Projekt z dnia 20 listopada 2015 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
Zdnia ...... 2015 .

w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow

medycznychz)

Na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 22015 r. poz. 876 1 1918) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych;

2) procedury oceny zgodnosci wyrobéw medycznych;

3) wykaz procedur oceny zgodnodci wyrobéw medycznych, ktore moga by¢ prowadzone
przez autoryzowanego przedstawiciela;

4y wysokos¢ oplaty, o kidrej mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych, zwanej dalej ,,ustawa”.

§ 2. Tlekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) podkategorii wyrobéw medycznych — rozumie si¢ przez to grupg wyrobéw medycznych o
wsp6lnych zakresach przewidzianego zastosowania lub o wspdlnej technologii;

2) wyrobie do jednorazowego uzytku — rozumie sig¢ przez to wyréb medyczny przeznaczony

do uzycia tylko raz u jednego pacjenta.

§ 3. Wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych sg okreslone w zatgczniku nr 1

do rozporzgdzenia.

§ 4. 1. Wytworca wyrobéw medycznych zaklasyfikowanych do klasy III, innych niz
wyroby wykonane na zamdwienie i wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich
znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem procedury:

1) deklaracji zgodnoéci WE — pelny system zapewnienia jako$ci — okreslonej w zataczniku nr

2 do rozporzadzenia, albo

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

¥ 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, sir. 1; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjaine, rozdz. 13, t. 12, sir. 82).



2) badania typu WE — okreslonej w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia, tacznic z procedura;

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

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

nr 5 do rozporzadzenia.

2. Wytworca wyrobow medycznych zaklasyfikowanych do klasy 11b, innych niz wyroby
wykonane na zamdwienie i wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem
CE przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem procedur:

1) deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakosci — okreslonej w zataczniku nr
2 do rozporzadzenia, z wylaczeniem postanowien dotyczgcych oceny projektu,
okreslonych w ust. 4.1-4.4 tego zalacznika; albo

2) badania typu WE — okreslonej w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia — Ygcznie 7 jedng =
nastepujacych procedur:

a) weryfikacji WE — okreslona w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia,

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

nr 5 do rozporzadzenia,

¢) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci wyrobu — okreélong w zataczniku nr

6 do rozporzadzenia.

3. Wytwoérca wyrobéw medycznych zaklasyfikowanych do klasy Ila, innych niz wyroby
wykonane na zamdwienie lub wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich
znakiem CE przeprowadza oceng zgodnosci z zastosowaniem procedury deklaracji zgodnosei
WE — okreslonej w zalgczniku nr 7 do rozporzadzenia — lacznie z jedng z nastgpujacych
procedur:

1) weryfikacji WE, okreslong w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia;

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

3) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakoéci wyrobu — okreélong w zataczniku nr 6 do
rozporzadzenia.

4. Jezeli wytworca wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ust. 3, stosuje pelny
system zapewnienia jakosci, to w celu oznakowania ich znakiem CE moze zamiast
przeprowadzania oceny zgodnosci w sposoéb okre§lony w ust. 3, przeprowadzi¢ oceng
zgodnosdci z zastosowaniem procedury deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia
jakosci — okreslonej w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia, z wylaczeniem postanowien

dotyczacych oceny projektu, okre$lonych w ust. 4.1-4.4 tego zalacznika.
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5. Wytworca wyrobdw medycznych zaklasyfikowanych do klasy I, innych niz wyroby
wykonane na zaméwienie 1 wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem
CE przeprowadza oceng zgodnosci z zastosowaniem procedury dotyczace deklaracji
zgodnosci WE — okreslonej w zataczniku nr 7 do rozporzgdzenia.

6. Podmiot, ktéry 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 oceng zgodnosci z zastosowaniem procedury:

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

zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia, albo

b) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosei produkcji — okreslonej w zalaczniku

nr 5 do rozporzgdzenia

— odnoszacych si¢ do uzyskania i utrzymania sterylnosci do momentu otwarcia lub

uszkodzenia opakowania oraz do dziatan jednostki notyfikowanej w tym zakresie;
2) po zakoficzeniu procedury sporzadza oswiadczenie, w kidrym stwierdza, ze sterylizacja
zostala przeprowadzona zgodnie z instrukcjami wytworcow.

7. Wytwérca wyrobu medycznego bedacego wyrobem wykonanym na zamoéwienie,
przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu przeprowadza jego oceng zgodnosci i sporzadza
o$wiadczenie zgodnie z zalacznikiem nr 8 do rozporzadzenia.

8. Wytworca wyrobu medycznego bedacego wyrobem do badania klinicznego, przed
zlozeniem wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, o ktérym
mowa w art. 44 ust. 1 ustawy, przeprowadza ocene zgodnosci wyrobu i sporzadza

o$wiadczenie zgodnie z zatacznikiem nr 8 do rozporzadzenia.

§ 5. 1. Ocena Kliniczna wyrobéw medycznych jest dokumentowana. Dokumentacja ta
albo wskazanie miejsca jej przechowywania lub danych bibliograficznych sa dotaczane do
oceny zgodnosci danego wyrobu.

2. Ocena Kkliniczna wyrobéw medycznych jest na biezaco aktualizowana danymi
pochodzacymi z nadzoru po wprowadzeniu danego wyrobu do obrotu, chyba ze obserwacja
kliniczna po wprowadzeniu wyrobu do obrotu nie jest konieczna, co nalezy uzasadnié i

udokumentowaé w dokumentacji oceny zgodnosci.

§ 6. Certyfikaty zgodnosci sporzadzone przez jednostki notyfikowane zgodnie z

 zalgcznikami nr 2, 3, 5 i 6 do rozporzadzenia, wydaje si¢ na okres nie duzszy niz 5 lat. Okres



ten moze byt przedluzany na wniosek wytwoércy lub autoryzowanego przedstawiciela,

ztozony w terminie uzgodnionym umowa, na kolejne okresy, nie dluzsze niz 5 lat.

§ 7. Podmiot, ktory wytworzyl wyréb wykonany przez wsytkownika, przeprowadza
oceng jego zgodnosci 1 sporzadza o$wiadczenie okreslone w zalaczniku nr 9 do

rozporzadzenia.

§ 8. Autoryzowany przedstawiciel moze przeprowadzi¢ oceng zgodno$ci wyrobu
medycznego z zastosowaniem procedur okreslonych w zatacznikach nr 3, 4, 7 i 8 do

rozporzadzenia.

§9. 1. Wysokos¢ optaty za wydanie przez Prezesa Urzedu Rejestracjii Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwanego dalej ,,Prezesem
Urzedu”, opinii, o ktérej mowa w art. 29 ust. 9 ustawy, w przypadku opinii dotyczacej:

1) substancji, ktdra stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym antyseptycznym,
tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym, o ktérym mowa w art. 20a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn.
zm.”), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym”, lub produktem leczniczym roslinnym,
dla ktorego opracowano monografie wspdlnotowa — wynosi 240 % minimalnego
wynagrodzenia za pracg okreslonego na podstawie przepisow o minimalnym
wynagrodzeniu za pracg, zwanego dalej ,,minimalnym wynagrodzeniem™;

2) zmiany, o ktérej mowa w ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczace] substancji,
o ktérej mowa w pkt 1 — wynosi 100 % minimalnego wynagrodzenia;

3) substancji bg¢dacej dopuszezonym do obrotu produktem leczniczym, o ktérym mowa w
pkt 1 — wynosi 120 % minimalnego wynagrodzenia;

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

5) zmiany,lol ktériej iﬁox;va w ust. 7.4 zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substancii,
0 ktorej mowa w pkt 4 — wynosi 400 % minimalnego wynagrodzenia;

6) substancji bedacej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym, o ktdrym mowa w

pkt 4 — wynosi 325 % minimalnego wynagrodzenia;

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly 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,
z2010 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 1.
poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1926 i 1991.



7) substancji, kiora stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym wytwarzanym
metodami przemystowymi zgodnie z przepisami Farmakopei Polskiej — wynosi 100 %
minimalnego wynagrodzenia;

8) zmiany, o ktérej mowa w ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substancji,
o ktérej mowa w pkt 7 — wynosi 25 % minimalnego wynagrodzenia;

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

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

11) substancji, kt6ra stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym, innym niz produkty
lecznicze wymienione w pkt 1, 4 i 7, ktérego substancjec czynne maja ugruntowane
zastosowanie medyczne, o ktdérym mowa w art. 16 ust. 2 Prawa farmaceutycznego —
wynosi 1600 % minimalnego wynagrodzenia;

12) substancji, ktdra stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym bedacym
odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 15 ust. 8
Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze wymienione w pkt 1, 41 7 —
wynosi 650 % minimalnego wynagrodzenia;

13) substancji, kiéra stosowana oddzielnie bylaby 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;

14) zmiany, o ktérej mowa w ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczace]
substancji, o ktérej mowa w pkt 10—13 — wynosi 400 % minimalnego wynagrodzenia,

15) substancji bedacej dopuszezonym do obrotu produktem leczniczym innym niz produkty
lecznicze wymienione w pkt 1, 4 i 7 — wynosi 500 % minimalnego wynagrodzenia.

2. llekroé w ust. 1 jest mowa o substancji rozumie si¢ przez to hﬁ&%ﬁféﬁ%‘ﬁ@@ﬂﬂinq

INISTRA ZOW[A
substancji. PODSEKRBET

§ 10. Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem 21 lutego 2016 r.Y

7
Za zgodno$é /,/( wazgledem

7redakcyjnym

# Niniejsze rozporzadzenic bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 16, poz.
74), ktére traci moc z dniem 21 lutego 2016 r. w zwiazku z wejdciem w Zycie ustawy z dnia | i
2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw (DADUVPBE B8 )T 0

D t J vy,
NACZELNIK epartamenth PraGmne
Wydziatu Wyrobow Medycznych

TEPCA DYREKTORA
bze‘;\aﬁam%: Hlgo Lekowj | Farmaci Weadysifr.- /fu:

Ewa Scislewska-Jakubiak Malgorzata Soelachowsha
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
Z dnia ...... 2015 r. (poz. ...)
Zalacznik nr 1

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH
Czgsé 1. Wymagania ogolne

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

w przewidzianych warunkach i zgodnie z przewidzianym zastosowaniem nie zagrazalo

zdrowiu i bezpieczenstwu pacjentdéw, uzytkownikéw oraz innych oséb. Przyjmuje sie, ze

ryzyko zwigzane =z wuzywaniem wyrobu medycznego zgodnie z przewidzianym

zastosowaniem moze by¢ dopuszezone pod warunkiem, Ze przewazaja korzysci wynikajace z

jego zastosowania u pacjenta, i z¢ wyroby zapewniaja wysoki poziom bezpieczenstwa i

ochrony zdrowia. Wymagania te obejmujg w szczegdlnosei:

1} zmnigjszenie, na ile jest to mozliwe, ryzyka bledu uzytkowego wynikajgcego z cech
ergonomicznych wyrobu medycznego i warunkéw $rodowiska, w ktdérym przewidziano
jego uzycie, tj. projektowanie dla bezpieczenstwa pacjenta;

2) uwzglednienie wiedzy technicznej, do§wiadczenia, wyksztalcenia i przeszkolenia oraz, gdy
ma to znaczenie, stanu zdrowia i kondycji fizycznej przewidywanych uzytkownikow, tj.
specyficzne projektowanie wyrobow medycznych dla profesjonalnych uzytkownikow,
0sob, ktére nie sq profesjonalnymi uzytkownikami, osob niepelnosprawnych oraz dla

innych uzytkownikow.,

2. Rozwiazania przyjete przez wytworeg w projekeie 1 konstrukeji wyrobu medycznego
muszg odpowiadaé zasadom bezpieczenstwa, uwzgledniajac aktualny stan wiedzy. Przy
wyborze najodpowiedniejszych rozwigzan wytworea stosuje kolejno nastepujace zasady:

1) wyeliminowanie lub ograniczenie ryzyka, tak dalece jak to mozliwe (bezpieczehstwo
wynikajace z projektu i konstrukcji);

2) zastosowanie odpowiednich $rodkéw ochronnych w przypadku ryzyka niedajacego sie
wyeliminowaé, w tym w razie koniecznoéci alarmdw;

3) poinformowanie uzytkownikdw o ryzyku resztkowym, pozostalym pomimo zastosowania

srodkow ochronnych.

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

wyrobu medycznego okre$lonych przez wytwdrcee.



4. Wlasciwosei 1 parametry dzialania, o ktérych mowa w ust. 1--3, nie moga ulec
pogorszeniu w stopniu powodujacym, ze stan zdrowia i bezpieczenstwo pacjentdw oraz,
jezeli ma to zastosowanie, innych osob, bedg zagrozone podczas wskazanego przez wytworce
okresu uzytkowania wyrobu medycznego, jezeli podlega on obcigzeniom, ktdre moga

wystgpi¢ w normalnych warunkach uzywania.

5. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob
uniemozliwiajacy pogorszenie si¢ ich wlasciwoscel 1 parametrow dziatania podczas uzywania
zgodnego z przeznaczeniem, na skutek transportu i przechowywania, z uwzglednieniem

instrukeji 1 informacji podanych przez wytwérce.

6. Dla wyrobu medycznego:

1) ryzyko dziatah niepozadanych musi by¢ mozliwe do przyjecia uwzgledniajace przewidziane
dziatanie wyrobu medycznego;

2) wykazanie zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi musi obgjmowaé oceng kliniczna,
chyba 7e wykazanie zgodnodci z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania oceny

klinicznej jest nalezycie uzasadnione.
Czesé I1, Wymagania dotyczgce projektu i wykonania
7. Wiasciwosci chemiczne, fizyczne 1 biologiczne

7.1. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane 1 wytworzone w  sposob
zapewniajacy wladciwosci i dzialanie, o ktorych mowa w ust. 1-6, ze szczegdlnym
uwzglednieniem:

1) doboru materiatow, w szczegolnosci pod katem toksycznoéci 1 fatwopalnosci;

2) zgodnodci uzytych materialow z tkankami biologicznymi, komoérkami 1 plynami
ustrojowymi, uwzgledniajac przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego;

3) zwalidowanych uprzednio wynikoéw badan biofizycznych i modelowych, jezeli maja

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 wyrobdw medycznych, w tym pacjenci, z
uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyroboéw medycznych. Szczegdlng uwage

nalezy zwroci€ na tkanki narazone na kontakt oraz na czas i czgsto$¢ kontaktu.
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7.3. Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposéb, aby
mogly by¢ bezpiecznie uzywane z materialami, substancjami i gazami, z ktérymi stykajg sie
w warunkach normalnego uzywania lub rutynowych procedur. Jezeli wyroby medyczne sg
przeznaczone do podawania produktdw leczniczych, musza byé zaprojekiowane 1
wytworzone w sposob zapewniajacy zgodnosé z produktem leczniczym i spetnienie wymagan
okreslonych w przepisach Prawa farmaceutycznego odnoszacych sie do tych produktow
leczniczych oraz w sposob zapewniajacy ich dziatanie zgodne z przewidzianym

zastosowanien.

7.4. W przypadku gdy wyrdb medyczny zawiera jako integralng czesé substancye, ktéra
uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa
farmaceutycznego, i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem tego
wyrobu medycznego — bezpieczenstwo, jakos¢ 1 uzyteczno$é tej substancji musza by¢

zweryfikowane metodami analogicznymi do metod okreslonych w Prawie farmaceutycznym.

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

notyfikowang.

Jezeli wyréb medyczny zawiera, jako integralng czesé, substancje, ktoéra uzyta oddzielnie
moze by¢ uznana za produkt krwiopochodny w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa
farmaceutycznego, i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem tego
wyrobu medycznego, jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci dziatania
substancji zawarte] w wyrobie medycznym i w przewidzianym zastosowaniu, zgodnie z
przepisem art. 29 ust. 7 pkt 2 ustawy zasigga opinii Europejskiej Agencji Lekéw na temat
jakodci 1 bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych do ryzyka,

wynikajacych z wlaczenia produktu krwiopochodnego do wyrobu medycznego.

Jezeli wprowadzono zmiany dotyczace substancji dzialajacej pomocniczo w wyrobie
medycznym, w szczeg6lnodci zwigzane z procesem wytwarzania, jednostka notyfikowana
zostaje poinformowana o zmianach i konsultuje je z tym spoérdd organdw okres$lonych w art.

29 ust. 7 ustawy, ktéry wydal pierwotna opinig, w celu potwierdzenia, ze jakos¢ i
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bezpieczefistwo substancji pomocniczej zostaty zachowane. Organ bierze pod uwage dane
dotyczgce uzytecznosci wiaczenia substancji do wyrobu medycznego ustalone przez
jednostke notyfikowang, i ocenia, ¢zy zmiana nie bgdzie miata negatywnego wplywu na
ustalony stosunek korzysci do ryzyka takiego wilaczenia. Jezeli organ uzyska informacje o
substancji pomocniczej, ktére mogltyby mie¢ wpltyw na ustalony stosunek korzysci do ryzyka
wlaczenia substancji do wyrobu medycznego, doradza jednostce notyfikowanej, czy 1 w
jakim stopniu zmiany wprowadzone w substancji pomocniczej wplywaja na uprzednio
ustalony stosunek korzysci do ryzyka. Jednostka notyfikowana uwzglednia uaktualniona

opini¢ przy ponownej weryfikacji oceny zgodnosci.

7.5. Wyroby medyczne musza byé zaprojektowane i wytworzone w sposob
zmniejszajacy do minimum ryzyko powodowane uwalnianiem si¢ substancji z wyrobu.
Szezegblng uwage nalezy zwrdcié na substancje rakotworcze, mutagenne lub dzialajace
szkodliwie na rozrodezo$¢, zgodnie z czedcia 3 zatacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i 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 czedei wyrobu medycznego lub sam wyrob medyczny przeznaczony do podawania lub
usuwania produktow leczniczych, plyndéw ustrojowych lub innych substancji do lub z
organizmu lub jezeli wyroby medyczne przeznaczone do transportu i przechowywania
plyndw ustrojowych lub substancji zawierajg ftalany, ktére sa sklasyfikowane jako
rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodezosé¢, kategorii 1A lub 1B
zgodnie z czescia 3 zatacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r., to na samym wyrobie medycznym lub na opakowaniu
kazdej sztuki i na opakowaniu handlowym umieszcza sig oznakowanie wskazujace, ze

wyroby zawieraja ftalany.

Jezeli przewidziane zastosowanie takich wyrobdéw medyecznych obejmuje leczenie dzieci,
kobiet ci¢zarnych lub kobiet karmiacych, wytwdrca musi w dokumentacji technicznej
uzasadni¢ zastosowanie tych substancji, odnoszac si¢ do zgodnodci z wymaganiami
zasadniczymi, w szczegbdlnosei okre§lonych w niniejszym ustepie, a w instrukcjach uzywania
poda¢ informacje o ryzyku resztkowym dla tych grup pacjentéw oraz, w stosownych

przypadkach, o odpowiednich srodkach zapobiegawczych.
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7.6. Wyroby medyczne musza by¢ tak zaprojektowane i wyiwarzane, aby mozliwie
ograniczy¢ niezamierzone przedostanie sie substancji do wnetrza wyrobu, biorae pod uwage

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

8.1. Wyroby medyczne i procesy ich wytwarzania musza by¢ tak zaprojektowane, aby
mozliwie wyeliminowaé lub zmniejszy¢, na ile to mozliwe, ryzyko zakazenia pacjenta,
uzytkownika lub innych osob. Konstrukcja wyrobu medycznego powinna zapewniaé latwosé
obstugi i, w razie potrzeby, minimalizowaé skazenie wyrobu medycznego przez pacjenta oraz

mozliwos¢ zainfekowania pacjenta przez wyréb medyczny w trakcie uzywania.

8.2. Tkanki pochodzenia zwierzecego wykorzystane do produkeji wyrobdéw medycznych
musza pochodzié¢ od zwierzat poddanych kontroli weterynaryjnej 1 nadzorowi, odpowiednim

do przewidzianego zastosowania tkanek.

Jednostki notyfikowane przechowujg informacje o geograficznym pochodzeniu zwierzat,

ktérych tkanki zostaty wykorzystane do produkcji wyrobow medycznych.

