Projekt z dnia 17.12.2015 1,

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIADD
Zz dnia ... 2015 r.

w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczgcych wyrobow

Na podstawie art. 65 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz.
U. 22015 r. poz. 876 1 1918) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla;

1)  wzory formularzy zgloszen i powiadomien, o ktdérych mowa w art. 58 i art. 61 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej ,,ustawg”;

2)  sposob zglaszania zmiany danych objetych zgloszeniem i powiadomieniem;

3) sposOb zglaszania zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu, zaprzestania pelnienia
funkeji autoryzowanego przedstawiciela oraz zaprzestania prowadzenia dziatalnosci,
ktora na podstawie ustawy podlega zgtoszeniu lub powiadomieniu,

4)  sposob przekazywania Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych formularzy oraz dokumentéw dolaczanych do

zgloszenia lub powiadomienia.

§ 2. Podmiot dokonujacy zgloszenia lub powiadomienia, o ktorych mowa w art. 58 1 art.
61 ustawy, wypelnia formularz dla podmiotow, ktérego wzdr jest okre$lony w zataczniku nr 1

do rozporzadzenia.

§3.1. Wzdér formularza zgloszenia danych dotyczacych aktywnych wyrobow
‘medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych, systeméw lub zestawéw zabiegowych,
poddawanych stervlizacji systemoéw, zestawdw zabiegowych lub wyrobow medycznych
oznakowanych znakiem CE przeznaczonych przez ich wytwdércow do sterylizacji przed
uzyciem jest okreélony w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Wzor formularza zgloszenia danych dotyczacych wyrobdéw medycznych do
diagnostyki in vitro, w tym wyrobow do oceny dziatania i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro wytworzonych na wiasny uzytek przez medyczne laboratorium

diagnostyczne lub inny podmiot, lub powiadomienia o rozpoczeciu na terytorium

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



Rzeczypospolitej Polskiej oceny dziatania wyrobow do oceny dziatania jest okreslony w
zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia.

3. Wzér formularza powiadomienia przez dystrybutora albo importera o wprowadzeniu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
wyrobdéw medycznych, systemdéw lub zestawdw zabiegowych lub wyrobéw medyeznych do

diagnostyki in vitro jest okre$lony w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia.

§ 4. 1. W celu dokonania zgtoszenia aktywnego wyrobu medycznego do implantacji lub
wyrobu medycznego, podmiot dokonujacy zgloszenia wypelnia:

1) formularz, o ktérym mowa w § 2;

2) odpowiednig liczbe formularzy, o ktdérych mowa w § 3 ust. 1; dla kazdego wyrobu
danego wytworcy wypelnia si¢ jeden formularz.

2. W celu dokonania zgloszenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w tym
wyrobu do oceny dziatania i wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro wytworzonego na
wlasny uzytek przez medyczne laboratorium diagnostyczne lub inny podmiot, podmiot
dokonujacy zgtoszenia wypetnia:

1) formularz, o ktorym mowa w § 2;

2) odpowiednig liczbe formularzy, o ktérych mowa w § 3 ust. 2; dla kazdego wyrobu
danego wytwoércy wypetnia si¢ jeden formularz.

3. W celu dokonania zgloszenia systemu [ub zestawu zabiegowego albo dziatalnosci
polegajacej na sterylizacji systeméw, zestawOw zabiegowych lub wyrobdéw medycznych
oznakowanych znakiem CE przeznaczonych przez ich wytwércow do sterylizacji przed
uzyciem, podmiot dokonujacy zgloszenia wypelnia:

1) formularz, o ktérym mowa w § 2,

2)  odpowiednig liczbe formularzy, o ktdrych mowa w § 3 ust. 1; dla kazdego systemu lub
zestawu zabiegowego — zestawianego lub sterylizowanego, i dla sterylizowanego
wyrobu medycznego wypetnia si¢ jeden formularz.

