Projekt z dnia 2010-06-18

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA 1)

zdnia ... 2010r.
w sprawie wymagan zasadniczych

oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych 2)

Na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) zarzadza
sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:
1) wymagania zasadnicze dla wyrobow medycznych;
2) procedury oceny zgodnosci wyrobow medycznych;

3) szczegotowe specyfikacje techniczne dla wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego;

4) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére mogg by¢ prowadzone przez autoryzowanego przedstawiciela;

5) wysokos$c optaty, o ktérej mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej
dalej ,ustawq”.

§ 2.

Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczajg:

1) kategoria wyrobéw medycznych - zbiér wyrobéw medycznych o tym samym lub podobnym przewidzianym

zastosowaniu lub o wspoélnej technologii, co pozwala na zaliczenie ich do tego samego rodzaju, bez uwzgledniania
ich specyficznych wiasciwosci;

2) grupa rodzajowa wyrobow medycznych - grupa wyrobow medycznych o wspolnych zakresach przewidzianego
zastosowania lub o wspoélnej technologii;

3) wyrob do jednorazowego uzytku - wyréb medyczny przeznaczony do uzycia tylko raz u jednego pacjenta.

§ 3.

Wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych sg okre$lone w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 4.

1. Wytworca wyrobédw medycznych sklasyfikowanych do klasy I11I, innych niz wyroby wykonane na zamoéwienie lub

wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem
procedury:

1) deklaracji zgodnosci WE - petny system zapewnienia jakosci, okreslonej w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, albo
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2) badania typu WE, okreslonej w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia, facznie z procedura:
a) weryfikacji WE, okreslong w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia albo
b) deklaracji zgodnosci WE - zapewnienie jakosci produkcji, okreslong w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia.
2. Wytwdrca wyrobow medycznych sklasyfikowanych do klasy 1Ib, innych niz wyroby wykonane na zamoéwienie lub

wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem
procedury:

1) deklaracji zgodnosci WE - petny system zapewnienia jakosci, okreslonej w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia, z
wylgczeniem postanowien dotyczgcych oceny projektu, o ktérych mowa w ust. 4 tego zatgcznika, albo

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

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

b) deklaracji zgodnosci WE - zapewnienie jakosci produkcji, okreslong w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia,

c) deklaracji zgodnosci WE - zapewnienie jakosci wyrobu, okreslong w zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia.
3. Wytwdrca wyrobow medycznych sklasyfikowanych do klasy 1Ia, innych niz wyroby wykonane na zamowienie lub
wyroby przeznaczone do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z
zastosowaniem procedury dotyczacej deklaracji zgodnosci WE, okreslonej w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia, facznie
z jedng z nastepujacych procedur:
1) weryfikacji WE, okreslong w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia;
2) deklaracji zgodnosci WE - zapewnienie jakosci produkcji, okreslong w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia;
3) deklaracji zgodnosci WE - zapewnienie jakosci wyrobu, okreslong w zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, wytworca w celu oznakowania wyrobéw medycznych znakiem CE moze
takze przeprowadzi¢ ocene zgodnosci z zastosowaniem procedury dotyczacej deklaracji zgodnosci WE - petny system
zapewnienia jakosci, okreslonej w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia, z wytgczeniem postanowien dotyczacych oceny
projektu, o ktérych mowa w ust. 4 tego zatacznika.

5. Wytwdrca wyrobow medycznych sklasyfikowanych do klasy I, innych niz wykonane na zamdwienie lub
przeznaczone do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z
zastosowaniem procedury dotyczacej deklaracji zgodnosci WE, okreslonej w zatgczniku nr 7 do rozporzadzenia.

6. Dokonujacy sterylizacji systemu lub zestawu zabiegowego lub wyrobu medycznego oznakowanego znakiem CE,
przeznaczonego przez wytworce do sterylizacji przed uzyciem, w celu wprowadzenia go do obrotu:

1) przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem przepisow procedury:

a) deklaracji zgodnosci WE - petny system zapewnienia jakosci, okreslonej w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia,
lub

b) deklaracji zgodnosci WE - zapewnienie jakosci produkcji, okreslonej w zatgczniku nr 5 do rozporzadzenia,
- odnoszacych sie do uzyskania i utrzymania sterylnosci do momentu otwarcia lub uszkodzenia opakowania
oraz udziatu jednostki notyfikowanej w tym zakresie;

2) po zakonczeniu procedury sporzadza oswiadczenie, w ktorym stwierdza, ze sterylizacja zostata przeprowadzona
zgodnie z instrukcjami wytworcow.