Przetwarzanie, konserwowanie, badanic i obchodzenie si¢ z tkankami, komodrkami i
substancjami pochodzenia zwierzecego musi odbywaé si¢ w takich warunkach, aby zapewni¢
optymalne bezpieczenstwo. Szczegélng ochrong przed wirusami i innymi czynnikami
pasazowalnymi nalezy zapewnié przez zastosowanie zwalidowanych metod ich eliminacji lub

inaktywacji wirusow podczas procesu wytwarzania.

8.3. Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym musza by¢ zaprojektowane,
wytworzone i zapakowane w opakowania jednorazowego uzytku lub zgodnie z odpowiednimi
procedurami tak, aby zapewni¢ sterylnos¢ 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 musza byé wytworzone 1

wysterylizowane odpowiednia zwalidowang metods.

8.5. Wyroby medyczne przeznaczone do sterylizacjii muszg byé wytwarzane we

wihadciwie kontrolowanych warunkach, w szczegdlnosci srodowiskowych.

8.6. Opakowanie niesterylnych wyrobéw medycznych musi zapewnié utrzymanie ich w

stanie niepogorszonym, na ustalonym przez wytworce poziomie czysto$ci mikrobiologicznej.
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Jezeli wyroby medyczne maja byé sterylizowane przed uzyciem, opakowanie musi
minimalizowaé¢ ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego i1 uwzgledniaé metode

sterylizacji wskazang przez wytworce.

8.7. Opakowanie lub etykiety wyrobéw medycznych musza zapewniaé rozréznienie
migdzy identycznymi lub podobnymi wyrobami medycznymi, sprzedawanymi zaréwno w

stanie sterylnym jak i niesterylnym.
9. Wlasciwosci konstrukcyjne i $rodowiskowe

9.1. Jezeli wyrdb medyczny jest przeznaczony do uzywania w polgczeniu z innymi
wyrobami medycznymi lub sprzetem, to caly uklad, wlaczajac system potaczen, musi byé
bezpieczny 1 nie moze pogarsza¢ podanych parametrow dziatania wyrobdéw medycznych.

Wszelkie ograniczenia uzywania wskazuje sie w oznakowaniu lub w instrukcjach uzywania.

9.2. Wyroby medyczne muszg by¢ projektowane i wytwarzane w sposob eliminujacy
lub ograniczajacy, tak dalece jak to mozliwe, ryzyko:

1) urazu zwiagzane z ich wilasciwosciami fizycznymi, w tym z parametrem objg¢tosé x
cisnienie, wymiarami i cechami ergonomicznymi;

2) zwigzane z dajacymi si¢ przewidzie¢ warunkami srodowiskowymi, takimi jak: pola
magnetyczne, zewnetrzne oddziatywania elektryczne, wytadowania elektrostatyczne,
cisnienie lub jego zmiany, temperatura i przyspieszenie;

3) wzajemnych zakldécen z innymi wyrobami medycznymi rutynowo uzywanymi w
okreslonych badaniach lub terapii;

4) wynikajace z niemoznosci przeprowadzenia konserwacji lub wzorcowania, jak w
przypadku wyrobow medycznych do implantacji, lub w zwiazku z procesami starzenia
si¢ uzytych materialéw lub pogorszeniem si¢ dokladnosci mechanizméw pomiarowych

lub kontrolnych.

9.3. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob
minimalizujacy ryzyko zapalenia sie lub wybuchu podezas normalnego uzywania, w stanie
normalnym i w stanie pojedynczego uszkodzenia, ze szczegdlnym uwzglednieniem wyrobdéw
medycznych, ktorych przewidziane zastosowanie wigze si¢ z naraZzeniem na kontakt z

substancjami fatwopalnymi lub mogacymi powodowaé zapton.

10. Wyroby z funkcja pomiarowa
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10.1. Wyroby medyczne z funkcja pomiarowa musza by¢ zaprojektowane i wytworzone
W sposdb zapewniajacy dostateczng stabilnos¢ i dokladno$¢ pomiaréw w odpowiednich
granicach dokladnosci, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu

medycznego. Wytworca podaje granice doktadnosci.

10.2. Pomiar, monitorowanie i skala odczytu musza by¢ zaprojektowane zgodnie z

zasadami ergonomii, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego.

10.3. Wyniki pomiaréw wykonanych za pomoca wyrobu z funkcjg pomiarows musza
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 pacjentow, uzytkownikow i innych osdb na promieniowanie byto zredukowane w
mozliwie najwigkszym stopniu dla przewidzianego zastosowania, jednak bez ograniczania
stosowanych pozioméw promieniowania odpowiednich do celow leczniczych i

diagnostycznych.
11.2. Promieniowanie zamierzone

11.2.1. Wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania na
niebezpiecznym poziomie, niezbednego do specjalnych celow medycznych, ktorego korzysci
uznane zostaly za usprawiedliwigjace ryzyko zastosowania danego rodzaju emisji, muszg
mieé¢ mozliwos¢ kontrolowania wartosci emisji przez uzytkownika. Takie wyroby medyczne
musza by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby byta zapewniona odtwarzalnos¢ i tolerancja

stosownych zmiennych parametrow.

11.2.2. Wyroby medyczne przeznaczone do emitowania potencjalnie niecbezpiecznego
promieniowania widzialnego lub niewidzialnego muszg byé zaopatrzone w wizualne lub

dzwickowe sygnaly ostrzegajace o takiej emisji.
11.3. Promieniowanie niezamierzone

11.3.1. Wyroby medyczne powinny by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposéb
ograniczajacy w mozliwie najwiekszym stopniu narazenie pacjentdw, uzytkownikdw i innych

0sOb na promieniowanie niezamierzone, nieuzyteczne lub rozproszone.

11.4. Instrukcje



14—

11.4.1. Instrukcje uzywania wyrobow medycznych emitujacych promieniowanie musza
podawa¢ szczegdtowe informacje o wlasciwosciach emitowanego promieniowania, srodkach
ochrony pacjenta i uzytkownika oraz o sposobach unikania niewlasciwego uzycia 1

eliminowania ryzyka zwigzanego z instalowaniem.
11.5. Promieniowanie jonizujace

11.5.1. Wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujgcego
muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposéb zapewniajgcy, jezeli jest to wykonalne, ze
ilogé, geometria i jakos¢ emitowanego promieniowania moga by¢ zmieniane i kontrolowane

w zaleznosci od przewidzianego zastosowania.

11.5.2. Wyroby medyczne emitujace promieniowanie jonizujgce przeznaczone do
diagnostyki radiologicznej powinny by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby
zobrazowanie lub jako$¢ sygnalu wyjsciowego byly wilasciwe dla zamierzonych celow

medycznych przy minimalnym narazeniu pacjenta i uzytkownika na napromieniowanie.

11.5.3, Wyroby medyczne emitujgce promieniowanie jonizujace przeznaczone do
radioterapii powinny byé zaprojektowane i wytworzone w sposdb umozliwiajacy niezawodne
monitorowanie i kontrole podanej dawki, rodzaju i energii wiazki oraz, jezeli to stosowne,

jakosci promieniowania.

12. Wymagania dotyczace wyrobow medycznych przylaczanych do zrodla zasilania lub

wyposazonych w zrédlo zasilania

12.1. Wyroby medyczne zawierajgce programowalne uktady elektroniczne musza by¢
tak zaprojektowane, aby zapewnié¢ powtarzalnos$é, niezawodnosé i dziatanie tych ukladow
zgodne z ich przewidzianym zastosowaniem. Nalezy zastosowaé $rodki eliminujace lub
zmniejszajace, na ile jest to mozliwe, ryzyko wystgpujace w stanie pojedynczego uszkodzenia

uktadu.

12.1.1. Oprogramowanie bedace czgscig lub same bedace wyrobem medycznym musi
by¢ walidowane zgodnie z aktualnym stanem wiedzy i z uwzglednieniem zasad cyklu

rozwoju, zarzadzania ryzykiem, walidacji 1 weryfikacji.

12.2. Wyroby medyczne, w przypadku ktérych bezpieczenstwo pacjentéw zalezy od
wewngtrznego zrodla zasilania, musza by¢ wyposazone w $rodki pozwalajace okresli¢ stan

tego zrodia.
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12.3. Wyroby medyczne, w przypadku ktdrych bezpieczenstwo pacjentdéw zalezy od
zewnetrznego zrodla zasilania, musza by¢ wyposazone w system alarmowy sygnalizujacy

awarie zasilania.

12.4. Wyroby medyczne przeznaczone do monitorowania jednego lub wiekszej liczby
parametrdw fizjologicznych pacjenta musza byé wyposazone w odpowiednie systemy
alarmowe ostrzegajace uzytkownika o sytuacjach mogacych prowadzi¢ do $mierci lub

powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

12.5. Wyroby medyczne muszg byé zaprojektowane 1 wytworzone tak, aby
zminimalizowaé ryzyko wytwarzania przez nie pdl elektromagnetycznych, ktére moglyby
mie¢ szkodliwy wplyw na dzialanie innych wyrobow medycznych lub sprzetu w typowym

srodowisku.
12.6. Ochrona przed ryzykiem zwigzanym z zagrozeniami elektrycznymi

Wyroby medyczne muszg byé zaprojektowane 1 wytworzone w sposdb chronigecy w
mozliwie najwigkszym stopniu przed ryzykiem przypadkowego porazenia pradem
elekirycznym podczas normalnego uzywania, w stanie normalnym i w stanie pojedynczego

uszkodzenia, gdy sa poprawnte zainstalowane.
12.7. Ochrona przed ryzykiem zwigzanym z zagrozeniami mechanicznymi i cieplnymi

12.7.1. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby
chroni¢ pacjenta i uzytkownika przed ryzykiem urazow mechanicznych, w szczegdlnosci

zwigzanych z wytrzymalodcia, stabilnoécia i czgdciami ruchomymi.

12.7.2. Wyroby medyczne musza byé zaprojektowane 1 wytworzone w sposob
obnizajacy do najnizszego osiggalnego poziomu ryzyko wynikajace z drgan przez nie
wytwarzanych, uwzgledniajac postep techniczny i dostgpne $rodki ograniczenia drgan,
szczegdlnie w migjscu ich powstawania, o ile drgania te nie sa elementem przewidzianego

dziatania wyrobu medycznego.

12.7.3. Wyroby medyczne musza byé zaprojektowane 1 wytworzone w sposob
obnizajacy do najnizszego osiggalnego poziomu ryzyko wynikajace z halasu wytwarzanego
przez wyrob medyczny, uwzgledniajac postep techniczny i dostgpne srodki ograniczenia
hatasu, szczegélnie w miejscu jego powstawania, o ile hatas ten nie jest elementem

przewidzianego dziatania wyrobu medycznego.
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12.7.4. Koncoéwki 1 przylacza do sieci elektrycznej, gazowej lub hydraulicznej oraz
pneumatycznej, przewidziane do obstugi przez uzytkownika, muszg byé zaprojektowane i

wykonane w sposéb minimalizujacy wszelkie potencjalne zagrozenia.

12.7.5. Dostepne czeéci wyrobéw medycznych, z wylgczeniem czedel lub powierzchni,
przeznaczonych do dostarczania ciepta lub osiagania okreslonych temperatur, i ich otoczenie
nie mogag w normalnych warunkach uzywania osiagaé temperatur potencjalnie

niebezpiecznych.

12.8. Ochrona pacjenta przed zagrozeniami stwarzanymi przez zrodla energii lub

substancje

12.8.1. Wyroby medyczne dostarczajgce pacjentowi energii lub substancji musza by¢
zaprojektowane 1 wykonane w sposéb umozliwiajacy nastawienie 1 utrzymywanie natezenia

przepltywu na tyle dokladnie, aby zagwarantowaé bezpieczenstwo pacjenta i uzytkownika.

12.8.2. Wyroby medyczne muszg by¢é wyposazone w $rodki zapobiegajace
nieprawidlowosciom natezenia przeplywu, ktdre moglyby stwarzaé zagrozenie, lub w srodki

sygnalizujace takie nieprawidtowosci.

Wyroby medyczne musza by¢ wyposazone w odpowiednie $rodki zapobiegajace, na ile
to mozliwe, przypadkowemu uwolnieniu niebezpiecznych poziomow energii z jej Zrodia lub

uwolnieniu substancji.

12.9. Funkcje regulatoréw i wskaznikéw musza byé wyraZnie okreslone na wyrobie

medycznym.

Jezeli na wyrobie medycznym umieszcza si¢ instrukcje niezbgdne do jego obshugi lub
wyrob medyczny sygnalizuje wizualnie swoje dzialanie lub ustawienie parametréw,
informacje takie musza by¢ zrozumiate dla uzytkownikow i, jezeli to stosowne, dla
pacjentdw.

13. Informacje dostarczane przez wytworce

13.1. Do kazdego wyrobu medycznego nalezy dolaczyé informacje potrzebne do jego
bezpiecznego i wladciwego uzywania, zredagowane odpowiednio do poziomu wyszkolenia i

wiedzy potencjalnych uzytkownikéw, oraz informacje konieczne do identyfikacji wytworcy.

Informacje te obejmujg dane podane w oznakowaniu i instrukcjach uzywania.
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O ile to mozliwe i stosowne, informacje potrzebne do bezpiecznego uzywania wyrobu
medycznego powinny znajdowal 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 musza

znajdowac si¢ w ulotce dotaczonej do jednego lub wigkszej liczby wyrobow.

Instrukcje uzywania musza by¢ zawarte w opakowaniu kazdego wyrobu medycznego.
W drodze wyjatku dopuszcza si¢ niedotaczanie instrukeji uzywania do wyrobow medycznych
klasy 11 IIa, jezeli moga byé bezpiecznie uzywane bez takich instrukeji.

13.2. Zaleca sig, aby informacje miaty posta¢ symboli. Kazdy uzyty symbo! Iub kolor
identyfikacyjny musi by¢ zgodny z normami zharmonizowanymi. W przypadkach gdy normy
zharmonizowane nie okre$laja odpowiednich symboli lub koloréw identyfikacyjnych,
zastosowane symbole i kolory musza by¢ opisane w dokumentacji dostarczanej z wyrobem

medycznym.

13.3. Oznakowanic zawiera w szczegdlnosci:

1) nazwe lub firme i adres wytwodrcy; w przypadku wyrobu medycznego importowanego w
celu dystrybucji w panstwach czlonkowskich, etykiety, zewnetrzne opakowanie lub
instrukcje uzywania powinny zawieraé ponadto nazwe¢ 1 adres autoryzowanego
przedstawiciela, jezeli wytworca nie ma siedziby [ub miejsca zamieszkania w panstwie
czlonkowskim;

2) informacje niezbedne, szczegolnie uzytkownikom, do identyfikacji wyrobu medycznego i
zawartosci opakowania;

3} wyraz ,,JALOWE” albo ,,STERYLNE”, albo ,,STERILE", jezeli dotyczy;

4} kod lub numer partii lub serii, poprzedzony wyrazem ,,PARTIA”, , SERIA” albo ,,LOT”,
lub numer seryjny, jezeli dotyczy;

5) oznaczenie daty, przed uptywem kidrej wyrdb medyczny moze byé uzywany bezpiecznie,
wyrazone] jako rok i miesigc, jezell dotyczy;

6) wskazanie, ze wyrob medyczny jest wyrobem do jednorazowego uzytku, jezeli dotyczy;
wskazanie to musi by¢é spdjne we wszystkich panstwach cztonkowskich;

7) wyrazy ,,wyrdb wykonany na zamdwienie” — w przypadku wyrobu wykonanego na
zaméwienie;

8) wyrazy ,,wylacznie do badan klinicznych” — w przypadku wyrobu do badania klinicznego;

9) szczegdlne warunki przechowywania lub postugiwania si¢ wyrobem medycznym;
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10) szczegoblne zalecenia eksploatacyjne;

11} stosowne ostrzezenia i $rodki ostroZznosci;

12) rok produkeji aktywnych wyrobéw medycznych, ktérych nie dotyczy pkt 5; wskazanie to
moze by¢ wlaczone w kod partii, numer partii lub serii lub numer seryjny;

13) metodg sterylizacji, jezeli dotyczy;

14) informacje, ze wyrob medyczny zawiera produkt krwiopochodny, jezeli dotyczy.

13.4. Jezeli przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego moze nie byé oczywiste dla
uzytkownikéw, wytwodrca okresla wyraznie to zastosowanie w oznakowaniu i w instrukcji

uzywania.

13.5. Jezeli jest to uzasadnione i mozliwe, wyréb medyczny i elementy od niego
odlaczalne musza by¢ identyfikowane kodem lub numerem partii lub serii, aby mozna byto
podja¢ odpowiednie dzialania w celu wykrycia potencjalnego zagrozenia powodowanego

przez te wyroby i ich odlaczalne elementy.

13.6. Instrukcje uzywania muszg zawieraC, jezeli to stosowne, nastepujace dane
szezegdtowe:

1) okreslone w ust. 13.3, z wyjatkiem pkt 41 5;

2) parametry dzialania, o ktorych mowa w ust. 3, i wszelkie dziatania niepozadane;

3) jezeli wyréb medyczny, aby dziata¢ zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, ma by¢
instalowany z innymi wyrobami medycznymi lub sprzgtem lub byé potaczony z nimi —
szczegOlowe dane o jego wihasciwosciach, wystarczajace do poprawnej identyfikacji
wyrobdw medycznych lub sprzetu w celu uzyskania bezpiecznego polaczenia;

4) konieczne do sprawdzenia, czy wyrdb medyczny jest wlasciwie zainstalowany, i czy dziata
poprawnie i bezpiecznie, oraz szczegblowe informacje o rodzaju i czestosci
przeprowadzania konserwacji 1 wzorcowan Kkoniecznych do zapewnienia, ze wyrdb
medyczny bedzie zawsze dzialal poprawnie i bezpiecznie;

5) dotyczace unikania zagrozen zwigzanych z wszczepieniem wyrobu medycznego, jezeli
dotyczy;

6) informacje o ryzyku wzajemnych zaklocen powodowanych obecnoscia danego wyrobu
medycznego podezas okreslonych badan lub leczenia;

7) instrukcje postepowania niezbedne w razie uszkodzenia opakowania sterylnego oraz
szczegdtowe informacje o metodach ponowne;j sterylizacji, jezeli dotyezy;

8) w przypadku wyrobow medycznych:
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a) do wielokrotnego uzytku — informacje o odpowiednich procesach pozwalajacych na
ponowne uzycie obgjmujace czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie oraz metode
ponownej sterylizacji wyrobu medycznego, jezeli dotyczy, a takre o
ograniczeniach krotnosci uzycia,

b) przewidzianych do sterylizacji przed uzyciem — instrukcje czyszezenia i sterylizacji
wskazujace sposoby dziatania, po ktorych prawidlowym wykonaniu wyrdb
medyczny bgdzie nadal spetniat wymagania okreslone w ust. 1-6,

¢) oznakowanych jako wyroby do jednorazowego uzytku — informacje o znanych
wytwdrcy wlasciwosciach 1 przyczynach technicznych powodujacych, ze ponowne
uzycie bedzie ryzykowne; jezeli zgodnie z ust. 13.1 nie dotaczono do tych
wyrobéw instrukeji uzywania — informacje te musza by¢ udostepniane na zadanie
uzytkownika;

9) szczegbly dotyczace podjecia obrobki lub postgpowan koniecznych przed uzyciem wyrobu
medycznego, w szczegdlnosci sterylizacji lub montazu koficowego;

10) w przypadku wyrobéw medycznych emitujacych promieniowanie w celach medycznych
— szezegOlowe informacje dotyczace rodzaju, typu, natgzenia i rozkladu
promieniowania;

11) wszelkie przeciwwskazania i §rodki ostroznosci pozwalajace personelowi medycznemu je
podjac 1 pouczy¢ o nich pacjenta;

12) srodki ostroznosci, jakie nalezy podjaé w przypadku zmian dziatania wyrobu
medycznego;

13) érodki ostroznodci, jakie nalezy podjaé, aby w dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach
srodowiska uniknaé narazenia na dzialania pdél magnetycznych, zewngtrznego
oddzialywania elekirycznego, wyladowan elekirostatycznych, cisnienia lub jego zmian,
przyspieszenia, termicznych Zrédet zaplonu 1 innych mozliwych czynnikow;

14) informacje o produktach leczniczych lub produktach, do ktérych podawania dany wyrob
medyczny jest przeznaczony, wlaczajac wszelkie ograniczenia w wyborze substancji,
ktore mogg by¢ podawane;

15) $rodki ostroznosdei, ktore nalezy podjaé przy szczegdlnych nietypowych zagrozeniach
zwigzanych z pozbywaniem si¢ wyrobu medycznego;

16) o substancjach leczniczych lub produktach krwiopochodnych stanowigcych integralnag
czes¢ wyrobu medycznego, zgodnie z ust. 7.4;

17) stopien doktadnosei deklarowany dla wyrobdw z funkcja pomiarowa;
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18) date wydanta 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, obejmujacego projektowanie, wytwarzanie i koncowa kontrole danych wyrobéw
medycznych, zgodnie z wymaganiami okredlonymi w ust. 3.2, i podlega audytom i ocenie, o
ktérych mowa w ust. 3.3 i 4.1-4.4, oraz nadzorowi jednostki notyfikowanej, o ktérym mowa

wust. 5.1-5.4.

