ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA ¥
zdnia ....ooeeveveiiiiin. 2010 r.
w sprawie szczegotowych wymaga jakie powinny spetniat jednostki ubiegajace sg o
autoryzacje celem notyfikacji w zakresie wyrobow oraz sposobsprawowania nadzoru i
kontroli jednostek notyfikowanych?

Na podstawie art. 37 ust. 10 ustawy z dnia 20 @@jld r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 107, poz. 679) zasdza s¢, co nasipuje:

§ 1.

Rozporadzenie okréla:

1) sposoéb spetnienia wymagaraz szczegotowy sposob i tryb prowadzenia kontrol
jednostek ubiegagych s¢ 0 autoryzagj celem notyfikacji w zakresie wyrobow;

2) tryb sprawdzania warunkéw i procedur, wedtug ktérgziatap jednostki notyfikowane;

3) sposob sprawowania nadzoru nad jednostkami notyakgmi.

§ 2.

1. Przed podjciem decyzji o autoryzacji jednostki minister wadavy do spraw zdrowia

sprawdza, czy jednostka ubiegig s¢ 0 autoryzag spetnia kryteria okigone w art. 33 ust.

2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medyclzngwanej dalej ,ustaal, w trybie

okreslonym w rozporzdzeniu.

2. Sprawdzenie zasadiwdwniosku jednostki ubiegagej skt o autoryzagj obejmuje:

1) ocere dokumentaciji, o ktérej mowa w art. 33 ust. 3 isfawy, ztaonej wraz z wnioskiem
0 autoryzagj, w zakresie kompetenciji i niezafesci jednostki oraz jej podwykonawcow;

2) przeprowadzenie kontroli wginej w siedzibie jednostki oraz zgdi to zasadne, u
podwykonawcow.

3. Ocena dokumentaciji, o ktérej mowa w ust. 2 pkédnostki ubiegafgej st o autoryzagj

polega na sprawdzeniu, czy okm®o w niej:

1) struktue organizacyjn jednostki, a w przypadku gdy jesteéeia wickszej instytucji, take
powiazania i zalenosci w ramach tej instytucji;

2) podlegta¢ i odpowiedzialnéé kazdej osoby zajmugej sk ocery wyrobow i weryfikacy
w ramach struktury organizacyjnej;

3) zakres ustugwiadczonych przez podwykonawcéw oraz dokumenty mrtizajce ich
kompetencje, jeeli jednostka korzysta z takich ustug.

§ 3.

1. Ocena kwalifikacji personelu wiasnego jednostkiegajcej st 0 autoryzagj i 0séb

wykonujacych zlecenia na jej rzecz polega na praggke i ocenie dokumentacji oséb, ktére

beda wykonywaty merytoryczne zadania jednostki w rampitydzielonych im obowazkow

- sprawdzeniu czy:

1) osoby te posiadajdaswiadczenie | wiedg z zakresu przepisOw ustawy i norm
zharmonizowanych wkgiwych dla planowanej dziatalga jednostki;

2) udokumentowane kompetencje tych osob pokrywakres autoryzacji okény we
wniosku jednostki o autoryzagcj
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§ 4.

1. Jednostka ubieggja st 0 autoryzae umazliwia osobom upowanionym przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia wykonanie kontroli ystej.

2. Kontrola wstpna mae takze obejmowa podwykonawcéw jednostki w zakresie
niezlednym do potwierdzeniage jednostka posiada zdokidunkcjonowania jako jednostka
notyfikowana.

3. Kontrola ws¢pna obejmuje sprawdzenie i ogespetniania kryteribw autoryzaciji,
okreslonych w art. 33 ust. 2 ustawy, warunkéw lokalowyaparatury, spetu i procedur
wewretrznych, ktére zapewaimazliwo$¢ funkcjonowania jednostki notyfikowanej we
wnioskowanym zakresie i zgodnie z wymaganiami glkreymi w ustawie oraz
rozporzadzeniu.

4. Szczegotowy zakres kontroli wphej, wspolny dla jednostek ubiegajch se o
autoryzagg, jest okrélony w zalaczniku nr 1do rozporzdzenia.

5. Indywidualny zakres kontroli wginej, zaleny od wnioskowanego przez jednastk
zakresu autoryzaciji, jest okteny w zalczniku nr 2do rozporzdzenia.

6. Pozytywny wynik kontroli wgpnej jest warunkiem uzyskania autoryzacji.

7. W przypadku negatywnej oceny wniosku o autoryzgednostka ubiegaga s¢ o
autoryzact maze wyshpi¢ ze zmienionym wnioskiem, zawiegaym zakres autoryzacji
uzgodniony w trakcie kontroli wgbnej.

§ 5.

1. Jednostka, ktéra zostata notyfikowana w trylkieedonym w art. 35 ust. 2 ustawy, zwana
dalej ,jednostl”, podlega nadzorowi i kontroli, o ktdrych mowa w.&87 ust. 1 ustawy.

2. Jednostkadalac obowhzarg do prowadzenia czyn&a w zakresie oceny i weryfikacji w
spos6b kompetentny, przejrzysty, obiektywny, nieza} i bezstronny - dokumentuje pot
srodki i procedury konieczne do weryfikacji ocenydgadci wyrobow, ktore podlegaj
nadzorowi i kontroli, o ktérych mowa w ust. 1.

§ 6.

