloszen, o ktorych mowa w § 4 ust. 1-3, i powiadomien, o ktérych mowa w § 4
ust. 4 1 5, oraz zgloszenia zmiany danych, o ktorych mowa w § 5 ust. 1-3, dokonuje si¢ na
formularzach, ktére przesyta si¢ listownie albo sktada si¢ w siedzibie Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanego dalej
,Urzedem Rejestracji”, w wersji papierowej i w postaci dokumentu elektronicznego.

2. Papierowa wersje zgloszenia, powiadomienia lub zgloszenia zmiany danych
sporzadza si¢, wypelniajac interaktywne formularze pobrane ze strony internetowej Urzedu
Rejestracji 1 dokonujac ich wydruku. Dokument elektroniczny sporzadza si¢ zapisujac dane z
wypetnionych formularzy bezposrednio po ich wydrukowaniu.

3. Dokumentacje towarzyszaca zgloszeniu lub powiadomieniu sklada si¢ w wersji
papierowej lub w postaci dokumentu elektronicznego, ktdra moze obejmowac wzory:

1) oznakowania wyrobu;
2) instrukcji uzywania;
3) materialdéw promocyjnych.

4. Dokument elektroniczny zgloszenia, powiadomienia lub zgloszenia zmiany danych
oraz dokumentacji towarzyszacej przekazuje si¢ w postaci plikdéw zapisanych na nos$niku

optycznym (CD lub DVD) do jednorazowego zapisu.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia og%oszenia.z)

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2010 r. w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobow (Dz. U. Nr 202,
poz. 1341), ktore utraci moc z dniem ... w zwigzku z wej$ciem w zycie ustawy z dnia ... 0 zmianie ustawy o
wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).



Zataczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia... (poz...)

Zalacznik nr 1

WZOR

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod /Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym — po polsku / Name in local language — in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkté4w Biobdéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL 02-222 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone

Al. Jerozolimskie 181C +48 22 4921100

Prosze wypeiniac¢ tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type

|:| 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[ 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
[ 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

A In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

[0 w -wytwérca/ Manufacturer
[:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[0 1 -importer/Importer
|:| D - Dystrybutor / Distributor
[:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
|:| S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
ID: 0000 0000 0000 WM1_F1_1.1 Strona-Page 1/3
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code

1.015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code

1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone

1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax

D I-...importera/ ... importer

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
tyf ] / Obp-.. dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax

ID: 0000 0000 0000 WM1_F1_1.1 Strona—-Page 2/3




F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 |:| S ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| O ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
PL

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as a proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2

1.071 Liczba dotaczonych zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3

1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotgczonych zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Data / Date

Nazwisko / Name Podpis / Signature

ID: 0000 0000 0000 WM1_F1_1.1 Strona-Page 3/3
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny zalacznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification
2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
D Pierwsze / First D Zmiana / Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

: In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2.006 Typ wyrobu / Device type

O Wyréb oznakowany znakiem CE O Wyréb na zaméwienie O System lub zestaw zabiegowy

CE marked device Custom-made device

System or procedure pack

2.007 Klasyfikacja / Classification

O

O
O
O
O
O
O
|

1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device

2

3.

® N o U &

. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

Wyrdéb medyczny klasy I, sterylny / Class I medical device, sterile

Wyréb medyczny klasy IIa / Class IIa medical device
Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
Wyrob medyczny klasy III / Class III medical device

Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowg, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

Reguta (jesli dotyczy)

e Rule (where applicable)

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device’

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

ID: 0000 0000 0000
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury Kod rodzajowy wedtug zastosowanej nomenklatury
2.012 o - ] 2.013 ) ) ) "
Name of applied, internationally recognized nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym — po polsku / In local language — in Polish 2.015 Po angielsku / In English

Zgodnosc sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

A Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
C Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych
* Identification of contact person for medical incident issues
2.017 Imie i nazwisko / Full name 2.018 Telefon / Phone
2.019 E-mail 2.020 Faks / Fax

ID: 0000 0000 0000 WM1_F2_1.1 Strona-Page 2/3




—10-

D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze poda¢ dane wszystkich wyrobow medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu? 2.022 Nazwa i adres wytworcy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
przedstawiciela (jesli dotyczy)

Name and address of authorized
representative (where applicable)

Trade name of device Name and address of manufacturer

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedfug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Data / Date

Nazwisko / Name Podpis / Signature

D Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna
uzna¢ za jeden wyréb i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje,

- wspodlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- hie wiecej niz jedng nazwe handlowag w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2 Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w
poszczegdlnych systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg
wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce
sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 0000 0000 0000 WM1_F2_1.1 Strona-Page 3/3
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Zatacznik nr 3

WZOR

Formularz dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
Form for in vitro diagnostic medical devices

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

3.001 Numer referencyjny zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 3.002 Numer kolejny zatacznika nr 3 w obrebie tego

zgtoszenia lub powiadomienia
Ordinal number of form no. 3 within this notification

3.003 Numer referencyjny / Reference number 3.004 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type

D Pierwsze / First D Zmiana / Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

St In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

3.006 Typ wyrobu / Device type 3.007 Wyrob ,nowy” / “New” device
O 1. Wyréb oznakowany znakiem CE / CE marked device O Tak / Yes
D 2. Wyrob do oceny dziatania / Device for performance evaluation D Nie / No

3.008 Kwalifikacja / Classification

1. Wyrdb wymieniony w wykazie A / Device listed in List A
2. Wyrdéb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B
3. Wyréb do samokontroli / Device for self-testing
4

. Inny (wszystkie oprocz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobéw do samokontroli)
Other (all except listed in List A or List B and devices for self-testing)

3.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device?

3.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

3.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

ID: 0000 0000 0000 WM1_F3_1.1 Strona—-Page 1/3
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B. Identyfikacja wyrobu (c.d.) / Identification of device (cont.)

Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury Kod rodzajowy wedtug zastosowanej nomenklatury
3.012 o - ] 3.013 ) ) " "
Name of applied, internationally recognized nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

3.014 W jezyku miejscowym — po polsku / In local language — in Polish 3.015 Po angielsku / In English

Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... Wyréb zgodny ze wspolnymi specyfikacjami technicznymi

SHEL Conformity checked by notified body number ... S/ Device in conformity with Common Technical Specifications
D Tak / Yes D Nie / No
C Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych
" Identification of contact person for medical incident issues
3.018 Imie i nazwisko / Full name 3.019 Telefon / Phone
3.020 E-mail 3.021 Faks / Fax

ID: 0000 0000 0000 WM1_F3_1.1 Strona—-Page 2/3
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D. Informacje dotyczace procedur oceny dziatania / Information concerning performance evaluation procedures
Dotyczy tylko wyrobow do oceny dziatania / Applies to devices for performance evaluation only

3.022 Nazwy i adresy laboratoriow lub innych instytucji bioracych udziat w ocenie dziatania
Names and addresses of laboratories or other institutions taking part in performance evaluation

3.023 Data rozpoczecia i planowany czas trwania oceny dziatania. W przypadku wyrobu do samokontroli — lokalizacja i liczba oséb,
ktore nie sa profesjonalnymi uzytkownikami
Starting date and scheduled duration of the performance evaluation. For devices for self-testing — the location and number of lay persons involved

3.024 Informacje dotyczace celu i zakresu oceny dziatania oraz liczby lub ilo$ci wyrobow poddawanych ocenie
Information concerning the purpose and scope of the performance evaluation and the number or amount of evaluated devices

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Data / Date

Nazwisko / Name Podpis / Signature

Y Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna

uznac za jeden wyrob i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu lub powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspalny, krotki opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegotowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg kwalifikacje,
- wspolng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodno$ci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowag w jezyku polskim i w jezyku angielskim, w przypadku zgtoszen.

ID: 0000 0000 0000 WM1_F3_1.1 Strona - Page
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Zatacznik nr 4
WZOR

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatlym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny zatacznika nr 4 w obrebie tego powiadomienia 4.002 Numer referencyjny zatqcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no. |4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device?

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedfug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Data / Date

Nazwisko / Name Podpis / Signature

2 Wyroby réznigce sie nazwg handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna
uzna¢ za jeden wyrdb i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania,

- jedng, mozliwie najbardziej szczeg6towag nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspolng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie Eudamed i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowag w jezyku angielskim.
2 Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére
w poszczegdlnych systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg
wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce
sobie wyroby medyczne w poszczegélnych systemach lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
ID: 0000 0000 0000 WM1_F4_1.1 Strona-Page 1/1
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegacji zawartej w art. 65 ust. 2 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 1 ...). Dotyczy wzorow
formularzy zgloszeniowych oraz sposobu przekazywania danych o wyrobach medycznych,
aktywnych wyrobach medycznych do implantacji, wyrobach medycznych do diagnostyki
in vitro, systemach lub zestawach zabiegowych ztozonych z wyrobéw medycznych, zwanych
dalej za ustawg ,,wyrobami”, o ich wytwoércach, autoryzowanych przedstawicielach,
importerach, dystrybutorach i podmiotach zaangazowanych w wytwarzanie 1 obrét wyrobami
— informacji niezbednych do stworzenia zbioru danych o wyrobach i podmiotach rynkowych,
ktoéry umozliwi sprawowanie skutecznego nadzoru Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych nad wyrobami
wprowadzonymi do obrotu, do uzywania i do oceny dziatania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Ponadto umozliwi wymiane danych z innymi krajami Unii Europejskiej i Komisja
Europejska, wspotprace z Europejska Bazg Danych o Wyrobach Medycznych Eudamed oraz
krajowymi organami, instytucjami i podmiotami dziatajacymi w sektorze ochrony zdrowia.
Rozporzadzenie wdraza takze wymagania okreslone w decyzji Komisji z dnia 19 kwietnia
2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed), Dz. Urz.
UE L 102 z 23.04.2010, str. 45, ktére reguluja jednolite warunki gromadzenia i wymiany
danych w obrebie panstw cztonkowskich o wyrobach, ich wytworcach 1 innych podmiotach

zwigzanych z obrotem wyrobami.

Projekt okresla wzory formularzy zgloszenia i powiadomienia, sposéb dokonywania zgtoszen
po raz pierwszy, zgtaszania zmian danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem, a takze
sposob przekazywania formularzy. Wzory formularzy okreslono w zatacznikach nr 14 do
rozporzadzenia, ktore sg formularzami dla:

1) podmiotéw — zawierajacymi dane o podmiocie i rodzaju zgloszenia,

2) wyrobow niebedacych wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro,

3) wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro,

4) powiadomien o wprowadzeniu wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.
Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2010 r. w sprawie sposobu dokonywania zgloszen 1 powiadomien

dotyczacych wyrobow (Dz. U. Nr 202, poz. 1341). Zmiany w niniejszym projekcie wynikaja

glownie ze zmian wprowadzonych ustawa z dnia ... zmieniajagcg ustawe¢ o wyrobach
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medycznych oraz niektoére inne ustawy (Dz. U. poz. ...), w szczegdlnosci polegajacych na
uchyleniu optat za powiadomienia i zmian¢ danych objetych powiadomieniem (art. 66 ust. 1 i
2 ustawy), 1 dookresleniu rodzaju danych, ktorych zmiana podlega obowigzkowemu

zgloszeniu (art. 60 ust. 1a—1c ustawy).

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i1 aktow prawnych

(Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.) projekt jest zwolniony z procedury notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia W sprawie sposobu 26 czerwea 2015 .
dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobow
Zrodlo:

art. 65 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja

2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, 22015 1. poz. 8761 ...).