2. Deklaracja zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jako$ci, jest procedura,
zgodnie z ktéra wytworca wypelniajacy zobowigzania okreslone w ust. 1, zapewnia i

o$wiadcza, ze dane wyroby medyczne spelniajg odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.

Wytwoérca oznakowuje te wyroby medyczne znakiem CE oraz sporzadza pisemna deklaracje

zgodnosci.

Deklaracja ta obejmuje jeden lub wiecej wytworzonych wyrobéw medycznych, wyraznie
zidentyfikowanych nazwa, kodem wyrobu lub w inny jednoznaczny sposob, i musi by¢

przechowywana przez wytworce.
3. System jakosci

3.1. Wytwdrca sklada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu
jakosei.
Whniosek ten w szczegdlnosei zawiera:

1) nazwe 1 adres wytworcy oraz wszystkich dodatkowych miejsc wytwarzania objetych
systemem jakosci;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu medycznego lub kategorii wyrobdw
medycznych objetych procedurg oceny:

3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie zlozono wniosku do zadnej innej jednostki
notyfikowanej] w sprawie systemu jakosdci odnoszacego si¢ do tych samych wyrobow
medycznych;

4) dokumentacje systemu jakosci;

5) zobowiazanie wytwércy do wypelniania obowiazkéw nalozonych przez zatwierdzony

system jako$ci;
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6) zobowiazanie wytwdrey do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci tak, aby byt
odpowiedni i skuteczny;

7) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualnej procedury
systematycznego przegladu doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu
medycznego do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie z § 5 ust. 2,
wdrozenia wladciwych srodkéw w celu prowadzenia wszelkich koniecznych dziatan
korygujacych oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w

przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incydentu medycznego.

3.2. Stosowanie systemu jakosci musi zapewnié, ze wyroby medyczne beda spelniaty
odnoszace si¢ do nich wymagania na wszystkich etapach, od projektu po koficowa kontrole.
Wszystkie clementy, wymagania i rozwiazania przyjete przez wytworce w jego systemie
jakosci musza by¢ dokumentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany, w formie
pisemnej, zawierajac polityke jakosci i procedury, takie jak programy jakosci, plany jakosci,
ksig¢ga jakosci, instrukcje 1 zapisy dotyczace jakosci.

Wymaganie udokumentowania dotyczy w szczegolnosci dokumentacji, danych i zapisow,

ktére powstaly przy stosowaniu procedur, o ktérych mowa w pkt 3 niniejszego ustepu.

Dokumentacja systemu jakoscei powinna obegjmowac w szczegdlnosci stosowny opis:
1) celéw polityki jakoSci wytwdrcy;
2) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

a} schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialnoéci 1 uprawnien personelu
kierowniczego za jako$¢ projektowania 1 wytwarzanie wyrobow medycznych,

b) metody monitorowania skutecznosci systemu jakosci, w szezegdlnosci jego zdolnosci
do osiggnigcia pozadanej jakosci projektu i wyrobu medycznego, w tym
nadzorowania wyrobdw niezgodnych,

¢) jezeli projektowanie, wytwarzanie lub koficowa kontrole 1 badania koficowe wyrobow
medycznych lub ich elementow przeprowadza inny podmiot — metody
monitorowania skutecznosci systemu jako$ci, w szczegdlnosci rodzaj i zakres
nadzoru nad tym podmiotem;

3} procedur monitorowania i weryfikacji projektu wyrobdw medycznych, w tym
odpowiedniej dokumentacji, a w szczegdlnosci:

a) ogdlny opis wyrobu medycznego, w tym wszystkich planowanych wersji, oraz

przewidziane zastosowanie,
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b) wymagania techniczne dotyczgce projektu, w tym normy, ktore zostang zastosowane,
wyniki analizy ryzyka, a takze opis rozwigzan przyjetych w celu spelienia
wymagan zasadniczych odnoszacych si¢ do tych wyrobéw medycznych, jezeli
normy zharmonizowane nie zostaly w peini zastosowane,

c) techniki stosowane do nadzorowania i weryfikacji projektu i procesow oraz
systematyczne S$rodki, ktére beda stosowane przy projektowaniu wyrobdw
medycznych,

d) jezeli wyréb medyczny, aby dziala¢ zgodnie z przeznaczeniem ma by¢ potaczony z
innym lub innymi wyrobami medycznymi — dowody, ze spelnia on wymagania
zasadnicze po polaczeniu z kazdym z takich wyrobéw majacych wlasciwosci
okreslone przez wytworce,

e} o$wiadczenie wskazujace, czy wyrob medyczny zawiera jako integralng cze$é
substancje, ktéra uzywana oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy lub
produkt krwiopochodny, o ktoérej mowa w ust. 7.4 zalacznika nr 1 do
rozporzadzenia, oraz, jezeli ja zawiera, dane dotyczace przeprowadzonych badan
wymaganych do oceny bezpieczenistwa, jakosdcei i uzytecznodci takiej substancji, z
uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego,

) oswiadczenie wskazujace, czy przy wytwarzaniu wyrobu medycznego wykorzystano
tkanki pochodzenia zwierzecego,

g) przyjete rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 2 zatgeznika nr 1 do rozporzadzenia,

h) ocena przedkliniczna,

1) ocena kliniczna,

) projekt oznakowania i, jezeli dotyczy, instrukcji uzywania;

4) kontroli i technik zapewnienia jakoéci na etapie wytwarzania, w szczegolnosci:

a) procesy i procedury, ktore bgda stosowane, w tym dotyczace sterylizacji, zaopatrzenia
i dokumentdéw z tym zwiazanych,

b) opracowane 1 aktualizowane procedury identyfikacji wyrobu medycznego na kazdym
etapic wytwarzania, poczawszy od rysunkdw, specyfikacji lub innych
odpowiednich dokumentow;

5) odpowiednich préb i badan, ktére beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu,
okreslenie czgstosci, z jaka beda przeprowadzane, oraz opis uzywanego wyposazenia do

badan; musi byé mozliwe wsteczne przesledzenie wzorcowania wyposazenia do badan.
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3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci w celu ustalenia, czy
spetnia wymagania, o ktérych mowa w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze
system jakosci, w przypadku ktérego wdroZzono odpowiednie normy zharmonizowane, jest

zgodny z tymi wymaganiami.

W skiad zespotu oceniajacego wehodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca doswiadczenie w
ocenie danej technologii. Procedura oceny obejmuje, wykonang na podstawie
reprezentatywnej probki, oceng dokumentacji projekta wyrobu medycznego lub wyrobow
medycznych, inspekcje w zakladzie wytwdrey, a takze, w uzasadnionych przypadkach, w
zakladach dostawcow Iub podwykonawcdéw wytworcy w  celu kontroli procesow

wytwarzania.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytwdrce o wyniku oceny oraz przedstawia wnioski z

inspekeji, wraz z uzasadnieniami.

3.4. Wytworea powiadamia jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzila system jakosci,
o wszelkich planach wprowadzenia istotnych zmian w systemie jakodci lub w objetych nim
wyrobach medycznych. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i weryfikuje,
czy po tych zmianach system jako$ci nadal bedzie spelial wymagania, o ktérych mowa w
ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytwérce o wyniku oceny wraz z

uzasadnieniem i wnioskami z inspekc;ji.
4. Badanie projektu wyrobu medycznego

4.1. Wytwdrca, oprocz obowiazkow okreslonych w ust. 3.1-3.4, wystepuje do jednostki
notyfikowanej z wnioskiem o oceng dokumentacji projektu wyrobu medycznego, ktéry

planuje wytwarza¢ i ktory nalezy do kategorii wskazanej zgodnie z ust. 3.1 pkt 2.

4.2. Wniosek zawiera opis projektu, wytwarzania i parametrow dziatania wyrobu
medycznego. Do wniosku dotacza si¢ dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3.2 pkt 3,

niezbgdne do oceny, czy wyrdb medyczny spetnia odnoszace sie do niego wymagania.

4.3. Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wydajac wnioskujacemu certyfikat
badania projektu WE, jezeli wyréb medyczny spelnia odnoszace sie do tego wyrobu
wymagania. Jednostka notyfikowana moze zadaé uzupetienia wniosku o wyniki dalszych
badan lub dowody pozwalajace oceni¢ zgodnodé z odnoszacymi sie do tego wyrobu

wymaganiami. Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki waznoéci, dane niezbedne do
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identyfikacji zatwierdzonego projektu, jezeli to stosowne, a takze opis przewidzianego

zastosowania wyrobu medycznego.

W przypadku wyrobéw medycznych zawierajgcych jako integralna cze$é substancjg, ktora
uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa
farmaceutycznego, i ktéra moze dziataé¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu
medycznego, jednostka notyfikowana przed podjeciem decyzji zasigga opinii organu
okreélonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy w odniesieniu do aspektow, o ktérych mowa w
akapicie drugim ust. 7.4 zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia, ktora organ wydaje w terminie
210 dni od otrzymania kompletne] dokumentacji. Przy podejmowaniu decyzji jednostka
notyfikowana bierze pod uwage te opini¢ i wlacza ja do dokumentacji dotyczacej wyrobu

medycznego, a swoja koficowa decyzi¢ przekazuje organowl.

W przypadku wyrobéw medycznych zawierajacych, jako integralng czgs¢ substancje, ktora
uzyta oddzielnie moze byé uznana za produkt krwiopochodny w rozumieniu art. 2 pkt 31
Prawa farmaceutycznego, 1 kiéra moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem
tego wyrobu medycznego, opinia Europejskiej Agencji Lekow wydana w terminie 210 dni od
otrzymania kompletnej dokumentacji zostaje wiaczona do dokumentacji dotyczacej wyrobu
medycznego. Przy podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage opinie
Europejskiej Agencji Lekéw i nie wydaje certyfikatu, jezeli opinia jest negatywna. Swoja
koncows decyzj¢ jednostka notyfikowana przekazuje Europejskiej Agencji Lekow.

W przypadku wyrobéw medycznych produkowanych 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 szczegolnych wymagan odnoszacych
sie do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG dla
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych
z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego (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¢ wplyw na zgodno$é z wymaganiami zasadniczymi lub z przewidzianymi
warunkami uzywania wyrobu medycznego. Wnioskodawca informuje jednostke
notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania projektu WE, o wszelkich takich zmianach
wprowadzonych w zatwierdzonym projekcie. Dodatkowe zatwierdzenie ma forme zatacznika

do certyfikatu badania projektu WE.
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5. Nadzor

5.1. Nadz6r ma na celu zapewnienie wlasciwego wywigzywania si¢ przez wytworce z

cigzacych na nim obowiazkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

5.2. Wytwoérca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzania wszelkich
niezbgdnych inspekeji i udziela jej odpowiednich informacji, w szczegdlno$ci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) dane wymagane w czgsci systemu jakosci dotyczace] projektu, w szczegdlnosci wyniki
analiz, obliczen, badani, zastosowane rozwiazania, o ktérych mowa w ust. 2 zatacznika
nr 1 do rozporzadzenia, wyniki oceny przedklinicznej i klinicznej, plan prowadzenia
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu i wyniki tych
obserwacji, jezeli ma to zastosowanie;

3) dane wymagane w czgsci systemu jakodci dotyczace] wytwarzania, w szczegdlnosci
sprawozdania z kontroli, dane dotyczace badan i wzorcowan oraz dokumenty dotyczace

kwalifikacj1 personelu.

5.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny w celu
upewnienia si¢, ze wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci, i przekazuje wytworcy

sprawozdania z oceny.

5.4. Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé niezapowiedziane inspekcje u
wytworcy. Podczas tych inspekcji jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbedne,
przeprowadza¢ badania lub zadac przeprowadzenia badai majacych na celu potwierdzenie, ze
system jakodci funkcjonuje wilasciwie. Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy

sprawozdanie z inspekeji i 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 wiasciwego, a w
przypadku wytwdrcy i autoryzowanego przedstawiciela majacych siedzib¢ lub miejsce
zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;
2) dokumentacj¢ systemu jakosci, o ktérej mowa w ust. 3.1 pkt 4, a w szczegdlnosci

dokumentacje, dane i zapisy, o ktérych mowa w ust. 3.2 pkt 3;

3) dokumentacj¢ dotyczaca zmian, o ktdérych mowa w ust. 3.4;
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4) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 4.2;
5) wyniki oceny, decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w ust. 3.3,
43,4.4,53154.

7. Wyroby medyczne klasy Ila i IIb
7.1. Do wyrobow medycznych klasy [la i lIb nie stosuje si¢ przepisow ust. 4.1-4.4.

7.2. Dla wyrobow medycznych klasy Ila jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o
ktérej mowa w ust. 3.3, ocenia dokumentacje techniczng okreslona w ust. 3.2 pkt 3, co
najmniej jednej reprezentatywnej probki z kazdej podkategorii wyrobéw medycznych, aby

stwierdzi¢ zgodnoéé z odnoszacymi si¢ do tych wyrobéw wymaganiami.

7.3. Dla wyrobéw medycznych klasy Ilb jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o
ktore] mowa w ust. 3.3, ocenia dokumentacje techniczng okreslong w ust. 3.2 pkt 3, co
najmniej jednej reprezentatywnej probki z kazdej grupy rodzajowej wyrobow medycznych,
aby stwierdzi¢ zgodnoéé z odnoszacymi si¢ do tych wyrobow wymaganiami. Przez grupe
rodzajowg wyroboéw medycznych rozumie sig¢ zbiér wyrobéw medycznych o tym samym Jub
podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspélnej technologii, co pozwala na zaliczenie

ich do tego samego rodzaju, bez uwzgledniania ich specyficznych wiasciwosei.

7.4. Przy wyborze reprezentatywnych probek jednostka notyfikowana bierze pod uwage
innowacyjno$¢ technologii, podobienfstwo projektow, technologii, metod wytwarzania i
sterylizacji, przewidziane zastosowanie 1 wyniki wszelkich wcze$nigjszych ocen
przeprowadzonych zgodnie z ustawa, w szczegdlnosci wlasciwosei fizycznych, chemicznych
lub biologicznych. Jednostka notyfikowana dokumentuje i przechowuje do dyspozycii
wiadciwego organu krajowego, a w przypadku jednostki notyfikowanej autoryzowane)j przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia, do jego dyspozycji — uzasadnienie wyboru préobki.

7.5. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ramach nadzoru, o ktorym mowa w

ust. 5.1-5.4.
8. Wyroby medyczne zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii wyrobé6w medycznych zawierajacych produkt krwiopochodny,
wytwodrca powiadamia jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii wyrobéw medycznych i
przesyla oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w
wyrobie medycznym, wydany przez laboratorium panistwowe panstwa cztonkowskiego lub

inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo czlonkowskie.
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Zalyeznik nr 3
BADANIE TYPU WE

1. Badanie typu WE jest procedura, w wyniku ktérej jednostka notyfikowana upewnia
si¢c i poswiadcza, Ze reprezentatywna dla planowanej produkeji probka wyrobéw medycznych

spelnia odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.

2. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel sklada do jednostki notyfikowanej
wniosek o przeprowadzenie badania typu WE, ktory zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy albo nazwe i adres wytworey oraz nazwe 1 adres autoryzowanego
przedstawiciela, jeZeli wniosek sktada autoryzowany przedstawiciel;

2) dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 3, wymagana do oceny zgodno$ci reprezentatywnej
dla planowanej produkcji probki wyrobdw medycznych, zwanej dalej ,typem”;
wnioskodawca udostepnia typ jednostce notyfikowanej; jednostka notyfikowana moze
zadac udostgpnienia innych prdobek, jezeli to konieczne;

3) pisemne o$wiadczenie, ze nie zostal zlozony wniosek dotyczacy oceny tego samego typu

do zadnej innej jednostki notyfikowanej.

3. Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, procesu wytwarzania i
dzialania wyrobu medycznego oraz zawicra¢ w szczegolnosci:

1) ogdlny opis typu, w tym wszystkich planowanych wersji, oraz jego przewidziane
zastosowanie;

2) rysunki projektowe, przewidywane metody Wytwarzania; w tym dotyczace sterylizacji,
schematy czesci sktadowych, podzespotow, obwoddw itp.;

3) opisy i objasnienia niczbgdne do zrozumienia rysunkéw i schematéw, o ktérych mowa w
pkt 2, oraz dziatania wyrobu medycznego;

4) wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w pelni lub czgsciowo, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia wymagan zasadniczych, jezeli normy
zharmonizowane ni¢ zostaly w petni zastosowane;

5) wyniki wykonanych obliczefi projektowych, analiz ryzyka, badan, proéb technicznych itp.;

6) o$wiadczenie wskazujace, czy wyrdb medyczny zawiera jako integralng czesé, substancje,
ktéra stosowana oddzielnie moze byé uznana za produkt leczniczy lub produkt
krwiopochodny, o ktérej mowa w ust. 7.4 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, oraz, jezeli

ja zawiera, dane z przeprowadzonych badan wymagane do oceny bezpieczenstwa,
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jakosci i uzytecznosci takiej substancji, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania
wyrobu medycznego;

7) oswiadczenie wskazujace, czy przy wytwarzaniu wyrobu medycznego wykorzystano
tkanki pochodzenia zwierzgcego;

8) opis przyjetych rozwiazan, o ktérych 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 dokumentacj¢ oraz weryfikuje, czy typ zostat
wytworzony zgodnie z dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 3, a takze rejestruje elementy
zaprojektowane  zgodnie z  majgcymi  zastosowanie — postanowieniami  norm

zharmonizowanych, oraz elementy zaprojektowane bez zastosowania tych norm.

4.2, Jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie inspekcji 1 badan
niezbednych do zweryfikowania, czy rozwiazania przyjete przez wyilworce spelniaja
wymagania zasadnicze, jezeli normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane; jezeli wyréb
medyczny, aby dzialal zgodnie z przeznaczeniem, ma by¢ polaczony z innym wyrobem
medycznym lub innymi wyrobami medycznymi, wymagane jest dostarczenie dowoddw, ze
spelnia wymagania zasadnicze po pofaczeniu z kazdym z takich wyrobéw medycznych

majacych wlasciwodci okre$lone przez wytworce.

4.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie inspekeji i badan
niezbgdnych do zweryfikowania, czy wytworca wybral do stosowania wiasciwe normy i czy

zostaly one faktycznie zastosowane.

4.4, Jednostka notyfikowana uzgadnia z wnioskodawcy miejsce przeprowadzenia

niezbednych inspekcji 1 badan.

5. Jezeli typ spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania, jednostka notyfikowana wydaje
wnioskodawcy certyfikat badania typu WE. Certyfikat zawicra w szczegdlnosei nazwe 1 adres
wytworcy, wnioski z inspekcji, warunki waznosci i dane potrzebne do identyfikacji

zatwierdzonego typu.