7. Wytwdrca wyrobow wykonanych na zaméwienie albo wyrobéw do badan klinicznych, przed wprowadzeniem
kazdego egzemplarza wyrobu do obrotu albo przed rozpoczeciem badan klinicznych, przeprowadza ocene zgodnosci i
sporzgdza os$wiadczenie w sposob okreslony w_zalaczniku nr 8 do rozporzgdzenia.

§ 5.

1. Szczegodtowe specyfikacje techniczne dotyczace wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego sa okreslone w zataczniku nr 9 do rozporzadzenia.

2. Wytwdrca wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego w celu
oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem procedury okreslonej dla
odpowiadajacej im klasy wyrobu medycznego facznie z procedurg, o ktérej mowa w ust. 1.

§ 6.

Autoryzowany przedstawiciel moze przeprowadzi¢ ocene zgodnosci wyrobu medycznego z zastosowaniem procedur
okreslonych w zatgcznikach nr 3, 4, 7 i 8 do rozporzadzenia.

§7.

Deklaracja zgodnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy;

2) nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela, jezeli dotyczy;

3) dane identyfikujgce wyrdéb medyczny;

4) oswiadczenie o zgodnosci wyrobu medycznego z wymaganiami przepisdow rozporzadzenia;
5) wskazanie zastosowanych norm zharmonizowanych lub specyfikacji technicznych;

6) klase wyrobu medycznego oraz reguty zastosowane przy jego klasyfikacji, okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 20 ust. 2 ustawy;

7) procedure zastosowang do oceny zgodnosci;
8) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli brata udziat w ocenie zgodnosci;
9) imie, nazwisko, stanowisko i podpis osoby upowaznionej przez wytworce do wystawiania deklaracji;
10) miejsce i date wydania.
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§ 8.

Ocena zgodnosci wyposazenia wyrobu medycznego jest dokonywana w sposob przewidziany dla klasy wyrobu
medycznego, do ktorej wyposazenie zostato zaklasyfikowane.

§09.

Certyfikaty zgodnosci z okre$lonym terminem waznosci, wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zatgcznikami
nr 2, 3, 5i 6 do rozporzadzenia, sq wazne nie dtuzej niz przez okres 5 lat; po uptywie terminu waznosci moga by¢
przedtuzane na wniosek wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, ztozony w terminie uzgodnionym umowag
podpisang przez strony, na kolejne okresy nie dtuzsze niz 5 lat.

§ 10.
Optata za wydanie przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych opinii, o ktérej mowa w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy, w tym dotyczacej stosunku korzysci klinicznych do
ryzyka, wynosi 15.000 ztotych.

§11.

Protezy biodrowe, kolanowe i barkowe, dla ktérych ocene zgodnosci przeprowadzono przed dniem 1 wrzesnia 2007 r.
w sposob okreslony w § 3 ust. 4 pkt 2 lit. ¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie
wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia (Dz. U. Nr 251, poz. 2514, z 2005 r. Nr
200, poz. 1658 oraz z 2007 r. Nr 86, poz. 581) moga by¢ wprowadzane do uzywania po dniu 1 wrzesnia 2010 r.

§12.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 18 wrzesnia 2010 r.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia dyrektyw: Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82), Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajacej
szczegoOtowe specyfikacje w zakresie wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych sie do
wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. WE L 105 z
26.04.2003, str. 18; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 453), Komisji 2005/50/WE z dnia 11
sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania protez biodrowych, kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L 210 z 12.08.2007, str. 41) oraz Parlamentu Europejskiego
i Rady 2007/47/WE z dnia 5 wrzesénia 2007 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobdw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe
Rady 93/42/EWG dotyczacq wyrobow medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczacq wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.09.2007, str. 21).