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pan Igor Radziewicz-Winnicki Podsekretarz Stanu w
Ministerstwie Zdrowia

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia, tel. 22 63 49 490,
m.niewiadomski@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia dotyczy wzoréw formularzy zgloszeniowych oraz sposobu przekazywania danych o
wyrobach medycznych, aktywnych wyrobach medycznych do implantacji, wyrobach medycznych do
diagnostyki in vitro, systemach lub zestawach zabiegowych, zwanych za ustawg ,,wyrobami”, oraz o ich
wytwoércach, autoryzowanych przedstawicielach, importerach, dystrybutorach i1 innych podmiotach
zaangazowanych w wytwarzanie 1 obrot wyrobami — informacji niezbednych do stworzenia i prowadzenia
bazy danych o wyrobach i podmiotach rynkowych, a takze ich przekazywania, w wymaganym zakresie, do
europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych Eudamed.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Celem projektu jest dostosowanie rozporzadzenia do zmian wprowadzonych w ustawie o wyrobach
medycznych, aby Prezes Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych mogt skutecznie sprawowac nadzor nad wyrobami wprowadzonymi do obrotu 1 do uzywania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a takze wymienia¢ dane z innymi krajami Unii Europejskiej 1
Komisja Europejska. Projekt wprowadza zmiany zwigzane ze zmiang ustawy o wyrobach medycznych —
ulatwienia dla wytworcow wyrobow wykonanych na zamoOwienie 1 poszerzenie kregu podmiotow
zglaszajacych wyroby medyczne.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Rozwigzania w panstwach cztonkowskich sa zblizone, cho¢ istniejg roéznice dotyczace powiadomien o
wyrobach wprowadzanych na terytorium kraju cztonkowskiego, wymaganiach jezykowych itd.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
przedsigbiorcy z sektora | ok. 1.600 Urzad Rejestracji Obligatoryjne w przypadku
wyrobéw medycznych zgloszen 1 powiadomien
Urzad Rejestracji Przyjmuje powiadomienia i

zgloszenia, przetwarza dane

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Regulacje zaproponowane w projekcie nie byly przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Sa w wigkszo$ci powtorzeniem przepisdw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2010 r. w
sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobow (Dz. U. Nr 202, poz. 1341).
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Planowany zakres konsultacji to konsultacje wewngtrzne 1 zewngtrzne.

Konsultacje beda prowadzone gléwnie z podmiotami, ktore reprezentujg przedsigbiorcow z sektora wyrobow
medycznych, w tym z Ogoélnopolska Izbg Gospodarcza Wyrobéow Medycznych POLMED, Polska Izbg
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED, Izba Producentéw i Dystrybutoréw
Diagnostyki Laboratoryjnej - Zwigzku Pracodawcow, oraz innych organizacji.

W ramach konsultacji spotecznych i opinii projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji, zgodnie z
uchwatag Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979). Postawa prawng do konsultacji ze zwigzkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja
1991 r. o zwigzkach zawodowych.

Wryniki konsultacji spotecznych zostang oméwione w raporcie dotgczonym do niniejszej Oceny po ich
zakonczeniu.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

projekt nie obejmuje oplat, Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

niema wplywunafinanse | o | 9 [ 5 | 3 [ 4[5 |6 ] 7| 8] 9|10 |taczmic-10
publiczne

Dochody ogolem

budzet panstwa - 0

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogoltem 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogolem 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrédta finansowania nie dotyczy

Dodatkowe informacje, w Urzad Rejestracji przyjmuje zgloszenia i powiadomienia o wyrobach
tym wskazanie zrodet medycznych 1 gromadzi dane dot. podmiotéw 1 wyrobow.

danych i zatozen przyjetych
do obliczen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w na tym funkcjonowanie
przedsi¢biorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
zmian (0-10)

W yjeciu duze
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pienigznym przedsigbiorstwa
(w mlin zk, sektor mikro-,
ceny stale matych i §rednich
Z...... r.) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

W ujeciu duze
niepieni¢znym | przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych 1 $rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe
Niemierzalne
Dodatkowe informacje, w Regulacje w projekcie rozporzadzenia nie wptyng na konkurencyjno$é
tym wskazanie zrodet gospodarki 1 przedsigbiorczo$¢ oraz rodzing i gospodarstwa domowe, z
danych i przyjetych do wyjatkiem  wytworcow  wyrobow  wykonywanych na zamoéwienie
obliczen zalozen (protetykdéw), ktérym zmniejszono obcigzenia, oraz podmiotow, ktore

wykonuja i1 stosuja wyroby wykonane przez siebie do $wiadczenia ustug
diagnostycznych (gtoéwnie laboratoria medyczne).

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[_] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej | [X] nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow

[_] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do < tak

ich elektronizacji. ] nie

[] nie dotyczy

Komentarz:

Zmiana obcigzen regulacyjnych dotyczy dwoéch grup podmiotow: wytwoércow wyrobdéw wykonanych na
zamoOwienie (ulatwienia) i poszerzenie kregu podmiotow zglaszajacych wykonane przez siebie wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro.

9. Wplyw na rynek pracy

Zmiana nie bgdzie miata wptywu na rynek pracy.
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10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne [] demografia [ ] informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwdj regionalny | [_]| mienie panstwowe [ ] zdrowie

[ ]inne:

Omoéwienie wptywu Nie przewiduje si¢ wptywu rozporzadzenia na ww. obszary.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Wykonanie przepiséw bedzie niezwloczne, sa one w wigkszo$ci identyczne z dotychczas obowigzujacymi.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Oceng efektow wdrozenia mozna bedzie przeprowadzi¢ po uptywie roku.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak zalacznikow.

07/33rch



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z dnia

w sprawie wysokosci oplat za zlozenie zgloszen dotyczacych wyrobéw oraz wysokosci

oplaty za zlozenie wniosku o wydanie Swiadectwa wolnej sprzedazy

Na podstawie art. 67 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

(Dz. U. 22015 r. poz. 876 i ...) zarzadza sig, co nastgpuje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

§ 1. 1. Ustala si¢ optaty wnoszone za ztoZenie zgloszenia:

wyrobu medycznego lub wyposazenia wyrobu medycznego:

a) bedacego wyrobem wykonanym na zaméwienie — w wysokosci 30 zt za jeden
zglaszany wyrdb,

b) niebedacego wyrobem wykonanym na zamoéwienie — w wysokosci 300 zt za jeden
zglaszany wyrob;

wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu medycznego do

diagnostyki in vitro — w wysokosci 300 zt za jeden zgtaszany wyrob;

aktywnego wyrobu medycznego do implantacji — w wysokos$ci 300 zt za jeden zgtaszany

wyrob;

systemu lub zestawu zabiegowego — w wysokosci 150 zt za jeden zglaszany system lub

zestaw zabiegowy;

dziatalno$ci polegajacej na sterylizacji systemoéw lub zestawoéw zabiegowych lub

wyrobow medycznych — w wysokosci 150 zt za jeden system lub zestaw zabiegowy lub

wyroéb medyczny oznakowany znakiem CE;

wyrobu do oceny dziatania — w wysokosci 300 zt za jeden zglaszany wyrob.

2. Ustala si¢ oplate za zgloszenie kazdej pojedynczej zmiany danych objetych

zgtoszeniami, o ktérych mowa w ust. 1 — w wysokoSci potowy optaty ustalonej dla

odpowiedniego zgloszenia.

§ 2. Ustala si¢ oplate za ztozenie wniosku o wydanie $§wiadectwa wolnej sprzedazy w

wysokosci 350 zt za jeden wyrdb.

1)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).
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§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesi¢cy od dnia ogioszenia.z)

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzes$nia 2010 r. w

sprawie wysokos$ci optat za zgloszenia i powiadomienia dotyczace wyrobow oraz wysoko$cCi optaty za
zlozenie wniosku o wydanie §wiadectwa wolnej sprzedazy (Dz. U. Nr 186, poz. 1251 oraz z 2011 r. Nr 235,
poz. 1395), ktore utraci moc z dniem ... w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia ... 0 zmianie ustawy o
wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia stanowi wypelnienie delegacji ustawowe;j
zawartej w art. 67 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2015 r. poz. 876 1 ...), zwanej dalej ,,ustawg”, na podstawie ktorej minister wtasciwy do
spraw zdrowia, okresla w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optat za zgloszenie 1 za zmiang
danych objetych zgloszeniem oraz wysoko$¢ optaty za zlozenie wniosku o wydanie
swiadectwa wolnej sprzedazy — uwzgledniajac naktad pracy i poziom kosztéw ponoszonych
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”. Projekt powiela przepisy
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie wysoko$ci optat za
zgloszenia i powiadomienia dotyczace wyrobow oraz wysokosci optaty za ztozenie wniosku o
wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy (Dz. U. Nr 186, poz. 1251) z uwzglednieniem zmiany
dotyczacej optaty za zgloszenia wyrobow wykonanych na zamdwienie wprowadzonej
zmieniajacym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2011 r. w
ww. sprawie (Dz. U. Nr 235, poz. 1395). Wyjatkiem jest uchylenie optat za powiadomienia i

zmiang danych nimi objetych.

Przepisy projektowanego rozporzadzenia okreSlaja szczegétowo przedmiot, zakres 1
wysoko$¢ oplat za zgloszenie danych objetych formularzem zgloszenia, optat za zgloszenie
zmiany tych danych a takze wysokos$¢ optaty za ztozenie wniosku o wydanie $wiadectwa

wolnej sprzedazy.

Zgodnie z art. 66 ust. 1 ustawy, za zgloszenia oraz za zmiang¢ danych objgtych nimi — podmiot
dokonujacy tych czynnosci obowigzany jest wnies¢ oplate stanowigcg dochdd budzetu
panstwa. Oplaty za zgloszenie 1 zmian¢ danych nim objetych s3 ustalane na podobnym
poziomie jak dotychczas obowigzujace. Wysoko$¢ optaty za zmiane danych wynosi polowe

kwoty ustalonej za ztozenie zgloszenia.

Projekt uwzglednia naktad pracy i1 poziom kosztow ponoszonych przez Prezesa Urzedu,

roznicujac nastepujaco wysokos¢ optat za jeden wyrob:

— 300 zt — za zgloszenie pojedynczego wyrobu niebgdacego wyrobem wykonanym na
zamoOwienie,

— 150 zt — za zgloszenie systemu, zestawu zabiegowego lub czynnosci sterylizowania
systemOw, zestawoéw  zabiegowych lub pojedynczych wyrobow medycznych
oznakowanych znakiem CE,

— 30 zt — za zgloszenie wyrobu bedacego wyrobem wykonanym na zamowienie,
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— 15 zt — za zmiang danych objetych zgloszeniem wyrobu na zamowienie,

— 350 zt — za zlozenie wniosku o wydanie §wiadectwa wolnej sprzedazy.

Biorac pod uwage ograniczone mozliwos$ci organizacyjne i finansowe wytworcoéw wyrobow
wykonanych na zaméwienie oraz fakt, ze dane zawarte w zgloszeniach tych wyroboéw nie
wymagaja przekazania do europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych Eudamed — co
znacznie ogranicza naktad pracy i poziom kosztow ponoszonych przez Prezesa Urzedu
— zasadnym jest, aby za zgloszenie wyrobu wykonanego na zamowienie przyjmowac nizsze

optaty niz dla pozostatych wyrobow.

Ztozenie wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy jest dobrowolne — jest suwerenng
decyzja wytworcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela. Swiadectwo to wydaje si¢ w

celu utatwienia eksportu krajowym podmiotom gospodarczym.

Rozporzadzenie nie jest objete przepisami prawa Unii Europejskiej, jest to regulacja $cisle
krajowa. Zawarte w projekcie regulacje nie stanowig przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z
2004 r. Nr 65, poz. 597), dlatego tez projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze
notyfikacji.



Data sporzadzenia

Nazwa projektu 26 czerwca 2015 T.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci
optat za zlozenie zgloszen dotyczacych wyroboéw oraz
wysokosci optaty za zlozenie wniosku o wydanie $wiadectwa
wolnej sprzedazy

Zrédto:
art. 67 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja

2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace z2015 1. poz. 8761 ...).

