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ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAL)
zdnia ............... 2010 r.
w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki

in vitro?)

Na podstawie art. 23 ust. 3 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 wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro;

2) procedury oceny zgodnosci aktywnych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

3) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére moga by¢ prowadzone przez autoryzowanego przedstawiciela;

4) wykaz A i wykaz B wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, o ktérych mowa w art. 21 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej ,ustawg”.

§ 2.

cymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro sa okreslone w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia.

§ 3.

Wykaz A i wykaz B wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro s okreslone w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4.

1. Wytworca wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z
wykazu A i z wykazu B, innych niz wyroby do samokontroli i innych niz wyroby do oceny dziatania, w celu
oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem procedury dotyczacej deklaracji
zgodnosci WE, okreslonej w ust. 1-5 zatacznika nr 3 do rozporzadzenia i sporzadza deklaracje zgodnosci przed
wprowadzeniem tych wyrobdw do obrotu.

2. Wytwdrca wyrobow do samokontroli, innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wykazu A i z wykazu B
oraz innych niz wyroby do oceny dziatania, przed sporzadzeniem deklaracji zgodnosci WE, o ktérej mowa w ust. 1,
przeprowadza ocene zgodnosci uwzgledniajac wymagania okreslone w ust. 1-6 zatacznika nr 3 do rozporzadzenia.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, wytworca, w celu oznakowania wyrobéw znakiem CE, moze takze
przeprowadzi¢ ocene zgodnosci z zastosowaniem procedury, o ktérej mowa w § 5 albo w § 6.

§ 5.

Wytwodrca wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu A, innych niz wyroby do oceny dziatania, w celu
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1) deklaracji zgodnosci WE - petny system zapewnienia jakosci, okreslonej w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia, albo

2) badania typu WE, okreslonej w zatgczniku nr 5 do rozporzadzenia, w potgczeniu z procedurg dotyczacg deklaracji
zgodnosci WE - zapewnienie jakosci produkcji, okreslong w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia.

§ 6.

Wytworca wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu B, innych niz wyroby do oceny dziatania, w celu
oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem procedury dotyczacej:

1) deklaracji zgodnosci WE - petny system zapewnienia jakosci, okreslonej w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia, albo
2) badania typu WE, okreslonej w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia, w potaczeniu z procedurg dotyczaca:

a) weryfikacji WE, okreslong w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia, albo

b) deklaracji zgodnosci WE - zapewnienie jakosci produkcji, okreslong w zalaczniku nr 7 do rozporzadzenia.

§7.

Wytworca wyrobdw do oceny dziatania przed przekazaniem ich do wykonania oceny dziatania przeprowadza ocene
zgodnosci i sporzadza o$wiadczenie okreslone w zalaczniku nr 8 do rozporzadzenia.

§ 8.

Autoryzowany przedstawiciel moze przeprowadzi¢ ocene zgodnosci wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro z
zastosowaniem procedury okreslonej w zatacznikach nr 3, 5, 6 i 8 do rozporzadzenia.

§ 9.

Deklaracja zgodnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytwadrcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli dotyczy;

2) dane identyfikujace wyréb medyczny do diagnostyki in vitro;

3) oswiadczenie o zgodnosci wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro z odpowiednimi wymaganiami
rozporzadzenia;

4) powotanie zastosowanych norm zharmonizowanych lub specyfikacji technicznych;

5) procedure zastosowang do oceny zgodnosci;

6) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej bioracej udziat w ocenie zgodnosci, jezeli dotyczy;

7) imie, nazwisko, stanowisko i podpis osoby upowaznionej przez wytwoérce do wystawiania deklaracji zgodnosci;
8) miejsce i date wydania.

§ 10.

Ocena zgodnosci wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro dokonywana jest w sposéb przewidziany
dla wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro stosowanego wraz z wyposazeniem.

§ 11.
Certyfikaty zgodnosci z okreslonym terminem waznosci, wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zatgcznikami
nr 3, 4 i 5 do rozporzadzenia, sa wazne nie dtuzej niz przez okres 5 lat i mogq by¢ przedtuzane, na wniosek wytwodrcy
lub autoryzowanego przedstawiciela ztozony w terminie uzgodnionym umowa, na kolejne okresy nie dtuzsze niz 5 lat.

§12.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 18 wrzesnia 2010 r.

MINISTER ZDROWIA

DMinister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow 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 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobdéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.
Urz. WE L 331 z7.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319).

UZASADNIENIE
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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia jest wykonaniem delegacji zawartej w art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679). Projekt ma na celu wdrozenie wymagan prawa unijnego
wynikajacych z przepiséw dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w
sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro zawartych w art. 9 - Procedury oceny zgodnosci i
zatacznikach I-VIII do dyrektywy.