4. W celu dokonania powiadomienia o wprowadzeniu na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, wyrobu medycznego, systemu lub
zestawu zabiegowego lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, podmiot dokonujacy
powiadomienia wypetnia:

1) formularz, o ktérym mowa w § 2; dla kazdego wytworcy, o kidrego wyrobach podmiot

bedzie powiadamial, wypelnia sie jeden formularz;



2) odpowiednig liczbe formularzy, o ktorych mowa w § 3 ust. 3; dla kazdego kolejnego
wytworcy wypelnia sie osobne formularze zawierajace informacje maksymalnie o 20
wyrobach.

5. W celu dokonania powiadomienia o rozpoczgein wykonywania na terytorium
Rzeczypospolite] Polskiej oceny dzialania wyrobu do oceny dziatania, §wiadczeniodawca
dokonujacy powiadomienia wypelnia:

1) formularz, o kidrym mowa w § 2;

2)  odpowiednig liczbe formularzy, o ktérych mowa w § 3 ust. 2; dla kazdego wyrobu do

oceny dzialania wypelnia si¢ jeden formularz.

§ 5. 1. W celu zmiany danych dotyczacych podmiotu, o ktérych mowa w art. 61 ust. 1a
pkt 11 2 ustawy, dotyczacych nazwy lub adresu (ulica, numer domu lub lokalu, miejscowos¢ i
kod pocztowy) wytworey lub autoryzowanego przedstawiciela —podmiot wypehia
formularz, o ktérym mowa w § 2.

2. W celu zmiany danych objetych zgloszeniem zwigzanych z wyrobem, o ktorych
mowa w art. 61 ust. 1a pkt 3 1 4 ustawy, dotyczacych:

1) nazwy handlowej wyrobu,

2) numeru jednostki notyfikowanej, ktéra brata udziat w ocenie zgodnosci

— podmiot wypelnia formularz, o ktérym mowa w § 2, oraz odpowiednig liczbe formularzy, o
ktorych mowa w § 3 ust. 1 lub 2; dla kazdego wyrobu danego wytwércy wypelnia si¢
jeden formularz.

3. W celu zmiany danych objetych powiadomieniem, dotyczgcych nazwy lub adresu
podmiotu dokonujacego powiadomienia, podmiot wypetnia formularz, o ktérym mowa w § 2,
jeden dla wszystkich wytwdrcow, dla ktorych dokonal powiadomienia o wyrobach.”

4. W celu zmiany danych objetych powiadomieniem, dotyczacych nazwy lub adresu
autoryzowanego przedstawiciela, podmiot wypehia formularz, o ktérym mowa w § 2, oraz
odpowiednig liczbe formularzy, o ktorych mowa w § 3 ust. 3.

5. W celu zmiany danych wynikajgcej z przekazania obowigzkéw na inny podmiot, w
szezegOlnosci ze wzgledu na przeksztatcenie, ogloszenie upadiosci albo przejecie praw i
obowiazkéw Wynikajacyéh Z przepisOw ustawy przez nastgpce prawnego, podmiot
przejmujgcy wypehia formularz, o ktérym mowa w § 2, a w przypadku gdy zmiana dotyczy
wytwoérey lub autoryzowanego przedstawiciela, podmiot przejmujacy dodatkowo wypetnia
odpowiednig liczbe formularzy, o ktérych mowa w § 3 ust. 11 2; dla kazdego wyrobu danego
wytworcy wypelnia si¢ jeden formularz.



6. Do zgloszenia zmiany danych, o ktérych mowa w art. 61 ust. la ustawy, podmiot
dotacza te dokumenty dotyczace wyrobu, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2 1 4 ustawy z

zastrzezeniem ust. 3, ktoérych treéé ulegta zmianie.