Ministerstwo Zdrowia . - .
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pan Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w
Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 490,
m.niewiadomski@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia okresla wysoko$¢ optat za zgloszenia dotyczace wyrobow oraz za zlozenie wniosku
o wydanie §wiadectwa wolnej sprzedazy.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Celem projektu jest dostosowanie rozporzadzenia do zmian wprowadzonych w ustawie o wyrobach
medycznych, w szczegolnosci rezygnacji z optat za powiadomienia (i zmiang danych nim objetych) 0
wprowadzeniu wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, co utatwi prowadzenie dziatalnosci
gospodarczej importerom i dystrybutorom wyrobow medycznych i jest zgodne z praktyka unijna.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Panstwa cztonkowskie stosujg roézne rozwigzania dotyczace zgloszen 1 powiadomien o wyrobach
wprowadzanych na terytorium panstwa cztonkowskiego — niektore pobieraja oplaty, inne nie.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
przedsigbiorcy z sektora | 1.600 Urzad Rejestracji Obligatoryjne w przypadku
wyrobow medycznych zgloszen wyrobow

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Regulacje zaproponowane w projekcie nie byly przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Sa w wigkszo$ci powtdrzeniem przepisdw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2010 r. w
sprawie sposobu dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobow (Dz. U. Nr 202, poz. 1341).

Planowany zakres konsultacji to konsultacje wewnetrzne i zewngtrzne.

Konsultacje beda prowadzone gtownie z podmiotami, ktore reprezentuja przedsigbiorcow z sektora wyrobow
medycznych, w tym z Ogo6lnopolska Izbg Gospodarcza Wyrobow Medycznych POLMED, Polska Izba
Przemystu Farmaceutycznego 1 Wyrobow Medycznych POLFARMED, Izbg Producentow 1 Dystrybutorow
Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwiagzkiem Pracodawcow, oraz innymi organizacjami.

W ramach konsultacji spotecznych i opinii projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z
uchwatg Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
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(M.P. poz. 979). Postawa prawng do konsultacji ze zwigzkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja
1991 r. 0 zwigzkach zawodowych.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione w raporcie dotgczonym do niniejszej Oceny po ich

zakonczeniu.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

projekt obejmuje optaty,

Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mlin zt]

wplywa na finanse
publiczne

0 1

2

3 | 4

5

6

7

8

9

10

Lgcznie (0-10)

Dochody ogolem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodla finansowania

dochody — podmioty gospodarcze; wydatki — budzet panstwa

Dodatkowe informacje, w
tym wskazanie Zrodet
danych 1 zalozen przyjetych
do obliczen

Urzad Rejestracji na podstawie danych o zgtoszeniach i powiadomieniach o

wyrobach medycznych w latach 2011-2014.

7. Wplyw na Kkonkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczosé¢, w tym na funkcjonowanie

przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 5 10 | Zgcznie (0-10)
Zmian
W ujeciu duze
pienieznym | przedsigbiorstwa
(w min zi, sektor mikro-,

ceny state z

matych 1 §rednich
...T.) przedsigbiorstw

domowe

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

W ujeciu duze

niepieni¢znym | przedsigbiorstwa

sektor mikro-,

matych 1 $rednich
przedsigbiorstw




rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe
Niemierzalne
Dodatkowe informacje, w Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialy
tym wskazanie zrodet wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢ oraz rodzing i
danych i przyjetych do gospodarstwa domowe z wyjatkiem importerow i1 dystrybutorow wyroboéw
obliczen zalozen medycznych, ktorym zmniejszono obcigzenia, i podmiotow, ktore wykonuja
i stosujg wykonane przez sicbie wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
wykorzystywane do $wiadczenia ushug diagnostycznych.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkoéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie <] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej | [] nie
tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy
[ zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur
DX] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do X tak
ich elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

Zmiana obcigzen regulacyjnych importeréw i dystrybutoréw wyrobow sprowadzanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (utatwienie dziatalnosci) oraz wytworcoOw wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, ktorzy sami wytwarzajg i stosuja te wyroby do $wiadczenia publicznie dostepnych ustug
diagnostycznych (bedzie wymagane zgtaszanie wyrobow).

9. Wplyw na rynek pracy

Zmiana nie bedzie miala wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja

[ ] sytuacja i rozwdj regionalny | [_] mienie panstwowe [] zdrowie

[ ]inne:

Omoéwienie wptywu Nie przewiduje si¢ wptywu rozporzadzenia na inne ww. obszary.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Wykonanie przepisow bedzie niezwloczne po wejsciu w zycie rozporzadzenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana
zastosowane?

Oceng efektow wdrozenia mozna bedzie przeprowadzi¢ po uptywie petnego roku kalendarzowego.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak zalacznikow.

Do niniejszej Oceny dotaczono zestawienie obejmujace dochody budzetu panstwa z tytulu powiadomien i
zmian danych objetych powiadomieniami za lata 2011-2014.
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Tabela. Zestawienie dochod6w z powiadomien i podanych zmian danych

o Liczba wyrobdéw objetych | Optata nalezna Dochdd z
Rok Czynnosc powiadomieniami i zmiang (2] powiadomien/zmian
danych [24]
pierwsze 61223 30 1 836 690,00
powiadomienia
2011 - .
pOWIad_omlenla 0 252 15 3 780,00
zmianach
pierwsze 20599 30 617 970,00
powiadomienia
2012 - -
p0W|ad_om|en|a 0 354 15 5 310’00
zmianach
p_ierwsz_e . 25476 30 764 280,00
powiadomienia
2013 - -
p0W|ad_om|en|a 0 990 15 14 850,00
zmianach
pierwsze 28580 30 857 400,00
powiadomienia
2014 powiad.omienia 0 437 15 6 555,00
zmianach

W 2012 roku do budzetu panstwa wptyneto 623.280 zt, w 2013 roku 779.130 zt, a w 2014 r. 863 955 zt
tytutem wniesionych optat za pierwsze powiadomienia i zmiany danych w powiadomieniach. Biorac pod
uwagg to, ze liczba powiadomien bedzie malata na rzecz wzrostu liczby powiadomien o zmianach danych,

nalezy zatozy¢, ze dochody z wnoszenia tych optat osiagnag w 2015 r. poziom zblizony do lat poprzednich,
tj. ok. 600.000-700.000 zt.

32-07-dg



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
z dnia

w sprawie kryteriow raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentow

medycznych i dzialan z zakresu bezpieczenstwa wyrobow

Na podstawie art. 85 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2015 r. poz. 876 1 ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) kryteria raportowania zdarzen z wyrobami i incydentow medycznych;
2)  wzoér formularza zgloszenia incydentu medycznego;
3)  wzor formularza raportu wytworcy o incydencie medycznym;
4)  wzor formularza raportu o FSCA;
5)  wzdr notatki bezpieczenstwa;
6) wzor formularza okresowego raportu zbiorczego wytworcy;
7)  wzér formularza raportu wytworcy o trendzie;
8)  sposob sporzadzania raportu o bledach uzytkowych;
9) wzor formularza NCAR;
10) sposob przesylania zgloszen, raportow i notatek, o ktorych mowa w pkt 2-9;
11) szczegdlowy tryb postgpowania podmiotdéw biorgcych udziat w dziataniach dotyczacych

incydentu medycznego, FSCA 1 innych dziataniach z zakresu bezpieczenstwa wyrobow.

§ 2. 1. Zdarzenie z wyrobem podlega raportowaniu, jezeli spetlnia tgcznie nastgpujace
kryteria raportowania:

1) wystapito zdarzenie lub stwierdzono sytuacje, ktora moze powodowaé zagrozenie dla
pacjenta lub uzytkownika, w szczegodlnosci gdy wyniki badan wyrobu, analiza
informacji dostarczonych wraz z wyrobem lub informacje naukowe wskazujg czynnik,
ktoéry mogt lub moze doprowadzi¢ do takiego zagrozenia, w tym takie czynniki jak:

a) niesprawnos¢ lub pogorszenie wlasciwosci lub dziatania wyrobu,

b) niespodziewane reakcje lub dzialania niepozadane,

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzes$nia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).
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3)

1)

2)

3)

4)
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c) wzajemne oddzialywania z innymi substancjami lub produktami,

d) uszkodzenie lub zniszczenie wyrobu,

e) niewlasciwe lub btedne zastosowanie wyrobu w leczeniu,

f) niescistosci lub btedy w oznakowaniu, instrukcjach uzywania lub materiatach
promocyjnych,

g) bledne, w tym falszywie dodatnie lub falszywie ujemne, wyniki badan z uzyciem
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, ktore:

— spowodowaty lub przyczynity sie do zagrozenia zycia lub do powaznego

pogorszenia stanu zdrowia pacjenta,

— spowodowaly podjecie decyzji, ktéra doprowadzita do powaznej sytuacji

zagrazajacej badanej osobie lub jej potomstwu,

—  przekroczyty zakres wynikow deklarowany jako dopuszczalny dla wyrobu;
istnieje uzasadnione podejrzenie, ze zdarzenie lub sytuacje mogt lub moze spowodowac
wyrob, w szczegdlnosci na podstawie:

a) udokumentowanej opinii profesjonalnego uzytkownika wyrobu,

b) wstgpnej oceny incydentu medycznego z wyrobem przez wytworce,

c) oceny poprzednio zarejestrowanych podobnych incydentow medycznych,

d) oceny dokumentacji zgromadzonej przez wytworce;

doprowadzito, mogto lub moze doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub w przypadku wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro — posrednio takze innej osoby.

2. Obowigzek raportowania nie dotyczy zdarzen z wyrobem takich jak:

niezdatno$¢ wyrobu, ktora jest zawsze mozliwa do stwierdzenia i1 ktéra nie moglaby by¢
niewykryta przez uzytkownika przed uzyciem wyrobu;

zdarzenie wynikajace ze stanu, w ktorym pacjent znajdowat si¢ przed uzyciem wyrobu
lub w ktérym znalazt si¢ w trakcie stosowania wyrobu, o ile wytworca powziat
informacje¢, ze wyrob dziatal, tak jak powinien, 1 nie spowodowal, ani nie przyczynit si¢
do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia;

zdarzenie wynikajace z przekroczenia terminu wazno$ci, czasu lub krotnosci
bezpiecznego uzywania albo terminu okresowego przegladu lub obstugi serwisowej,
podanych w oznakowaniu lub instrukcji uzywania wyrobu, jezeli rodzaj niezdatnos$ci
jest znany lub spodziewany;

zdarzenie, ktore nie doprowadzito do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia

pacjenta, poniewaz zadzialaly, zgodnie z zastosowang norma lub udokumentowanymi
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danymi wejSciowymi do projektowania, cechy konstrukcyjne chronigce przed

niezdatno$ciag stwarzajaca zagrozenie, o 1ile pacjent nie byl narazony na

niebezpieczenstwo oraz typ alarmu zastosowanego jako $rodek ochronny jest
powszechnie uznany w przypadku danego rodzaju wyrobow;

5) dzialania niepozadane, rozumiane jako kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie
wyrobu, ktore spetniajg tacznie nastepujace warunki:

a) sg wyraznie okreslone w oznakowaniu lub instrukcji uzywania wyrobu,

b) s3 dobrze znane z piSmiennictwa naukowego, badan klinicznych lub praktyki
klinicznej jako przewidywalne, oraz okre§lono, jakosciowo lub ilosciowo,
prawdopodobienstwo ich wystapienia podczas zgodnego z przeznaczeniem uzycia i
dzialania wyrobu,

c) zanim wystapily, zostaly opisane w dokumentacji wyrobu, w tym oszacowano ich
ryzyko,

d) sa klinicznie akceptowalne, gdyz korzysSci z zastosowania danego wyrobu u
pacjenta przewazaja nad ryzykiem zwigzanym z dziataniami niepozadanymi;

6) zdarzenie, ktére nie doprowadzito do §mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia
1 w przypadku ktérego oceniono, ze ryzyko $mierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia jest bardzo mate oraz, jezeli takie ryzyko w ocenie ryzyka zostato okreslone i
udokumentowane jako klinicznie akceptowalne.

3. W przypadku watpliwosci, czy zdarzenie spetnia kryteria raportowania, nalezy uznac,

ze spelnia takie kryteria.