Odpowiednie czesci dokumentacji dotacza sig¢ do certyfikatu, a ich kopie przechowuje

jednostka notyfikowana.
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W przypadku wyrobéw medycznych zawierajacych jako integralna czes¢ substancje, ktéra
uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa
farmaceutycznego, 1 ktdra moze dziataé na organizm ludzki pomocniczo wzgledem takiego
wyrobu medycznego, jednostka notyfikowana przed podjeciem decyzji zasiega opinit organu
okre§lonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy w odniesieniu do aspektdéw, o ktdérych mowa w
akapicie drugim ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, kt6ra organ wydaje w terminie
210 dni od otrzymania kompletnej dokumentacji. Przy podejmowaniu decyzji jednostka
notyfikowana bierze pod uwage t¢ opinig, wlacza ja do dokumentacji dotyczacej wyrobu

medycznego, a koncows decyzje przekazuje organowi.

W przypadku wyrobow medycznych zawierajacych, jako integralng czgs¢ substancje, ktora
uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za produkt krwiopochodny w rozumieniu art. 2 pkt 31
Prawa farmaceutycznego, i ktdéra moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem
tego wyrobu medycznego, 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 opinig¢
Europejskiej Agencji Lekéw i nie wydaje certyfikatu, jezeli opinia jest negatywna, a swojg

koncows decyzj¢ 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 szczegdinych wymagan odnoszacych
si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych
Zz wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3).

6. Wnioskodawca powiadamia jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania
typu WE, o wszystkich istotnych zmianach w zatwierdzonym wyrobie medycznym. Zmiany
w zatwierdzonym wyrobie medycznym, ktére moga wplywaé na zgodnoéé z wymaganiami
zasadniczymi lub warunkami uzywania wyrobu medycznego, musza uzyskac zatwierdzenie
jednostki notyfikowanej, ktora wydala certyfikat badania typu WE. Dodatkowe zatwierdzenie
ma forme zalgcznika do certyfikatu badania typu WE.

7. Przepisy administracyjne

7.1. Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, ktéra wydala certyfikat badania typu
WE, mogg uzyskac kopig certyfikatu lub zatacznikdéw do tego certyfikatu.
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7.2. Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, ktéra wydala certyfikat badania typu
WE, na uzasadniony wniosek mogg uzyskaé¢ zwigzane z tym certyfikatem czesci

dokumentacji, po uprzednim powiadomieniu wytworcy.

7.3. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje wraz z dokumentacja
techniczng, o ktdrej mowa w ust. 3, kopie certyfikatow badania typu WE i zataczniki do tych
certylikatow 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 ktérej wytwdrca lub jego autoryzowany
przedstawiciel oswiadcza i zapewnia, ze wyroby medyczne, ktére byly przedmiotem
postgpowania, o ktérym mowa w ust. 4, sg zgodne z typem okre§lonym w certyfikacie

badania typu WE i ze spelniaja odnoszace sie do tych wyrobéw wymagania.

2. Wytworca podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania zapewnial
zgodno$¢ wyrobéw medycznych z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z
odnoszacymi si¢ do tych wyrobéw wymaganiami. Przed rozpoczeciem wytwarzania
wytworca przygotowuje dokumenty okreslajace proces wytwarzania, w szczegdlnosci
dotyczace sterylizacji, jezeli dotyczy, wraz z wszelkimi rutynowymi procedurami i wezesniej
ustalonymi postanowieniami, ktore majg by¢ wdrozone w celu zapewnienia jednorodnosci
produkeji oraz zgodnosci wyrobéw medycznych z typem opisanym w certyfikacie badania
typu WE, i z odnoszacymi sie do tego wyrobu wymaganiami. Wytwoérca oznakowuje wyroby

medyczne znakiem CE i sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci.

Dla wyroboéw medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, w zakresie
wymagan odnoszacych sie do procesu majacego zapewnic i utrzymac sterylnos¢ wyrobow
medycznych, wytwoérea spetnia dodatkowo wymagania, o ktérych mowa w ust. 3.1-3.414.1-

4.4 zatacznika nr 5 do rozporzadzenia.

3. Wytworca zobowigzuje si¢ do ustanowienia i 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 Srodkow wihasciwych do prowadzenia koniecznych dziatan korygujacych oraz do
postepowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o

wystapieniu incydentu medycznego.

4. Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie sprawdzenia i badania w celu
zweryfikowania zgodno$ci wyrobdéw medycznych z odnoszacymi si¢ do nich wymaganiami
albo sprawdzajgc i badajac kazdy wyréb medyczny zgodnie z ust. 5.1 i 5.2, albo przez
sprawdzanie i badanie partii wyrobdw medycznych z zastosowaniem metod statystycznych
zgodnie z ust. 6.1-6.4, zaleznie od decyzji wytworcy. Sprawdzenia te nie majg zastosowania

do tych elementéw procesu wytwarzania, ktore dotycza zapewnienia sterylnosci.
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5. Weryfikacja przez sprawdzanie i badanie kazdego wyrobu medycznego

5.1. Kazdy wyrob medyczny jest sprawdzany indywidualnie. Wykonuje sie wilasciwe
badania okreslone w odpowiednich normach zharmonizowanych lub badania réwnowazne, w
celu zweryfikowania zgodnosci danego wyrobu medycznego z typem okreSlonym w

certyfikacie badania typu WE 1 z odnoszacymi si¢ do tego wyrobu wymaganiami.

5.2. Jednostka notyfikowana oznacza lub zleca oznaczenie swoim numerem
identyfikacyjnym kazdego zatwierdzonego wyrobu medycznego 1 wystawia pisemny

certyfikat zgodnosci, powolyjac sie na przeprowadzone badania.
6. Weryfikacja statystyczna

6.1. Wytworca przedstawia jednostce notyfikowane] wytworzone wyroby medyczne w
postaci jednorodnych partii.

6.2. 7 kazdej partii pobierana jest losowo probka (préba losowa). Wyroby medyczne
stanowiace probke sprawdzane sa pojedynczo z zastosowaniem wiasciwych badan
okreslonych w normach zharmonizowanych lub badaf réwnowaznych, w celu weryfikacji
zgodnosci wyrobow medycznych z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z
odnoszacymi si¢ do tych wyrobdw wymaganiami, aby ustali¢, czy dana parti¢ przyjac¢ czy

odrzucié.

6.3. Statystyczna kontrola wyrobéw wykorzystuje wyniki badan wiasciwosei lub
parametréw liczbowych 1 wymaga stosowania schematéw pobierania préby losowej o takiej
charakterystyce operacyjnej, ktdra zapewnia wysoki poziom bezpieczenstwa i skutecznosgei,
odpowiadajacy aktualnemu stanowi wiedzy. Schematy pobicrania probek sa okreslone w
normach zharmonizowanych, z uwzglednieniem specyficznych wiasciwoéei danych kategorii

wyrobéw medycznych.

6.4. Jezeli partia zostanie przyjeta, jednostka notyfikowana oznacza lub zleca
oznaczenie swoim numerem identyfikacyjnym kazdego wyrobu medycznego i sporzadza
pisemny certyfikat zgodnosci odnoszacy sie do przeprowadzonych badan. Wszystkie wyroby
medyczne z partii moga zostaé wprowadzone do obrotu, z wyjatkiem stwierdzonych w

probee wyrobow niezgodnych.

W przypadku odrzucenia partii, jednostka notyfikowana jest obowiazana do podjecia

stosownych $rodkéw w celu zapobiezenia wprowadzeniu partii do obrotu. Jezeli czesto
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powtarzaja sie odrzucenia partii, jednostka notyfikowana moze zawiesi¢ weryfikacje

statystyczna.

Jednostka notyfikowana moze upowazni¢ wytworcg do oznaczania jej numerem

identyfikacyjnym wyrobéw medycznych podczas procesu wytwarzania.
7. Przepisy administracyjne

Wytwdrca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres okreslony w art.
32 ust. 1 lub 2 ustawy, do dyspozycji krajowego organu wiasciwego, a w przypadku
wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela majacych miejsce zamieszkania lub siedzibg na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzgdu:

1) deklaracje zgodnosei;

2) dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 2;

3) certyfikaty zgodnosci, o ktérych mowa w ust. 521 6.4;

4) certyfikaty badania typu WE, jezeli dotyczy.

8. Wyroby medyczne klasy Ila

W przypadku wyrobéw medycznych klasy Ila wytwdrca moze zastosowal przepisy

niniejszego zalacznika, z wylaczeniem:

1) przepisow ust. 1 i 2 dotyczacych certyfikatu badania typu WE; wytwérca na podstawie
deklaracji zgodno$ci zapewnia i o$wiadcza, ze wyroby medyczne klasy Ila sg
produkowane zgodnie z dokumentacja techniczna okreslong w ust. 3 zatacznika nr 7 do
rozporzadzenia, i spetniajg odnoszace si¢ do tych wyrobéw wymagania;

2) przepiséw 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 zgodnosei z

dokumentacja techniczng okre$long w ust. 3 zalacznika nr 7 do rozporzadzenia.
9. Wyroby medyczne zawierajace produkt krwiopochodny

W przypadku weryfikacji przez sprawdzanie i badanie kazdego wyrobu medycznego, o ktore]
mowa w ust. 5.1 1 5.2, i w przypadku weryfikacji statystycznej, o ktérej mowa w ust. 6.1--6.4,
po  wyprodukowaniu kazdej partii wyrobéw medycznych zawierajacych produkt
krwiopochodny wytworeca powiadamia jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii wyrobow
medycznych i przesyla jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktow

krwiopochodnych zastosowane] w wyrobie medycznym, wydany przez laboratorium
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panstwowe panstwa czionkowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez

panstwo czlonkowskie.
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Zalacznik nr 5
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE —
Zapewnienie jakoSci produkceji

1. Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci obejmujacego
wytwarzanie danych wyrobow medycznych i przeprowadza ich koficowa kontrolg, jak
okreslono w ust. 3.1-3.4, oraz podlega nadzorowi jednostki notyfikowanej, o ktérym mowa w

ust, 4.1-4.4.

2. Deklaracja zgodnosci WE jest czgscia procedury, zgodnie z ktora wytworca
wypehiajacy zobowiazania okrelone w ust. 1, zapewnia i o§wiadcza, Ze wymienione w nigj
wyroby medyczne sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE 1 ze
spetniaja odnoszace si¢ do nich wymagania. Wytwoérca oznakowuje wyroby medyczne
znakiem CE i sporzadza pisemna deklaracjg zgodnosei. Deklaracja obejmuje jeden lub wigcej
wytworzonych wyrobow medycznych, wyraznie zidentyfikowanych nazwa, kodem lub w

inny jednoznaczny sposoéb, i musi by¢ przechowywana przez wytworce.
3. System jakos$ci

3.1. Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu

jakosci.
Whniosek ten w szczegdlnosci zawiera:

1) nazwe 1 adres wytworcey;

2) wszystkie istotne informacje dotyczace wyrobu medycznego lub kategorii wyrobow
medycznych objetych procedura;

3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozono do Zadnej innej jednostki
notyfikowanej wniosku dotyczacego tych samych wyrobéw medycznych;

4) dokumentacj¢ systemu jakodci;

5) zobowigzanie wytwdrey do wypelnienia obowiazkéw nalozonych przez zatwierdzony
system jakosci;

6) zobowigzanie wytworcy do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci tak, aby byt
odpowiedni i skuteczny;

7) dokumentacje techniczng zatwierdzonych typdéw i kopie certyfikatéw badania typu WE,
jezeli dotyczy;
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8) zobowigzanic wytwércy 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 koniccznych dziatan korygujacych oraz
do postgpowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w przypadku powzigcia

informacji o wystapieniu incydentu medycznego.

3.2. Stosowanie systemu jakodci musi zapewni¢ zgodnoéé wyrobéw medycznych z

typem opisanym w certyfikacie badania typu WE.

Wszystkie elementy, wymagania i rozwigzania przyjete przez wytwdree w jego systemie
jakosci musza by¢ dokumentowane w sposéb systematyczny i uporzadkowany w formie
pisemnej oraz musza umozliwiaé jednolita interpretacje polityki jakosci i procedur, takich jak

programy jakosci, plany jakosci, ksi¢gi jakodci 1 zapisy dotyczace jakosci.

Dokumentacja musi w szczeglnoéei zawieraé opis:
1) celow polityki jakosci wytworey;
2) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

a) schemat organizacyjny, =zakres odpowiedzialno$ci i uprawnich personelu
kierowniczego w odniesieniu do procesu wytwarzania wyrobéw medycznych,

b) metody monitorowania skutecznodci systemu jako$ci, w szczegdlnoscei jego zdolnosci
do osiagnigcia pozadanej jakosci wyrobu medycznego, w tym nadzorowania
wyrobdw niezgodnych,

¢) jezeli wytwarzanie lub koficowa kontrole i1 badania koncowe wyrobéw medycznych
lub ich elementéw przeprowadza inny podmiot — meiody monitorowania
skutecznosci systemu jakosci, w tym rodzaj i zakres nadzoru nad tym podmiotem;

3) kontroli i technik zapewnienia jakosci na etapie wytwarzania, w szczegdlnosei:

a) procesy 1 procedury, ktoére beda stosowane, zwlaszcza dotyczace sterylizacji
zaopatrzenia i dokumentéw z tym zwiazanych,

b) opracowane i aktualizowane procedury identyfikacji wyrobu medycznego na kazdym
etapie wytwarzania, poczawszy od rysunkéw, specyfikacji lub innych
odpowiednich dokumentéw;

4) odpowiednich préb i badan, ktore beda przeprowadzane przed, w trakeie i po wytworzeniu,
okreslenie czgstosci, z jaka bedg przeprowadzane, oraz uzywanego wyposazenia do

badan; musi by¢ mozliwe wsteczne przesledzenie wzorcowania wyposazenia do badan.
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3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci w celu ustalenia, czy
spetnione sg wymagania, o ktérych mowa w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, Ze
system jakosdci, w przypadku ktdérego wdrozono odpowiednie normy zharmonizowane, jest

zgodny z tymi wymaganiami.

W sklad zespolu oceniajacego wchodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca doswiadezenie w
ocenie danej technologii. Procedura oceny obejmuje inspekcje w zakladzie wytworey, a
takze, w uzasadnionych przypadkach, w zakltadach dostawcow wytwércy w celu kontroli

procesOw wytwarzania.

Jednostka notyfikowana po koncowe] inspekcji powiadamia wytworcg o wyniku inspekeji

oraz przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.

3.4. Wytwérca informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzila system jakosei, o
planach istotnych zmian systemu jakodci. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane
zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach system jako$ci nadal bedzie speinial 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. Nadzor ma na celu zapewnienie wlasciwego wywigzywania sie przez wytwoérce z

cigzacych na nim obowiazkow wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

4.2, Wytwérca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzenia wszelkich
niezbednych inspekcji i udziela jej odpowiednich informaciji, w szczegdlnosei udostgpnia:
1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacjg techniczna;
3) dane wymagane w czesei systemu jakosci dotyczacej wytwarzania, w tym sprawozdania z
kontroli, dane dotyczace badan i wzorcowan oraz dokumenty dotyczace kwalifikacji

personelu.

4.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny systemu jakoSci
w celu upewnienia sie, ze wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci, 1 przekazuje

wytworcy sprawozdania z oceny.

44, Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé niezapowiedziane inspekcje u
wytworcy. W czasie tych inspekcji jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbedne,

przeprowadzaé lub zadaé przeprowadzenia badan majacych na celu potwierdzenie, ze system
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jakosei funkcjonuje wlasciwie. Jednostka notyfikowana przekazuje wytworey sprawozdania z

inspekeji i 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 wlasciwego, a w
przypadku wytworey 1 autoryzowanego przedstawiciela majacych miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzgdu:

1) deklaracje zgodnosci;

2) dokumentacje systemu jakosci, o ktorej mowa w ust. 3.1 pkt 4;

3} dokumentacje zmian, o ktorych mowa w ust. 3.4;

4) dokumentacje, o ktdre] mowa w ust. 3.1 pkt 7;

5) wyniki oceny, decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w ust. 4.3

id.4;

6) certyfikat badania typu WE, jezeli dotyczy.

6. Wyroby medyczne klasy Ila

6.1. Dla wyrobdw medycznych klasy Ila wytwérca moze stosowaé przepisy niniejszego
zalacznika, z wylaczeniem przepisow ust. 2, 3.1 1 3.2 dotyczgeych certyfikatu badania typu
WE; wytworca na podstawie deklaracji zgodnosei zapewnia i1 o$wiadcza, ze wyroby
medyczne klasy Ila sg wytwarzane zgodnie z dokumentacjg techniczng okre$lona w ust. 3

zatacznika nr 7 do rozporzadzenia, i ze spetniajg odnoszace si¢ do tych wyrobéw wymagania.

6.2. Dla wyrobéw medycznych klasy Ila jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o
ktorej mowa w ust. 3.3, ocenia dokumentacje techniczng okreslona w ust. 3 zalacznika nr 7
do rozporzadzenia, co najmniej jedne] reprezentatywnej prébki z kazdej podkategorii
wyrobow medycznych w celu potwierdzenia zgodno$ci z odnoszacymi si¢ do tych wyrobow

wymaganiami.

6.3. Przy wyborze reprezentatywnych probek jednostka notyfikowana bierze pod uwage
innowacyjnos¢ technologii, podobienstwo projektéw, technologii, metod wytwarzania i
sterylizacji, przewidziane zastosowanie oraz wyniki wczeéniej przeprowadzonych zgodnie z
ustawg ocen, w szczegdlnodei wlasnosci fizycznych, chemicznych lub biologicznych.
Jednostka notyfikowana dokumentuje i przechowuje do dyspozycji krajowego organu

wlasciwego w sprawach wyrobéow medycznych, a w przypadku jednostki notyfikowanej
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autoryzowanej przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia, do jego dyspozycji —

uzasadnienie wyboru probki.

6.4. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ramach nadzorw, o ktérym mowa w

ust. 4.3.
7. Wyroby medyczne zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii wyrobow medycznych zawierajacych produkt krwiopochodny
wytworca powiadamia jednostke notyfikowana o zwolnieniu partii wyrobéw medycznych i
przesyta oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w
wyrobie medycznym, wydany przez laboratorium panstwowe panstwa cztonkowskiego lub

inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.
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Zalgcznik nr 6
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE -
Zapewnienie jakoSci wyrobu

1. Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci, o ktorym mowa w
ust. 3.1-3.4, obejmujacego koncowa kontrole i badania koncowe wyrobu medycznego, i
podlega nadzorowi, o kiérym mowa w ust. 4.1-44. Dla wyrobéw medycznych
wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym wytworca stosuje wymagania, o ktorych mowa
w ust. 3.1-34 1 4.1-4.4 zatacznika nr 5 do rozporzadzenia, w zakresie tych elementéw

procesu wytwarzania, ktore maja zapewnic i utrzyma¢ sterylnoéé¢ wyrobow.

2. Deklaracja zgodnosci WE jest czgscig procedury, w wyniku ktérej wytworea,
wypehiajac zobowigzania okreslone w ust. 1, zapewnia i odwiadcza, ze dane wyroby
medyczne sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i ze spelniaja

odnoszace si¢ do tych wyrobéw wymagania.

Wytwérca oznakowuje wyroby medyczne znakiem CE i1 sporzadza pisemns deklaracje
zgodno$ci. Deklaracja ta obejmuje jeden lub wigcej wytworzonych wyrobéw medycznych,
wyraznie zidentyfikowanych nazwa, kodem lub w inny jednoznaczny sposéb, i musi byé
przechowywana przez wytwodrce. Znakowi CE towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki

notyfikowanej wykonujacej zadania okreslone w niniejszym zalgczniku.
3. System jakosci

3.1. Wytworca skiada do jednostki notyfikowane] wniosek o ocene swojego systemu

jakosci.

Whiosek ten w szezegdlnosdel zawiera:

1} nazwg i adres wytwoérey;

2} wszystkie istotne informacje dotyczace wyrobu medycznego lub kategorii wyrobdw
medycznych objetych procedurg oceny;

3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, e nie zlozono wniosku o oceng tych samych
wyrobow medycznych do zadnej innej jednostki notyfikowanej;

4) dokumentacje systemu jakosci;

5) zobowigzanie wytworcy do wypelnienia obowiazkéw natozonych przez zatwicrdzony

system jakosci;
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6) zobowiazanie wytworcy do utrzymania zatwierdzonego systemu jakodci tak, aby byt
odpowiedni i skuteczny;

7) dokumentacje techniczng zatwierdzonych typéw 1 kopie certyfikatéw badania typu WE,
jezeli dotyczy;

8) zobowiagzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualnej procedury
systematycznego przegladu doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu
medycznego do obrotu, w tym aktualizowania oceny kliniczne] zgodnie z § 5 ust. 2,
wdrozenia $rodkéw wlasciwych 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 jako$ci kazdy wyrdb medyczny lub reprezentatywna prébka z
kazdej partii jest badana zgodnie z majacymi zastosowanie normami zharmonizowanymi lub
badaniami réwnowaznymi w celu zapewnicnia, ze wyroby medyczne sg zgodne z typem
opisanym w certyfikacic badania typu WE i spelniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow
wymagania.