§ 6. 1. Podmioty, o ktdérych mowa w art. 58 ust. 1 i 2 ustawy, zglaszaja w formie
pisemnej fakt zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu, a w przypadku podmiotow, o
ktérych mowa w art. 58 ust. 2a ustawy, fakt zaprzestania wytwarzania przez siebie wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, podajgc:

1) datg zaprzestania;

2) nazwe i adres wytworcy wyrobu;

3) nazwe handlows wyrobu,

4)  datg sporzadzenia dokumentu i podpis osoby odpowiedzialne;.

2. Podmiot zglasza w formie pisemnej fakt =zaprzestania pelnienia funkcji
autoryzowanego przedstawiciela, podajac:

1) date zaprzestania;

2) nazwe i adres autoryzowane.go przedstawiciela;

3) nazwe 1 adres wytworcy wyrobu, ktérego reprezentowal jako autoryzowany
przedstawiciel;

4) nazwe handlowa wyrobu;

5) datg sporzadzenia dokumentu i podpis osoby odpowiedzialne;.

3. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ustawy, zgtaszaja w formie pisemmej fakt
zaprzestania prowadzenia dziatalnosci, ktdra na podstawie ustawy podlega zgloszeniu lub
powiadomieniu, podajgc:

1)  date zaprzestania,
2) nazwe i adres podmiotu;

3) dat¢ sporzadzenia dokumentu i podpis osoby odpowiedzialne;.

§ 7. 1. Zgloszen, o ktérych mowa w § 4 ust. 1-3, i pb\ﬁ‘/'iadomieﬁ, o ktérych mowa w § 4
ust. 41 5, oraz zgloszenia zmiany danych, o ktérych mowa w § 5 ust. 1-5, dokonuje sie na
formularzach, ktore przesyla sic listownie albo sklada si¢ w siedzibie Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyceznych: i Produktéw Biobojezych, zwanego dalej
,Urzedem Rejestracji”, w wersji papierowe] 1 w postaci dokumentu elektronicznego.

2. Papierows wersj¢ zgloszenia, powiadomienia lub zgloszenia zmiany danych

sporzadza sie, wypeniajac interaktywne formularze pobrane ze strony internetowej Urzedu



Rejestracji i dokonujac ich wydruku. Dokument elektroniczny sporzadza si¢ zapisujac dane z
wypelnionych formularzy bezposrednio po ich wydrukowaniu.

3. Dokumentacj¢ towarzyszacg zgloszeniu lub powiadomieniu sklada si¢ w wersji
papierowej lub w postaci dokumentu elektronicznego, ktéra moze obejmowaé wzory:
1) oznakowania wyrobu,
2)  instrukcji uzywania;
3) materiatléw promocyjnych.

4. Dokument elektroniczny zgloszenia, powiadomienia lub zgloszenia zmiany danych
oraz dokumentacji towarzyszace] przekazuje si¢ w postaci plikéw zapisanych na nosniku

optycznym (CD lub DVD) do jednorazowego zapisu.
§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 21 lutego 2016 r?
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2 Niniejsze rozporzadzenie bylo popr: Tizporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2010 r.
w sprawie sposobu dokonywania zgtoszep i powiadomiefi dotyczacych wyrobéw (Dz. U. Nr 202, poz. 1341
oraz z 2014 r. poz. 1436), ktére traci mocjz dniem 21 lutego 2016 r. w zwigzku z wejsciem w Zycie ustawy z
dnia 1 wrzesnia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1918).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegacji zawartej w art. 65 ust. 2 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918). Dotyczy wzorow
formularzy zgloszeniowych oraz sposobu przekazywania danych o wyrobach medycznych,
aktywnych wyrobach medycznych do implantacji, wyrobach medycznych do diagnostyki in
vitro, systemach lub zestawach zabiegowych ztozonych z wyrobdéw medycznych, zwanych
dale] za ustawg ,wyrobami”, o ich wytwdrcach, autoryzowanych przedstawicielach,
importerach, dystrybutorach i podmiotach zaangazowanych w wytwarzanie i obrdt wyrobami
— informacji niezbednych do stworzenia zbioru danych o wyrobach i podmiotach rynkowych,
ktéry umozliwi sprawowanie skutecznego nadzoru Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych nad wyrobami
wprowadzonymi do obrotu, do uzywania 1 do oceny dziatania na tervtorium Rzeczypospolite]
Polskiej. Ponadto umozliwi wymiane danych z innymi krajami Unii Europejskie) 1 Komisja
Europejska, wspolpracq Z EuropeJ skg Baza Danych o Wyrobach Medycznych Eudamed oraz
krajowymi organarm 1nstytuCJam1 i podmiotami dziatajacymi w sektorze ochrony zdrowia.
Rozporzadzenie wdraza tédkze wymagania okreslone w decyzji Komisji nr 2010/227/UE z
dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45), ktére regulujg jednolite warunki
gromadzenia i wymiany danych w obrgbie panstw cztonkowskich o wyrobach, ich