§ 3. 1. Incydent medyczny podlega raportowaniu, jezeli spetnia kryterium okreslone w
§ 2 ust. 1 pkt 3.

2. Raportowaniu podlega takze incydent medyczny, ktdory z powodu sprzyjajacych
okolicznosci zakonczyt si¢ szczgsliwie, lecz jego ponowne wystgpienie moze prowadzi¢ do

skutkow, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 3.

§ 4. Wzor formularza zgloszenia incydentu medycznego jest okreslony w zatgczniku

nr 1 do rozporzadzenia.

§ 5. Wzor formularza raportu wytworcy o incydencie medycznym jest okreslony

w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 6. 1. Wzor formularza raportu o FSCA jest okreSlony w zataczniku nr 3 do

rozporzadzenia.
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2. Opis FSCA - informacje podstawowe oraz przyczyny podjecia FSCA — cze$¢ 7

zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia, obejmuje w szczegolnosci:

1)
2)
3)

4)

odpowiednie czesci przeprowadzonej analizy ryzyka;

opis brakéw lub wadliwego dziatania wyrobu;

wyjasnienie potencjalnego zagrozenia zwigzanego z dalszym uzywaniem wyrobu i
ryzyka, jakie stwarza dla pacjenta, uzytkownika i innych osob, oraz mozliwego ryzyka
dla pacjentow zwigzanego z wczesniejszym uzyciem wyrobu;

wyjasnienie, dlaczego pozostale wyroby sa bezpieczne, jezeli dzialania dotycza nie
wszystkich wyrobow, a jedynie okreslonych ich serii lub partii.

3.Opis FSCA - informacje o dziataniach, ktére powinien podja¢ dystrybutor i

uzytkownik — cze$¢ 7 zatacznika nr 3 do rozporzadzenia — obejmuje zalecenia dotyczace:

D
2)
3)
4)

identyfikacji i kwarantanny wyrobow;

metody zwracania, niszczenia lub modyfikacji wyrobow;

postgpowania z pacjentami,

wskazania koniecznoSci:

a) dostarczenia notatki bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére powinny ja
otrzymac,

b) stosowania si¢ do zalecen okre§lonych w notatce bezpieczenstwa przez wskazany
okres,

c) przeslania wytworcy informacji o wszystkich przekazanych do innych instytucji
wyrobach, ktérych dotyczy FSCA, oraz o koniecznos$ci dostarczenia tym

instytucjom kopii notatki bezpieczenstwa.
§ 7. Wzor notatki bezpieczenstwa jest okreslony w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia.

§ 8. Wzor formularza okresowego raportu zbiorczego wytworcy jest okreslony w

zataczniku nr 5 do rozporzadzenia.

§ 9. Wzér formularza raportu wytwoércy o trendzie jest okreslony w zalaczniku nr 6 do

rozporzadzenia.

§ 10. Wz6r formularza NCAR jest okreslony w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia.

§ 11. Jezeli raport o btgdach uzytkowych jest zglaszany na formularzu raportu wytworcy

o incydencie medycznym, to podmiot sporzadzajacy raport wypetnia pola, ktére wskazujg na

raport o btedach uzytkowych:
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1) w czesci 1 zalgcznika nr 2, w polu ,, Typ raportu” wybiera pozycje ,,Raport Wstepny
tacznie z Raportem Koncowym?”;
2) w czesci 7 zatacznika nr 2 w polu ,,Uzycie wyrobu” w pozycji ,,inne (okresli¢ jakie)”

umieszcza informacje ,,Btad uzytkowy”.

§ 12. 1. Zgloszenie incydentu medycznego, raport wytworcy o incydencie medycznym,
raport o FSCA, notatke bezpieczenstwa, okresowy raport zbiorczy, raport o trendzie oraz
raport o bledach uzytkowych przesyta si¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych, zwanemu dalej ,,Prezesem
Urzedu”, poczta elektroniczng, faksem, listem poleconym, przesytka kurierska lub sktada si¢
w siedzibie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

2. Prezes Urzedu przesyta formularz NCAR pocztg elektroniczng.

§ 13. 1. Jezeli incydent medyczny jest zwigzany z lacznym stosowaniem co najmniej
dwoch réznych wyrobow wytworzonych przez réznych wytworcow, z ktorych kazdy mogt
lub moze by¢ przyczyna incydentu medycznego lub przyczyni¢ si¢ do niego, to incydent
medyczny zglasza si¢ kazdemu z tych wytwoércow i kazdy z nich podejmuje w swoim
zakresie dziatania okreslone w rozdziale 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych.

2. W przypadku gdy w terminie, w ktorym wytworca lub autoryzowany przedstawiciel
jest obowiazany przesta¢ Raport Wstepny, znane sa juz wyniki postgpowania wyjasniajacego
oraz decyzje wytworcy o przewidywanych lub podjetych dziataniach albo o ich braku, Raport
Koncowy moze by¢ przestany tacznie z Raportem Wstgpnym, na jednym formularzu raportu
wytworey o incydencie medycznym, w ktorym zaznacza si¢ rodzaj raportu ,,Raport Wstepny
facznie z Raportem Koncowym?.

3. Jezeli w przypadku bledow uzytkowych, ktore nie doprowadzily do $mierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika, wytwoérca lub
autoryzowany przedstawiciel:

1) stwierdzil znaczacy wzrost liczby Iub czestoSci wystepowania tych bledow Ilub
stwierdzil, Zze moga one doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia, lub

2) podjat dziatania korygujace, aby zapobiec spowodowaniu przez btedy uzytkowe $mierci

lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika
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— sytuacje kwalifikuje jako incydent medyczny i przesyta Prezesowi Urzedu raport na ten

temat.

§ 14. Jezeli wytworca zaprzestal prowadzenia dziatalno$ci zwigzanej z wyrobem, w tym
z powodu postawienia w stan likwidacji albo ogloszenia upadtosci, lub gdy wytworca lub
autoryzowany przedstawiciel nie podjeli postegpowania wyjasniajacego dotyczacego incydentu
medycznego, postgpowanie takie prowadzi Prezes Urzedu.

§ 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia.”)

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w
sprawie kryteridw raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentoéw medycznych i dzialan z
zakresu bezpieczenstwa wyrobow (Dz. U. Nr 33, poz. 167), ktore utraci moc z dniem ... w zwiazku z
wejsciem w zycie ustawy z dnia ... o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. ...).



Zataczniki do rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia ... (poz. ...)

Zatacznik nr 1

WZOR
Formularz zgtoszenia incydentu medycznego
Form for medical incident notification

1. Informacje administracyjne / Administrative information

Adresat / Destination

Nazwa / Name

Adres / Address

E-mail:

Fax:

2. Informacje o zgtaszajacym incydent medyczny / Information on entity/person reporting of the incident

Status zgtaszajgcego incydent / Status of entity/person reporting of the incident

O

Swiadczeniodawca / Healthcare provider
Dystrybutor / Distributor
Importer / Importer

Osoba niebedaca profesjonalnym uzytkownikiem/pacjent / Lay user/patient

Podmiot $wiadczgcy ustugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobéw

Entity providing services in repairs, the service, the maintenance and the calibration of devices
Podmiot prowadzacy zewnetrzng ocene jakosci pracy laboratoriéw diagnostycznych

Entity conducting external quality assessment schemes for diagnostic laboratories

Inny (okresli¢ role): / Other (identify the role):

O
O
O
O Organ nadzoru/inspekcji / Regulatory/inspection authority
O
O
[

Nazwalimie i nazwisko zgtaszajacego incydent / Name entity/person reporting of the incident

Imie i nazwisko osoby do kontaktu / Name of the contact person

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code

Miejscowos¢ / City

Telefon / Phone

Fax

E-mail

Panstwo / Country

3. Informacje o wytwoércy / Manufacturer information

Nazwa wytworcy / Manufacturer name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code

Miejscowos¢ / City

Telefon / Phone

Fax

E-mail

Panstwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised representative information

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorised representative

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code

Miejscowos¢ / City

Telefon / Phone

Fax

E-mail

Panstwo / Country
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5. Informacje o dostawcy wyrobu / Information on supplier of the device

Nazwa dostawcy wyrobu / Name of the supplier of the device

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowos¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information

Nazwa handlowa/nazwa firmowa/marka / Commercial name/brand name/make

Model lub numer katalogowy / Model or catalogue number

Numer(-y) seryjny(-e) i/lub numer(-y) serii/partii / Serial number(s) and/or lot/batch number(s)

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy) / Software version number (if applicable)

Data produkcji / Manufacturing date Data waznosci (jezeli dotyczy) / Expiry date (if applicable)

Data wszczepienia implantu / Implant date (for implants) Data usuniecia implantu / Explant date (for implants only)

Okres, przez ktéry implant pozostawat wszczepiony (jezeli nie sg znane doktadne daty implantacji lub jego usuniecia)
Duration of implantation (to be filled if the exact implant or explant dates are unknown)

Wyposazenie/towarzyszgce wyroby (jezeli dotyczy) / Accessories/associated devices (if applicable)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body ID number

7. Informacje o incydencie medycznym / Medical incident information

Numer referencyjny zgtoszenia nadany przez $wiadczeniodawce, jezeli dotyczy
User facility report reference number, if applicable

Data przestania zgtoszenia incydentu do wytworcy/autoryzowanego przedstawiciela/dostawcy (podkresli¢ odpowiednie)
Date of sending incident notification for the manufacturer/ authorised representative/supplier (underline appropriate)

Data wystgpienia incydentu / Date of incident occurred

Miejsce wystgpienia incydentu / Place of incident occurred

Opis incydentu / Incident description narrative

Liczba pacjentow, ktorych dotknat incydent Liczba wyrobdw, ktoérych dotyczyt incydent
Number of patients involved Number of medical devices involved

Obecne miejsce znajdowania sie/przekazania wyrobu
Medical device current location/disposition
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Osoba postugujgca sie wyrobem w chwili incydentu (wybra¢ jedno)
Operator of the medical device at the time of incident (select one)

[0 profesjonalny uzytkownik / health care professional
[] pacjent/ patient
[] inna/ other

Uzycie wyrobu (wybra¢ z listy ponizej) / Usage of the medical device (select from list below)
pierwsze uzycie / initial use

ponowne uzycie wyrobu do jednorazowego uzytku / reuse of a single use medical device
ponowne uzycie wyrobu do wielokrotnego uzytku / reuse of a reusable medical device
po regeneracji/odnowieniu / re-serviced/refurbished

problem zauwazony przed uzyciem / problem noted prior use

Oooood

inne (okresli¢, jakie) / other (please specify):

Skutki dla pacjenta / Patient outcome

Dziatania zaradcze/lecznicze zwigzane z opiekg nad pacjentem podijete przez swiadczeniodawce
Remedial action taken by the healthcare facility relevant to the care of the patient

Wiek pacjenta w czasie incydentu, jezeli dotyczy / Age of the patient at the time of incident, if applicable

Ptec, jezeli dotyczy / Gender, if applicable
[J Kobieta/Female [] Mezczyzna/ Male

Masa ciata w kilogramach, jezeli dotyczy / Weight in kilograms, if applicable

8. Uwagi / Comments

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie i nazwisko / Name Miejscowos¢ / City  Data / Date
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] Zalacznik nr 2
WZOR
Formularz raportu wytwércy o incydencie medycznym
Form for Manufacturer’'s Medical Incident Report

1. Informacje administracyjne / Administrative information

Odbiorca / Recipient

Krajowy organ wtasciwy / Name of National Competent Authority (NCA)
Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych Miejsce na pieczec krajowego organu

Adres organu witasciwego / Address of National Competent Authority vAvleif]civ.\;ego / Stamp box for the Competent
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska / uthority
181C Jerozolimskie Av., 02-222 Warsaw, Poland

E-mail: incydenty@urpl.gov.pl Fax: +48 22 492 11 29

Data niniejszego raportu / Date of this report

Numer referencyjny nadany przez wytwoérce / Reference number assigned by the manufacturer

Numer referencyjny nadany przez krajowy organ wtasciwy / Reference number assigned by NCA

Typ raportu / Type of report
[] Raport Wstepny / Initial report
[J Raport Kolejny / Follow-up report
[] Raport Wstepny tacznie z Raportem Koncowym / Combined initial and final report
[] Raport Koncowy / Final report

Czy incydent stanowi powazne zagrozenie zdrowia publicznego?
Does the incident represent a serious public health threat?

