Warszawa, dnia 19 lutego 2016 r.
Poz. 206

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 17 lutego 2016 r.

zZmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobow

medycznych do implantacji

Na podstawie art. 23 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 1 1918)
zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji (Dz. U. Nr 16, poz. 76) wprowadza si¢ nastgpujgce

zmiany:

1) w§ 3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Wytworca aktywnego wyrobu medycznego do implantacji bedacego wyrobem wykonanym na zaméwienie

albo wyrobem do badania klinicznego przeprowadza jego ocen¢ zgodnosci isporzadza oswiadczenie zgodnie
z zatacznikiem nr 6 do rozporzadzenia.”;

2) w4

a)

b)

ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:

,»1. Ocena kliniczna prowadzona w ramach oceny zgodnosci aktywnych wyrobow medycznych do implan-
tacji jest dokumentowana. Dokumentacja ta albo wskazanie miejsca jej przechowywania lub danych bibliogra-
ficznych sg dotaczane do oceny zgodnosci danego wyrobu.

2. Ocena kliniczna aktywnych wyrobow medycznych do implantacji jest na biezaco aktualizowana danymi
pochodzacymi z nadzoru po wprowadzeniu danego wyrobu do obrotu, chyba ze obserwacja kliniczna po wpro-
wadzeniu wyrobu do obrotu nie jest konieczna, co nalezy uzasadni¢ i udokumentowaé¢ w dokumentacji oceny
zgodnosci.”,

uchyla si¢ ust. 31 4;

3)  w 3§ 7pkt12i13 otrzymujg brzmienie:

,»12) substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym bedacym odpowiednikiem referencyjnego

13)

produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 15 ust. 8 Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze
wymienione w pkt 1, 4 1 7 — wynosi 650% minimalnego wynagrodzenia;

substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym, o ktérym mowa w art. 15 ust. 12 Prawa
farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze wymienione w pkt 1, 4 i 7 — wynosi 1040% minimalnego
wynagrodzenia;”;

D

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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4)

3)

w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia:

a)

b)

d)

ust. 5 otrzymuje brzmienie:
,,J. Dla aktywnego wyrobu medycznego do implantacji:

1)  ryzyko dzialan niepozadanych musi by¢ mozliwe do przyjecia, uwzgledniajac przewidziane dziatanie ak-
tywnego wyrobu medycznego do implantacji;

2)  wykazanie zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi musi obejmowac oceng kliniczna, chyba ze wykazanie
zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania oceny klinicznej jest nalezycie uzasadnione.”,

w ust. 10 akapity pierwszy, drugi i trzeci otrzymujg brzmienie:

W przypadku gdy aktywny wyréb medyczny do implantacji zawiera jako integralng cz¢$¢ substancje, kto-
ra stosowana oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycz-
nego i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem tego aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji — bezpieczenstwo, jako$¢ i uzyteczno$¢ tej substancji musza by¢ zweryfikowane metodami analo-
gicznymi do metod okreslonych w Prawie farmaceutycznym.

Jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci substancji zawartej w aktywnym wyrobie me-
dycznym do implantacji i w przewidzianym zastosowaniu, zasi¢ga opinii organu okreslonego w art. 29 ust. 7
pkt 1 ustawy na temat jakosci i bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych do ryzyka wy-
nikajgcych z wlaczenia substancji do aktywnego wyrobu medycznego do implantacji. W swej opinii organ odno-
si si¢ do procesu wytwarzania i danych dotyczacych uzytecznosci wlaczenia substancji do aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, ustalonych przez jednostke notyfikowana.

Jezeli aktywny wyrob medyczny do implantacji zawiera, jako integralng cze$¢, substancje, ktora uzyta od-
dzielnie moze by¢ uznana za produkt krwiopochodny w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa farmaceutycznego i ktora
moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem tego aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci dzialania substancji zawartej w aktywnym wyrobie
medycznym do implantacji i w przewidzianym zastosowaniu, zgodnie z art. 29 ust. 7 pkt 2 ustawy zasi¢ga opinii
Europejskiej Agencji Lekdéw na temat jakosci i bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych
do ryzyka wynikajacych z wiaczenia produktu krwiopochodnego do aktywnego wyrobu medycznego do implan-
tacji.”,

w ust. 15 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,»9) wskazanie, jezeli to wlasciwe, ze aktywny wyrob medyczny do implantacji moze by¢ uzyty ponownie je-
dynie po zregenerowaniu, na odpowiedzialno$¢ wytworcy, jezeli spelnia wymagania zasadnicze;”,

ust. 16 otrzymuje brzmienie:

,16. Wykazanie, ze aktywny wyrob medyczny do implantacji w normalnych warunkach uzywania spetnia
wymagania dotyczace wlasciwosci i parametrow dziatania okreslone w ust. 1-5, a takze ocena dziatan niepoza-
danych musza by¢ oparte na danych klinicznych ustalonych w wyniku przeprowadzenia oceny klinicznej.”;

w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia:

a)

b)

w ust. 3.1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,)) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanego systemu nadzoru po wprowa-
dzeniu aktywnego wyrobu medycznego do implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny kliniczne;j
zgodnie z § 4 ust. 2, oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzie-
cia informacji o wystgpieniu incydentu medycznego.”,

w ust. 3.2:

— w pkt 2 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»C) jezeli projektowanie, wytwarzanie lub koncowa kontrol¢ i badanie koncowe aktywnych wyrobow me-
dycznych do implantacji lub ich elementéw przeprowadza inny podmiot — metod monitorowania sku-
tecznos$ci systemu jako$ci, w szczego6lnosci rodzaju i zakresu nadzoru nad tym podmiotem;”,

— w pkt 3 lit. a otrzymuje brzmienie:

»d) Wymagania techniczne dotyczace projektu, w tym normy, ktoére zostang zastosowane, oraz opis rozwig-
zan przyjetych w celu spetnienia wymagan zasadniczych odnoszacych si¢ do danych wyrobow, jezeli
normy zharmonizowane nie zostaly w petni zastosowane,”,
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<)

d)

2

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) technik nadzorowania i zapewnienia jakosci na etapie wytwarzania, w szczeg6lnosci:

a) procesow iprocedur, ktore beda stosowane, wtym dotyczacych sterylizacji, zaopatrzenia
i dokumentow z tym zwiazanych,

b) opracowanych i aktualizowanych procedur identyfikacji aktywnego wyrobu medycznego do im-
plantacji na kazdym etapie wytwarzania, poczawszy od rysunkéw, specyfikacji lub innych odpo-
wiednich dokumentow;”,

w ust. 3.4 zdanie trzecie otrzymuje brzmienie:

,Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce o wyniku oceny wraz zuzasadnieniem i wnioskami
z inspekcji.”,

ust. 4.1 otrzymuje brzmienie:

»4.1. Wytworca, oprocz obowiazkow, o ktorych mowa w ust. 3.1-3.4, dodatkowo wystepuje do jednostki noty-
fikowanej z wnioskiem o ocen¢ dokumentacji projektu aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
ktory planuje wytwarzac, nalezacego do kategorii wskazanej zgodnie z ust. 3.1 pkt 1.”,

w ust. 4.3 w akapicie pierwszym zdanie trzecie otrzymuje brzmienie:

,,Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki waznosci, dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego projek-
tu, jezeli to stosowne, a takze opis przewidzianego zastosowania aktywnego wyrobu medycznego do implanta-
cji.”

E

w ust. 6.1:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub
2 ustawy, do dyspozycji krajowego organu wilasciwego, a w przypadku wytworcy i autoryzowanego przed-
stawiciela majacych siedzibe lub miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspo-
zycji Prezesa Urzedu:”,

— pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»Y) wyniki oceny, decyzje isprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w ust. 3.4, 4.3, 5.3
i5.4.7,

ust. 7 otrzymuje brzmienie:
»71.  Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawierajacych produkt
krwiopochodny wytworca powiadamia jednostke notyfikowana o zwolnieniu partii takich wyrobow
iprzesyla jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej
w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji, wydany przez laboratorium panstwowe panstwa czlon-
kowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.”;

6) w zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia:

a)

b)

w ust. 3 pkt 1-4 otrzymuja brzmienie:
»1) 0golny opis typu, w tym wszystkich planowanych wersji, oraz jego przewidziane zastosowanie;

2)  rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, w tym dotyczace sterylizacji, schematy czegsci
sktadowych, podzespotéw, obwodow itp.;

3)  opisy i objasnienia niezb¢dne do zrozumienia rysunkow i schematow, o ktorych mowa w pkt 2, oraz dzia-
fania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;