1. Jednostka ustanawia, przechowuje i przedktadeodtroli:

1) dokumentagj procedur identyfikacji, przegiiu i pos¢gpowania w przypadkach, gdy
spodziewany jest lub istnieje konflikt intereséywadmiotami bezpgednio lub pérednio
Zwiazanymi z procesami wytwarzania wyrobow;

2) oswiadczenia 0sO6b wykonagych prace na rzecz innych podmiotae,lxda zgtaszaty
kazde potencjalnerédto konfliktu interesow;

3) zapisy wszelkich zgtosaedokonanych zgodnie z pkt 2.

2. Jednostka zwrzana lub wspotpracaga z podmiotem, ktérgwiadczy ustugi konsultacyjne,

stosuje procedury zapewnieg,ze ocena i ustugi konsultacyjne sddzielone, a polisa

ubezpieczeniowa obejmuje dziatania zzéne z ocen—zastosowangodki dokumentuje a

odnane zapisy przedktada do kontroli.

3. Wymagania dotyexre dokumentowania konfliktow interesow i ustug katecyjnych, o

ktorych mowa w pkt 1 i 2, majtakze zastosowanie do podwykonawcow jednostki.

§7.
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1. Jednostka gwarantuje bezstroftin@e wszystkich pogpowaniach oceny i weryfikacji

oraz zapewnia iswiadczaze:

1) wynagrodzenie personelu nie jest zake od liczby przeprowadzonych audytéw i kontroli
ani od wynikow tych dziaig

2) jednostka i jej podwykonawcy znadjprzestrzegajzasaeg bezstronngxi;

3) nie stosuje naciskow i zaghw szczegdlngri finansowych, ktdre mogtyby wphyé na
osady podczas wykonywania oceny zgodcidub przeprowadzania audytow.

2. Jednostka przechowuje i przedkiada do kontéoliadczenia dotycice spetnienia
wymaga, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3.

§ 8.

1. Ocena, czy wiedza, kwalifikacje i daiadczenie personelu administracyjnego i
technicznego jednostka svystarczajce do prowadzenia weryfikacji oceny zgo#écip
nadzoru i innych dziatawobec wytworcow w zakresie autoryzacji jednostkiejmuje:

1) wymagania prawno-administracyjne i zasady gusivania zgodnego z przepisami;

2) krajowa, europejsk i migdzynarodow dziatalnég¢ normalizacyjn;

3) metodolog¢ analizy ryzyka i zargdzania ryzykiem w zakresie technologii medycznych,
metod wytwarzania i stosowanych procedur weryfikacj

4) znajomd¢ funkcji, zastosowania i dziatania wyrobow orazqa®ow potwierdzagych
zgodn@¢ z wymaganiami zasadniczymi, zwtaszcza w przypadkeiaku odpowiednich
norm lub metod jednoznacznej weryfikacji zgogkrip

5) metodyk: oceny klinicznej, orientagjw badaniach klinicznych, normalne warunki
uzytkowania wyrobow - w zakresie nieghnym do petnienia powierzonych mu zada

2. Jednostka dokumentuje, aktualizuje i ugimsia do kontroli zapisy potwierdzae
spetnienie wymaga o ktérych mowa w ust. 1.

§09.

1. Jednostka, ktora przeprowadza egeeinego systemu zapewnienia jagidub systemu

jakasci produkcji lub systemu jakoi wyrobu medycznego, zapewnia i dokumentiagew

zespole audytorskim przynajmniej jeden czionek,mn@alej ,ekspertem”, ma wieda

doswiadczenie w ocenie technologii stosowanej przetwdyce w zakresie odpowiadgym

przedmiotowi oceny, ktéry obejmuije:

1) ocere dokumentaciji projektowej i ocerkliniczna w przypadku petnego systemu
zapewnienia jaksi lub bada typu;

2) ocerg mikrobiologiczry i walidacg procesu sterylizacji dla wyrobow sterylnych;

3) ocere biozgodndci dla wyrobow stykajcych sk z ciatem ludzkim;

4) aspekty zwizane zezrodtem pochodzenia i procesem przetwarzania wyrobow
wykorzystupcych tkanki pochodzenia zwieizego;

5) ocere bezpieczastwa i dziatania programowanych uktadow elektronyeh oraz
oprogramowania w przypadku aktywnych wyrobéw medych oraz systemoéw
diagnostycznych, terapeutycznych i nadzoru;

6) metody testowania i walidacji oraz warunki popragmeziatania oprogramowania;

7) metody statystyczne zw#ane z kontral wyrywkows, testowaniem hipotez, parametrow i
wiasciwosci wyrobow;
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8) znajomd¢ produktow leczniczych wspomagaych dziatanie lub podawanych przez
wyréb medyczny lub aktywny wyrob medyczny do impéaaji.

2. Dla kadego eksperta w dziedzinie wyrobéw zranego z jednosikjednostka sponziza,

przechowuje z zachowaniem pousnodanych i aktualizuje dokumenty zawieicg:

1) nazwisko i im¢ eksperta;

2) wyznaczony zakres kompetencji i odpowiedziath@a prowadzone dziatania,

3) kwalifikacje zawodowe i wyksztatcenie, umggjosci, znajomdac jezykow;

4) doswiadczenie zawodowe w zakresie wyznaczonych kompgte

5) wykaz audytow, ktorymi kierowat,

6) szkolenia odbyte w zwzku z prowadzogndziatalngcia;

7) oswiadczenie o braku konfliktu intereséw w odniesiedo ocenianych wytwaorcov

3. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, jednostkeegdktada do kontroli.

§ 10.