wytworcach 1 innych podmiotach zwigzanych z obrotem wyrobami,

Projekt okreéla wzory formularzy zgloszenia i powiadomienia, sposéb dokonywania zgloszen
po raz plerwszy, zglaszama zmian danych objetych zgloszeniem Ilub pomadomuenlem a
takze sposob przekazywama formularzy. Wzory formularzy okreslono w zalacznikach nr 1—4

do rozporzadzenia, ktore sg formularzami dla:
1} podmiotdw — zawierajgcymi dane o podm1001e i rodzaju zgloszema
2) wyrobow niebedacych wyrobami medycznyml do dlagnostykJ in vitro,
3) wyrobdow medycznych do diagnostyki in vitro,
4) powiadomien o wprowadzeniu wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Ninigjsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 2010 r. w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych

wyrobow (Dz. U, Nr 202, poz. 1341, z p6Zn. zm.). Zmiany w niniejszym projekcie wynikaja
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gtownie ze zmian wprowadzonych ustawg z dnia 11 wrzeénia 2015 r. o zmianie ustawy o
wyrobach medycznych oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), w szczegdlnosci
polegajacych na dookresleniu rodzaju danych, ktérych zmiana podlega zgloszeniu (art. 61 ust.

la—1c ustawy).

W dniu 11 wrzesnia 2015 r. zostala uchwalona ustawa o zmianie ustawy o wyrobach
medycznych oraz niektérych innych ustaw, ktéra nie zachowala w mocy dotychczas
obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziemika 2010 r. w sprawie
sposobu dokonywania zgloszen i powiadomienn dotyczacych wyrobdw. Biorac pod uwage
materig, jakg reguluje przedmiotowy akt wykonawczy, rozporzadzenie powinno wejs¢é w

zycie rdwnoczesénie z dniem wejscia w zycie ustawy, tj. z dniem 21 lutego 2016 1.

Zgodnie z § 4 ust. 1T pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 1. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz.

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

Rozporzadzenie jest zgodne z przepisami prawa Unii Europejskie;j.






Projekt z dnia 20.11.2015

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia ... 2015 r. (poz. ...}
Zalacznik nr 1

WZO0R

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

[0 1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[0 2 zmianadanych podmiotu / Change of entity details
O 3. zmianadanych wyrobu / Change of device details

i

aking

his ridtification

W - Wytwérca / Manufacturer
= Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
= Importer / Importer
= Dystrybutor / Distributor

- Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

- Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

OO0O0Ooo0oOo0n

A
I
D
Z - Podmiot zestawiajacy system [ub zestaw zabiegowy / Crganization assembling system or procedure pack
s
Q
L

- Laboratorium wytwarzajace na swij uzytek wyrob IVD / Laboratory preduced In home IVD device

ID: 0000 Q000 0000
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the manilf

D I-...importera / ... importer
Ob-.. dystrybutora / ... distributor

— 1Dz 0000 00000000 — — WMI_F1_1.3 e Strona —Page 2/ 3-




Projekt z dnia 20.11.2015

. potimiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procadure pack

s
0 ... swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation
L

... laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Data / Date

Nazwisko / Name Podpis / Slgnature

ID: 0000 0000 G000 WMI1_F1_1.3 Strona-~Page 3/3
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Zalacznik nr 2