Wszystkie elementy systemu jakodci, wymagania i rozwigzania przyjgte przez wytworce

musza byé dokumentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany, w formie pisemnej,

obejmujac opisy $rodkéw, procedur i instrukeji. Dokumentacja systemu jakosci musi

umozliwia¢ jednolita interpretacje programdéw jakosci, plandéw jakosci, ksiggi jakosci i

zapisow dotyczacych jakosci. Dokumentacja ta zawiera w szczegolnosci opis:

1) celéw polityki jakosci wytwoérey 1 organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci schemat
organizacyjny oraz zakres odpowiedzialnosci i uprawniefl personelu kierowniczego w
odniesieniu do jakosci wyrobéw medycznych;

2) sprawdzeri i badan, ktére beda prowadzone po wytworzeniu wyrobu medycznego; musi
by¢ zapewniona mozliwo$é wstecznego przesledzenia wzorcowania wyposazenia do
badan;

3) metod monitorowania skutecznosci systemu jakosci;

4) zapiséw dotyczacych jakosci, w szczegolnoscei sprawozdania z kontroli, badan, wzorcowan
i dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu;

5) jezeli koficowa kontrole i badania koncowe wyrobéw medycznych lub ich elementdw
przeprowadza inny podmiot — metod monitorowania skutecznego funkcjonowania

systemu jakosci, a w szczegolnosci rodzaj i zakres nadzoru nad tym podmiotem.
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Kontrola dokumentacji systemu jakosci okreslonej w pkt 1--3 nic obejmuje tych elementdéw

proceséw wytwarzania, ktore dotycza zapewnienia sterylnosei.

3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytow systemu jakosci w celu ustalenia, czy
spelnia wymagania okreslone w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, Zze system
jakosci, w przypadku kiérego wdrozono odpowiednie normy zharmonizowane, jest zgodny z

tymi wymaganiami.

W skiad zespolu oceniajacego wehodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca doswiadczenie w
ocenie danej technologii. Procedura oceny obejmuje inspekcje w zakladzie wytwdrey, a
takze, w uzasadnionych przypadkach, w =zaktadach dostawcow lub podwykonawcéw

wytwoérey w celu kontroli proceséw wytwarzania.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytwérece o wyniku inspekcji oraz przedstawia wnioski

z uzasadnieniami.

3.4. Wytwoérca powiadamia jednostke notyfikowana, ktdra zatwierdzita system jakosci,
o planach istotnych zmian w systemie jakosci. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane
zmiany 1 weryfikuje, czy po tych zmianach system jakosci nadal bedzie spetnial wymagania,
o ktérych mowa w ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytwdrce o wyniku oceny

oraz przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.
4. Nadzo6r

4.1. Nadzér ma na celu zapewnienie wiasciwego wywigzywania sie wytworcy z

cigzacych na nim obowiazkow wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

4.2. Wytworca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzenie wszelkich
niezbgdnych inspekeji, zapewnia dostgp do miejsc kontroli, badan i magazynowania oraz
udziela jej odpowiednich informacji, w szczegdlnosci udostepnia:

1) dokumentacjg systemu jakosei,
2) dokumentacje techniczng;
3) zapisy dotyczace jakoscl, w szczegolnosci sprawozdania z kontroli, dane dotyczace badan i

wzorcowarl, oraz dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu.

4.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny systemu jakosci
w celu upewnienia sig, ze wytwodrca stosuje zatwierdzony system jakosci. Jednostka

notyfikowana przekazuje wytworcy sprawozdania z oceny.
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4.4, Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé niezapowiedziane inspekcje u
wytworcy. W czasie tych inspekcji jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbedne,
przeprowadzaé badania lub zadaé przeprowadzenia badan majacych na celu sprawdzenie, czy
system jakosci funkcjonuje wiasciwie, a wytwarzane wyroby sa zgodne z odnoszgcymi si¢ do
nich wymaganiami. W tym celu odpowiednie prébki finalnych wyrobéw medycznych
pobrane na miejscu przez jednostke notyfikowang muszg by¢ zbadane i poddane badaniom
okre$lonym w normach zharmonizowanych lub badaniom réwnowaznym. Jezeli stwierdzono
niezgodno$¢ jednej lub wiekszej liczby prébek, jednostka notyfikowana podejmuje

odpowiednie dziatania.

Jednostka notyfikowana przekazuje wytwoércy sprawozdanie z inspekeji i z badan, jezeli byly

prowadzone.
5. Przepisy administracyjne

5.1. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres
okre§lony w art. 32 ust, 1 lub 2 ustawy, do dyspozycji krajowego organu wihasciwego, a w
przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela majacych siedzib¢ lub migjsce
zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1} deklaracje zgodnosci;

2) dokumentacj¢ techniczna, o ktérej mowa w ust. 3.1 pkt 7;

3) dokumentacje zmian, o ktérych mowa w ust. 3.4;

4) wyniki oceny, decyzje i1 sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w ust. 3.4,
43i4.4,

5) certyfikat badania typu WE, jezeli dotyczy.

6. Wyroby medyczne klasy Ila

6.1. Dla wyrobéw medycznych klasy ITa, wytwdrca moze stosowac przepisy niniejszego
zatacznika z wylaczeniem przepisow ust. 2, 3.1 i 3.2 dotyczacych certyfikatu badania typu
WE; wytwdrca na podstawie deklaracji zgodnosci zapewnia i oswiadcza, ze wyroby
medyczne klasy Tla sa wytwarzane zgodnie z dokumentacja techniczna okreslona w ust. 3

zatacznika nr 7 do rozporzadzenia i ze spetniajg odnoszace si¢ do tych wyrobéw wymagania.

6.2. Dla wyroboéw medycznych klasy Ila jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o
kt6rej mowa w ust. 3.3, ocenia dokumentacje techniczng okre$long w ust. 3 zatacznika nr 7

do rozporzadzenia, co najmniej jednej reprezentatywnej probki z kazdej podkategorii
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wyrobow medycznych w celu potwierdzenia zgodnosci ze odnoszacymi si¢ do tych wyrobow

wymaganiami.

6.3. Przy wyborze reprezentatywnych probek jednostka notyfikowana bierze pod uwage
innowacyjnos$¢ technologii, podobiefistwo projektow, technologii, metod wytwarzania i
sterylizacji, przewidziane zastosowanie oraz wyniki wezesniej przeprowadzonych zgodnie z
ustawg ocen, w szczegolnosci wlasnodcei fizycznych, chemicznych lub biologicznych.
Jednostka notyfikowana dokumentuje i przechowuje do dyspozycji krajowego organu
wiadciwego w sprawach wyrobéw medycznych, a w przypadku jednostki notyfikowanej
autoryzowanej przez ministra whasciwego do spraw zdrowia, do jego dyspozycji —

uzasadnienie wyboru probki,

6.4. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki podczas inspekcji, o ktérych mowa w

ust. 4.3, wykonywanych w ramach nadzoru.
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Zalacznik nr 7
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

1. Deklaracja zgodnosci WE jest procedurg, w wyniku ktérej wytworca lub jego
autoryzowany przedstawiciel, wypetniajacy zobowiazania, o kférych mowa w ust. 2, a w
przypadku wprowadzanych do obrotu wyrobdw medycznych w stanie sterylnym Iub
wyrobdéw z funkcja pomiarowa, wymagania, o ktérych mowa w ust. 5, zapewnia i o§wiadcza,

ze dane wyroby medyczne spetniaja odnoszace si¢ do nich wymagania.

2. Wytwdrca przygotownje dokumentacje techniczna, o ktérej mowa w ust. 3.
Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje te dokumentacje lacznie z
deklaracja zgodnosci w celu kontroli, do dyspozycji krajowego wilasciwego organu, a w
przypadku wytworcy i 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¢ oceng zgodnosci wyrobu medycznego z
odnoszacymi sie do tego wyrobu wymaganiami i zawiera w szczegdInosei:

1) ogdlny opis wyrobu medycznego, lacznie z planowanymi wersjami i przewidzianym
zastosowaniem;

2) rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, schematy czg¢sci sktadowych,
podzespolow, obwodow itp.;

3) opisy 1 objasnienia niezbgdne do zrozumienia rysunkéw i schematéw, o ktdrych mowa w
pkt 2, oraz dziatania wyrobu medycznego;

4) wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w catosci lub w
czedel, oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu spetnienia wymagan zasadniczych, jezeli
nie zastosowano w pelni norm zharmonizowanych;

5) w przypadku wyrobow medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — opis
metod sterylizacji i sprawozdanie z walidacji;

6) wyniki obliczen projektowych i przeprowadzonych badan; jezeli wyréb medyczny, aby
dziataé zgodnie z przeznaczeniem ma byé polaczony z innymi wyrobami medycznymi,
nalezy wykazaé, ze spelnia on wymagania zasadnicze po polaczeniu z kazdym z takich
wyrobow posiadajacych wiasciwosci i parametry okreslone przez wytworce;

7) przyjete rozwigzania, o ktdrych mowa w ust. 2 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia;

8) ocene przedkliniczna;
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9} ocene kliniczna;

10) wzdr oznakowania i instrukcje uzywania.

4. Wytwdrea ustanawia 1 utrzymuje aktualng procedure systematycznego przegladu
doswiadczen gromadzonych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, w tym
pochodzacych z oceny klinicznej aktualizowanej zgodnie z § 5 ust. 2, wdraza wlasciwe §rodki
do prowadzenia wszelkich koniecznych dziatan korygujacych, biorac pod uwage rodzaj
wyrobu medycznego i zwigzane z nim ryzyko, oraz postgpuje zgodnie z przepisami rozdziatu

9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incydentu medycznego.

5. W przypadku wyrobéw medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym i
wyrobdw medycznych klasy 1 z funkcja pomiarowsa wytwoérca zapewnia przestrzeganie
wymagan okre§lonych w ninigjszym zalaczniku oraz stosuje jedng z procedur okreslonych w

zalacznikach nr 2, 4, 5 albo 6 do rozporzadzenia 1 przepisy ust. 6.1.

Zastosowanie przepiséw wymienionych zalacznikéw oraz udziat jednostki notyfikowanej

ograniczone sg do aspektow 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 funkcja pomiarows,
6. Wyroby medyczne klasy 1la

6.1 Dla wyrobéw medycznych klasy Ila wytworca moze stosowaé przepisy niniejszego
zalacznika, z uwzglednieniem dodatkowych wymagan:

1) jezeli ten zalacznik jest stosowany w polaczeniu z jedng z procedur okreslonych w
zalacznikach nr 4, 5 1 6 do rozporzadzenia, deklaracja zgodnodci stanowi jednolity
dokument;

2) w przypadku deklaracji wydanej na podstawie ninicjszego zatacznika wytwoérca zapewnia i

o$wiadcza, Ze projekt wyrobu medycznego spelnia odnoszace sie do niego wymagania.



—49—

Zalacznik nr 8

OSWIADCZENIA W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO NA ZAMOWIENIE
ALBO WYROBU DO BADANIA KLINICZNEGO

1. Wytworea lub jego autoryzowany przedstawiciel dla wyrobu wykonanego na

zamowienie albo wyrobu do badania klinicznego sporzgdza o$wiadczenie.

2. Odwiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera nastgpujgce informacje:
1) dla wyrobu wykonanego na zamowienie:

a) nazwe 1 adres wytworey,

b) dane umozliwiajace identyfikacje wyrobu medycznego,

c) oswiadczenie, ze wyréb medyczny jest przeznaczony wylacznie do uzytku
okreslonego pacjenta, zidentyfikowanego nazwiskiem 1 imieniem, akronimem lub
kodem jednoznacznie wskazujgcym pacjenta,

d) nazwisko lekarza lub innej uprawnionej osoby, ktéra sporzadzita opis zlecenia, oraz
w razie potrzeby nazwe podmiotu leczniczego,

¢) szczegolne wladciwosei wyrobu medycznego wskazane w zleceniy, o ktérym mowa
w lit. d,

f) odwiadczenie, ze wyrdb medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi, oraz
wskazanie wymagan zasadniczych, ktére nie zostaly w calosci spelnione, z
podaniem przyczyn;

2) dla wyrobu do badania klinicznego:

a) dane umozliwiajace identyfikacje danego wyrobu medycznego,

b) protokol badania klinicznego,

¢) broszure badacza klinicznego,

d) dokument potwierdzajacy zawarcie przez sponsora i badacza klinicznego umowy
obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone
w zwigzku z prowadzonym badaniem klinicznym,

e) informacje dla uczestnikéw badania i formularz swiadomej zgody,

f) o$wiadczenie wskazujace, czy wyréb medyczny zawiera, jako integralng czeéé,
substancj¢ uznang za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o kiérej mowa
w ust. 7.4 zatgcznika nr 1 do rozporzgdzenia,

g) o$wiadezenie wskazujace, c¢zy wyrdob medyczny zostal wytworzony z

wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego,
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h) pozytywna opini¢ wlasciwej komisji bioetycznej,

i) dane identyfikujace sponsora,

J) nazwy 1 adresy osrodkéw bioracych udziat w badaniu kiinicznym,

k) dla kazdego oérodka: imie¢ i nazwisko badacza klinicznego albo, jezeli badanie
kliniczne w osrodku jest prowadzone przez zespét badaczy klinicznych, gléwnego
badacza klinicznego,

1) w przypadku wieloo$rodkowego badania klinicznego — imig i nazwisko koordynatora
badania klinicznego,

m) datg rozpoczgcia i planowany czas trwania badania klinicznego,

n) o$wiadczenie, ze wyrob medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi oprocz
objetych zakresem badania klinicznego oraz, ze uwzgledniajac to, podjeto wszelkie

$rodki ostroznoéei w celu ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa pacjentow.

3. Wytwdrca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje do dyspozycji
krajowego organu wlasciwego, a w przypadku wytwdrcy i autoryzowanego przedstawiciela
majacego siedzibg¢ lub miegjsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej — do
dyspozycji Prezesa Urzedu dokumentacje:

1) dla wyrobu wykonanego na zamdwienie — wskazujacq miejsce lub miejsca wytwarzania i
pozwalajaca na zrozumienie projektu, procesu wytwarzania 1 dziatania wyrobu, w tym
okreslajaca przewidywane parametry dziatania, przygotowang w sposéb umozliwiajacy
przeprowadzenie oceny zgodnosci tego wyrobu z odnoszacymi si¢ do niego
wymaganiami; wytworca podejmuje wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze
wyroby medyczne sg wytwarzane zgodnie z tg dokumentacja;

2) dla wyrobu do badania klinicznego zawicrajaca:

a) ogblny opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania,

b} rysunki projektowe, przewidziane metody wytwarzania, w szczegdlnosei sterylizacji,

schematy czgsci sktadowych, podzespotdow, obwoddw itp.,

c) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematow, o ktérych
mowa w lit. b, oraz dziatania wyrobu medycznego,

d) wyniki analizy ryzyka 1 wykaz norm zharmonizowanych zastosowanych w pelni lub
czgdciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia wymagan
zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane nic zostaly zastosowane,

e) jezeli wyr6b medyczny zawiera, jako integralng czes¢ substancje, ktora uzyta

oddzielniec moze by¢ uznana za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o
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ktérej mowa w ust. 7.4 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, dane dotyczace
przeprowadzonych badan wymaganych do oceny bezpieczenstwa, jakosci i
uzytecznosci takiej substancji, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania
wyrobu medycznego,

f) jezeli wyréb medyczny jest produkowany z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzgecego — $rodki zarzadzania ryzykiem zastosowane w celu zmniejszenia
ryzyka infekcji,

g) wyniki wykonanych obliczen projektowych, kontroli, badan technicznych itp.

Wytworca podejmuje niezbedne srodki w celu zapewnienia, 7e wyroby wytwarzane sg
wedtug dokumentacji, o ktére] mowa w lit. a—g, i zatwierdza oceng¢ skutecznosci podjetych

srodkéw albo, jezeli to konieczne, przeprowadza audyt skutecznosci tych srodkow.

4. Dokumentacja 1 oéwiadczenie wydane zgodnie z ninicjszym zalacznikiem sa

przechowywane przez okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy.

5. Dla wyrobow wykonanych na zamowienie wytworca jest obowiazany do przegladu i
dokumentowania do§wiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu,
w tym pochodzacych z oceny klinicznej aktualizowanej zgodnie z § 5 ust. 2, do wdrozenia
whasciwych $rodkéw do prowadzenia wszelkich koniecznych dziatan korygujacych oraz do
postgpowania 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, ktéry wytworzyt wyrob wykbnany przez uzytkownika, sporzadza
oswiadczenie, ktore zawiera nastepujace informacje:

1) dane identyfikujace wyréb medyczny (nazwa rodzajowa, data wykonania wyrobu);

2) dane identyfikujgce vzytkownika, ktéry wytworzyl wyrdéb medyczny i bedzie go uzywat
(nazwa lub imie i nazwisko $wiadczeniodawcy oraz adres siedziby lub adres miejsca
zamieszkania);

3) dane identyfikujace miejsce wytworzenia i uzywania wyrobu medycznego (adres);

4) opis wyrobu medycznego, jego przewidziane zastosowanie i parametry dziatania oraz,
jezeli jest to potrzebne do wlasciwego i bezpiecznego uzywania wyrobu medycznego —
dotacza jego instrukcje uzywania;

5} rysunki projektowe, schematy czeéei sktadowych, podzespoléw, obwoddéw, opis
zastosowanych materiatow;

6) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematdw, o ktérych mowa w
pkt 5, oraz dziatania wyrobu medycznego;

7) opis metody sterylizacji w przypadku wyrobu medycznego przeznaczonego do uzycia w
stanie sterylnym,;

8) oswiadczenie potwierdzajace wzajemna kompatybilnos¢ elementdw systemu zestawionego
z wyrobow medycznych, innych produktéw, czesci lub podzespotow;

9) oswiadczenie, w ktérym S$wiadczeniodawca potwierdza, na podstawie wynikéw badan,
pismiennictwa naukowego, ocen zgodnosci wyrobu z wymaganiami norm technicznych,
wynikéw obliczen projektowych, koncowej kontroli i badan koncowych lub
posiadanych kwalifikacji i do$wiadczenia zawodowego, ze wyrdb medyczny spelnia
wymagania zasadnicze, oraz wskazujace te wymagania zasadnicze, ktore nie zostalty w
pehni spetnione, z podaniem przyczyn ich wylaczenia;

10) oswiadczenie, ze Swiadczeniodawca bierze odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo wyrobu

medycznego.

2. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1, $wiadczeniodawca jest obowiazany
przechowywaé przez okres 5 lat od dnia zaprzestania uzywania wyrobu medycznego do

udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej.
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3. Swiadczeniodawca jest obowiazany udostepniaé dokumentacjg, o ktérej mowa w ust.
1, organom i podmiotom sprawujacym nadzdr nad $wiadczeniodawea lub upowaznionym do

jego kontroli.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych stanowi wykonanie delegacji zawarte] w
art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz.
876 1 1918), zwanej dalej ,,ustawa”. Projekt wdraza wymagania prawa unijnego wynikajace z
przepisow dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobdw
medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjaloe, rozdz. 13, t. 12, str. 82), zwlaszeza jej art. 11 1 zatgcznikéw I-VIIT do dyrektywy.

Projekt zastgpuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 16,
poz. 74) i wprowadza zmiany wynikajace z 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 wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3), zwanego dalej
»rozporzgdzeniem nr 722/2012”. Rozporzadzenie to 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 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 stosunku do rozporzadzenia z dnia 12 stycznia 2011 r.
w tej samej sprawic skreslono w przypisie 2 tiret drugie, w § 1 pkt 3, § 7 oraz zalgcznik nr 9
do rozporzadzenia; § 8 i 9 otrzymaly numery 7 i 8, a odwotania do skreslonego § 7 zastapiono

powolaniami przepisoéw rozporzadzenia nr 722/2012. Zatacznikowi nr 10 nadano nr 9.