1. Procedury jednostki zapewnigie przeprowadzone oceny zgodoid wydane certyfikaty
Sa przeghdane — okresowo i w wyniku bigcych potrzeb.

2. Jednostka zapewnia i dokumentuge stosowane przezanprzyrzdy pomiarowe posiadaj
odpowiedni status prawny 4 sizytkowane zgodnie z instrukcjpizywania wytworcy.

3. Procedury jednostki okilaja obowizki i odpowiedzialné¢ przy przygotowywaniu i
wydawaniu certyfikatow, udzielaniu wygaien wytwdrcom oraz informowaniu ministra
wiasciwego do spraw zdrowia i Prezesa &tz Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych, zwanelgdej ,,Prezesem Uedu”.

4. Jednostka okéta jakie dokumenty i w jaki sposéb je udgstia nazadanie organow
wiasciwych pastw cztonkowskich i innych jednostek notyfikowanych

5. Spetnienie wymaga o ktorych mowa w ust. 1-4, podlega kontroli oppra ocenie
stosownej dokumentacji, w tym takw przypadku, gdy pracae srykonywane przez
podwykonawe.

§ 11.

1. Jednostka ustanawia, stosuje i przedkiada dvdoimstrukcje majce na celu zachowanie

poufndci informacji wytworzonej przy wykonywaniu zafla

2. Dziatania zgodne z instrukcjami powinny gwaraved ze zadne szczegoly, zapisy, wyniki

lub informacje nie gsdostpne dlazadnej strony z wytkiem wytwaorcy, ministra wiciwego

do spraw zdrowia i Prezesa @du.

3. Udokumentowane procedury optsujetody isrodki, dziki ktérym jednostka zachowuje

poufnas¢ informaciji u siebie i w kontaktach z wytwarov szczegolnéci mechanizm, ktéry

zapewnia zachowanie poufiud przez personel ocenigly lub kontaktujcy sk z klientami.

4. Wymaganie zachowania poufigonie dotyczy:

1) dostpu do informacji zwizanej z certyfikag)j, zadanej przez inpjednostk notyfikowary
lub organ wiaciwy innego pastwa cztonkowskiego;

2) przekazywania informacji o odmowie wydania, wycafazawieszeniu lub unieviaieniu
certyfikatu ministrowi wiaciwemu do spraw zdrowia, Prezesowi tita lub innej
jednostce notyfikowanej;

3) informacji dotycacych wyrobow, stdacych wiagciwemu wprowadzaniu ich dazywania i
uzytkowaniu zgodnie z przewidzianym zastosowanierneaizywanych w celu ochrony
zdrowia oraz zapewnieniu bezpieagava pacjentow i zytkownikow.
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§12.

1. Warunki ubezpieczenia odpowiedzialciccywilnej za szkody wyrglzone w zwizku z
prowadzor dziatalndcia przez jednostkpowinny by:

1) podane ministrowi wkciwemu do spraw zdrowia;
2) przedstawiane naadanie wytworcy -strony umowy z zakresu oceny zgo§iric

2. Wymaganie okigone w ust. 1 pkt 2 jednostka umieszcza w proceslaaxvierania umowy
Z wytwora.

§ 13.

1. Przenoszenie na podwykonawcow Zadjgtych umows z zakresu oceny zgods,

wymaga sprawdzenia przez jednastie:

1) podwykonawcy odpowiadajvszystkim regulacjom ich dotyazym i mog wykonywa
zadania z pomacswojego personelu;

2) wytworcy wyrazaja zgod: na podgcie dziata, ktére g podzlecane.

2. Przed podpisaniem umowy, o ktérej mowa w ugednostka weryfikuje, czy:

1) kompetencje podwykonawcy svystarczajce do wykonania zlecanych mu zapa

2) zlecane pracedda wykonywane zgodnie ze szczegokpdokumentag procedur:
a) analogicznych z procedurami jednostki, albo
b) zatwierdzonych przez jednostjako rownowane z tymi, ktGre sama przeprowadza w

Zwiazku z ocen zgodndci.

3. Jednostka, ktora zleca prace podwykonawcom:

1) planuje, okréla i uszczego6tawia zadania, ktoregdb zlecane;

2) dokumentujerodki zapewniajce,ze podwykonawcy znane gasady poufriei i ochrony
informacji uzyskanych w trakcie audytow i badaykonywanych w jej imieniu;

3) ponosi odpowiedzialrié za catoksztalt dziateobjetych notyfikaci;

4) nie maze przekazywauprawnié i odpowiedzialnéci podwykonawcom.

4. Dokument umowy mdzy jednostk i podwykonawe powinien zawieraklauzule

zobowgzujace podwykonawgdo:

1) zapewnienia poufrigi uzyskanych informaciji;

2) zapewnienia dogpu do siedziby, pomieszaz®adawczych i do dokumentacji zzanej z

swiadczonymi ustugami z zakresu certyfikacji - mtrasvi wkasciwemu do spraw zdrowia
w zakresie uprawniekontrolnych, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1 ustaw

3) niezlecania obovazkdéw wynikapcych z umowy dalszym wykonawcom.

5. Jednostka przechowuje i aktualizuje dane o wkirysswoich podwykonawcach w celu
potwierdzeniaze posiadaj niezlzdne kwalifikacje techniczne i mbwos¢ wykonywania
zleconych im prac.