WZOR
Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypekniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

2,006 Ty, b/ D L

D Wyréb oznakowany znakiem CE |:| Wyrdb na zamdwienie O System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

Aldywny wyréh medyczny do implantacii / Active implantable medical device
Wyrob medyczny klasy I / Class I medical device

Wyrdb medyczny klasy I, sterylny / Ciass I medical device, sterile

Wyrdb medyczny klasy I z funkcjg pomiarows / Class I medical device with measuring function

Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
Wyréb medyczny klasy IIa / Class [Ia medical device

“Wyréb medyczny Rlasy 1Ib 7/ Class b medical device ™

© N e m oA W N R

2,010

2.011 . Typ, model, wersja wykonania / Type; model, make "

ID: 0000 0000 0000 WM1_F2_1.1 Strona—Page 1/3
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Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Data / Date

Nazwisko / Name Podpis / Signature

B Wyroby réznigce si¢ nazwg handiows, typem, modelem, wersja wykanania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna
uznac za jeden wyrdb i zamiescié w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanege przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalngj Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenldatury wyrobéw medycznych,
~<tesama klasyfikacie,” T e T )

- wspélng oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur cceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigceej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2 Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, kiore w
poszczegblnych systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilogciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg
wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem |lub wymiarami mozna uznadé za jeden system lub zestaw zabiegowy, je2eli odpowiadajgce
sobie wyroby medyczne w poszczagéinych systemach lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 0000 0000 0000 WML _F2_1.1 Strona—-Page 3/3
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Zalacznik nr 3

WZOR

Formularz dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
Form for in vitro diagnostic medical devices

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

T

gt

D Pierwsze / First O zmiana / Change

wy"./ *New" device

O tak/ ves
O wie/no

|:| 2. Wyrob do oceny dziatania / Device for performance evaluation
O a. Wyréb IVD wytwarzany na uzytek laboratorium / Laboratory produced in home IVD device
'3.008 - Kwalifikacja / Classification’ B

. Wyrdh wymieniony w wykazie A / Device listed In List A

. Wyréh wymieniony w wykazie B / Device listed in List B

. Wyréb do samokontroli / Device for self-testing

oood

. Inny (wszystkie oprécz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobéw do samokontroli)
_ Other (all except listed in List A or List B and devices for self-testing)

ndlowa wyre vice?
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Projekt z dnia 20.11.2015

hnical'Specificatio

O rak/ ves O wniesno
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Prajekt z dnia 20.11.2015

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepsze] wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Data / Date

Nazwisko / Name Podpis / Signature

v Wyroby réznigce sig nazwg handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna
uznac za jeden wyrdb i zamiescic w jednym zgloszeniu lub powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspélny, krétki opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg kwalifikadie,
- wspding ocene zgodnosci wykenang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspélny centyflkat zgodnogci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brafa udzial jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim, w przypadku zgtoszen.
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Projekt z dnia 20.11.2015
; Zatacznik nr 4
WZOR

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Data / Date

Nazwisko / Name Podpis / Signature

K Whyroby réznigce sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna
uznaé za jeden wyrdh i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja;

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztenkowskim,

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegitows nazweg rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo inngj uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- tg sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie Eudamed i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2 Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawiong przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre
w poszczegolnych systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlows, typem, modelem, wersjg
wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli cdpowiadajgce
sobie wyroby medyczne w poszczegélnych systemach lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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_| Regulacje zaproponowane w projekcie nie byly przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Nazwa projektu Data sporzgdzenia
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu 17 grudnia 2015 r.

dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobdéw
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace Zrédlo:

Ministerstwo Zdrowia art. 65 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, © Werba.Ch medycznych (Dz. U. 22015 .
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu poz. 8761 1918).