W § 2 w pkt 1 termin ,kategoria” (wyrobéw medycznych) zastapiono przez
»podkategoria” zgodnie z brzmieniem definicji okreslonej w art. 1 lit. 1 dyrektywy
93/42/EWG dotyczace] wyrobdw medycznych. W dyrektywie tej uzywa si¢ zaréwno pojccia
.kategoria wyrobu” w nieokre$lonym znaczeniu ogdlnym, jak i ,podkategoria wyrobu”
zdefiniowana jako ,,grupa wyrobéw o wspdlnych zakresach przewidzianego zastosowania lub
o wspdlnej technologii”. W zalacznikach nr 2 ust. 7.2, nr 5 ust. 6.2 i nr 6 ust. 6.2 do

rozporzadzenia termin ,.kategoria” poprawiono na ,,podkategoria”.
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W § 5 poprawiono redakcje ust. 2 oraz uchylono ust. 3 i 4 zawierajace przepisy
dotyczace pominiecia oceny klinicznej i analizy danych klinicznych, ktére przeniesiono do
art. 39 ust. 1 ustawy. Wykazanie zgodno$ci wyrobu medycznego z dotyczacymi go
wymaganiami zasadniczymi z pominieciem oceny kliniczne]j stanowi bowiem odstepstwo od

zasady ogolnej i powinno by¢ traktowane jako materia ustawowa.

W § 9 (poprzednio § 10) zmianie uwlegly odwolania do art. 15 ustawy z dnia 6 wrzesdnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z péin. zm.): w pkt 12
»Ust. 67 zastapiono przez ,,ust. 87, a w pkt 13 ,,ust. 4” przez ,,ust. 12” — poprawka ta wynika
ze zmiany art. 15 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne wprowadzone;j
na podstawie art. 11 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych (Dz. U. Nr 82, poz. 451, z

pdzn. zm.).

Przepisy projektu dotycza wymagar zasadniczych zwiazanych z projektem, konstrukcjg
i wykonaniem wyrobéw medycznych z uwzglednieniem korzysci, ryzyka i bezpieczenstwa
uzywania przez pacjentow, uzytkownikdw 1 osoby trzecie. Nakiadaja na wytworce obowiazek
przeprowadzania oceny zgodnosci przed wprowadzeniem wyrobu medycznego do obrotu lub
do uzywania oraz wskazuja, ktore z procedur oceny zgodnosci moga by¢ przeprowadzone
przez autoryzowanego przedstawiciela — wskazanie to zamieszczono w § 8 projektu
rozporzadzenia i, w celu zapewnienia zgodnosci z przepisami zalacznikow do dyrektywy
93/42/EWG, powtdrzono je w odpowiadajacych im zalacznikach do rozporzadzenia.
Rozporzadzenie reguluje zakres i tryb stosowania procedur oceny zgodnosci uwzgledniajac
przeznaczenie wyrobu medycznego, system jakosci stosowany przez wytworce oraz
bezpieczenstwo, ochrone zycia i zdrowia pacjentdw, personelu medycznego i 0sdb trzecich.
Projekt okresla ponadto wymagania wobec wyrobdw medycznych szczegdlnego rodzaju —

wykonywanych na zaméwienie oraz przeznaczonych do badan klinicznych.

W zatacznikach 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 zgodnoéci WE — zapewnienie jakosci produkcji;

6) Deklaracje zgodnosci WE — zapewnienie jakosci wyrobu,
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7) Deklaracj¢ zgodnosei WE (odwiadczenie wytworey lub autoryzowanego przedstawicicla);
8) Oswiadczenia w sprawie wyrobu wykonanego na zamdwienie albo wyrobu do badania
klinicznego;

9) Od$wiadczenie w sprawie wyrobu wykonanego przez uzytkownika.

W zalacznikach do projektu rozporzadzenia zachowano numeracje zgodng z
zatacznikami [-VIII do dyrektywy 93/42/EWG@, aby odniesienia do wymagan zasadniczych i
innych przepisow mialy jednolite numery dla podmiotéw krajowych stosujacych
rozporzadzenie 1 zagranicznych stosujacych dyrektywe. Odstepstwem od tej zasady jest
zastapienie powolan $rodtytuldw przez podanie zakresdow — numerdw ustgpow zawartych w

obrebie danego podtytutu.

Projekt zawiera takze przepisy wskazujace krajowy organ — Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych — wiladciwy do
wydawania opinii o przydatnosci substancji (lub mieszaniny substancji), ktora stosowang
oddzielnie mozna uznaé¢ za produkt leczniczy, i ktdra moze dzialaé na organizm ludzki
pomocniczo wzgledem wyrobu medycznego oraz ustalajace wysoko$é oplaty, stanowiace)
dochéd budzetu panstwa, za ztozenie wniosku do Prezesa Urzedu o wydanie przedmiotowej
opinii. Ze wzgledu na skomplikowana materie i szeroki zakres tej oceny oraz na dhugi okres
potrzebny na jej przeprowadzenie — okreslony przepisami dyrektywy dotyczacej wyrobow
medycznych na 210 dni — ustalono w projekcie wysokodci oplat zaleznie od rodzaju produktu
leczniczego, w sposob analogiczny jak w przepisach wydanych na podstawie art. 36a ustawy
— Prawo farmaceutyczne. Kwoty te sg odpowiednie do oplat pobieranych przez wiasciwe
organy niektdrych innych panstw czlonkowskich i przez Europejska Agencje Lekéw
ustanowiong jako organ Unii Europejskiej, do ktérych moga zwracaé si¢ jednostki
notyfikowane o wydanie przedmiotowej opinii. Dla produktu krwiopochodnego zawartego w

wyrobie medycznym — wlasciwym organem jest wylacznie Europejska Agencja Lekow.

W zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia, ktéry okresla wymagania zasadnicze,
wprowadzono szereg drobnych poprawek i uzupeien, w tym:
—w ust. 6 w pkt 2 po wyrazach ,,musi obejmowa¢ oceng kliniczna” dodanc opuszczone
wyrazy zawarte w zataczniku X do dyrektywy 93/42/EWG ,,chyba ze wykazanie
zgodnoscl z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania oceny klinicznej jest

nalezycie uzasadnione™;
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—w ust. 7.4 uscislono, ze przepis dotyczy substancji, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢
uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego
lub produkt krwiopochodny w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa farmaceutycznego, 1
ktora moze dziata¢é na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu
medycznego. Podobne zmiany wprowadzono w zatgcznikach nr 2, 31 5;

—w ust. 8.7 doprecyzowano, ze muszg sie rdzni¢ opakowania lub etykiety identycznych
lub podobnych wyrobéw medycznych sprzedawanych zaréwno w stanie sterylnym
jak i niesterylnym;

—w ust. 9.3 po wyrazach ,,podczas normalnego uzywania” dodano omytkowo pominigte
wyrazy ,,w stanie normalnym i w stanie pojedynczego uszkodzenia”, co jest
istotnym uzupetnieniem wymagania obejmujacym np. stany przebicia izolacji,
iskrzenia i podobne usterki w zabezpieczeniach elektrycznych, ktore moga
powodowaé ryzyko zapalenia si¢ lub wybuchu podezas uzywania wyrobu
medycznego;

—w ust. 11.2.2 zwrot ,promieniowania w pasmie widzialnym lub niewidzialnym”
poprawiono na ,,promieniowania widzialnego lub niewidzialnego™;

—w ust. 13.1 doprecyzowano, e informacje potrzebne do uzywania wyrobu
medycznego umieszcza sie¢ na nim, jezeli tylko to mozliwe i stosowne;

—w ust. 13.6 pkt 15 dookreslono, ze chodzi ,,0 érodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé
przy szczegélnych nietypowych zagrozeniach zwiazanych z pozbywaniem sig

wyrobu medycznego”.

W zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia wprowadzono drobne zmiany redakcyjne oraz:

—w ust. 1 uzyto (takze dalej) okreslenia ,,system jakodcei”, zamiast ,,system zapewnienia
jakosei”;

—w ust. 3.2 w pkt 4 w lit. b i w dalszych zatacznikach dookres$lono, ze dokumentacja
systemu jakosci powinna zawiera¢ procedury identyfikacji wyrobu medycznego
opracowane i aktualizowane na kazdym etapie wytwarzania poczawszy od
rysunkow, specyfikacji i innych odpowiednich dokumentdw;

—w ust. 4.1 doprecyzowano, ze wytworca wystepuje do jednostki notyfikowanej z
whnioskiem o ocen¢ dokumentacji projektu wyrobu medycznego, ktdry planuje
wytwarzaé, nalezacego do kategorii wskazanej zgodnie z ust. 3.1 pkt 2;

—w ust. 43 1 w dalszych zalacznikach sprecyzowano, ze w przypadku wyrobow

medycznych zawierajacych produkt leczniczy, jednostka notyfikowana ,zasiega
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opinii organu okreslonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy w odniesieniu do aspektow,
o ktorych mowa w akapicie drugim ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia™;

—w ust. 6.1 i w dalszych zalacznikach dookreslono wymaganie przechowywania
dokumentacji przez podmioty krajowe i1 zagraniczne w celach umozliwienia
kontroli, nadajgc mu brzmienie: ,,do dyspozycji krajowego organu wlasciwego, a w
przypadku wytworcy 1 autoryzowanego przedstawiciela majacych miejsce
zamieszkania lub siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozyciji
Prezesa Urzedu”;

—w ust. 8 1 w dalszych zalacznikach dookreslono, iz certyfikat zwolnienia partii
produktu krwiopochodnego zawartego w wyrobie medycznym moze wydawaé
»laboratorium pafstwowe panstwa czionkowskiego lub inne laboratorium

wyznaczone do tego celu przez panistwo czlonkowskie”,

W zalacznikach nr 3-7 do rozporzadzenia wprowadzono zmiany analogiczne do ww.

oraz:

—w zalgczniku nr 4 w ust. 6.4 dodano, Zze jednostka notyfikowana moze zlecié
oznaczenie swoim numerem identyfikacyjnym wyrobéw medycznych z przyjete
partit;

—w zalaczniku nr 7 w ust. 1 termin ,sterylny wyrdb medyczny” zastapiono przez

»Wyrob medyczny w stanie sterylnym” zgodnie ze stosowanym nazewnictwem.

W zalaczniku nr 8 do rozporzadzenia w ust. 2 w pkt 1:

—w lit. b ,,plan badania klinicznego” zastapiono przez ,,protokoét badania klinicznego™;

—w lit. d 1 e dookreslono wymagania dotyczgce zawarcia przez sponsora i badacza
klinicznego umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
oraz dotyczace dokumentowania §wiadomej zgody uczestnika badania,

— dodano przepisy lit. i-1, w ktorych okreslono dane wymagane przy sktadaniu wniosku

o pozwolenie na przeprowadzenia badania klinicznego.

W zalaczniku nr 9 do rozporzadzenia w ust. 1 w pkt 4 do opisu wyrobu medycznego
dodano wymaganie dotgczenia instrukeji uzywania, jezeli jest ona potrzebna do wlasciwego i
bezpiecznego uzywania wyrobu, a w ust. 2 termin ,$wiadczen zdrowotnych” zastgpiono

szerszym: ,,$wiadczen opieki zdrowotnej”.

W dniu 11 wrzesnia 2015 r. zostala uchwalona ustawa o zmianie ustawy o wyrobach

medycznych oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktéra nie zachowata w mocy
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dotychczas obowigzujgcego 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). Biorac pod uwage materig, jaka reguluje przedmiotowy akt wykonawczy,
rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie rownoczesnie z dniem wejscia w zycie ustawy, tj. z

dniem 21 lutego 2016 1.

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

U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.) projekt jest zwolniony z procedury notyfikacji.

Rozporzadzenie jest zgodne z przepisami prawa Unii Europejskiej.






Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan | 17 grudnia 2015 1.
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobdw
medycznych Zrédlo:

art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r.
poz. 8761 1918).

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 282

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pan Krzysztof Landa, Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej 1 Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 490
m.niewiadomski@mz.gov.pl

] POrZa: okresla wymagania zasadnicze zwigzane z projektowaniem, konstrukcjg i wykonaniem
wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem korzysci, ryzyka i bezpieczenistwa uzywania przez pacjentow,
uzytkownikéw i osoby trzecie, oraz procedury oceny zgodnosci wyrobdéw medycznych, w tym te, ktore moga
by¢ wykonywane przez autoryzowanego przedstawiciela wytworcey, oraz wysokosci oplaty, o ktérej mowa w
art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych poblerane_] za wydanie opinii o jakosci i
bezpieczenstwie substancji (leczniczej) zawartej led b

Celem nowelizacji jest dostosowanie przepiséw rozporzadzenia do zmian wprowadzonych w ustawic o
wyrobach medycznych oraz zmian w obowigzujacym prawie unijnym, w szczegdlnosci na skutek wejécia w
zycie rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r, dotyczacego szczeg6lnych wymagan
odnoszacych sig¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych
wyrobdw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3), ktoére uchylito dyrektywe Komisji
2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajaca szczegblowe specyfikacje w zakresie wymagan
ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych si¢ do wyrobéw 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 byla wdrozona do polskiego prawa w formie
zatacznika nr 9 do rozporzadzenia poprzedzajacego niniejszy projekt — zatacznik ten skreslono, a odwotania do
niego zastapiono odwotaniami do rozporzadzenia Komisji nr 722/2012

Projekt rozporzadzenia wdraza art. 11 i zalaczniki I-VIII do dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczgcej wyrobdw
medycznych, ktérych wymagania stosuja wszystkie panstwa czlonkowskie

Grupa Wielkosé Zrédio danych Oddziatywanie
Krajowi wytworcy 567 Urzad Rejestracji Spelnianie wymagan
wyrobdéw medycznych techniczno-medycznych
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Autoryzowani 12 Urzad Rejestracji Dziatania i kontakt w
przedstawiciele imieniu wytworcow
Inne podmioty — zestawy, | 8 Urzad Rejestracji Spehnianie wymagan
systemy, sterylizacja techniczno-medycznych
Importerzy 306 Urzad Rejestracji Sprawdzanie spelnienia
wymagan 1 dokumentacji
Dystrybutorzy 755 Urzad Rejestracji Sprawdzanie spetnienia
wymagan i dokumentacji
Jednostki notyfikowane | 3 Ministerstwo Zdrowia Weryfikujg oceny 1 zgodnos¢
wyrobdéw z wymaganiami,
certyfikuja wyroby i
nadzorujg ich orcéw

Regulacje zaproponowane w projekcie nie byly przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Konsultacje publiczne bedg prowadzone gléwnie z podmiotami, ktére funkcjonujg lub reprezentuja sektor
wyrobéw medycznych, w tym z Ogolnopolskg Izbg Gospodarcza Wyrobdéw Medycznych POLMED, Polska
Izbg Przemystu Farmaceutycznego 1 Wyrobéw Medycznych POLFARMED, Izba Producentow 1
Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwigzku Pracodawcédw, jednostkami notyfikowanymi w zakresie
wyrobéw medycznych oraz innymi podmiotami.

Zgodnie z art, 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), z chwilg przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnieni z cztonkami Rady
Ministréw, zostanie on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia. W ramach konsultacji publicznych projekt zostanie takze zamieszczony na stronie Rzadowego Centrum
Legislacji, zgodnie z uchwatg Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063). Postawa prawna do konsultacji ze zwiazkami zawodowymi
jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych (Dz. U. 22015 r. poz. 1881).

Wyniki konsultacji publicznych zostang omoéwione w raporcie dolgczonym do niniejszej Oceny po ich
k - -

Optaty dotycza jedynie kilku Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [min zi]

wyrobdw z produktami 0 1 2|13 4 | 5| 6 |7 8 9 | 10 | ZEgeznie (0-

le'czniczy.mi, r(?gu_%y naliczen 10)
nie ulegajg zmianie

Dochody ogdlem
budzet panstwa -
JST - - - - - - - - - - - 0
pozostate jednostki - - - - - - - - - - -
(oddzielnie)
Wydatki ogélem - - - - - - - - - - -
budzet panstwa - - - - - - - - - - -
JST - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki - - - - - - - - - - -

<

o Q|| o
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(oddzielnie)

Saldo ogolem 0
budzet panstwa

JST - - - - - - - - - - - 0
pozostale jednostki - - - - - - - - - - - -
(oddzielnie)

Zradla finansowania

Oplaty za wnioski skladane przez jednostki notyfikowane w zakresie wyrobdw
medycznych o oceng wyrobu medycznego produkowanego z wykorzystaniem
produkiu leczniczego. Wnioski sg sktadane do Prezesa Urzedu, ktéry pobiera oplaty
7a ich oceng.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen

Projekt nie zmienia regut naliczania dochodéw budzetu panistwa, ktére bedg zaleze¢
od liczby wnioskdw 1 rodzaju substancji leczniczej zawarte] w wyrobie medycznym i1
od zmian minimalnego wynagrodzenia za pracg, w stosunku do ktorego sa naliczane
i pobierane oplaty. W ciagu roku mozna sie spodziewaé kilku wnioskéw 1 dochodéw

zatozen

budzetu paistwa rzgdu 10-20 tys. zl, poréwnywalnych z dotychczasowymi.
Rozporzadzenia PE i Rady w sprawie wyrobow medycznych oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (procedowane od 2012 r.} mogg zmieni¢ organy
uprawnione do ocen (np. centralne opiniowanie przez EMA) lub pobieranie oplat.

: Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
Zmian g 10)
W ujeciu duze
pieni¢znym przedsigbiorstwa
(w mln z, sektor mikro-,
ceny stale z matych i $rednich
...... I.) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze
niepieni¢zny | przedsi¢biorstwa
m sektor mikro-, Podobne zasady oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych obowiazujg
matych i érednich we wszystkich panstwach czlonkowskich, totez rozporzadzenie nie
przedsigbiorstw zaktoci konkurencyjnosci gospodarki.
Rodzina, obywatele -
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne | (dodaj/usuf) -

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i zatozen
przyjetych do obliczen

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bgeda miaty wplywu na
budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
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4 nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej
tabeli zgodnosei).

[]tak
nie
[ nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw
zmniegjszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] zwiekszenie liczby dokumentéw
L] zwickszenie liczby procedur
[ 1 wydhizenie czasu na zalatwienie sprawy

] inne: [ 1 inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich | [ ] tak
elektronizacji. [] nie

nic dotyczy

Komentarz:

Zmiana wynika z wprowadzenia rozporzadzenia Komisji (UE) nr 722/2012, ktdre jest stosowane zamiast
zatacznika nr 9 do zmienianego rozporzadzenia z dnia 12 stycznia 2011 r. wdrazajacego wymagania uchylonej
dyrektywy 2003/32/WE; reguty dotyczace oceny wyrobdow medycznych wykorzystujaeych tkanki pochodzenia
zwierzecego sg podobne do poprzednio obowiazujacych, a pozostale zmiany majg charakter redakcyjny.
Wprowadzany akt moze implikowa¢ korekte dokumentacji wytwoércdw i innych zaangazowanych podmiotéw.

Zmiana nie bedzie miata wplywu na rynek prac

[] érodowisko naturalne [ ] demografia ] informatyzacja
[] sytuacja i rozwd;j regionalny | [_] mienie panstwowe [] zdrowie

inne;
Omowienie wplywu Brak wptywu projektowanego rozporzadzenia na inne ww. obszary.

W chwili wejscia w zycie proponowanych przepisdéw

Nie ma potrzeby oceniaé efektéw wdrozenia, sa to bowiem wymagania unijne.