4)  wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w petni lub czgsciowo, oraz opisy rozwiazan przyjetych
w celu spelnienia wymagan zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane nie zostaly w pehi zastosowa-

k)

ne; ,

ust. 4.1-4.3 otrzymuja brzmienie:

,4.1. Jednostka notyfikowana bada i ocenia dokumentacje¢, o ktérej mowa w ust. 3, oraz weryfikuje, czy
typ zostal wytworzony zgodnie zta dokumentacja, atakze rejestruje elementy zaprojektowane zgodnie
Z majacymi zastosowanie postanowieniami norm zharmonizowanych oraz elementy zaprojektowane bez zasto-
sowania tych norm.
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7)

8)

4.2. Jednostka notyfikowana przeprowadza lub organizuje przeprowadzenie inspekcji i badan niezbednych
do zweryfikowania, czy rozwigzania przyjete przez wytworce spelniaja wymagania zasadnicze, jezeli normy
zharmonizowane nie zostaty zastosowane.

4.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza lub organizuje przeprowadzenie inspekcji i badan niezb¢dnych
do zweryfikowania, czy wytworca wybrat do zastosowania wlasciwe normy i czy zostaty one faktycznie zasto-
sowane.”;

w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia:

a)

b)

¢)

d)

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Wytworca zobowiazuje si¢ do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanego systemu nadzoru po wpro-
wadzeniu aktywnego wyrobu medycznego do implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicz-
nej zgodnie z § 4 ust. 2, oraz do postepowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku po-
wzigcia informacji o wystapieniu incydentu medycznego.”,

w ust. 6.4 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Jezeli partia aktywnych wyrobow medycznych do implantacji zostanie przyjeta, jednostka notyfikowana ozna-

cza lub zleca oznaczenie swoim numerem identyfikacyjnym kazdego aktywnego wyrobu medycznego do im-

plantacji i sporzadza pisemny certyfikat zgodnosci odnoszacy si¢ do przeprowadzonych badan. Wszystkie ak-

tywne wyroby medyczne do implantacji z partii moga zosta¢ wprowadzone do obrotu, z wyjatkiem stwierdzo-

nych w probce wyrobow niezgodnych.”,

ust. 6.5 otrzymuje brzmienie:

,0.5. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel udostgpnia na zadanie certyfikat zgodnosci wydany przez
jednostke notyfikowana.”,

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»71.  Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawierajacych produkt
krwiopochodny wytworca powiadamia jednostke notyfikowana o zwolnieniu partii takich wyrobow
iprzesyla jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej
w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji, wydany przez laboratorium panstwowe panstwa czlon-
kowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.”;

w zalaczniku nr 5 do rozporzadzenia:

a)

b)

<)

d)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Wytworca stosuje zatwierdzony system jako$ci obejmujacy wytwarzanie danych aktywnych wyrobéw me-
dycznych do implantacji i przeprowadza ich koncowa kontrole w sposdb okreslony w ust. 3.1-3.4 oraz
podlega nadzorowi jednostki notyfikowanej, o ktorym mowa w ust. 4.1-4.4.”,

w ust. 3.1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanego systemu nadzoru po wprowa-
dzeniu aktywnego wyrobu medycznego do implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny kliniczne;j
zgodnie z § 4 ust. 2, oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzie-
cia informacji o wystgpieniu incydentu medycznego.”,

w ust. 3.2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) kontroli i technik zapewnienia jakos$ci na etapie wytwarzania, w szczegolnosci:

a) procesow i procedur, ktore beda stosowane, zwlaszcza w sterylizacji 1 w zaopatrzeniu, oraz dokumen-
tow z tym zwigzanych,

b) opracowanych i aktualizowanych procedur identyfikacji aktywnego wyrobu medycznego do implanta-
cji na kazdym etapie wytwarzania, poczawszy od rysunkow, specyfikacji lub innych odpowiednich
dokumentow;”,

ust. 6 otrzymuje brzmienie:
0. Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawierajacych produkt
krwiopochodny wytworca powiadamia jednostke notyfikowana o zwolnieniu partii takich wyrobow
iprzesyla jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej
w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji, wydany przez laboratorium panstwowe panstwa czlon-
kowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.”;
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9)

w zalgczniku nr 6 do rozporzadzenia:

a) wust. 2:

— wpkt 1 lit. ¢ i d otrzymujg brzmienie:

»C) o$wiadczenie, ze aktywny wyrob medyczny do implantacji jest przeznaczony wylacznie do uzytku
okreslonego pacjenta, zawierajace jego nazwisko i imig, akronim lub kod liczbowy,

d) nazwisko lekarza o odpowiednich kwalifikacjach, ktory sporzadzit opis zlecenia, oraz, w razie potrzeby,
nazwe podmiotu leczniczego,”,

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) dla wyrobu do badania klinicznego:

a)
b)
¢)
d)

e)

g)
h)

i)
i)
k)

D

m)

b) wust. 3:

dane umozliwiajgce identyfikacje danego aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
protokot badania klinicznego,
broszur¢ badacza klinicznego,

dokument potwierdzajacy zawarcie przez sponsora i badacza klinicznego umowy obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzonym ba-
daniem klinicznym,

informacje dla uczestnikow badania i formularz §wiadomej zgody,

oswiadczenie wskazujace, czy aktywny wyrob medyczny do implantacji zawiera, jako integralng
czg$¢, substancje uznang za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktérej mowa
w ust. 10 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia,

pozytywna opini¢ wlasciwej komisji bioetycznej,
dane identyfikujace sponsora,
nazwy i adresy o$rodkoéw bioracych udziat w badaniu klinicznym,

dla kazdego osrodka: imi¢ i nazwisko badacza klinicznego albo, jezeli badanie kliniczne w osrodku
jest prowadzone przez zespdt badaczy klinicznych, gtéwnego badacza klinicznego,

w przypadku wieloo$rodkowego badania klinicznego — imi¢ i nazwisko koordynatora badania kli-
nicznego,

date rozpoczecia i planowany czas trwania badania klinicznego,

oswiadczenie, o ktorym mowa w art. 44 ust. 3 pkt 8 ustawy, potwierdzajace, ze aktywny wyrdob
medyczny do implantacji spelnia wymagania zasadnicze oprocz objetych zakresem badania kli-

nicznego oraz ze uwzgledniajac to, podjeto wszelkie $rodki ostroznosci w celu ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa pacjentow.”,

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje do dyspozycji krajowego organu wlasciwego,
a w przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela majacych siedzibe lub miejsce zamieszkania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzgdu, dokumentacje:”,

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) dla wyrobu wykonanego na zaméwienie — wskazujaca miejsce lub miejsca wytwarzania i pozwalajaca
na zrozumienie projektu, procesu wytwarzania i dzialania wyrobu, w tym okre$lajaca przewidywane
parametry dzialania, przygotowang w sposdb umozliwiajacy przeprowadzenie oceny zgodnosci
z odnoszacymi si¢ do tego wyrobu wymaganiami; wytwoérca podejmuje wszelkie niezbgdne $rodki
w celu zapewnienia, ze aktywne wyroby medyczne do implantacji sa wytwarzane zgodnie z ta doku-
mentacja;”,

— w pkt 2 lit. e otrzymuje brzmienie:

»€) jezeli aktywny wyrob medyczny do implantacji zawiera, jako integralng czg$¢, substancj¢ uznang za
produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktérej mowa w ust. 10 zatacznika nr 1 do rozporzadze-
nia, dane z przeprowadzonych badan wymaganych do oceny bezpieczenstwa, jakosci i uzytecznosci ta-

kiej

substancji, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania aktywnego wyrobu medycznego do

implantacji,”,
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— akapit drugi otrzymuje brzmienie:
»Wytworca podejmuje niezbedne Srodki w celu zapewnienia, ze wyroby wytwarzane sa wedtug dokumenta-
cji, o ktorej mowa w pkt 2, i zatwierdza ocen¢ skuteczno$ci podjetych $rodkéw albo, jezeli to niezbedne,
przeprowadza audyt skutecznos$ci tych srodkow.”,

¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Dla wyrobow wykonanych na zamowienie wytworca jest obowigzany do przegladu i dokumentowania do-
$wiadczen uzyskanych po wprowadzeniu aktywnego wyrobu medycznego do implantacji do obrotu, w tym
pochodzacych z oceny klinicznej aktualizowanej zgodnie z § 4 ust. 2, do wdrozenia wtasciwych srodkow
do prowadzenia wszelkich koniecznych dziatan korygujacych oraz do postgpowania zgodnie z przepisami
rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incydentu medycznego.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 20 lutego 2016 1.

Minister Zdrowia: K. Radziwitt