[0 Tak!/Yes
[l Nie/No

Klasyfikacja incydentu / Classification of incident
] Smieré/ Death
[] Niespodziewane powazne pogorszenie stanu zdrowia / Unanticipated serious deterioration in state of health
[] Wszystkie inne raportowalne incydenty / All other reportable incidents

Okresli¢, do ktorych innych krajowych organdw wtasciwych rowniez zostat wystany ten raport
Identify to what other National Competent Authorities this report was also sent

2. Informacje o skladajacym raport / Information on submitter of the report

Status sktadajgcego raport / Status of submitter of the report

[0 Wytwérca / Manufacturer

[] Autoryzowany przedstawiciel w EOG, Szwajcarii, Turcji / Authorised Representative in EEA, Switzerland, Turkey
1 Inny (okresli¢ role): / Other (identify the role):

3. Informacje o wytwoércy / Manufacturer information

Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosc¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised Representative information

Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address



mailto:incydenty@urpl.gov.pl

—11 -

Kod pocztowy / Postcode Miejscowos¢ / City
Telefon / Phone Fax
E-mail Panstwo / Country

5. Informacje o sktadajacym raport (jezeli inny niz w czesci 3 lub 4)
Submitter’s information (if different from section 3 or 4)

Nazwa sktadajgcego / Submitter’'s name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowos¢ / City

Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information

[0 AIMD Aktywny wyréb medyczny do implantaciji / AIMD Active implantable medical device

[ MDD Klasa Il / Class Il ] IvDWykaz A/ IVD Annex Il List A

[0 MDD Klasallb/ Class llb [] IvD Wykaz B/ IVD Annex Il List B

[0 MDD Klasa lla/ Class lla ] IvD wyréb do samokontroli / IVD device for self-testing
[0 MDDKlasal/Class I [0 IVD pozostate / IVD General

System nomenklatury (zalecany GMDN) Kod wg nomenklatury / Nomenclature code

Nomenclature system (preferable GMDN)

Okreslenie wg nomenklatury / Nomenclature text

Nazwa handlowa/nazwa firmowa/marka / Commercial name/brand name/make

Numer (symbol) modelu / Model number Numer katalogowy / Catalogue number
Numer(-y) seryjny(-e) (jezeli dotyczy) Numer(-y) serii/partii (jezeli dotyczy)
Serial number(s) (if applicable) Lot/batch number(s) (if applicable)

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy) / Software version number (if applicable)

Data produkcji wyrobu / Device manufacturing date Data waznosci / Expiry date

Data wszczepienia implantu / Implant date (for implants)  |Data usuniecia implantu / Explant date (for implants only)

Okres, przez ktéry implant pozostawat wszczepiony (jezeli nie sg znane doktadne daty implantacji lub jego usuniecia)
Duration of implantation (to be filled if the exact implant or explant dates are unknown)

Wyposazenie/towarzyszgce wyroby (jezeli dotyczy) / Accessories/associated devices (if applicable)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body (NB) ID-number

7. Informacje o incydencie medycznym / Incident information

Numer referencyjny zgtoszenia nadany przez swiadczeniodawce, jezeli dotyczy
User facility report reference number, if applicable

Data otrzymania informacji przez wytworce / Manufacturers awareness date

Data wystapienia incydentu / Date of incident occurred
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Opis incydentu / Incident description narrative

Liczba pacjentow, ktorych dotknat incydent (jezeli znana) | Liczba wyrobow, ktérych dotyczyt incydent (jezeli znana)
Number of patients involved (if known) Number of medical devices involved (if known)

Obecne miejsce znajdowania sie/przekazania wyrobu (jezeli znane)
Medical device current location/disposition (if known)

Osoba postugujgca sie wyrobem w chwili incydentu (wybra¢ jedno)
Operator of the medical device at the time of incident (select one)

[0 profesjonalny uzytkownik / health care professional
[0 pacjent/ patient
[] inna/ other

Uzycie wyrobu (wybrac¢ z listy ponizej) / Usage of the medical device (select from list below)
pierwsze uzycie / initial use

ponowne uzycie wyrobu do jednorazowego uzytku / reuse of a single use medical device
ponowne uzycie wyrobu do wielokrotnego uzytku / reuse of a reusable medical device
po regeneracji/odnowieniu / re-serviced/refurbished

problem zauwazony przed uzyciem / problem noted prior use

oooood

inne (okresli¢, jakie) / other (please specify):

8. Informacje o pacjencie / Patient information

Skutki dla pacjenta / Patient outcome

Dziatania zaradcze/lecznicze zwigzane z opiekg nad pacjentem podjete przez $wiadczeniodawce
Remedial action taken by the healthcare facility relevant to the care of the patient

Wiek pacjenta w czasie incydentu, jezeli dotyczy / Age of the patient at the time of incident, if applicable

Pte¢, jezeli dotyczy / Gender, if applicable
[] Kobieta/Female [ Mezczyzna / Male

Masa ciata w kilogramach, jezeli dotyczy / Weight in kilograms, if applicable

9. Informacja o swiadczeniodawcy / Healthcare facility information

Nazwa swiadczeniodawcy / Name of the healthcare facility

Osoba do kontaktu u $wiadczeniodawcy / Contact person within the facility

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosc¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

10. Wstepny komentarz wytwoércy (Raport Wstepny/Kolejny)
Manufacturer’s preliminary comments (Initial/Follow-up report)

Wstepna analiza dokonana przez wytworce / Manufacturer’s preliminary analysis

Wstepne dziatania korygujgce/zapobiegawcze wdrozone przez wytworce
Initial corrective actions/preventive actions implemented by the manufacturer

Przewidywana data nastepnego raportu / Expected date of next report
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11. Wyniki kohcowe postepowania wyjasniajgcego prowadzonego przez wytworce (Raport Koncowy)
Results of manufacturers final investigation (Final report)

Wyniki przeprowadzonej przez wytworce analizy wyrobu / The manufacturer’s device analysis results

Dziatania naprawcze/korygujgce/zapobiegawcze/FSCA / Remedial/corrective/preventive actions/[FSCA
UWAGA: W przypadku FSCA sktadajgcy raport musi wypetnic¢ formularz raportu o FSCA.
NOTE: In the case of a FSCA the submitter of the report needs to fill in the FSCA Report form.

Harmonogram wdrazania okreslonych dziatan / Time schedule for the implementation of the identified actions

Koncowe uwagi wytwoérey / Final comments from the manufacturer

Dalsze postepowanie wyjasniajgce / Further investigations

Czy wytworca wie o podobnych incydentach z tego rodzaju wyrobem wynikajgcych z podobnej przyczyny?
Is the manufacturer aware of similar incidents with this type of medical device with a similar root cause?

[0 Tak/Yes [ Nie/No

Liczba podobnych incydentéw / Number of similar incidents

Jezeli tak, poda¢ w ktérych panstwach, i poda¢ numery referencyjne raportéw o incydentach
If yes, state in which countries and the report reference numbers of the incidents

Tylko w przypadku Raportu Koricowego — wyréb byt dystrybuowany w nastepujgcych panstwach:
For final report only: The medical device has been distributed to the following countries:

— EOG, Szwajcaria i Turcja: / Within EEA, Switzerland and Turkey:

C1AT [1BE [1BG [1cCH [lcy []cz [1DE [1DK [1EE [1ES [FI
LJFR JGB [JGR [HR JHU OIE iIs oir Ll Ot Qdru
v OMT  [ONL CONO  [PL Pt (JrRO [SE 1sl sk OTRrR

— Panstwa kandydujgce: / Candidate Countries:

O

[] Wszystkie panstwa EOG i kandydujgce, Szwajcaria i Turcja / All EEA, Candidate Countries Switzerland and Turkey
Inne: / Others:

12. Uwagi / Comments

Ztozenie tego raportu nie stanowi, samo w sobie, stwierdzenia wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela lub
krajowego organu wtasciwego, Ze tre$¢ tego raportu jest petna lub dokiadna, Zze wyszczegdlnione wyroby sg w
jakikolwiek spos6b niezdatne Ilub, ze spowodowaty lub przyczynity sie do $mierci lub pogorszenia stanu zdrowia
jakiejkolwiek osoby.
Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized representative
or the National Competent Authority that the content of this report is complete or accurate, that the medical device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed to the alleged death or deterioration in
the state of the health of any person.

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie i nazwisko / Name Miejscowos¢ / City  Data / Date
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] Zalacznik nr 3
WZOR
Formularz raportu o FSCA
Report Form for Field Safety Corrective Action

1. Informacje administracyjne / Administrative information

Nazwa krajowych organéw wtasciwych, do ktérych bedzie wystany raport / To which NCA(s) is this report is being sent?
- Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Typ raportu / Type of report

[] Raport Wstepny / Initial report

[1 Raport Kolejny / Follow-up report
[] Raport Koncowy / Final report

Data niniejszego raportu / Date of this report

Numer referencyjny nadany przez wytwérce / Reference number assigned by the manufacturer

Numer referencyjny FSCA nadany przez krajowy organ wiasciwy / FSCA reference number assigned by NCA

Krajowy organ koordynuijacy (jezeli dotyczy) / Name of the co-ordinating national competent authority (if applicable)

2. Informacje o sktadajacym raport / Information on submitter of the report

Status sktadajgcego raport / Status of submitter of the report

[0  Wytwérca / Manufacturer

[0  Autoryzowany przedstawiciel w EOG, Szwajcarii, Turcji / Authorised Representative in EEA, Switzerland, Turkey
[1  Inny (okresli¢ role): / Other (identify the role):

3. Informacje o wytworcy / Manufacturer information

Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosc¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-malil Panstwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised representative information

Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosc¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

5. Informacje o krajowym punkcie kontaktowym / National contact point information

Nazwa krajowego punktu kontaktowego / National contact point name

Imie i nazwisko osoby do kontaktu / Name of the contact person

Adres / Address
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Kod pocztowy / Postcode Miejscowos¢ / City

Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information

[] AIMD Aktywny wyrob medyczny do implantacji / AIMD Active implantable medical device

[0 MDD Klasa lll / MDD Class Il [0 IvDWykaz A/ IVD Annex Il List A

[0 MDD Klasa llb /MDD Class Ilb [0 IvDWykaz B/ IVD Annex Il List B

[ MDD Klasa lla/ MDD Class lla [J IvVD wyréb do samokontroli / IVD device for self-testing
[0 MDD Klasal/MDD Class | [ VD pozostate / IVD General

System nomenklatury (zalecany GMDN) Kod wg nomenklatury / Nomenclature code

Nomenclature system (preferable GMDN)

Okreslenie wg nomenklatury / Nomenclature text

Nazwa handlowa/nazwa firmowa/marka / Commercial name/brand name/make

Numer (symbol) modelu / Model number Numer katalogowy / Catalogue number
Numer(-y) seryjny(-e) / Serial number(s) Numer serii/partii / Lot/batch number(s)
Data produkcji wyrobu / Device Manufacturing date Data waznosci / Expiry date

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy) / Software version number (if applicable)

Wyposazenie/towarzyszgce wyroby (jezeli dotyczy) / Accessories/associated devices (if applicable)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body (NB) ID-number

7. Opis FSCA / Description of FSCA

Informacje podstawowe oraz przyczyna podjecia FSCA / Background information and reason for the FSCA

Opis i uzasadnienie dziatan (korygujgcych/zapobiegawczych)
Description and justification of the action (corrective/preventive)

Informacje o dziataniach, ktére powinien podjg¢ dystrybutor i uzytkownik
Advice on actions to be taken by the distributor and the user