Pan Krzysztof Eanda, Podsekretarz Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
w Ministerstwie Zdrowia MZ 279

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej i
Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, tel. 22 63 49 490,
m.niewiadomski@mz.gov.pl

Projekt rozporzadzenia dotyczy wzordw formularzy zgloszeniowych oraz sposobu przekazywania danych o
wyrobach medycznych, aktywnych wyrobach medycznych do implantacji, wyrobach medycznych do
diagnostyki in vitro, systemach lub zestawach zabiegowych, zwanych za ustawa ,,wyrobami”, oraz o ich
wytworcach, autoryzowanych przedstawicielach, importerach, dystrybutorach i innych podmiotach
zaangazowanych w wytwarzanie, zestawianie 1 obrot wyrobami — informacji niezbednych do stworzenia i
prowadzenia bazy danych o wyrobach i podmiotach rynkowych, a takze ich przekazywania, w wymaganym
zakresie, do europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych Eudamed.

Celem projektu jest dostosowanie rozporzadzenia do zmian wprowadzonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych, aby Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojezych mégt skutecznie sprawowaé nadzér nad wyrobami wprowadzonymi do obrotu i do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a takze wymienia¢ dane z innymi panstwami Unii
Europejskiej 1 Komisja Europejska. Projekt wprowadza utatwienia dla wytworcéw wyrobéw wykonanych na
zamdwienie 1 podmiotéw dokonujagcych powiadomienia o wprowadzeniu wyrobu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz poszerzenie kregu podmiotéw zglaszajgeych wyroby medyczne.

Rozwigzania w panstwach czlonkowskich sg zblizone, choé istniejg réznice dotyczace zgloszen i powiadomien
o wyrobach wprowadzanych na terytorium panstwa cztonkowskiego, wymaganiach jezykowych itd.

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
przedsiebiorcy z sektora | ok. 1.600 Urzad Rejestracji Obligatoryjne w przypadku
wyrobow medycznych zgloszen 1 powiadomieny
Urzad Rejestracji Przyjmuje powiadomienia i

zgloszenia, przetwarza dane
(dodaj/usun)




1 JST

Sg w wiekszosci powtdrzeniem przepisoéw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2010 r. w
sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobéw (Dz. U. Nr 202, poz. 1341, z
pozn. Zm.).

Konsultacje publiczne bedg prowadzone gldéwnie z podmiotami, ktdre reprezentujg przedsigbiorcoOw z sektora
wyrobow medycznych, w tym z Og6lnopolska 1zbg Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED, Polska
Izbg Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, Izba Producentéw i
Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej - Zwigzkiem Pracodawcdw 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 pézn. zm.), z chwilg przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z czlonkami
Rady Ministréw, zostanie on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowe]
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 1. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063). Postawa prawng do konsultacji ze
zwigzkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2015 1.
poz. 1881).

Wryniki konsultacji publicznych zostang oméwione w raporcie dolgczonym do niniejszej Oceny po ich
akonczeniu

projekt nie obejmuje optat, Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

nie ma wplywu na finanse 0 1 7 | .3 4 5 6 7 g 9 | 10 | Zgcznie (0-
publiczne 10)

Dochody ogodlem

budzet panstwa - 0

JST

pozostate jednostki
{oddzielnie)

Wydatki ogélem 0

budzet panstwa
IST -

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogdlem 0

budzet panstwa

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Zrédia finansowania nie dotyczy

Dodatkowe informacje, w Urzad Rejestracji przyjmuje zgloszenia i powiadomienia o wyrobach
tym wskazanie Zrodet medycznych i gromadzi dane dotyczgce podmiotéw 1 wyrobdw.