Przepisy dotycza wymagan zasadniczych zwigzanych z projektem, konstrukcjg i wykonaniem wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro z uwzglednieniem korzysci, ryzyka i bezpieczenstwa uzywania przez pacjentéw, uzytkownikow i
osoby trzecie. Naktadaja na wytworce obowigzek przeprowadzania oceny zgodnosci przed wprowadzeniem wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro do obrotu lub do uzywania i jednoczesnie wskazujg, ktére z procedur mogg by¢
przeprowadzone przez autoryzowanego przedstawiciela. Rozporzadzenie reguluje zakres i tryb stosowania procedur
oceny zgodnosci uwzgledniajac przeznaczenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, system jakosci oraz
bezpieczenstwo, a takze ochrone zycia i zdrowia pacjentéw, personelu medycznego i 0séb trzecich. Projekt okresla:

- wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,

- wykaz A i wykaz B wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktére wymagaja szczegdlnych procedur oceny
zgodnosci,

- procedury oceny zgodnosci i warunki ich stosowania,

- wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére mogg by¢ prowadzone przez autoryzowanego przedstawiciela,

- wymagdania wobec wyrobdéw do oceny dziatania.

Szczegdtowe wykazy i specyfikacje techniczne w zatgcznikach nr 1-8 do rozporzadzenia okreslajq:
. Wymagania zasadnicze;

. Wykaz A i wykaz B wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

. Deklaracje zgodnosci WE (wyrobu);

. Deklaracje zgodnosci WE - petny system zapewnienia jakosci;

. Badanie typu WE;

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

. Deklaracja zgodnosci WE - zapewnienie jakosci produkcji;
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. Oswiadczenie i procedury dotyczace wyrobdow do oceny dziatania.

Przepisy zatacznika IX do dyrektywy - Kryteria wyznaczania jednostek notyfikowanych - zostaty wdrozone w rozdziale
5 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz w projekcie aktu wykonawczego z art. 37 ust. 10 - w
sprawie spetniania szczegétowych wymagan przez jednostki ubiegajace sie o autoryzacje oraz sposobu sprawowania
nadzoru i kontroli jednostek notyfikowanych.

Aktualnie trwaja prace i uzgodnienia majace na celu nowelizacje dyrektywy 98/79/WE, o podobnym charakterze do
prowadzonych wobec dyrektyw 93/42/EWG i 90/385/EWG, zakonczonych przyjeciem dyrektywy 2007/47/WE
zmieniajacej znaczaco te dyrektywy. Wszelkie zmiany redakcyjne, polegajace na przestawieniu kolejnosci przepisow
niniejszego projektu, utrudnig wdrozenie spodziewanej nowelizacji dyrektywy 98/79/WE.

Zawarte w projekcie regulacje nie stanowiag przepisow 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 ktore oddziatuje regulacja prawna

Przepisy projektu rozporzadzenia beda miaty wptyw na wytwdrcow i autoryzowanych przedstawicieli
przeprowadzajacych ocene zgodnosci wyrobodw medycznych do diagnostyki in vitro z wymaganiami zasadniczymi, na
jednostki notyfikowane autoryzowane w tym zakresie oraz na Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Oczekuje sie, ze projektowana regulacja moze oddziatywad na niektore
specjalistyczne laboratoria diagnostyczne, ktére beda prowadzi¢ badania wyrobdéw do oceny dziatania.

2. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji spotecznych uwzgledniony zostat udziat podmiotéw zrzeszajacych przedsiebiorcédw, m. in.: Izba
Producentdéw i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej, Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Przemystu
Farmaceutycznego w Polsce, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw Medycznych "POLFARMED", Izba
Gospodarcza "Farmacja Polska", Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED, a takze jednostki
notyfikowane w obszarze wyrobdéw medycznych.

Wyniki konsultacji zostang omodwione 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).
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samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenia nie spowoduje skutkdw finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek samorzadu
terytorialnego polegajacych na zwiekszeniu wydatkow lub zmniejszeniu dochoddw.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorstw
Rozporzadzenie nie wptynie na konkurencyjnosc przedsiebiorstw na rynku wewnetrznym i zewnetrznym.
Wprowadzenie regulacji nie bedzie mie¢ negatywnych skutkéw finansowych dla krajowych przedsiebiorcow.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdéj regionalny
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi

Przyjecie projektowanego rozwigzania nie wptynie na zdrowie ludzi, albowiem powiela wymagania i przepisy
dotychczas funkcjonujgce - rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wymagan
zasadniczych dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. Nr 251, poz. 2515 i z 2005 r. Nr 200, poz.
1659).

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Rozporzadzenie jest zgodne z przepisami prawa Unii Europejskiej.