Przebieg i data uzgodnienia FSCA (wymagana dla Raportu Koncowego)
Progress of FSCA, together with reconciliation data (Mandatory for a Final FSCA)

Dotgczono nastepujgce zatgczniki / Attached please find

[ Notatka bezpieczenstwa w jezyku angielskim / Field Safety Notice (FSN) in English
[] Notatka bezpieczenstwa w jezyku narodowym / FSN in national language

] Inne (okresli¢, jakie): / Others (please specify):
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Harmonogram wdrazania poszczegodlnych dziatan / Time schedule for the implementation of the different actions

FSCA dotyczy nastepujacych panstw w EOG oraz Szwajcarii i Turcji
These countries within the EEA and Switzerland and Turkey are affected by this FSCA

- kraje EOG, Szwaijcaria i Turcja / Within EEA, Switzerland and Turkey:

CIAT [1BE [1BG [JcH dcy [dcz [1DE [1DK [1EE [(JeEs [OF

OFR [lKe]=] O GR O HR O HU OEe Ois i O L O Oy
v CIMmT CINL [INO C1PL OpT RO [1SE sl [(Osk [OTR

- Panstwa kandydujgce: / Candidate Countries:

U

[] Wszystkie panstwa EOG i kandydujgce, Szwajcaria i Turcja / All EEA, Candidate Countries, Switzerland and Turkey
Inne: / Others:

8. Uwagi / Comments

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie i nazwisko / Name Miejscowos¢ / City  Data / Date

Ztozenie tego raportu nie stanowi, samo w sobie, stwierdzenia wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela lub
krajowego organu wilasciwego, ze tre$¢ tego raportu jest petna lub dokfadna, ze wyszczegdlnione wyroby sg w
Jakikolwiek sposob niezdatne Ilub, ze spowodowaty lub przyczynity sie do $mierci lub pogorszenia stanu zdrowia
jakiejkolwiek osoby.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized representative
or the national competent authority that the content of this report is complete or accurate, that the medical device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed to the alleged death or deterioration in
the state of the health of any person.
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) Zatacznik nr 4
WZOR
Notatka bezpieczenstwa

Urgent Field Safety Notice

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy notatka
Commercial name of the affected product

Identyfikator FSCA (np. data) / FSCA-identifier (e.g. date)

Rodzaj FSCA (np. zwrot wyrobu dostawcy, modyfikowanie, wymiana lub niszczenie
wyrobu, wykonywana przez nabywce modernizacja wprowadzajaca okreslong przez
wytworce modyfikacje lub zmiane konstrukciji, rada wytwércy dotyczaca uzywania
wyrobu lub postepowania z pacjentami, uzytkownikami i innymi osobami)

Type of FSCA (e.g. the return of a medical device to the supplier, device
modification, exchange or destruction, retrofit by purchaser of manufacturer’s
modification or design change, advice given by manufacturer regarding the use of
the device and/or the follow up of patients, users or others)

Data / Date:
Do wiadomosci: / Attention:

Szczegoéty na temat wyrobow, ktorych dotyczy notatka: / Details on affected
devices:

Okreslic szczegbétowe dane umoZzliwiajgce tatwg identyfikacje danego wyrobu, np. rodzaj
wyrobu, nazwe i numer modelu, numery partii lub numery seryjne wyrobow i czeSci lub
numer zamowienia.

WistawiC lub zatgczyc liste poszczegdlnych wyrobow.

(Mozliwe wstawienie linku do strony internetowej wytworcy).

Specific details to enable the affected product to be easily identified e.g. type of device,
model name and number, batch/serial numbers of affected devices and part or order
number.

Insert or attach list of individual devices.

(Possible reference to a manufacturer web site.)

Opis problemu: / Description of the problem:

Oparte na faktach stwierdzenie wyjasniajgce przyczyny podjecia FSCA, w tym opis wad
wyrobu lub jego wadliwego dziatania, wyjasnienie potencjalnego zagrozenia zwigzanego z
dalszym uzywaniem wyrobu oraz zwigzanego z tym ryzyka dla pacjenta, uzytkownika lub
innych osob.

Wszelkie mozliwe ryzyko dla pacjentow zwigzane z uprzednim uzyciem wadliwych
wyrobow.

A factual statement explaining the reasons for the FSCA, including description of the
device deficiency or malfunction, clarification of the potential hazard associated with the
continued use of the device and the associated risk to the patient, user or other person.
Any possible risk to patients associated with previous use of affected devices.
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Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé¢ uzytkownik: / Advise on action
to be taken by the user:
Obejmujgce, jezeli dotyczy:
e dentyfikacje i kwarantanne wyrobu,
e metode odzyskiwania, utylizacji lub modyfikacji wyrobu,
e Zzalecane dalsze postepowanie z pacjentem, np. w przypadku implantow,
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (IVD),
e harmonogram dziatan,
e formularz potwierdzenia, ktére powinno by¢ odestane wytworcy, jezeli
wymagane jest podjecie dziatania (np. zwrot wyrobu).

Include, as appropriate:
¢ identifying and quarantining the device,
method of recovery, disposal or modification of device,
recommended patient follow up, e.g. implants, VD,
timelines,
confirmation form to be sent back to the manufacturer if an action is required
(e.g. return of products).

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa: / Transmission of this Field Safety
Notice: (If appropriate)

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w danej instytucji, ktére powinny
zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby.

This notice needs to be passed on all those who need to be aware within your organisation
or to any organisation where the potentially affected devices have been transferred. (If
appropriate)

Prosze przekazacC te notatke wszystkim instytucjom, na ktore niniejsze dziatania majg
wptyw.

Please transfer this notice to other organisations on which this action has an impact. (If
appropriate)

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zagwarantowac¢ skutecznos¢ dziatan korygujgcych.

Please maintain awareness on this notice and resulting action for an appropriate period to
ensure effectiveness of the corrective action. (If appropriate)

Osoba do kontaktu: / Contact reference person:

Nazwa/instytucja, adres, dane kontaktowe / Name/organisation, address, contact details
Nizej podpisany potwierdza, Zze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wiasciwemu.

The undersigned confirms that this notice has been notified the appropriate Regulatory
Agency.

Podpis / SIgNAtUIE ........ccovviiiiiieiieii e
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] Zatacznik nr 5
WZOR
Formularz okresowego raportu zbiorczego wytworcy
Manufacturer’s Periodic Summary Report (PSR) Form

1. Informacje administracyjne / Administration information

Nazwa krajowych organow wtasciwych, do ktérych bedzie wystany raport / To which NCA(s) is this report is being sent?
- Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Data niniejszego raportu / Date of this report

Numer referencyjny nadany przez wytwoérce / Reference number assigned by the manufacturer

Numer referencyjny nadany przez krajowy organ wtasciwy / Reference number assigned by NCA

Typ raportu / Type of report
[] Raport Wstepny / Initial report
[0 Raport Kolejny / Follow-up report
Numer kolejnego raportu / Follow up Number:
[] Raport Koncowy / Final report

2. Informacje o sktadajacym raport / Information on submitter of the report

Status sktadajgcego / Status of submitter

[0 Wytworca / Manufacturer

[0  Autoryzowany przedstawiciel w EOG, Szwajcarii, Turcji / Authorised Representative in EEA, Switzerland, Turkey
1 Inny (okresli¢ role): / Other (identify the role):

3. Informacje o wytwoércy / Manufacturer information

Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosc¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-malil Panstwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised Representative information

Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosc / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

5. Informacje o sktadajgcym raport (jezeli inny niz w czesci 3 lub 4)
Submitter’s information (if different from section 3 or 4

Nazwa sktadajgcego raport / Submitter's name
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Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode

Miejscowosc¢ / City

Telefon / Phone

Fax

E-mail

Panstwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information

MDD Klasa Ill / MDD Class Il
MDD Klasa Ilb / MDD Class llb
MDD Klasa lla/ MDD Class lla
MDD Klasa | / MDD Class |

ooog o

AIMD Aktywne wyroby medyczne do implantacji / AIMD Active implants

[J IvD Wykaz A/ IVD Annex Il List A

[] IvD Wykaz B/ IVD Annex Il List B

[] IvVD wyréb do samokontroli / IVD device for self-testing
[J IVD pozostate / IVD General

System nomenklatury (zalecany GMDN)
Nomenclature system (preferable GMDN)

Kod wg nomenklatury / Nomenclature code

Okreslenie wg nomenklatury / Nomenclature text

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body (NB) ID-number

Numer/Symbol modelu lub nazwa rodziny wyrobéw
Model number(s) or Family Name

Numer(-y) katalogowy(-e) / Catalogue number(s)

7. Informacja o okresowym raporcie zbiorczym / PSR information

Typ okresowego raportu zbiorczego / PSR Type

[ Incydenty opisane w notatce bezpieczenstwa (FSN)
Incidents described in a Field Safety Notice

Jezeli incydenty opisano w FSN — prosze podaé¢ numer
referencyjny FSN/FSCA nadany przez wytworce /

If incidents described in a Field Safety Notice,
Manufacturers reference number for FSN/FSCA

[ Incydenty dokumentowane tgcznie w raporcie
Common and well documented incidents

Raport opracowany na podstawie: / Stage of PSR reporting based on:

[] Typu usterki / Observed Failure mode

[] Przyczyny usterki / Root cause

Charakter problemu uzgodnionego do okresowego zgtaszania / Nature of problem agreed for PSR reporting

Uzgodniony okres zbiorczego zgtaszania / Summary period agreed:

[] Co miesigc / Every month

[] Co 2 miesigce / Every 2 months
[] Co 3 miesigce / Every 3 months
[] Co 6 miesiecy / Every 6 months
[] Co 12 miesiecy / Every 12 months

Dane w tablicy ponizej |[ ] EOG +CH +TR |[] Kraje, ktorych organy (NCA) |[] Prosze poda¢ nazwe jednego

odnoszg sie do:

The figures in the
table below related to:

EEA+CH+ TR

podano w czesci 1 raportu

All PSR recipients NCA’s
identified in Section 1

panstwa cztlonkowskiego:
Single Member State, Please name:




—-21 -

Data raportu Nowe incydenty Petna liczba incydentéow | Liczba incydentéw | Liczba incydentow
w okresie raportu ujetych w raportach PSR | rozpatrzonych w toku zatatwiania
Date of PSR New incidents Total number incidents Total number Total number
this period via PSR resolved in progress

8. Uwagi wytworcy/wyniki badan / Manufacturer’s comments/investigation results

Aktualizacja badan w okresie objetym raportem / Investigation update for this period

Wstepne dziatania korygujace/zapobiegawcze wdrozone przez wytworce
Initial corrective actions/preventive actions implemented by the manufaturer

Zalecane dziatania w tym okresie, jezeli byly / Recommended actions for this period, if any

Przewidywana data nastepnego okresowego raportu zbiorczego / Expected date of next PSR report

9. Dystrybucja / Distribution

Wyroby dystrybuowano w krajach: / The medical devices has been distributed to the following Countries:
- Panstwa EOG, Szwajcaria i Turcja / Within the EEA, Switzerland and Turkey:

JATIBE[IBG [1cH []cy[lcz[]be[]DbK]EE[JESLIFI

OFROGB OGR OHR JHU EQISOITQOu QLTdLy

wvOMT OONLOONO OpLOPTORO [ISEC]SI CISK[TR

- Panstwa kandydujgce: / Candidate Countries:

O

[] Wszystkie panstwa EOG, kandydujgce, Szwajcaria i Turcja / All EEA, Candidate Countries, Switzerland and Turkey
Inne: / Others:

10. Uwagi / Comments

Zfozenie tego raportu nie stanowi, samo w sobie, stwierdzenia wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela lub
krajowego organu wtasciwego, Ze tre$¢ tego raportu jest petna lub dokiadna, Zze wyszczegdlnione wyroby sg w
Jakikolwiek spos6b niezdatne Ilub, ze spowodowaty lub przyczynity sie do S$mierci lub pogorszenia stanu zdrowia
jakiejkolwiek osoby.
Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized representative
or the national competent authority that the content of this report is complete or accurate, that the medical device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed to the alleged death or deterioration in
the state of the health of any person.