6. Wykaz podwykonawcow jednostki zawiera rpsface informacije:

1) nazwe (firmeg) podwykonawcy;

2) status prawny podwykonawcy i stosunek zatgci komoérki organizacyjnej lub osob
wykonujacych ustugi z zakresu oceny zgodaicod swojego kierownictwa;

3) nazwiska i imiona 0sob wykomnygych zlecenia i wskazanie ich kwalifikacji;
4) precyzuace obowazki natazone na podwykonawecw szczegolngci w zakresie audytow,
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bada, wymaga prowadzenia dokumentacji i opigaych szczegdty procedur
stosowanych przy wykonywaniu zléce

7. Dokumentagj dotyczica podwykonawcow jednostka udeghia w ramach kontroli i na
zadanie ministra wisciwego do spraw zdrowia.

§ 14.

1. Jednostka wd#a, utrzymuje i poddaje kontroli system zgizania jakécia.

2. W ramach systemu zadzania jakécia, jednostka ustanawia i utrzymuje zaktualizowan
dokumentagj procedur i zapiséw pozwalglych wykazé, ze dziata zgodnie z przepisami.
3. Jednostka systematycznie weryfikuje wiadakumentagj i zapewniaze:

1) na wszystkich stanowiskach dgste g aktualne wersje stosowanych procel

2) procedury ohjte systemem zagdzania jakécia sa przestrzegane.

4. Dokumentacja systemu zatizania jakécia jednostki powinna zawie¢a

1) okreslenie statusu prawnego;

2) dokumenty wskazuafe zakres odpowiedzialé@ i struktuk organizacyja;

3) zakres odpowiedzialdoi kazdej oceniaicej osoby;

4) nazwiska i imiona 0s6b bigrych udziat w ocenie, zatrudnionych lub wspétpracygh z
jednostk, ich odpowiedzialn& za ocen, pawiadczenie odbytych szkale posiadaneg
doswiadczenia;

5) procedury przeghdu dokumentacji, o ktérej mowa w pkt 2-4, identgiik oraz
rozwiazywania stwierdzonych i przewidywanych konfliktomieresow;

6) wskazanie procesow, dla ktorych wytworcy magyska od jednostki certyfikaty,
tacznie z okréleniem gzykéw akceptowanych w pagtowaniu i korespondencji z
wytwadrcami - opis mge miet forme ,,opisu systemu certyfikacji” zgodnie z vitawymi
normami;

7) procedury oceny i weryfikacji metod i dziatatosowanych przez wytworcow przy ocenie
zgodndci;

8) procedury uzasadnigje czas potrzebny na petacery i weryfikacg;

9) zapisy z przeprowadzonych audytow - weryfikacjits@ia wymaga jakosci;

10) procedury rozpatrywania odwatad decyzji jednostki podijych w przedmiocie:

a) interpretacji regut klasyfikacyjnych, w tym odwatdo Prezesa Uerlu,
b) spetniania przez wytwoeovymaga ustawy;
11) procedury pospowania z certyfikatami i kontrgloznakowania wyrobow, zazane z:
a) wydawaniem, uniewanianiem, cofaniem, zawieszaniem i przywracaniem
certyfikatow,
b) dziataniami podejmowanymi w przypadku stwierdzemagaznak CE zostat &dinie
umieszczony na wyrobie lute wyréb wykracza poza wymagania ustawy
— zawierajce wymaganie niezwtocznego informowania ministraseitvego do
spraw zdrowia i Prezesa Wadu o kadym podgtym dziataniu;
12)wyszczegolnienie zobowzan wynikajacych z komunikowania siz innymi instytucjami,
w szczegOlnéci z Komisp Europejsk, organami wiéciwymi panstw cztonkowskich i
innymi jednostkami notyfikowanymi — informowanianszystkich certyfikatach
wstrzymanych i wycofanych oraz, nadanie, o certyfikatach wydanych i odmowie
wydania certyfikatu i zwaizane z tym informacje;
13) zapisy z korespondencji z Komydturopejsk i dziataa podgtych w jej wyniku przy
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zachowaniu zabezpieazerzed ujawnieniem informacji - przedmiotowe zagsyvinny
by¢ udostpniane naadanie ministra wisciwego do spraw zdrowia;

14) procedury oceny i monitorowania kompetencji podwykwcdw, jeeli dotyczy;
15) dokumenty dotyczce utrzymania systemu, w tym z zakresu ochronwipmci danych;
16) dokumenty dotyczce ubezpieczenia od odpowiedziaaiacywilnej;

17) procedury ustalage zakres, forgi sposoby przekazywania informacji etyich baa
danych EUDAMED.

§ 15.

1. Jednostka niezwtocznie informuje ministra detevego do spraw zdrowia o wszelkich
zmianach personelu oraz pigvosci dziatar wkasnych i podwykonawcow, ktore mogtyby
mie¢ wptyw na zakres autoryzacji, w szczegditia zmianach:

1) struktury zarzdzania;

2) wynikow i wnioskow ze specjalistycznych ekspert

3) mozliwosci oceny i weryfikaciji.

2. Jeceli minister widciwy do spraw zdrowia ocenig zmiany zgtoszone zgodnie z ust. 1
wymagaj zmiany zakresu autoryzacji — wszczyna pogstvanie okréone w art. 34 ustawy.

§ 16.