danych i zalozen przyjetych
do obliczen




[] nie dotyczy

Czas w latach od wejscia w zycie | 2 3 5 10 Lgcznie (0-
zmian 10)
W ujgciu duze
pienigznym | przedsi¢biorstwa
(wmin 21, sektor mikro-,
ceny stale z | matych i §rednich
...... I.) przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze
niepienigzny | przedsi¢biorstwa
m sektor mikro-,
matych i srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun)
Niemierzalne | (dodaj/usun)
Dodatkowe informacje, w Regulacje w projekcie rozporzadzenia nie wplyng na konkurencyjnosé
tym wskazanie zrodet gospodarki i przedsigbiorczo$¢ oraz rodzing i gospodarstwa domowe, z
danych i przyjetych do wyjgtkiem  wytworcow  wyrobéw  wykonywanych na zamdwienie
obliczen zalozen (protetykéw), ktérym zmniejszono obcigzenia, oraz podmiotow, ktdre
wykonujg i stosujg wyroby wykonane przez siebie do $wiadczenia ustug
diagnostycznych (gléwnie szpitalne laboratoria medyczne).

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegély w odwrocone)
tabeli zgodnodci).

[]tak
DX nie

[] nie dotyczy

[ ]inne:

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

[] zwiekszenie liczby dokumentéw
[ zwiekszenie liczby procedur
[] wydluzenie czasu na zalatwienie sprawy

[]inne:




Wprowadzane obcigzenia s przystosowane do tak
ich elektronizaci. [] nie

[] nie dotyczy
Komentarz:

Zmiana obcigzen regulacyjnych dotyczy dwoch grup podmiotéw: wytwoércéw wyrobow wykonanych na
zam6wienie (ulatwienia) i poszerzenie kregu podmiotéw zglaszajacych wykonane przez siebie wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro.

Zmiana nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

[ ] érodowisko naturalne [_] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny | [_] mienie paristwowe [ ] zdrowie

[ inne:

Oméwienie wplywu Nie przewiduje sie¢ wplywu rozporzadzenia na ww. obszary.

W chwili wejscia w zycie proponowanych przepisow.

Ocene efektéw wdrozenia mozna bedzie przeprowadzié po uptywie roku.

Brak zalgeznikdw.




TABELA ZBIEZNOSCI | A |

TYTUE PROJEKT

-+ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu dokonywania zgloszer i @osa_y
| dotyczacych wyrobow
_

7| 1. Dyrektywa Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkgwskich
: odnoszacych si¢ do wyrobdéw medycznych aktywnego osadzania is "

SENPZMWQE ;HGQ:V S
oS e 0 2 Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych

: e .7 |3. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE w sprawie wyrobéw med
S UT L T e cm%émb%owaompmmbom%asﬁao

Jedn.
red.
Dyrektywa Rady 90/385/EWG

art. | 1. Kazdy wytworca, ktory pod wlasna nazwa T |art. 58 ust.1-2; § 2. Podmiot dokonujacy zgloszenia lub

10a | wprowadza do obrotu wyroby zgodnie z procedura, o art. 59 ust.1-2; | powiadomienia, o ktérych mowa w art. 58 1 art. 61

ust. 1 | ktérej mowa w art. 9 ust. 2, powiadamia whasciwe art. 60 ust.1-2 |ustawy, wypelnia formularz dla podmiotéw, ktdrego m
organy panstwa czlonkowskiego, w ktdérym ma ustawy wzor jest okreslony w zatgezniku nr 1 do
zarejestrowang siedzibe, o adresie zarejestrowane] rozporzadzenia. :
siedziby oraz o opisic danych wyrobow. §3.1. Wzor formularza zgloszenia danych
Panstwa czlonkowskie moga wymagac, aby byly N 1§2, 8§3ust. 1 |dotyczacych aktywnych wyrobéw medycznych do _
informowane o wszystkich danych pozwalajacych na 1§4ust. 1 implantacji, wyrobéw medycznych, systeméw lub
identyfikacje wyrobdw, wraz z etykieta i instrukcja rozporzadzeni | zestawow zabiegowych, poddawanych sterylizacji m
uzywania, kiedy wyroby wprowadzane sg do a systeméw, zestawdéw zabiegowych lub wyrobéw
uzywania na ich terytorium. medycznych  oznakowanych — znakiem CE

przeznaczonych ~ przez ich  wytwdrcéw  do
sterylizacji przed uzyciem jest okreslony w
zatgezniku nr 2 do rozporzadzenia.