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych i procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych jest wykonaniem delegacji zawartej w art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), zwanej dalej ,ustawg”. Projekt ma celu wdrozenie wymagan prawa unijnego
wynikajacych z przepiséw dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych,
zwtlaszcza art. 11 - Procedury oceny zgodnosci oraz zatacznikow I-VIII do tej dyrektywy.
Przepisy dotyczg wymagan zasadniczych zwigzanych z projektem, konstrukcjg i wykonaniem wyrobéw medycznych z
uwzglednieniem korzysci, ryzyka i bezpieczenstwa uzywania przez pacjentow, uzytkownikow i osoby trzecie.
Nakfadajg na wytwodrce obowigzek przeprowadzania oceny zgodnosci przed wprowadzeniem wyrobu medycznego do
obrotu lub do uzywania oraz wskazujg, ktére z procedur oceny zgodnosci moga by¢ przeprowadzone przez
autoryzowanego przedstawiciela. Rozporzadzenie reguluje zakres i tryb stosowania procedur oceny zgodnosci
uwzgledniajac przeznaczenie wyrobu medycznego, system jakosci oraz bezpieczenstwo, a takze ochrone zycia i
zdrowia pacjentéw, personelu medycznego i 0sdb trzecich. Projekt okresla ponadto wymagania wobec wyrobdw
medycznych szczegdlnego rodzaju - wykonywanych na zaméwienie oraz przeznaczonych do badan klinicznych.
Szczegdtowe specyfikacje techniczne zamieszczone w zatgcznikach nr 1-9 do rozporzadzenia okreslajq:
1. Wymagania zasadnicze;
2. Deklaracje zgodnosci WE - petlny system zapewnienia jakosci;
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. Badanie typu WE;

. Weryfikacje WE (zgodnos$¢ wyrobu z zatwierdzonym typem);

. Deklaracja zgodnosci WE - zapewnienie jakosci produkcji;

. Deklaracja zgodnosci WE - zapewnienie jakosci wyrobu;

. Deklaracja zgodnosci WE (o$wiadczenie wytwdrcy lub autoryzowanego przedstawiciela);

. Oswiadczenia dotyczace wyrobu wykonanego na zamdwienie i wyrobu do badania klinicznego;

O 0N O U1 W

. Szczegdtowe specyfikacje techniczne dotyczace wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego.

Projektowane rozporzadzenie ma prawie w catosci charakter transponujacy przepisy dyrektywy 93/42/EWG w
zakresie oceny zgodnosci - art. 11 i zatgcznikow I-VIII. Przepisy zatgacznikow IX-XI:

- IX ,Kryteria klasyfikacji” — zostaty wdrozone w odrebnym rozporzadzeniu w tej sprawie;

- X ,Ocena kliniczna” - zostaty wdrozone w rozdziale 6 ustawy oraz w projektach rozporzadzen wykonawczych z art.
39 ust. 5i art. 41 ust. 4 — ocena kliniczna i prowadzenie badan klinicznych;

- XI ,Kryteria powotywania jednostek notyfikowanych” - zostaty wdrozone w rozdziale 5 ustawy oraz w projekcie
rozporzadzenia wykonawczego w sprawie spetniania szczegétowych wymagan, jakie powinny spetniac¢ jednostki
ubiegajgce sie o autoryzacje celem notyfikacji w zakresie wyrobow oraz sposobu sprawowania nadzoru i kontroli
jednostek notyfikowanych.

W zatacznikach do projektu rozporzadzenia zachowano sposéb numeracji zgodny z zatacznikami do dyrektywy
93/42/EWG oraz dyrektywy Komisji 2003/32/WE, aby odniesienia do wymagan zasadniczych i innych przepiséw miaty
jednolite numery dla podmiotédw krajowych i zagranicznych stosujacych te dyrektywy. Odstepstwem od tej zasady jest
zastgpienie odwotan do $rédtytutdw przez podanie zakreséw - numeréw ustepow zawartych w obrebie danego
podtytutu.

Projekt zawiera takze przepisy wskazujace krajowy organ - Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych — wtasciwy do wydawania naukowej opinii o przydatnosci substancji,
ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym, i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo
wzgledem wyrobu medycznego oraz ustalajace wysokos¢ optaty, stanowigcej dochdd budzetu panstwa, za ztozenie
wniosku do Prezesa Urzedu o wydanie przedmiotowej opinii. Ze wzgledu na skomplikowana materie i szeroki zakres
tej oceny oraz na dlugi okres potrzebny na jej przeprowadzenie - okreslony przepisami dyrektywy dotyczacej
wyrobow medycznych na 210 dni - ustalono w projekcie wysokos¢ optaty na 15 000 PLN. Kwota ta jest odpowiednia
do optat pobieranych przez wtasciwe organy w innych panstwach czitonkowskich i przez Europejska Agencje Lekdw
(EMEA) - ustanowiong jako organ Unii Europejskiej, do ktérych moga sie zwraca¢ jednostki notyfikowane o wydanie
przedmiotowej opinii. Dla produktu krwiopochodnego — wtasciwym organem jest wytacznie EMEA.