1. Jednostka, ktora zatwierdza systemy §akarytwoércy, upewnia sii dokumentujeze:

1) osoby zatrudnione bezfrednio lub wykonujce zlecenia na rzecz jednostki, zapewniaj
jakos¢ odpowiedm do wyszkolenia i déwiadczenia w stosowaniu przepisoéw prawa i
norm zharmonizowanych dotygzych wyrobow i systemow jakoi;

2) personel jednostki i jej eksperci zegtnzni, posiadaj stosowne umiefnosci do
przeprowadzenia audytéw systemow zapewnienig{@km@m miejscu u wytworcow;

3) wyniki przedstawiane wytwdércy po audycie zawienajzestanki i uzasadnienie oceny;

4) ustanowita i stosuje procedury pgsbwania w przypadku zgtoszenia przez wytworc
checi zmian w zatwierdzonych systemach j&didub dotycacych wyrobow w zakresie
objetych nadzorem jednostki;

5) wytworey g informowani, czy po modyfikacji ich system jakbbedzie spetniat
wymagania ustawy i innych magjych zastosowanie przepisow;
6) oceny i decyzje w przedmiocie zmian systemu §akmawieraj racjonalne uzasadnienie.

2. Przestrzeganie wymaga ktérych mowa w ust. 1, jest okresowo sprawdzamamach
audytow.

§ 17.

1. Jednostka ustanawia procedury sprawowania nadear wytworg i oceny dokumentaciji
projektoweyj:

1) aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji,

2) wyrobow medycznych do implantacji,

3) wyrobow medycznych klasy lll,

4) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro - z wykiaA i wyrobéw do samokontroli
- odpowiednio do zakresu notyfikacjizgdi zakres ten obejmuje wyroby wymienione w

www.inforlex.pl



pkt 1-4.
2. Ocer dokumentaciji projektowej wykonuje wykwalifikowamgoswiadczony personel.
3. Do oceny dokumentacji wyrobéw zawiex@jch produkty lecznicze dziatgje w sposéb
pomocniczy wzgidem wyrobu, jednostka powinna dysponoéwaocedurami
identyfikujacymi takie wyroby i precyzapymi tryb konsultacji - zwracaniagso oping do
Prezesa Urdu lub organu wiciwego w innym pastwie cztonkowskim lub Europejskiej
Agencji Lekdw.
4. Jednostka powinna zapewmiarunki, aby dokumentacja i proces konsultacjylagodne
z wskazaniami zawartymi w wytycznych Komisji Eurggbeej: MEDDEYV 2.1/3Interface
with other directives — Medical devices/medicinalgucts dotycacych styku wyrobow
medycznych i produktéw leczniczych, ankowa decyzja w sprawie wyrobow, o ktérych
mowa w ust. 3, zostata przekazana organowi korjgaému.
5. Jednostka ustanawia i stosuje procedury zatwaeid dokumentacji projektu WE.
6. Certyfikaty oceny projektu WE powinny zawiérsarunki walidacji, dane niezdne do
identyfikacji zatwierdzanego projektu izmi to zasadne, opis przeznaczenia wyrobu.
7. Dokumentacja z przeprowadzonej oceny projektuioa zawieré co najmniej:

1) dane wytworcy, rodzaj i kod wyrobu wedtug GMDN,rten, zakres i cel przegiu
dokumentaciji, wyniki oceny projektu i regut klaydcji, zalecenia dla wytworcy,

2) odniesienie sido szczegolnych czynnikéw takich jak: procesy gee (np. sterylizacja),
krytyczne czsci i materiaty (np. produkty lecznicze, produktydopochodne, tkanki
pochodzenia zwietzego), zastosowane normy zharmonizowane, poprannayjetych
przez wytwore wkasnych rozwizan i odpowiednie ich uzasadnienie,

3) kopie certyfikatu badania typu WE

i by¢ zebrana w jednym miejscu wraz z gitdonym wykazem zawaroi.

8. Jednostka ustanawia i stosuje procedury badamin w dokumentacji projektowej
zgtoszone przez wytwogczawieragce w szczegolriei oceny, ktdre ze zmian i w jakim
stopniu mog wptyna¢ na system jak&ei wytworcy.

9. Zatwierdzenie zmian jednostka spmza w formie zajcznika do certyfikatu badania
dokumentacji projektu WE.

10. Stosowanie procedur i spetnianie wynmmagaktoérych mowa w ust. 1-9, podlega kontroli.

§ 18.

1. Jednostka ustanawia i stosuje procedurystaee jak i kiedy lgda dokonywane audyty i
oceny systemu jakoi wytworcy oraz jak bda organizowane nieplanowane audyty w
siedzibie wytworcy i jego podwykonawcow.

2. Po kadym audycie jednostka powiadamia wytwgocjego wyniku zajczapc stosowne
uwagi i zalecenia albo przesyta petny raport z audy

3. Jednostka uwzginia,ze w ramach nadzoru sprawowanego nad jednostkami
notyfikowanymi w audytach, o ktérych mowa w ustmigg brat udziat w charakterze
obserwatorow przedstawiciele ministra $diavego do spraw zdrowia — audyty takigl
dalej nazywane ,audytami obserwowanymi”.

§ 19.
Minister wiasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad jednastkeotyfikowanymi, o

ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy, w ramach ldore
1) ocenia informacje i dokumentagwiazary z dziataniami jednostki dotygzymi
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certyfikatdbw zgodnéxi, o ktorych mowa w art. 38 ust. 3-4 ustawy;

2) weryfikuje zgodné¢ procedur, dokumentacji i p@giowania jednostki z wymaganiami
ustawy;

3) przeghda sprawy zgtoszone przez klientow jednostki, weegoélngci w zakresie nadzoru
nad systemami jakkoi wytwOrcow oraz oceny zgodém wyrobow;

4) analizuje zaalenia klientow i zastrzenia wigciwych organéw pastw cztonkowskich
dotyczce jednostki;

5) przekazuje informacje zwzane z dziataniami jednostki do Komisji Europejgkiegodnie
z art. 38 ust. 7 ustawy;

6) kontroluje autoryzowane przez siebie jednostki.