§4.1.W . celu dokonania zgloszenia
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji lub
wyrobu  medycznego, podmiot dokonujacy
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wszelkich danych umozliwiajacych rozpoznanie lub inny podmiot, podmiot dokonujacy zgloszenia

takich wyrobdw, o analitycznych i tam gdzie wypelnia:

stosowne diagnostycznych parametrach, 1) formularz, o ktérym mowa w § 2;

okreslonych w zataczniku I czesé A pkt 3, o 2) odpowiednia liczbe formularzy, o ktdérych mowa
wyniku oceny dzialania w zastosowaniu w § 3 ust. 2; dla kazdego wyrobu danego
zatacznika VIII, o swiadectwach i jakichkolwiek wytwoércy wypelnia si¢ jeden formularz.

znaczacych ich zmianach, w tym zaprzestaniu
wprowadzania do obrotu.

ust, 2 | 2. W przypadku wyrobow objetych zatacznikiem ITi | N |art. 59 ust. 1

wyrobow shuzacych do samokontroli, Panstwa pkt 7 i ust. 2
Czlonkowskie moga zazadaé przekazywania im pkt 1, 2 oraz
nformacji o danych umozliwiajacych rozpoznanie art. 60 ust. 11
wraz 7 etykieta i instrukcjami uzycia, gdy wyroby te ust. 2 pkt 1, 2
wprowadza si¢ do obrotu lub wprowadza do uzytku ustawy

na ich terytorium.

Srodki te nie moga stanowi¢ warunku koniecznego
wprowadzenia do obrotu i/lub oddania do uzytku
wyrobow zgodnych z ninigjsza dyrektywa.

'POZOSTALE PRZEPISY PROJEKTU?

Jed.red. | " Tresé przepisu projektu krajowego _ _ “Uzasadnienic wprowadzenia przepisu .~ ||

)
prejudycjalnym czy skargowym) nalezy podaé¢ datg wyroku i sygnature sprawy

* tabele zbiezmosci dla przepisow Unii Europejskie] mozna wygenerowaé przy pomocy systemu e-step (www.e-step.pl/urzednik). W wypadku koniecznosci dodania uzasadnig

dla przekroczenia minimum europejskiego nalezy dodaé odpowiednia kolumne
? w tej czesci nalezy wskazaé przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, kt6rych naruszenie wskazata Komisja lub ktérych wykiadni dokonat Tryb
Sprawiedliwosci

' w tej czgéei nalezy wskazaé wszystkic przepisy projektu aktu prawnego, ktore nie zostaty wymienione w pierwszej czgsci tabeli. Ze wzgledu na koniecznosé ograniczg

projektow implementujacych prawo UE do przepisow wylacznie i Scisle dostosowawczych przepisy wykraczajace poza ten zakres powinny mie¢ charakter wyjatkowy i
opatrzone uzasadnieniem koniecznosci ich wprowadzenia.

w wypadku projektu usuwajacego naruszenie Komisji nalezy wpisaé nr naruszenia, zai w wypadkn wykonywania orzeczen Trybunaln Sprawiedliwosci (czy to w tny

(*) jezeli do wdrozenia danego przepisu UE potrzebne jest oprocz przepisu przenoszacego tresé, takze wprowadzenie przepisdw zapewniajacych stosowanie (np. prze
proceduralne, przepisy karne itp.), w tabeli powinny znaleZ¢ si¢ wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakcyjnych m
(**) w wypadku wprowadzenia przepisow, ktore przekraczajg minimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest nzasadnienie zastosowania 12
normy
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