Brak zalgcznikow.
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TABELA ZBIEZNOSCI

“7 .| Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych i procedur oceny zgodnosci
| wyrobéw medycznych
11 Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych
art. 1 | Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje sie nastepujace | § 2| § 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:
ust. 2 | definicje: pkt 1 | 1) podkategorii wyrobéw medycznych — rozumie sie przez to
lit. 1 ) ,,podkategoria wyrobéw™ oznacza grupe wyrobow o grupe wyrobow medycznych o wspolnych zakresach
wspolnych zakresach przewidzianego zastosowania przewidzianego zastosowania lub o wspolnej technologii;
lub 0 wspdloej technologii;
art. 11| W przypadku wyrobow wykonanych na zamowienie | § 4|7. Wytwérca wyrobu medyeznego bedgcego wyrobem
ust. 6 | wytwdrea zachowuje procedurg okreslona w zalaczniku |ust. 7 | wykonanym na zaméwienie, przed wprowadzeniem wyrobu do
VIII 1 sporzadza deklaracje¢ okreslona w tym obrotu przeprowadza jego oceng zgodno$ci i sporzadza
zalaczniku, przed wprowadzeniem kazdego wyrobu do o$wiadczenie zgodnie z zalacznikiem nr 8 do rozporzadzenia.
obrotu. (...)
art. 15| W przypadku wyrobéw przeznaczonych do badan|§ 4|8. Wytwdrca wyrobu medyeznego bedacego wyrobem do
ust. 1 | klinicznych wytwoérca lub upowazniony przedstawiciel, | ust. 8 |badania klinicznego, przed ziozeniem wniosku o wydanie
7 siedziba we Wspdlnocie, stosuje procedurg, o ktorej pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, o ktdrym
mowa w zalagczniku VIII, 1 powiadamia wlasciwe mowa w art. 44 ust. 1 ustawy, przeprowadza oceng zgodnosci
organy panstw czlonkowskich, w ktorych te badania wyrobu i sporzadza oswiadczenie zgodnie z zatgcznikiem nr 8
maja by¢ prowadzone , za pomoca deklaracji okreglonej do rozporzadzenia.
w zalaczniku VIII sekcja 2.2.
Zalaczniki do dyrektywy 93/42/EWG
1. | Zalacznik I - Wymeogi zasadnicze Zalgeznik nr 1 - Wymagania zasadnicze
ust. 1 |— zmniejszenie, tak dalece jak jest to mozliwe, ryzyka | ust. 1 | 1) zmniejszenic, na ile jest to mozliwe, ryzyka bledu
tiret 1 blednego uzycia dzigki ergonomicznym cechom pkt 1 uzytkowego wynikajacego z cech ergonomicznych wyrobu
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ust. 7.4 | W przypadku gdy wyréb zawiera, jako integralng| wst. |Jezeli wyrob medyczny zawiera jako integralng czesc,
akapit | czes¢, substancje, ktéra uzyta oddzielnie moze byé{ 7.4 {substancje, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za produkt
3 uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1| akapit | krwiopochodny w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa
dyrektywy 2001/83/WE 1 ktéra to substancja jest| 3  |farmaceutycznego i ktéra moze dziataé na organizm ludzki
zdolna do oddziatywania na cialo w sposéb pomocniczo wzgledem tego wyrobu medycznego, jednostka
pomocniczy wzgledem takiego wyrobu, wowczas notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci dzialania
jakos¢, bezpieczenstwo 1 uzyteczno$¢ substancji musi substancji zawarte] w wyrobie medycznym i w przewidzianym
zosta¢ zweryfikowana metodami analogicznymi do zastosowaniu, zgodnie z przepisem art. 29 ust. 7 pkt 2 ustawy
metod okre$lonych w zalaczniku I do dyrektywy zasi¢ga opinii Europejskiej Agencji Lekéw, na temat jakosci i
2001/83/WE. bezpieczefistwa substancji, w tym stosunku korzysci
klinicznych do ryzyka, wynikajacych z wlaczenia produktu
krwiopochodnego do wyrobu medycznego.
ust. 8,7 | 8.7. Opakowanie zbiorcze i/lub etykieta wyrobu musi| ust. 8.7. Opakowanie lub etykiety wyrobow medycznych musza
zapewnia¢ rozrOznienie miedzy identycznymi lub| 8.7 |zapewnia¢ rozroznienie miedzy identycznymi lub podobnymi
podobnymi produktami sprzedawanymi zaréwno w wyrobami medycznymi, sprzedawanymi zaréwno w stanie
stanie sterylnym jak i niesterylnym, sterylnym jak i niesterylnym.
ust. 9.3 | 9.3. Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w| ust. 9.3. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i
taki sposéb, aby zminimalizowa¢ zagrozenie pozaru lub; 9.3 | wytworzone w sposob minimalizujacy ryzyko zapalenia si¢ lub
wybuchu podczas zwyklego stosowania i w przypadku wybuchu podczas normalnego uzywania, w stanie normalnym
pojedynczej usterki. Szczegélna uwaga musi byé 1w _stanie pojedynczego uszkodzenia, ze szczegdlnym
zwrocona na wyroby, ktorych przeznaczenie obejmuje uwzglednieniem wyrobow medycznych, ktérych przewidziane
narazanie si¢ na substancje palne lub substancje, ktdre zastosowanie wigze si¢ 2z narazeniem na kontakt =z
mogg wywotac zapton, substancjami fatwopalnymi lub mogacymi powodowaé zapton.
ust. |11.5.2. Wyroby emitujgce promieniowanie jonizujace,| ust. 11.5.2. Wyroby medyczne emitujace promieniowanie
11.5.2 |przeznaczone do radiologii diagnostycznej sa| 11.5.2 |jonizujace przeznaczone do diagnostyki radiologicznej
projektowane 1 wytwarzane w taki sposcéb, aby powinny by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposéb, aby
zapewni¢ wlasciwy obraz i/lub jako$¢ wyniku dla zobrazowanie lub jako$¢ sygnatlu wyjsciowego byly wlasciwe
przewidzianego  zastosowania  medycznego  z dla zamierzonych celéw medycznych przy minimalnym
jednoczesnym zminimalizowaniem narazeniu pacjenta i parazeniu pacjenta i uzytkownika na napromieniowanie.
uzytkownika na promieniowanie.
ust. |11.5.3. Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace| ust. 11.5.3. Wyroby medyczne emitujgce  promieniowanie
11.5.3 |przeznaczone do radiologii terapeutycznej projektuje| 11.5.3 |jonizujace przeznaczone do radioterapii powinny byé
si¢ 1 produkuje w taki sposob, aby umozliwi¢ zaprojektowane 1 wytworzone w sposéb umozliwiajacy
niezawodny nadzér i kontrole zastosowanej dawki, niezawodne monitorowanie 1 kontrole podanej dawki, rodzaju i
rodzaju 1 energii wiazki i, gdzie stosowne, jakosci encrgili  wiazki oraz, jezeli to  stosowne, jakoS$ci
promieniowania. promieniowania.
ust. 12 [ 12. Wymogi dla wyrobéw medycznych podizczonych | ust. 12 | 12. Wymagania dotyczace wyrobdw medycznych
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wyrobu musi by¢ umieszczona na samym wyrobie i/lub
na opakowaniu kazdej jednostki lub, gdzie stosowne,
na opakowaniu zbiorczym stosowanym w sprzedazy.
Jezeli nie stosuje si¢ osobnego opakowania zbiorczego
kazdej jednostki wyrobu, informacja musi by¢
umieszczona na ulotce dotaczonej do jednego Ilub
wigkszej ilosci wyrobow.

Instrukcje uzywania muszg byé dolaczone do
opakowania zbiorczego kazdego wyrobu. W drodze
wyjatku nie sg konieczne instrukcje dla wyrobdw klasy
I lub IIa, jesli moga one byé uzywane bezpiecznie bez
takich instrukcji.

znajdowac sie 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 musza znajdowac si¢
w ulotee dotaczonej do jednego lub wigkszej liczby wyrobow.
Instrukcje uzywania muszg byé zawarte w opakowaniu
kazdego wyrobu medycznego. W drodze wyjatku dopuszcza
si¢ niedolaczanie instrukcji uwZzywania do wyrobow
medycznych klasy I i Ila, jezeli moga by¢ bezpiecznie
uzywane bez takich instrukcji.

ust. | W przypadku wyrobéw dostarczonych ze wskazaniem | wast. |b) przewidzianych do sterylizacji przed uzyciem — instrukcje
13.6 |sterylizacji przed uzyciem, instrukcje czyszczenia i| 13.6 czyszczenia i sterylizac)i wskazujace sposoby dziatania, po
lit. h | sterylizacji muszg by¢ takie, aby po ich prawidtowym | pkt 8 ktorych prawidlowym wykonaniu wyréb medyczny bedzie
akapit | zastosowaniu, wyrdb wciaz spelnial wymogi okreslone | lit. b nadal spelnial wymagania okreslone w ust. 1-6,
2 w sekeji .
ust. |i) dane szczegétowe dotyczace dalszego traktowania| wst. |9) szczegdly dotyczace podjecia zabiegdw obrébki lub
13.6 lub obshigi koniecznej przed uzyciem wyrobu (na| 13.6 postgpowait  koniecznych przed wuzyciem  wyrobu
lit. i przyklad sterylizacji, montazu koficowego itp.); pkt9i| medycznego, w szczegdlnosci sterylizacji lub montazu
oraz | Instrukcje uzywania muszg zawiera¢ takze dane| 11 koncowego;
po lit. j | szczegbtowe pozwalajace personelowi medycznemu 11)wszelkie  przeciwwskazania 1  $rodki  ostroznosei
pouczy¢ pacjenta o wszelkich przeciwwskazaniach i pozwalajace personelowi medycznemu je podjaé 1 pouczyé
srodkach  ostroznosci,  jakie  powinny  by¢ o nich pacjenta;
przedsigwzicte. (...)
ust. |m) whasciwe informacje dotyczace produktow| ust. |14)informacje o produktach leczniczych Jub produktach, do
13.6 leczniczych lub produktéw dla ktdrych dany wyréb| 13.6 ktérych  podawania dany wyréb medyczny jest
lit.tm, n | jest projektowany do podawania, wlaczajac wszelkie| pkt przeznaczony, wlaczajac wszelkie ograniczenia w wyborze
ograniczenia w wyborze substancji, ktére maja by¢| 14,15 substancji, ktére moga by¢ podawane;
dostarczane; 15) srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przy szczegdlnych
n} $rodki ostroznoscei, ktore maja by¢ podjete przeciwko nietypowych zagrozeniach zwiazanych z pozbywaniem si¢
jakimkolwiek nietypowym zagrozeniom odnoszacym wyrobu medycznego;
sie do zbytu wyrobu;
2. | Zalagcznik I1 — Deklaracja zgodnosci WE (system Zalgeznik nr 2 - Deklaracja zgodnosci WE - Pelny system
calkowitego zapewnienia jakosci) zapewnienia jakosei
ust. 3.1 |—  zobowigzanie ~ wytwércy do utrzymywania| yst, |6) zobowiazanic wytworcy do utrzymywania zatwierdzonego
tiret 6 | zatwierdzonego systemu jakosci wiladciwego 1| 3.1 | systemu jakosci tak, aby byl edpowiedni i skuteczny;
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5, nie zostaly zastosowane w calosci,
— techniki vzywane do kontroli 1 weryfikacji projektu

oraz procesy 1 systematyczne $rodki, ktére bedg
stosowane podczas projektowania produktow,

pelmi zastosowane,

c) techniki stosowane do nadzorowania i weryfikacji projektu i
proceséw oraz systematyczne $rodki, ktére beda stosowane
przy projecktowaniu wyrobéw medycznych,

ust. 3.2 |- deklaracje okreslajaca, czy wyrdb jest produkowany z| ust. |f) o$wiadezenie wskazujace, czy przy wytwarzaniu wyrobu | dyrekiywa
lit. ¢ wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego, o| 3.2 medycznego wykorzystano tkanki pochodzenia | Komisji
tiret ktdrych mowa w dyrektywie Komisji 2003/32/WE | pkt 3 Zwierzecego, @L&@Q@Fﬁ@i@fﬁ 2003/32/WE
6-10 (1), lit. f-j | g) przyjete rozwiazania, o ktdrych mowa w ust. 2 zalacznika | zostala
— przyjete rozwigzania, o ktorych mowa w zalgczniku 1 nr 1 do rozporzadzenia, zastqpiona
rozdzial 1 sckeja 2, h) ocena przedkliniczna, rozporzqdzeniem
— oceng przedkliniczng, 1) ocena kliniczna, nr 722/2012
— ocene kliniczng, o ktorej mowa w zalaczniku X, J) projekt oznakowania 1, jezeli dotyczy. instrukcji uzywania;
— projekt etykiety oraz, w stosownych przypadkach,
instrukcji uzywania,
ust. 3.2 | — procedur identyfikacyjnych produktu poczawszy od{ wust. |b) opracowane i aktualizowane procedury identyfikacji
lit. d rysunkow, specyfikacji lub innych odno$nych| 3.2 wyrobu medycznego; na kazdym etapie wytwarzania,
tiret 2 dokumentow sporzadzanych 1 aktualizowanych na| pkt 4 poczawszy od rysunkéw, specyfikacji lub innych
biezaco na kazdym etapie wytwarzania; lit. b odpowiednich dokumentow;
ust. 3.4 | Jednostka notyfikowana musi zawiadomié wytwoéree o | ust.3.4 | Jednostka notyfikowana powiadamia wytworcg o wyniku
swojej decyzji. Decyzja zawiera wnioski z kontroli i zdanie | oceny wraz z uzasadnieniem i wnioskami z inspeke;ji.
uzasadniong oceng. 3
ust. 4.1 [4.1. W uzupelnieniu zobowiazan nalozonych w sekeji | ust.4.1 [4.1. Wytworca, oprocz obowiazkéw okreslonych w ust. 3.1
3, wytworca musi przedlozy¢ jednostce notyfikowane; 3.4, dodatkowo wystepuje do jednostki notyfikowane] =z
wniosek o  zbadanie  dokumentacji  projektu wnioskiem o oceng dokumentacji projektu  wyrobu
odnoszacego si¢  do  produktu, kiory zamierza medycznego, ktéry planuje  wytwarzaé, nalezacego do
produkowac i ktéry nalezy do kategorii okreslonej w kategorii wskazane]j zgodnie z ust. 3.1 pkt 2.
sekeji 3.1.
ust. 4.3 |W  przypadku  wyrobow  wytwarzanych  z| ust. |W przypadku wyrobdéw medycznych produkowanych z|Rozporzqdzenie
zdanie | wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego, o| 4.3 |wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego, jednostka | nr 722/2012
ostatni | ktérych mowa w dyrektywie 2003/32/WE, jednostka | zdanie | notyfikowana stosuje procedury okre§lone w rozporzadzeniu | zastgpito
e notyfikowana musi przestrzega¢ procedur, o ktorych |ostatni | Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r.| dvrekivwe
mowa w tej dyrektywie. e dotyczacym__szczegolnych wymagan odnoszacych sie do | 2003/32/WE

wymagan ustanowionvceh w dyrektywach Radv 90/385/EWG i
03/42/EWG  dla aktywnych wyrobow  medycznych  do
implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z

wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz.
UEL 212 z09.08.2012, str. 3).




{STUBMOSO0)SBZ JURIZPIMIZIA 05a[ ZBIO d | ‘(e-)auremosoisez auerzpimazid odaf zeio ‘mojueLiem EXTI]
‘Isrom yoAuemoue[d YOIISAZSM wh) m ‘ndA) sido Aupodo (1| ¢ asn |yosAuemoued yosrypzsm wi) s ‘ndhy sido AupoSo —| ¢ “3sn
A nd4) sruepeq - € Ju luzdokgey AM ndA) sruepeq — [I] YuDbRz | ¢
"TIA/E8/T00T AMAD[SIAD T 180 ] "ME Z STUpo3Z
"A{smoNU0zd omisued zozid n[ao OD{SMONUOFZ) omIsued Zozid n[ao 0391 op suozseuzAm
032) op 2JuozovUZAM WNLIOIRIOR] SUUL | OSoLSMONUOJZO wnuojeroqe]  ouul  qn)  amomisued  WNLIOJRIOgE]
zmISTed amomiSued wmpojeroqe] zozid AuepAm ‘wAuzoApow zozid  AuepAm  ‘d1q01Am M [ouemAisAZIoNAm
s1qoxim m [01£zn oBaupotpodommn] npmpoid mied erustujomz ‘laryzpny Dy [supoydod mued yoA) emazozsndim
Aokzokjop  yeqyAuRd  Aupeldijo  epdsozid 1 ydAuzoLpawr Kokzokiop 1eyA1aa Amopdzm [l epdsazid 1 moqorim
moqordm  mued nmwomomz 0 buemoyyklou  dysoupsl maed [31 nmezozsndAim o uemoyyAou dyysoupal
rruepeimod voromiim ‘Kupotpodommay pnpoid yolokleromez erwepeimod BoIOMIAM BY ISn [ 'HE M yoAuo[son|o
yoAuzoApowr moqoiAm  maed [opzey nmusziomiAm o ‘moqoIim maed [opzey erueziemldm NIUSZOUONEZ Of
Kapoysodormny pnpoid soklersimez suzoApswa AQOIAM "g | 8 1SN | Bp "IN | “WE M YOAUO[SOIO MOQOIAM Op 2IUBMOS0ISEZ | § 1SN
"TURIURSRWAM MOQOIAM 4] Op IS TWADRZSOUpO ‘AmAPRIAp [azslomuru ruresidazid z rosoupo3z
Z  9$0uUpoSz  QIZpIOIMIS  AQe  YoAUZOApewWl  MO0QOIAM wopd[8zm pod ‘moqoidim rogaeypod [opzey myqoid
modareypod [opzey z nqoid bumAeiuozaidar foups( [ormufeu umAreuazardar [oupal [eruwufeu oo (o 1y z'¢ 1foyos
02 ‘¢ 1yd 7'¢ 15N M Buosan{o Buzomuyo9) d[ovjustunyop eIuaso M emour 0101 0 “uzomuyos) dforjuswmyop ‘¢ ¢ 1o3s
‘g st moemowl [010)y 0 ‘Ausoo yoewel M ‘BumoOMAlou| 7L |m [ouO[som{o AU200 UOBWIEI M ‘BIUID0 BUBMONIAIOU
eypisoupal e[l  Asepy yoAuzodpawr moqorm  e[(q "7'z| Ism |eqsoupal e Asep moqoiim nypedizid 7L | 7L cIsm
POLES Y ‘T ‘CC 1SN M BMOW YoA10)y O ‘fouem | S d YELES Py CY " C Yoeloas m SUO[SIR0 | € I0aN
-~oyyAlou yisoupal eruepzomerds 1 3[ZA33p ‘Auono puim (6| 1°94sn | ‘louemoriziou mpsoupal sruepzomeids 1 alz£osp —|'9 )sn
INPAZI[) ©SAZAIJ
1[oAzodsAp op — [SDS[0d [oN[odSOdAZ50Zy WNLIOIAIS] BU
BIUBYZSSTWEZ 23SIoIul QN JqIZpals (oAoelewl ealoimeispazid
O3JUEMOZAIOMNE T AdIOMIAM MYPedAZId M B OSoMIOSEIM :npnpoid 032IUIeISO BIUSZIOM)AM
NUeSI0 0TOMOTBT IIOAZOASAD Op “Amelsn 7 qnj [ “1Sn Z¢ "He M A1ep po e[ ¢1 loruwlfeu oo — rfoeyuedun op mogqoism
Auofsanyo sarsjo zazid ahmoroozid (orsjoq MjodsodLzoazy nypeddzid m e ‘ye[ apdid lrmufeu 09 sarjo zazid
wniIojAId]  BU  vlueyzsomuez  oosforr  qnp  Aqizpsis yoAmolery mouesdio 1foAzodsAp op semAmoroazid 1snw
Aoklew [aIMmEIspozad AuemozArome o3al qi] ea1om1Am 179 | ['99sn |jerommeispazid Auoruzemodn ofal qnp eolomifm 1°9 | ['9 Isn
-ouozpemoidozid auezpemoidazid £jAq
oryel  rozal ‘gepeq z 1 iloyodsur z  sruepzomerds 11sal ‘m0189] Z aruepzomerds 1 1jonuoy z smepzomeids
AoromiAm  alnzeyozid BURMONTIJAIOU BYISOUPS[ "DIMIISEIM Loxomifse  ofnzeyozid  euemodyKlou  eyisoupar
alnuofosyuny 1osoxel WesAs 37 AMAZPIaIAmIod n[ed BU YoAdklew ‘osoyel nuwwisds  eruemouolyuny  wsoumerdod
yepeq emuszpemordszid gepkz qn] eruepeq oezprmosdozid ‘BrueZeyAmM N[0 M MmQ)S9] Qepkz qnp pezpemoidozid
‘aUp3qzart 01 [[9Zal ‘azow ruemoygAlou eyisoupal 1foyodsur ‘Agaznod drernu m 9zow eURMONIJAI0U B)soupal 1Az
Uoky sezopod -Aoromidm n ofoyodsur  ouerzpemodezoru| ¢ |yonyer sezopog ‘A1Azim ouerzpomodezam Koromidm
gezpemordozid  ozow  euemodyljou  exyisoupor  pG| ‘ISm | pEpEps ozow Buemoygkou eyisoupal ‘oypenog pC | 'S )sn