§ 20.

1. Jednostka unibwia osobom upowanionym przez ministra wkaiwego do spraw zdrowia

wykonanie kontroli - okresowych i nieplanowanych.

2. Kontroli podlegaj procesy certyfikacji - od zgtoszenig svytworcy, przez ocen

zgodndci, wydawanie certyfikatu po nadzor nad wytwQre uwzgkdnieniem

reprezentatywnego przekroju dziatania jednostki.

3. Kontrole okresowe m@miejsce raz w roku albo przynajmniej co 18 myjegj jezeli

jednostka nie wykonata w tym czasie ani jednej gcen

4. Kontrole mog by¢ takze przeprowadzane losowo.

5. Celem kontroli jest wyjanienie, ocena lub rozpatrzenie:

1) istotnych problemow stwierdzonych w trakcie audyBipnego, o ktérym mowa w 8§ 2
ust. 2 pkt 2, i poprzednich wizyt kontrolnych;

2) zasadnéci zmiany zakresu autoryzacji;

3) istotnych przypadkow, ktére wynikty ze sprawowangzoru lub wykonania przepisow
dotyczicych wytworcy nadzorowanego przez jedn@stk

4) zasadnéci skarg zgtoszonych na jednostk

§ 21.

1. Wérdd oséb upowaionych przez ministra wéaiwego do spraw zdrowia do
przeprowadzenia kontroli powinni znajdoi\sie specjalici majpcy wiedz i doswiadczenie
w przepisach ustawy, normach zharmonizowanychmiaoej technologii.

2. Szczegolnie wysokie kwalifikacje i élsiadczenie specjalistow jest wymagane w
przypadku, gdy przegllowi podlega dokumentacja projektowa i z hatichnicznych.

3. Czas trwania kontroli zatg od rodzaju wyrobdw i procedur, wedtug ktorych
przeprowadzono certyfikagjoraz liczby klientéw jednostki.

§ 22.

1. Osoby przeprowadzage kontrot dokonuj ustalé stanu faktycznego na podstawie
zebranych w toku kontroli dowodow.

2. Dowodami g w szczegolnéri: dokumenty, wyniki ogidzin lub bada, opinie, wyjdnienia
i oswiadczenia.

3. Zgodna¢ odpisow i wycagow z oryginatami dokumentow oraz prawidtaié@estawid i
obliczen potwierdza jednostka lub osoba przezupowaniona.
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§ 23.

1. Jednostka lub jej pracownicy udzielay wyznaczonym terminie, ustnych lub pisemnych
wyjasnien w sprawach dotyazych przedmiotu kontroli. Z ustnych wyjaen osoba
przeprowadzaga kontro¢ sporazdza protokot, ktéry podpisgjosoba przeprowadzaa
kontrok i osoba skiadaga wyjanienia.

2. W przypadku odmowy podpisania protokotu przeaesktadagca wyjasnienia, osoba
przeprowadzaga kontro¢ podpisuje protokét i podaje przyczyndmowy podpisania
protokotu.

3. Kazdy maze zlazy¢ ustne lub pisemneiwiadczenie dotycce przedmiotu kontroli.

4. Osoby przeprowadzgje kontro¢ nie mog odmowt przyjecia gswiadczenia, o ktérym
mowa w ust. 3, jgeli ma ono zwizek z przedmiotem kontroli.

§ 24.

1. Osoby przeprowadzae kontrot mog przeprowadzi ogledziny obiektu, wyposeaenia

lub innych sktadnikow matkowych.

2. Ogkdziny przeprowadzagw obecnéci osoby upowznionej przez jednostk

3. Z przebiegu i wyniku ogtlizin sporzdza s¢ niezwtocznie protokot, ktéry podpisuje osoba
przeprowadzapa kontro¢ i osoba obecna przy eglzinach. Przepis § 23 ust. 2 stosuje si

§ 25.

Osoby przeprowadzgje kontroé, w toku kontroli, informu jednostk o
nieprawidtowdciach i uchybieniach utrudniggych sprawne przeprowadzenie kontroli.

§ 26.

1. Protokaét kontroli zawiera opis stanu faktycznatwierdzonego w toku kontroli
dziatalngci jednostki oraz ustalenia kontroli, w tym nieprdi@wosci, z uwzgtdnieniem
przyczyn ich powstania, zakresu i sposobu ich naypra take wnioski wynikajgce z
kontroli.