Zawarte w projekcie regulacje nie stanowig przepiséw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministréw z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktéw prawnych (Dz.
U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), dlatego tez projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze
notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z ustawg z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337), zostat umieszczony na stronie Biuletynu Informacji
Publicznej.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktdre oddzialuje regulacja prawna
Przepisy projektu rozporzadzenia beda miaty wptyw na wytworcow i autoryzowanych przedstawicieli
przeprowadzajacych ocene zgodnosci wyrobow medycznych z wymaganiami zasadniczymi, na jednostki
notyfikowane autoryzowane w zakresie wyrobéw medycznych oraz na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Oczekuje sie, ze projektowana regulacja moze wptyngé na
niektdére oddziaty kliniczne z tytutu wymagania, aby wykazanie zgodnosci wyrobu medycznego zawierato ocene
kliniczng, oraz na podmioty wyspecjalizowane w ocenie jakosci, bezpieczenstwa i uzytecznosci substancji
leczniczych - Narodowy Instytut Lekdéw, Agencje Oceny Technologii Medycznych, instytuty medyczne i podobne
podmioty.

2. Konsultacje spoteczne
W procesie konsultacji spotecznych uwzgledniony zostat udziat podmiotéw zrzeszajgcych przedsiebiorcow, m. in.:
Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznego w Polsce, Polska Izba Przemystu
Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych "POLFARMED", Izba Gospodarcza "Farmacja Polska", Ogdlnopolska Izba
Gospodarcza Wyrobdéw Medycznych POLMED a takze jednostki notyfikowane w obszarze wyrobéw medycznych.
Wyniki konsultacji zostang omoéwione po ich zakonczeniu. Projekt zostat ogtoszony do publicznej wiadomosci na
stronie Biuletynu Informacji Publicznej, stosownie do postanowien ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 iz 2009 r. Nr 42, poz. 337).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego
Projektowane rozporzadzenia moze spowodowac wzrost przychoddw budzetu panstwa. Przy optacie 15000 zt za
wydanie przez Prezesa Urzedu opinii, o ktérej mowa w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych i 5 wnioskach rocznie o jej wydanie, wzrost dochodu budzetu panstwa wyniostby do 75 000
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zk. Trudno jednak oszacowac liczbe spodziewanych wnioskow w przypadku nowego w skali Unii Europejskiej
wymagdania dotyczacego utamka procentu wyrobéw medycznych.

. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato znaczacego wptywu na rynek pracy. Ewentualne zmiany mogg
wynikac z poszerzenia zakresu i sprecyzowania trybu wykonywania oceny klinicznej potaczonej z badaniami
klinicznymi wyrobdéw medycznych, specjalistycznymi ocenami nowych technologii medycznych oraz obowigzkiem
ustanowienia w Unii Europejskiej autoryzowanych przedstawicieli wytwdrcow wyrobdw medycznych z siedzibg
poza terytorium panstw cztonkowskich, o ile wybor padnie na podmiot krajowy.

. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorstw
Rozporzadzenie nie wptynie na konkurencyjnos¢ przedsiebiorstw na rynku wewnetrznym, lecz umozliwi
konkurowanie wyrobéw medycznych i ich wytwércdw na rynku europejskim. Wprowadzenie regulacji pociggnie za
sobg skutki finansowe dla niektérych przedsiebiorcow z tytutu: zwiekszenia wymagan wobec wyrobéw medycznych
klasy III, wyrobow medycznych zawierajacych produkty lecznicze lub produkty krwiopochodne, obligatoryjnej
oceny klinicznej, sprawowania nadzoru poprodukcyjnego, walidacji oprogramowania czy wymagan wobec
dokumentacji zwigzanej z wyrobem medycznym.

. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdéj regionalny.

. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi

Przyjecie projektowanego rozwigzania zwiekszy bezpieczenstwo pacjentow ze wzgledu na zaostrzenie wymagan
wobec konstrukcji, wykonania i procedur oceny zgodnosci wyrobdw medycznych.

. Zapdnoigdoriexawem Unii Europejskiej

Rozporzadzenie jest zgodne z przepisami prawa Unii Europejskiej.