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie i nazwisko / Name Miejscowos¢ / City  Data / Date
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] Zatacznik nr 6
WZOR
Formularz raportu wytworcy o trendzie
Manufacturer’s Trend Report Form

1. Informacje administracyjne / Administration information

Odbiorca (nazwa krajowego organu wtasciwego / Recipient (Name of National Competent Authority NCA)
- Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Adres krajowego organu wtasciwego / Address of National Competent Authority
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska / 181C Jerozolimskie Av., 02-222 Warsaw, Poland

Data niniejszego raportu / Date of this report

Numer referencyjny nadany przez wytwoérce / Reference number assigned by the manufacturer

Numer referencyjny nadany przez krajowy organ wtasciwy / Reference number assigned by NCA

Typ raportu o trendzie / Type of report
[0 Raport Wstepny / Trend Initial

[0 Raport Kolejny / Trend Follow-up
[0 Raport Koricowy / Trend Final

Czy te incydenty/trend stanowig powazne zagrozenie zdrowia publicznego?
Do these incidents/trend represent a serious public health threat?

[0 Tak/Yes [0 Nie/No

Do jakich innych wtasciwych organéw ten raport byt wystany / Identify to what other NCAs this report was also sent

2. Informacje o sktadajacym raport / Information on submitter of the report

Status sktadajgcego / Status of submitter

[0  Wytwérca / Manufacturer

[0  Autoryzowany przedstawiciel w EOG, Szwajcarii, Turcji / Authorised Representative in EEA, Switzerland, Turkey

1  Inny (okresli¢ role): / Other (identify the role):

3. Informacje o wytwoércy / Manufacturer information

Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code

Miejscowos¢ / City

Telefon / Phone

Fax

E-mail

Panstwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised Representative information

Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code

Miejscowos¢ / City

Telefon / Phone

Fax

E-mail

Panstwo / Country
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5. Informacje o sktadajgcym raport (jezeli inny niz w czesci 3 lub 4)
Submitter’s information (if different from section 3 or 4

Nazwa sktadajgcego raport / Submitter's name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowos¢ / City

Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information

[] AIMD Aktywne wyroby medyczne do implantacji / AIMD Active implants

[0 MDD Klasa lll / MDD Class Il [] IvD Wykaz A/ IVD Annex Il List A

[0 MDD Klasa llb /MDD Class Ilb [] IVvD Wykaz B/ IVD Annex Il List B

[0 MDD Klasa lla/ MDD Class lla [J VD wyréb do samokontroli / IVD device for self-testing
[0 MDD Klasal/MDD Class | [ VD pozostate / IVD General

System nomenklatury (zalecany GMDN) Kod wg nomenklatury / Nomenclature code

Nomenclature system (preferable GMDN)

Okreslenie wg nomenklatury / Nomenclature text

Nazwa handlowa/nazwa firmowa/marka / Commercial name/brand name/make

Numer/Symbol modelu lub nazwa rodziny wyrobéw Numer(-y) katalogowy(-e) / Catalogue number(s)
Model number(s) or Family Name

Numer(-y) seryjny(-e) (jezeli dotyczy) Numer serii/partii (jezeli dotyczy)
Serial number(s) (if applicable) Lot/batch number(s) (if applicable)

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy) / Software version number (if applicable)

Wyposazenie/towarzyszace wyroby (jezeli dotyczy) / Accessories/associated devices (if applicable)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body (NB) ID-number

7. Informacja o raporcie o trendzie / Information on Trend Report

Data ustalenia trendu / Date the trend was identified

Opis ustalonego trendu / Description narrative for identified trend

Okres, w ktérym analizowano trend / Time period of trend analysis

Ustalony poziom pogorszenia / Established trigger level

Czy ktoéres ze zdarzen ujetych w trendzie byto zgtaszane indywidualnie w ramach nadzoru?
Have any of the trended events been submitted individually as reportable events under vigilance?

[0 Tak/Yes [ Nie/No

Jezeli tak, ile razy do kolejnego organu wiasciwego / If yes, please list how many and to which Competent Authority
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8. Wstepne uwagi wytworcy / Manufacturer’s preliminary comments
Wstepna analiza wytworcy dotyczaca przyczyn trendu / Manufacturer’s preliminary analysis into causes of trend

Wstepne dziatania korygujace/zapobiegawcze wdrozone przez wytworce
Initial corrective actions/preventive actions implemented by the manufaturer

Przewidywana data nastepnego raportu / Expected date of next report

9. Wyniki konncowe badania trendu przez wytwérce/ Results of manufacturer’s final investigation into trend
Wyniki analizy trendu przez wytwérce / The manufacturer’s trend analysis results

Dziatania naprawcze/korygujace/zapobiegawcze/FSCA / Remedial/corrective/preventive actions/FSCA

Harmonogram wdrazania okreslonych dziatan / Time schedule for the implementation of the identified actions

Konncowe uwagi wytworcy / Final comments from the manufacturer

Dalsze postepowanie wyjasniajgce / Further investigations

10. Wyroby byty dystrybuowane w nastepujacych panstwach
The medical devices has been distributed to the following Countries
w EOG, Szwaijcarii i Turcji: / Within the EEA, Switzerland and Turkey:

OatTOBEOBG [JcH Ocydczdpe bk EEESCIFI
OFrOcGB OGR JHR OHU OIEOIsOITOLu JLTHLU
OwvOMT ONLONO OpPL™dpTORO OSE]SI CISKOTR
- Panstwa kandydujgce: / Candidate Countries:

U
[] Wszystkie panstwa EOG, kandydujgce, Szwajcaria, Turcja / All EEA, Candidate Countries, Switzerland and Turkey

Inne: / Others:
11. Uwagi / Comments

Zfozenie tego raportu nie stanowi, samo w sobie, stwierdzenia wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela lub
krajowego organu wiasciwego, ze treSC tego raportu jest petna lub doktadna, ze wyszczegdlnione wyroby sg w
Jakikolwiek sposob niezdatne lub, ze spowodowaty lub przyczynity sie do S$mierci lub pogorszenia stanu zdrowia
jakiejkolwiek osoby.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized representative
or the national competent authority that the content of this report is complete or accurate, that the medical device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed to the alleged death or deterioration in
the state of the health of any person.

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie i nazwisko / Name Miejscowos¢ / City  Data / Date

Zalacznik nr 7
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FORMULARZ NCAR
WZzZOR
NATIONAL COMPETENT AUTHORITY REPORT
v.01.13
This form should be used for the exchange of medical device information between NCAR
participants only. Completed forms should not be released to the public.

1. Is this report confidential? Yes[ ] No[ ]
Reference and Reporter Data

2. NCA report ref. no.: 3. Local NCA reference no.: 4. Related NCA report nos. (if
any):
5. Manufacturer Ref/Recall no.: 6. Sent Dby (Name and|7. Contact person (if different
Organization): from 6):
8. Tel: 9. Fax: 10. E-mail:
Device Data
11. Generic name/ kind of device: 20. CAB/Notified Body no.:
12. Nomenclature id: 13. No.:
GMDN
14. Trade Name and Model: 21a. Device approval status:
15. Software version:
16. Serial no.: 17. Lot/batch no.: 21b. Risk Class:
18. Manufacturer: 19. Authorized rep: 22. Action taken:
Country: Country: [ 1 None
Full Address: Full Address: [ ] Safeguard Action
Contact: Contact: [1FSCA
Tel: Tel: [ 1 Other (specify)
Fax: Fax:
E-mail: E-mail:
Event Data

23a. Background information and reason for this report:

23b. Is the investigation of the report complete?: [] Yes []No

24a. Conclusions:

24b. Have the manufacturer’s action been made public? []Yes [] No
24c. The originator of this NCAR will take lead and co-ordinate the investigation []Yes []No

25a. Recommendation to receivers of this report:

25b. Device known to be in the market in (include copy of manufacturer’s letter):

25c¢. Device also marketed as (trade name):

Report Distribution

26a. This report is being distributed to:
[ T The NCAR Secretariat for further distribution to FULL NCAR PARTICIPANTS.
[ 1 The NCAR Secretariat for further distribution to ALL NCAR PARTICIPANTS.
[ 1 EEA states, EC and EFTA
[ 1 The following targeted NCAs:
[ 1 The manufacturer / authorized rep.:

26b. The last NCAR distributed by this NCA was (if numbers are not sequential):
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 85
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 1 ...),
zwanej dalej ,,ustawg”. Projekt dotyczy wszystkich rodzajow wyrobow medycznych, ich
wyposazenia, systemow i zestawOw zabiegowych zlozonych z wyrobow medycznych,

zwanych dalej ,,wyrobami”.

Projektowane rozporzadzenie okresla lub zawiera w postaci zatagcznikow:

1) kryteria raportowania zdarzen z wyrobami i1 incydentow medycznych;

2)  wzor formularza zgloszenia incydentu medycznego — zatgcznik nr 1;

3) wzér formularza raportu wytworcey o incydencie medycznym — zatgcznik nr 2;

4)  wzor raportu o zewnetrznych dziataniach korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa,
zwanego w skrocie FSCA — zalacznik nr 3;

5)  wzor notatki bezpieczenstwa — zatgcznik nr 4;

6) wzdr okresowego raportu zbiorczego wytworcy — zatacznik nr 5;

7)  wzdr raportu wytworcey o trendzie — zatgcznik nr 6;

8)  sposob sporzadzania raportu o bledach uzytkowych;

9) wzor raportu krajowego organu wilasciwego w zakresie incydentow medycznych,
zwanego w skrocie NCAR, w jezyku angielskim — zalgcznik nr 7;

10) sposob przesylania zgloszen, raportow i notatek, o ktorych mowa w pkt 2-9;

11) szczegdlowy tryb postgpowania podmiotdéw biorgcych udziat w dziataniach dotyczacych
incydentu medycznego, FSCA 1 innych dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa

wyrobow.

Wzory formularzy, okre$lone w zalacznikach nr 1-7, zawieraja szczegdtowe informacje
dotyczace przedmiotu rozporzadzenia — zglaszania, oceny, dzialan korygujacych i1

naprawczych z zakresu incydentow medycznych i bezpieczenstwa wyrobow.

Ustawowy obowigzek zglaszania incydentow medycznych, powiadamiania o nich wytworcy
lub autoryzowanego przedstawiciela oraz raportowania incydentdéw medycznych przez
wytworee lub jego autoryzowanego przedstawiciela wynika z regulacji zawartych w art. 74 1
76 ustawy. Zgodnie z art. 74 ust. 7 ustawy — Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, zwany dalej ,,Prezesem
Urzedu”, powiadamia wytwoérce lub autoryzowanego przedstawiciela o zgloszeniu przez

podmioty wymienione w art. 74 ust. 1 i 3 ustawy incydentu medycznego tylko wowczas, gdy
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incydent ten spelnia kryteria raportowania. Wytworca, zgodnie z art. 76 ustawy, w
postepowaniu wyjasniajacym dotyczacym incydentu medycznego ocenia, czy zgloszony mu
incydent medyczny, ktory wystapil na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest zdarzeniem
spetniajagcym kryteria raportowania go Prezesowi Urzedu. Kryteria raportowania zdarzen z
wyrobami i incydentéw medycznych okreslono w § 2 projektu rozporzadzenia na podstawie
wytycznych Komisji Europejskiecj MEDDEV 2.12-1 rev. 8, January 2013, Guidelines on a
Medical Devices Vigilance System, zwanych dalej ,,wytycznymi MEDDEV 2.12-17,
dotyczacych systemu nadzoru nad incydentami medycznymi w zwigzku ze stosowaniem
postanowien dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego
osadzania, dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow
medycznych 1 dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 27 pazdziernika
1998 r. w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro. Postanowienia

tych dyrektyw wdraza ustawa o wyrobach medycznych.