2. Protokoét kontroli zawiera, poza elementami wymo@ymi w ust. 1:

1) nazw jednostki;
2) imiona i nazwiska 0sOb upowmionych do reprezentowania jednostki;

3) imiona i nazwiska pracownikow, ktérzy w toku kortrdozyli wyjasnienia lub
o$wiadczenia, oraz oséb, ktore zyy oswiadczenia, o ktérych mowa w § 23 ust. 3;

4) dat rozpoczcia i zaka@czenia kontroli, z zaznaczeniem przerw w kontroli;

5) imiona i nazwiska 0sOb przeprowadgajch kontrot oraz numer i datupowanienia do
przeprowadzenia kontroli;

6) okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli, okresugego kontrad oraz miejsca
przeprowadzenia kontroli, a w szczegdltimpis dokumentacji objej kontroh ze
wskazaniem, czy obejmuje ona:

a) wyniki bada technicznych,
b) ocerg kliniczna,
c) analiz ryzyka,
d) wykonanie zaleaepokontrolnych
7) uwagi i zastrzeenia dotyczce kontrolowanych dokumentéw;
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8) wnioski i zalecenia pokontrolne;

9) spis zadcznikdw;

10) pouczenie jednostki lub osoby przez npowanionej o prawie zgtaszania zastre& do
protokotu i prawie odmowy podpisania protokotu;

11)wzmiank; o ziazeniu zastrzeen lub odmowie podpisania protokotu oraz wprowadzdnyc
poprawkach;

12) dat sporadzenia protokotu;

13) parafy osoby przeprowadzagj kontrot i osoby reprezentagej jednostk na kadej
stronie protokotu;

14)dat i miejsce podpisania protokotu.

§ 27.

1. Minister wigciwy do spraw zdrowia m@ upowani¢ osoby do uczestniczenia w audycie
obserwowanym, o ktérym mowa w 8§ 18 ust. 3, wykonyyva w trakcie kontrolowania przez
jednostk systemu jaké&ci wytworcy, gdy przegldana jest dokumentacija projektowa wyrobu
lub jednostka dokonuje audytu u wytworcy.

2. Audyty obserwowane mgpa celu badanie zgodsed konkretnych dziakajednostki z
ustava, z normami zharmonizowanymi i procedurami wetkznymi jednostki.

3. W ramach petnej oceny jednostki powinnpaiby¢ audyt obserwowany.

4. Audyty obserwowane jednostki zaleca@iganizowa przynajmniej co 18 miesty oraz

w nastpujacych okoliczndéciach:

1) gdy jednostka wykonata pierwspcere po uzyskaniu autoryzacii;

2) po wydaniu przez jednostlokreslonej liczby certyfikatow;

3) w pofaczeniu z lub jako wynik przeprowadzonej kontrotinestki;

4) przy rozszerzaniu zakresu autoryzacji jednostki;

5) 5) w przypadkach kontrolowania przez jedn@sstotnych dziata wytworcy;

6) gdy wytworca lub autoryzowany przedstawicielzztio skarg; na dziatanie lub decyzje
jednostki zwazane z procesem certyfikacij;

7) gdy ocena jest prowadzona na terenie wytworcy;

8) gdy dokonano istotnych zmian personelu, metod srkallub stosowanych procedur;
9) na uzasadniony wniosek jednostki.

5. Osoby waczane do audytow obserwowanych powinny posiatddwiadczenie i wiedgw
zakresie, o ktorym mowa w § 21 ust. 1, oraz dafggprowadzenia audytow.

6. Czas trwania audytu obserwowanego natkresli¢ w planie kontroli danej jednostki.

7. Zaleca s, aby osoby uczestnigze w audycie obserwowanym jako oceqigji jednostka
korzystali z wytycznych i specjalistycznej literatz zakresu prowadzenia audytow.

§ 28.

1. Minister wigciwy do spraw zdrowia analizuje problemy zgtoszpreez jednosik
sprawozdania okresowe, raporty z nadzoru, przypaiézigodnéci z przepisami oraz
informacje uzyskane od organéw wdavych innych pastw cztonkowskich.

2. W przypadkach wipliwych z zakresu dziatejednostki ob¢tych nadzorem, minister
wiasciwy do spraw zdrowia wzywa jednostllo ztazenia wyj&nien w sprawie.

3. W celu sprawowania bigcego nadzoru i w przypadkach niedostatecznie émigaych,
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osoby upowznione przez ministra wéaiwego do spraw zdrowia megktadd w jednostce
wizyty kontrolne.

§ 29.

Jednostka zachowuje do dyspozycji ministrasei#siego do spraw zdrowia i Prezesa &étua
dokumentagj dotyczca wydanych certyfikatow albo odmowy ich wydania, ynt
zawierajca ocerg kwalifikacji podwykonawcy i pracy przez niego wykanej w zakresie
oceny zgodngri wyrobow.

§ 30.

Rozporadzenie wchodzi wycie z dniem 18 wrzmia 2010 r.

MINISTER ZDROWIA

UMinister Zdrowia kieruje dziatem administracjudowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopdd¥2. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 2p6z. 1607).

2) Przepisy niniejszego rozpadzenia w zakresie swojej regulacji wia@ postanowienia

dyrektyw:

- Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawigenia ustawodawstw patw
cztonkowskich odnoszych st do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz
WE L 189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskiglanie specjalne, rozdz. 13, t. 10,
154);

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

- Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnip&dziernika 1998 r. w sprawie
wyrobéw medycznychaywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 Z.02.1998,
str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, mZ®, t. 21, str. 319);

- Parlamentu Europejskiego i Rady 2007/47/WE z dnaZgsnia 2007 r. zmieniage]
dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zidinia ustawodawstw Rstw Cztonkowskich
odnosacych st do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyvekfgady
93/42/EWG dotycgca wyrobow medycznych oraz dyrektg®8/8/WE dotyczca
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dez.WE L 247 z 21.09.2007, str. 21).