1-417 |- rysunki projektowe, przewidywane metody produkcji, | 1-4 i 7 | 2) rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, w
w szczegolnosci dotyczace sterylizacji, jak rowniez tym dotyczace sterylizacji, schematy czesci skladowych,
schematy  cze$ci  skladowych, podzespotow, podzespoléow, obwodow itp.;
obwodow itp., 3) opisy 1 objasnienia niczb¢dne do zrozumicnia rysunkow i

— opisy i objasnienia konieczne do zrozumienia wyzej schematdw, o ktérych mowa w pkt 2, oraz dziatania wyrobu
wymienionych rysunkow i schematéow oraz dziatania medycznego;
produktu, 4) wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w petni
— wykaz norm, o ktéorych mowa w art. 3, lub czgsciowo, oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu
zastosowanych w calosci lub w czeéci, oraz opisy spelnienia  wymagan  zasadniczych, jezeli normy
rozwigzan przyjetych w celu spenienia zasadniczych zharmonizowane nie zostaly w pelni zastosowane;
wymogoéw, jezeli normy, o ktérych mowa w art. 5, 7) oSwiadczenie wskazujace, czy wyrob medyczny jest
nie zostaly zastosowane w calosci, wytwarzany 2z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
— deklaracje okreslajacg, czy wyrdb jest produkowany z zwierzecego;-o-ktéryeh-mowaw-§Fust—;
wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego, o
kiérych mowa w dyrektywie 2003/32/WE,
ust. 4.1 | 4. Jednostka notyfikowana musi: ust. |4.1. Jednostka notyfikowana bada i ocenia dokumentacjg
4.1. zbada¢ i oceni¢ dokumentacj¢ oraz sprawdzié, czy| 4.1 |oraz weryfikuje, czy typ zostal wytworzony zgodnie z
typ zostat wytworzony zgodnie z tg dokumentacjq; dokumentacjg, o ktére] mowa w ust. 3, a takze rejestruje
musi takze rejestrowa¢ jednostki zaprojektowane elementy zaprojektowane zgodnie z majacymi zastosowanie
zgodnie ze stosownymi przepisami norm okre$lonych postanowieniami norm zharmonizowanych, oraz elementy
w art. 5, jak rowniez jednostki nie zaprojektowane w zaprojektowane bez zastosowania tych norm.
oparciu o whasciwe przepisy powyzszych norm;
ust. 4.3 [4.3. przeprowadza¢ lub ustala¢ wlasciwe kontrole i| wust. |4.3.Jednostka notyfikowana przeprowadza lub erganizuje zleca
badania konieczne do sprawdzenia, czy jezeli wytworca| 4.3 |przeprowadzenic inspekcji i badah  niezbednych do
wybrat do zastosowania odpowiednie normy, te wlasnic zweryfikowania, czy wytwoérca wybral do stosowania
normy zostaly zastosowane; wiasciwe normy 1 czy zostaly one faktycznie zastosowane,

ust, 5 | W przypadku wyrobéw, o ktdrych mowa w zalaczniku | ust. 5 | W przypadku wyrobéw medyeznych zawierajacych jako

akapit |1 sekcja 7.4 akapit drugi, jednostka notyfikowana, w| akapit |integralng czes$¢ substancje, ktora uzyta oddzielnie moze byé

2 odniesieniu do aspektdéw, o kiérych mowa w tej sekeji, 3 uznana za produkt leczniczy, w rozomieniu art. 2 pkt 32 Prawa
zdanie | przeprowadza przed podjeciem decyzji konsultacje z|zdanie | farmaceutycznego, i ktéra moze dzialaé na organizm ludzki
1,2 |jednym z wlasciwych organéw wyznaczonych przez| 1 oraz | pomocniczo wzgledem takiego wyrobu medycznego, jednostka
oraz |panstwa czlonkowskie zgodnie z  dyrektywa | akapit | notyfikowana przed podjeciem decyzji zasiega opinii organu
akapit |2001/83/WE lub z EMEA. Opinia naukowa 5 okreslonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy w sposéb okreslony
4 wlasciwego organu krajowego lub EMEA musi zostaé w akapicie drugim ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia,

sporzadzona w terminie 210 dni od otrzymania
prawidlowej dokumentacji.

W przypadku  wyrobéw = wytwarzanych  z

ktéra organ wydaje w terminie 210 dni od otrzymama
kompletnej dokumentacji.
W przypadku wyrobu medycznego produkowanego =z

Rozporzqdzenie
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powiadamiania przez wytworce wlasciwych organdéw o medycznego.
nizej wymienionych incydentach niezwlocznie po
powzieciu wiadomosci o ich wystapieniu:
ust. 5.1 | 5.1. Kazdy produkt jest badany oddzielnie i wlasciwe | ust.5.1 |5.1. Kazdy  wyrdb  medyczny  jest  sprawdzany

testy zdefiniowane w odpowiedniej normie(-ach)
okreSlone] w art. 5, lub testy im rownowa’ne sg
przeprowadzane w celu sprawdzenia, gdzie stosowne,
zgodnosci produktu z typem WE opisanym w
certyfikacie badania typu i ze stosujacymi sie do niego
wymogami dyrektywy.

indywidualnie. Wykonuje sie wiasciwe badania okre$lone w
odpowiednich normach zharmonizowanych lub badania
rownowazne, w celu zweryfikowania zgodnosci danego
wyrobu medycznego z typem okreslonym w certyfikacie
badania typu WE i z odnoszacymi si¢ do tego wyrobu

wymaganiami.

ust. 6.4 | W przypadku przyjecia partii, jednostka notyfikowana| wust. [6.4. Jezeli partia zostanie przyjeta, jednostka notyfikowana
musi umiesci¢ swoj numer identyfikacyjny lub zleci¢| 6.4 |oznacza lub  zleca  oznaczenie swoim  numerem
jego umieszczenie na kazdym produkcie oraz musi identyfikacyinym kazdego wyrobu medycznego i sporzadza
sporzadzi¢ pisemny certyfikat zgodnosci odnoszacy sie pisemny  certyfikat zgodnosci  odnoszacy si¢  do
do przeprowadzonych testoéw. Wszystkie wyroby z przeprowadzonych badan. Wszystkie wyroby medyczne z
partii, z wyjatkiem tych z probki, ktére nie wykazaly partii moga zosta¢ wprowadzone do obrotu, z wyjatkiem
zgodnosdci mogg by¢ wprowadzone do obrotu. stwierdzonych w prébce wyrobow niezgodnych.

ust. 7 | 7. Wytwérca lub jego upowazniony przedstawiciel | ust. 7 |7. Wytworca albo jego autoryzowany przedstawiciel

zdanie | musi przechowywa¢ do dyspozycji organéw krajowych | zdanie | przechowuje przez okres okre$lony w art. 32 ust. 1 Jub 2

1 przez okres co najmniej pigciu lat, a w przypadku 1 ustawy,_do dyspozycji krajowego organu wlasciwego, a w
wyrobéw do implantacji — co najmniej 15 lat, od daty przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela
wytworzenia ostatniego produktu: majacych siedzibe lub miejsce zamieszkania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu:

ust. 9 9. Zastosowanie do wyrobow okre$lonych w art. 1 ust.| ust. 9 |9. Wyroby medyczne zawierajgce produkt krwiopochodny
4a W przypadku werytikacji przez sprawdzanie i badanie kazdego
W przypadku sekcji 5 po zakonczeniu wytwarzania wyrobu medycznego, o ktorgj mowa w ust. 5.1 i 5.2, 1 w
kazdej partii wyrobéw okreslonych w art. 1 ust. 4aiw przypadku weryfikacji statystycznej, o ktérej mowa w
przypadku weryfikacji zgodnie z sekcja 6 wytworca ust. 6.1-6.4, po wyprodukowaniu partii wyrobéw medycznych
powiadamia jednostk¢ notyfikowana o wypuszczeniu zawierajgcych produkt krwiopochodny, wytworca powiadamia
partii wyrobdw 1 przesyla jej urzedowy certyfikat jednostke notyfikowana o zwolnieniu partii wyrobow
dotyczacy wypuszezenia partii pochodnej krwi ludzkiej medycznych 1 przesyla jej oficjalny certyfikat dotyczacy
wykorzystanej w wyrobie, wydany przez laboratorium zwolnienia partii produktéw krwiopochodnych zastosowanej w
panstwowe lub inne laboratorium wyznaczone do tego wyrobie medycznym, wydany przez laboratorium panstwowe
celu przez Panstwo Czlonkowskie zgodnie z art. 114 panstwa czionkowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do
ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE. tego celu przez panstwo czlonkowskie.

S. Zalacznik V - Deklaracja zgodnosci WE Zalaeznik nr 5 - Deklaracja zgodnosci WE - Zapewnienie

(Zapewnienie jakosci produkcji)

jako$ci produkceji
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wytworzenia ostatniego produktu:

majacych miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu:

ust. 5.1 |— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej| ust.5.1|5) wyniki oceny, decyzje i sprawozdania jednostki
tiret 5 | okreslone w sekcjach 4.3 1 4.4, pkt 5 | notyfikowanej, o ktérych mowa w ust. 4.3 14.4;
ust. 7 | 7. Zastosowanie do wyrobow, okreslonych w art. 1| ust. 7 |7. Wyroby medyczne zawierajace produkt krwiopochodny
ust. 4a Po wytworzeniu kazdej partii wyrobéw medycznych
Po zakonczeniu wytwarzania kazdej partii wyrobow, zawierajacych produkt krwiopochodny wytworca powiadamia
okreslonych w art. 1 ust. 4a wytwdrca powiadamia jednostke notyfikowana o zwolnieniu partii  wyrobow
jednostke notyfikowang o wypuszczeniu  partii medycznych 1 przesyla oficjalny certyfikat dotyczacy
wyrobow i przesyla jej urzedowy certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w wyrobie
wypuszczenia partii  pochodnej krwi  ludzkiej, medycznym, wydany przez laboratorium panstwowe panstwa
wykorzystanej w wyrobie, wydany przez laboratorium czlonkowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego
panstwowe lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.
celu przez Panstwo Czlonkowskie zgodnie z art. 114
ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE,
6. Zalacznik VI — Deklaracja zgodnosci WE Zalacznik nr 6 - Deklaracja zgodnoSci WE - Zapewnienie
(Zapewnienie jakosci wyrobu) jakosci wyrobu
ust. 3.1 |— zobowigzanie wytworcy do wustanowicnia 1| wust. |8) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania
tiret 8 utrzymywania aktualne] systematycznej procedury| 3.1 |aktualnej procedury systematycznego przegladu do$wiadczen
przegladu uzyskanych doswiadczen dotyczacych! pkt8 |uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu,
wyrobow w fazie poprodukcyjnej, obejmujacego w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie z § 5 ust. 2,
przepisy, o ktérych mowa w zalaczniku X, oraz wdrozenia srodkéw wihasciwych do prowadzenia koniecznych
wdrozenia wlasciwych srodkdéw w celu zastosowania dzialann korygujacych oraz do postgpowania zgodnie z
wszelkich  koniecznych dziatafi  korygujacych. przepisami rozdzialu 9 ustawy w przypadku powziecia
Zobowiazanie to musi obejmowaé obowigzek informacji o wystapieniu incydentu medycznego.
powiadamiania przez wytworce wlasciwych organéw
0 nizej wymienionych incydentach niezwlocznie po
powzigciu wiadomosci o ich wystapieniu:
ust. 3.2 | — jezeli wytwarzanie lub koncowa kontrola i badania| wust. |5) jezeli koncowa kontrole i badania konicowe wyrobow
tiret 5 koncowe produktéw lub ich elementéw wykonywane| 3.2 | medycznych lub ich elementéw przeprowadza inny podmiot —
sa przez osobe ftrzecia, metod monitorowania| pktS |metod monitorowania skutecznego funkcjonowania systemn
skutecznego funkcjonowania systemu jakosci, a w jakosdci, a w szczegdlnosci rodzaj i zakres kentreli—+tege
szczegolnodei, rodzaju i zakresu kontroli stosowanej nadzoru nad tym podmiotem.
wobec osoby trzeciej.
ust. 4.4 | W przypadku gdy jedna lub wigcej probek nie spelnia | ust.4.4 | Jezeli stwierdzono niezgodno$¢ jednej lub wigkszej liczby
zdanie | zgodnosci jednostka notyfikowana podejmuje wlasciwe | zdanie | probek, jednostka notyfikowana podejmuje odpowiednie
4 srodki. 4 dzialania.
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specjalnego przeznaczenia

wykonanego na zamdéwienie albo wyrobu do badania
klinicznego

ust. 2.1 | - deklaracjg, ze wyrdb przeznaczony jest wylacznie do| ust. 2 |c) o$wiadczenie, ze wyréb medyczny jest przeznaczony
tiret uzytku okre$lonego pacjenta, ze wskazaniem jego| pkt1 wylacznie do uzytku okreSlonego pacjenta, zawierajace
3,4 nazwiska, lit. ¢,d nazwisko 1 imie, akronim lub kod jednoznacznie

— nazwisko praktykujacego lekarza lub innej wskazujacy pacjenta,
uprawnionej osoby, ktéra sporzadzita recepte oraz, d) nazwisko lekarza lub innej uprawnionej osoby, ktora
gdzie stosowne, nazwe kliniki, sporzadzita opis zlecenia, oraz w razie potrzeby nazwe

podmiotu leczniczego,
ust. 2.2 | — protokol badania klinicznego, ust. 2 | b) protokét badania klinicznego,
tiret |— potwierdzenie ubezpieczenia uczestnikéw badania, pkt 2 |d) dokument potwierdzajacy zawarcie przez sponsora i
2,4-5, |—dokumenty stosowane w celu otrzymania Sswiadomej | lit. b, badacza klinicznego umowy obowigzkowego ubezpieczenia
7-11 zgody, d, e, odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w

— deklaracje¢ okreslajaca, czy wyrdb jest produkowany z| g-n zwiazku z prowadzonym badaniem klinicznym,
wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego, o ¢) informacje dla uczestnikoéw badania i formularz $wiadomej
ktérych mowa w dyrektywie 2003/32/WE, zgody,

— opini¢ wlasciwego komitetu etycznego 1 szczegdly g) o$wiadczenic wskazujace, czy wyrdb medyczny zostal
zagadnien zawartych w tej opinii, wytworzony 2z wykorzystaniem tkanek pochodzenia

—nazwisko praktykujacego lekarza lub innej zwierzecegoyso-ktdryeh-mowa-w-§Fust—1,
uprawnionej osoby oraz instytucji odpowiedzialnej h) pozytywna opini¢ whasciwej komisji bioetycznej,
za badania, i) dane identyfikujace sponsora,

— migjsce, dat¢ rozpoczgcia oraz planowany czas J) nazwy i adresy osrodkow bioracych udzial w badaniu
trwania badan, klinicznym.

— deklaracje, ze przedmiotowy wyréb jest zgodny z k) dla kazdego odrodka: imie¢ 1 nazwisko badacza klinicznego
zasadniczymi wymogami poza zagadnieniami albo, jezeli badanie kliniczne w odrodku jest prowadzone
objetymi badaniami, oraz ze w odniesieniu do tych przez zespoét _umamog klinicznych, gléwnego badacza
zagadnien, podjeto wszelkie srodki ostroznosci w klinicznego,
celu ochrony zdrowia i bezpieczenfistwa pacjenta. 1) w przypadku wieloosrodkowego badania klinicznego — imi.

1 nazwisko koordynatora badania klinicznego,

m)miejsee; date rozpoczecia 1 planowany czas trwania badania
klinicznego,

n) oswiadczenie, ze wyréb medyczny jest zgodny =z
wymaganiami zasadniczymi oprocz objetych zakresem
badania klinicznego oraz, ze uwzgledniajac to, podjgto
wszelkie $rodki ostroznodci w celu ochrony zdrowia i
bezpieczehstwa pacjentow.

ust. 3 |3. Wytworca musi ponadto zobowiaza¢ sie do| ust.3 |3. Wytworca albo jego autoryzowany przedstawiciel
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2.1-2.3.7 oraz ponizszy przepis rozporzgdzenia poz. 8761 ..
ust. | 1.1b. Ocena kliniczna i jej wyniki sg dokumentowane. §35 |§5. 1. Ocena kliniczna jest dokumentowana. Dokumentacja ta
1.1b | Dokumentacja ta lub pelne odniesienie do niej zawarte | ust. 1 |albo wskazanie miejsca jej przechowywania lub danych
sa w dokumentacji technicznej wyrobu., rozpor | bibliograficznych sa dolaczane do oceny zgodnosci danego
zgdzen | wyrobu.
| . POZOSTALE Eﬁmﬁ@m EWOE_Q% |
Jedn. _ ,H_.mmn Pprzepisa Ec._o_a: E.Bcﬂamo S 1 _ dnmmm.u:.m.:a ﬁwwcinmsa:-a .przepisu - _
§9 § w H é%mo_Smo optaty za wydanie przez Prezesa GHNQE E\méamaﬁaa krajowa  regulacja  opracowana na  podstawie
ust. 1,2 | Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow | rozporzqdzenia z delegacyi zawartej w art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia

Biobéjezych opinii, o ktdrej mowa w art. 29 ust. 9 ustawy, w przypadku

opinii dotyczace;.

12) substancji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby 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 i 7 — wynosi 650 %
minimalnego wynagrodzenia;

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

2. llekroé w_ przepisie mowa jest o substancji roznmie si
réwniez mieszanine substanciji.

bylaby produktem

rzez 1o

2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
pozin. zm.), w przypadku ktorej zmieniono numery powotanych ustepow
zgodnie ze zmianami w Prawie farmaceutycznym.

Uzupelnienie zgodne z definiciq produktu leczniczego w Prawie
farmaceutycznym

" w wypadku projektu usuwajacego naruszenie Komisji nalezy wpisaé nr naruszenia, za$ w wypadku wykonywania orzeczen Trybunatu Sprawiedliwosci (czy to w trybie prejudycjalnym
czy skargowym) nalezy poda¢ date wyroku i sygnature sprawy
? tabele zbieznosci dla przepisow Unii Europejskiej mozna wygenerowac przy pomocy systemu e-step (www.e-step.pl/urzednik). W wypadku koniecznosci dodania uzasadnienia dla
?N%OGNQ:E minimum europejskiego nalezy doda¢ odpowiednia kolumne

w tej czesci nalezy wskazaé przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, ktérych naruszenie wskazata Komisja lub ktérych wykladni dokonal Trybunat Sprawiedliwosci

4

w tej czesci nalezy wskazaé wszystkie przepisy projekfu aktu prawnego, ktére nie zostaly wymienione w pierwszej czedci tabeli. Ze wzgledu na konieczno$é ograniczenia projektow

implementujacych prawo UE do przepiséw wylacznie i $cifle dostosowawczych przepisy wykraczajace poza ten zakres powinny mieé charakter wyjatkowy i byé opatrzone
uzasadnieniem koniecznosci ich wprowadzenia.
(*) jezeli do wdrozenia danego przepisu UE potrzebne jest oprocz przepisu przenoszacego tredé, takze wprowadzenie przepisow zapewniajacych stosowanie (np. przepisy proceduralne,
przepisy karne itp.), w tabeli powinny znalez¢ si¢ wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakeyjnych

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

+) wyrozniono jednostki redakcyjne i te fragmenty przepiséw rozporzadzenia, ktorych tre$¢ ulegta zmianie (podkreslenie lub przekreslenie)