Zgodnie z art. 74 ust. 6 ustawy, zgloszenia incydentu medycznego dokonuje si¢ na formularzu
zgloszenia incydentu medycznego. W formularzu tym (wzér w zalaczniku nr 1)
uwzgledniono wszystkie dane niezbedne wytworcy do prowadzenia postepowania
wyjasniajacego dotyczacego incydentu medycznego oraz przeznaczone dla Prezesa Urzedu do
nadzorowania tego postepowania — dane o zglaszajacym incydent, wytworcy wyrobu,
autoryzowanym przedstawicielu, dostawcy wyrobu, wyrobie 1 o incydencie. Formularz jest
sporzadzany w jezyku polskim 1 jezyku angielskim, aby mogli z niego korzysta¢ zagraniczni

wytworcy 1 autoryzowani przedstawiciele.

Zgodnie z art. 76 ust. 3 oraz art. 78 ust. 6 1 7 ustawy, Raport Wstepny, Raport Koncowy 1
Raport Kolejny sporzadza si¢ na formularzu raportu wytworcy o incydencie medycznym,
ktérego wzor zostat okreslony w zalaczniku nr 2 do projektowanego rozporzadzenia. Wzor
formularza opracowano na podstawie wytycznych MEDDEV 2.12-1. W formularzu
uwzgledniono dane o skladajagcym raport, wytworcy wyrobu, autoryzowanym
przedstawicielu, = wyrobie, incydencie, pacjencie, ktorego dotyczyt incydent,
swiadczeniodawcy, u ktérego wystgpil incydent, oraz informacje dotyczace wstepnego
komentarza wytworcy 1 wynikéw koncowych postepowania wyjasniajacego. Formularz jest
sporzadzony w jezyku polskim 1 jezyku angielskim, aby mogli go wypeti¢ zagraniczni

wytworcy 1 autoryzowani przedstawiciele.



_28—

Zgodnie z art. 79 ust. 2 ustawy, wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, ktéry ma miejsce
zamieszkania lub siedzibe lub podejmuje FSCA na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,
sporzadza Raport o FSCA na formularzu raportu o FSCA (wzér — zalgcznik nr 3) oraz
sporzadza notatke bezpieczenstwa informujaca odbiorcow lub uzytkownikow o FSCA. W § 6
projektowanego rozporzadzenia okreslono zawarto$¢ raportu o FSCA, w szczegdlnosci
informacje podstawowe, przyczyny podjecia FSCA oraz dzialania, ktére powinni podjaé
dystrybutor 1 uzytkownik. W zataczniku nr 4 do rozporzadzenia okreslono wzor notatki

bezpieczenstwa.

Na warunkach okreslonych w art. 78a ustawy, powtarzajace si¢ incydenty medyczne moga
by¢ przesylane okresowo na formularzu okresowego raportu zbiorczego wytworcy, ktorego
wzor okreslono w zalgczniku nr 5. Taki sposéb raportowania wymaga uzgodnienia z
Prezesem Urzedu mozliwosci 1 czgsto$ci przesytania raportow. Jezeli wytworca, na podstawie
doswiadczen dotyczacych wyrobow w fazie poprodukcyjnej, zgloszonych zdarzen,
nieprawidlowego uzycia, btedéw uzytkowych Iub incydentéw medycznych, ktére nie
spetniajg kryteriow raportowania, stwierdzi istotny wzrost liczby lub czgstosci reklamacji,
zdarzen lub incydentow medycznych, przesyta Prezesowi Urzg¢du, niezaleznie od okresowego
raportu zbiorczego, raport o trendzie, dla ktérego wzor formularza okreslono w zatgczniku

nr 6.

Zawarto$¢ informacyjng wzoréw formularzy: zgloszenia incydentu medycznego, raportu
wytworey o incydencie medycznym, raportu o FSCA, notatki bezpieczenstwa, okresowego
raportu zbiorczego wytworcy oraz raportu wytworcy o trendzie okreslono na podstawie
wytycznych MEDDEV 2.12-1 z uwzgl¢dnieniem cztonkostwa Chorwacji w UE. Formularze
oraz wz0r notatki bezpieczenstwa sporzadzono w jezyku polskim i jezyku angielskim, aby

mogly by¢ stosowane przez zagranicznych wytworcow i autoryzowanych przedstawicieli.

Zgodnie z art. 83 ustawy, w przypadku gdy informacje o incydencie medycznym, o podjeciu
FSCA lub o niepodjeciu FSCA, ktore powinny by¢ podjete, sg istotne dla bezpieczenstwa,
ochrony zdrowia lub zycia pacjentow, uzytkownikéw wyrobow Ilub innych os6b w
pozostatych panstwach cztonkowskich, Prezes Urzedu sporzadza i przesyta do Komisji
Europejskiej 1 wtasciwych organéw panstw czlonkowskich raport dotyczacy bezpieczenstwa
wyrobu, zwany NCAR. Wzér formularza NCAR okreslono w zalgczniku nr 7 do
projektowanego rozporzadzenia na podstawie wytycznych MEDDEV 2.12-1.
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Sposob przesytania zgloszen, raportéw i notatek okres§lono w § 12 projektu rozporzadzenia,
uwzgledniajac mozliwos¢ — ze wzgledu na szybkos¢ i niski koszt — przesylania ich poczta
elektroniczng, a takze w jezyku angielskim, co jest zgodne z art. 84 ustawy. W § 13
projektowanego rozporzadzenia okreslono szczegotowy tryb postepowania podmiotow
bioragcych udziat w dzialaniach dotyczacych incydentu medycznego, FSCA 1 innych
dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow na podstawie wytycznych MEDDEV 2.12-
1.

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktéw prawnych (Dz.
U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) projekt jest zwolniony z procedury
notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 26 czerwca 2015 T.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia W sprawie kryteriow
raportowania zdarzeh z wyrobami, sposobu zglaszania
incydentow medycznych 1 dziatan z zakresu bezpieczenstwa
wyrobow

Zrédlo:
art. 85 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o

wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace poz. 8761 ...).

Ministerstwo Zdrowia : - .
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pan lgor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w
Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej i
Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 490,
m.niewiadomski@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Rozwigzywanym problemem jest harmonizacja przepiséw i1 postepowan w przypadkach incydentow
medycznych. Projekt rozporzadzenia okresla:
1) kryteria raportowania zdarzen z wyrobami i incydentow medycznych;
2) wzor formularza zgloszenia incydentu medycznego — zatacznik nr 1;
3) wzor formularza raportu wytworcy o incydencie medycznym — zatgcznik nr 2;
4) wzor raportu o zewngetrznych dzialaniach korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, zwanych w
skrocie FSCA — zalacznik nr 3;
5) wzoér notatki bezpieczenstwa — zatgcznik nr 4;
6) wzor okresowego raportu zbiorczego wytworcy — zatacznik nr 5;
7) wzbr raportu wytworcy o trendzie — zatgcznik nr 6;
8) sposob sporzadzania raportu o btgdach uzytkowych;
9) wzobr raportu krajowego organu wlasciwego w zakresie incydentow medycznych, zwanego w skrocie
NCAR, w je¢zyku angielskim — zatacznik nr 7,
10) sposdb przesytania zgloszen, raportéw i notatek, o ktorych mowa w pkt 2-9;
11) szczegdtowy tryb postgpowania podmiotéw bioracych udziat w dziataniach dotyczacych incydentu
medycznego, FSCA 1 innych dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Celem projektu jest dostosowanie rozporzadzenia do zmian wprowadzonych w ustawie o wyrobach
medycznych z zachowaniem zgodno$ci z rozwigzaniami stosowanymi w UE 1 mozliwosci przekazywania
danych o incydentach medycznych do europejskiej bazy danych Eudamed. Prezes Urz¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobodjczych powinien mie¢ narzedzia do
skutecznego sprawowania nadzoru nad wyrobami wprowadzonymi do obrotu i do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, a takze do wymiany danych z innymi krajami Unii Europejskiej 1 Komisja
Europejska. Projekt wprowadza zmiany zwigzane z rozszerzeniem rodzaju i zakresu przekazywanych danych
przyjete w formie wytycznych w UE w 2013 r.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Rozwigzania w panstwach cztonkowskich sg zblizone; istnieja r6znice dotyczace np. wymagan jezykowych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie

przedsigbiorcy z sektora | 1.600 Urzad Rejestracji Ocena i usuni¢cie skutkow
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wyroboéw medycznych | \ | incydentu z ,,ich” wyrobem.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Regulacje zaproponowane w projekcie nie byly przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Sa w wigkszo$ci powtorzeniem przepiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2010 r. w
sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczqcych wyroboéw (Dz. U. Nr 202, poz. 1341).

Planowany zakres konsultacji to konsultacje wewngtrzne 1 zewngtrzne.

Konsultacje beda prowadzone gléwnie z podmiotami, ktore reprezentuja przedsigbiorcow z sektora wyrobow
medycznych, w tym z Ogoblnopolska Izbg Gospodarczag Wyrobow Medycznych POLMED, Polskg Izba
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED, Izba Producentéw i Dystrybutoréw
Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwigzkiem Pracodawcow, oraz innymi organizacjami.

W ramach konsultacji spotecznych i opinii projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z
uchwatag Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979). Postawa prawna do konsultacji ze zwigzkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja
1991 r. o zwigzkach zawodowych.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omdéwione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny po ich
zakonczeniu.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

projekt nie obejmuje Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

optat, nie ma wptywu 0 1| 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 Lacznie
na finanse publiczne (0-10)

Dochody ogolem

o

budzet panstwa -

o

JST

o

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki

Saldo ogotem

budzet panstwa

JST

O| O] O] O] O] ©O|O| O

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrédta finansowania nie dotyczy

Dodatkowe informacje, | Urzad Rejestracji przyjmuje zgloszenia informacji o wystapieniu lub
w tym wskazanie zrodet | prawdopodobnym wystgpieniu incydentu medycznego, analizuje, gromadzi i
danych i zatozen przetwarza (wysyla) dane.

przyjetych do obliczen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsi¢biorcéw oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejéciawzycie | O | 1 | 2 | 3 | 5 | 10 | Eacznie




_32_

zmian (0-10)
W ujeciu duze
pienieznym przedsigbiorstwa
(w mln z1, sektor mikro-,
ceny stale matych i §rednich
Z...... r.) przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze

niepieni¢znym | przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych 1 $rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe informacje, | Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na
w tym wskazanie zrodel | konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢ oraz rodzine i gospodarstwa
danych i przyjetych do | domowe. Moga zwickszyé bezpieczenstwo pacjentdw i uzytkownikow wyrobow
obliczen zatozen medycznych dzigki dzialaniom nadzorczym Prezesa Urzedu.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej | [X] nie
tabeli zgodnosci). [ ] nie dotyczy
[ zmniejszenie liczby dokumentow [] zwickszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur
X skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do [ ] tak
ich elektronizacji. [ ] nie
X nie dotyczy

Komentarz:
Dodane obcigzenia regulacyjne utatwiaja postgpowanie wytworcow w przypadku powtarzajacych sig
podobnych incydentoéw medycznych z ich wyrobami.

9. Wplyw na rynek pracy

Zmiana nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne [ demografia [ ] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [ ] mienie panstwowe [] zdrowie

[] inne: bezpieczenstwo pacjentow
1 uzytkownikow wyrobow

Wplyw rozporzadzenia na bezpieczenstwo pacjentow 1 uzytkownikoéw bedzie

Omowienie wptywu X S R -
pyw zalezal od dzialan wytworcow i skutecznosci nadzoru Prezesa Urzgdu.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Wykonanie przepiséw bedzie wymagato dostosowania si¢ wytworcoOw do wymagan regulacyjnych, ktore w
wiekszosci sg podobne do dotychczas obowigzujacych — przewiduje si¢ krotki okres przystosowawczy.
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12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?
Efekty wdrozenia beda zaleze¢ od jakosci wyrobéw medycznych 1 sposobu ich uzywania przez

uzytkownikdw, nie wymagaja one specjalnej oceny ilosciowej ani jakosciowe;.
13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak zatacznikow.
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