UZASADNIENIE

Projektowane rozpogelzenie Ministra Zdrowia okééa sposob spetnienia szczegétowych
wymaga przez jednostki ubieggje sé 0 autoryzag ministra widciwego do spraw zdrowia
w celu notyfikacji w zakresie wyrobow medycznychyrabdéw medycznych do diagnostyki
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in vitro i aktywnych wyrobow medycznych do implacjiaw szczegdlngci wymagania
dotyczce organizacji jednostki ubiegagj sk 0 autoryzagj, wiedzy i kompetencji
personelu, niezatmosci i bezstronnéci jednostki oraz zdolriei do wykonywania zada
zwiazanych z certyfikagjwe wnioskowanym zakresie. W rozpaizeniu rozwingto
szczego6towo wymagania wobec jednostek ubigmyah s¢ 0 autoryzagj i sposéb
sprawdzania, czy jednostka je spetnia. Gloreo dokumentagj procedury i dziatania
jednostki notyfikowanej, jakie podlegapadzorowi i kontroli sprawowanej przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia — w szczegdaltizakres i sposob sprawowania nadzoru oraz
tryb przeprowadzania kontroli jednostek notyfikowelm zgodnie z delegacgawarg w art.

37 ust. 10 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrolmaedycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).
Projektowane przepisy reguiuszczegotowe wymagania wobec jednostek — orgajzacj
sposobu dziatania, tworzenia i przechowywania dakgarcji, kompetencji personelu,
niezalenaosci i bezstronnéci w posgpowaniu. Przedmiotowe wymagania i warunki dziatania
jednostek notyfikowanych oksl®no na podstawie wytycznych Komisji Europejskiej -
MEDDEYV 2.10-2 rev 1 Designation and monitoring otified bodies within the framework
of EC directives on medical devices — lll 3. (A—@}ake poradniku opracowanym przez
grupg robocz jednostek notyfikowanych - NBOG Designating Autties Handbook.

Do projektowanego rozpagdzenia datczono dwa zakzniki — pierwszy wspolny dla
jednostek ubiegagych s¢ 0 autoryzagj, drugi stizacy do oceny spetnienia wymage
zaleznosci od wnioskowanego zakresu autoryzacji. Waeahiku nr 1, majcym forme
kwestionariusza dla jednostek ubieggich st o autoryzagj, zestawiono szczegotowe
wymagania dotycxe wszystkich ubiegagych s¢ podmiotow. Jest on wypetniany w trakcie
procedury udzielania autoryzacji przez ministrase@ego do spraw zdrowia. W zaknik

nr 2 uregulowano specyficzne wymagania wobec jehio&tore we wniosku o autoryzacj
zgtosity tylko niektére, wybrane procedury ocenpdgaci.

Zawarte w projekcie regulacje nie stangwrzepisow technicznych w rozumieniu
rozporadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.prasvie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm aktéw prawny€lz (U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. Nr 65, poz. 597), dlategoz@rojekt rozporzdzenia nie podlega procedurze notyfikaciji.
Projekt rozporzdzenia, zgodnie z ustave dnia 7 lipca 2005 r. o dziataléw lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz4ldrhz z 2009 r. Nr 42, poz. 337), zostat
umieszczony na stronie Biuletynu Informacji Pultieg

Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktore oddziatuje regulacja prawna

Przepisy rozporglzenia lgda miaty wptyw na jednostki notyfikowane autoryzowgmeez
ministra wigciwego do spraw zdrowia oraz na podmioty ubiggajse o taky autoryzac
celem uzyskania statusu jednostki notyfikowanejspiséb péredni mog wptyna¢ na
sytuacg wytworcow wyrobow medycznych i na autoryzowanycheplstawicieli takich
wytworcow — z siedzilpna terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji spotecznych przedmiotowygkibzostanie przestany z gta o
opini¢ i uwagi do podmiotow zrzeszajych przedsibiorcow, m. in. Stowarzyszenia
Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznegmisde, Polskiej Izby Przemystu
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Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych "POLFARMERNKyY Gospodarczej "Farmacja
Polska", Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéwdyicznych POLMED, Izby
Producentéw i Dystrybutorow Diagnostyki Laboratosj, jednostek notyfikowanych
autoryzowanych przez ministra tawego do spraw zdrowia.

Wyniki konsultacji zostagprzedstawione po ich zakczeniu.

Projekt, zgodnie z wymogiem art. 5 ustawy z dnigp@a 2005 r. o dziatalrici lobbingowe;j
W procesie stanowienia prawa, zostanie umieszcmarstronie Biuletynu Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznychw tym budzet panstwa i budzety
jednostek samoradu terytorialnego

Rozporadzenie nie spowoduje skutkdéw finansowych dlazetad pastwa lub jednostek
samorzdu.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy
Wejscie wzycie rozporadzenia nie bdzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsgbiorczosé, w tym
funkcjonowanie przedskgbiorstw

Projektowane rozpogeizenie nie wptynie na konkurencygéazarowno na rynku
zewrgtrznym jak i wewrtrznym. Wprowadzenie przedmiotowej regulacji ngelzie mie
negatywnych skutkow finansowych dla przetsircow wytwarzajcych wyroby medyczne.

6. Wptyw regulacji na sytuacg i rozwoj regionalny
Projektowane rozposglzenie nie bdzie miato wptywu na sytuagj rozwoj regionalny.

7. Wpltyw regulacji na zdrowie ludzi
Przyjcie projektowanego rozazania nie bdzie miato bezpaedniego wptywu na zdrowie i
bezpieczastwo pacjentéw, u ktorychella stosowane wyroby medyczne.

8. Zgodnai¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej
Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Uniogejskiej.
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