Projekt z dnia 21.12.2015 1,

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
z dnia ......... 2015 .

w sprawie udzielania autoryzacji jednostkom w celu ich notyfikacji w zakresie
wyroboéw, wysokoSci oplat za zloZzenie wnioskéw w tym zakresie oraz prowadzenia

kontroli jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacje i jednostek notyfikowanych

Na podstawie art. 37 ust. 10 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2015 1. poz. 876 i 1918) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) spos6éb oceny wniosku jednostki ubiegajacej sie o autoryzacje celem notyfikacji w
zakresie wyrobow;

2) sposéb oceny wniosku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez ministra
whasciwego do spraw zdrowia o rozszerzenie zakresu autoryzacji i wniosku o
odnowienie autoryzaciji;

3) wysokos¢ optat, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2b ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, zwanej dalej ,,ustawa”;

4) szczegblowy sposob i tryb prowadzenig kontroli jednostck ubicgajgcych sie o
autoryzacje oraz jednostek notyfikowanych .\autoryzowanych przez. ministra wlasciwego
do spraw zdrowia;

5) informacje, jakic powinien zawicra¢ protokét z przeprowadzonej kontroli.

~ §2.1.Jednostka ubiegajaca si¢ o autoryzacj¢ celem notyfikacji w zakresie wyrobow

wypelnia formularz, ktérego wzor jest okre§lony w zalgezniku I do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie wyznaczania
i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG
dotyczacej wyrobdow medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8), zwanego dalej
~rozporzadzeniem nr 920/2013”.

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



2. Jednostka notyfikowana wnioskujaca o rozszerzenie zakresu autoryzacji lub o
odnowienie autoryzacji wypeknia formularz, o ktérym mowa w ust. 1, w zakresie wlasciwym
dla wniosku, oraz przesyla wszystkie dokumenty potwierdzajgce spelnianie wymagan
odnoszacych si¢ do jednostek notyfikowanych w zakresic wyrobéw, w szczegblnosci

posiadania kompetencji w zakresie wnioskowanych zmian,

§ 3. Sprawdzenie zasadnoéci wniosku jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacje celem
notyfikacji w zakresiec wyrobOow oraz wniosku jednostki notyfikowanej o odnowienie
autoryzacji lub rozszerzenie jej zakresu, zwanych dalej ,jednostkami”, polega na
sprawdzeniu, czy spelnia ona kryteria wyznaczania okreslone w zalgczniku I do
rozporzadzenia nr 920/2013 oraz:

1)  ocenie dokumentacji ztozonej wraz z wnioskiem o autoryzacje, w tym jej kompletnosci,
poprawnosci merytorycznej i spelniania wymagan formalnych;

2) weryfikacji procedur regulujacych funkcjonowanie jednostki — ich zgodnodci =z
przepisami prawa i odpowiedniosci do zakresu autoryzacji;

3) przeprowadzeniu oceny na miejscu w zakladzie jednostki oraz sprawdzeniu, czy zasoby
i procedury wewngtrzne jednostki zapewniaja jej funkcjonowanie we wnioskowanym
zakresie; -

4) sporzadzeniu sprawozdania z oceny jednostki i przekazaniu go do systemu
przechowywania danych zarzadzanego przez Komisje Europejska;

5) rozpatrzeniu i ustosunkowaniu si¢ do pytan, zastrzezen i wnioskéw zgloszonych przez
organy wyznaczajgce panstw cztonkowskich lub Komisje Europejska;

0) przygotowaniu decyzji w sprawie udzielenia, odnowienia lub rozszerzenia zakresu

“autoryzacji, albo odmowy udzielenia, odnowienia lub rozszerzenia zakresu autoryzacji.

§ 4. Dokonujac weryfikacji ztozonej dokumentacji i oceny jednostki, o ktérych mowa w
§ 3 pkt 1-3, sprawdza si¢ jej zasoby i spelnianie kryteriéw, o ktérych mowa w zalgczniku I
do rozporzadzenia nr 920/2013, oraz zawarto$§¢ 1 sposdb prowadzenia przez jednostke
dokumentacji okreslonej w zatgczniku II do rozporzadzenia nr 920/2013, a w szczegolnodci:
1) status prawny i strukture organizacyjng;

2)  czy jednostka zachowuje niezalezno$é, bezstronnosé i poufnosé w swoich dziataniach;

3) czy posiada dostateczne $rodki finansowe i czy ubezpieczenie odpowiedzialnogei

cywilnej dotyczy skutkéw cofhnigcia, ograniczenia lub zawieszenia certyfikatow;



4)  dokumentacj¢ systemu jakoéci jednostki, w tym jej kompletnosé, poprawnosc formalna i
merytoryczng oraz sposéb przetwarzania, przechowywania 1 udostgpniania,

5) zasoby jednostki, w tym wlasne laboratoria i wyposazenie badawcze;

6) kwalifikacje i uprawnienia kierownictwa, personelu merytorycznego, administracyjnego
oraz audytoréw i ekspertoéw zewnetrznych;

7) procedury stalego monitorowania kompetencji i dziatai 0s6b oraz organizacj¢ szkolen
prowadzonych przez jednostke;

8) zasady wyboru, wspdlpracy i monitorowania podwykonawcéow;

9) dokumentacje procedur oceny zgodnosci prowadzonych przez jednostke notyfikowana;

10) wykonane oceny zgodnosci przez jednostke notyfikowana.

§ 5. Ustala sie oplaty za zlozenie przez jednostke wniosku o:
1) autoryzacjg — w wysokosci 10.000 zt;

2) odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie zakresu autoryzacji — w wysokoéci 5.000 zl.

§ 6. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia upowaznia osoby do przeprowadzenia

kontroli jednostki.

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow TLeczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biob6jczych przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia propozycje

osoby lub oséb, ktére w jego imieniu bgdg uczestniczy¢ w przeprowadzeniu kontroli.

3. Kontrole obejmujg w szczegdlnodci dzialania jednostki zwigzane z certyfikacjg i
zmiany, jakie nastapily w okresie od ostatnio przeprowadzonej kontroli lub oceny wniosku
jednostki dotyczacego autoryzacji.

- 4. Osoby przeprowadzajace kontrolg dokonujg ustaleti stanu faktycznego oraz informuja
kontrolowang jednostk¢ o nieprawidfowosciach i uchybieniach utrudniajgcych sprawne

przeprowadzenie kontroli, a takze o stwierdzonych w jej dziataniach lub dokumentacji

niezgodnoéciach z wymaganiami.

§ 7. Protokol z przeprowadzonej kontroli zawiera:
1) nazwe kontrolowanej jednostki;
2) imi¢ i nazwisko upowaznionego przedstawiciela kontrolowanej jednostki;
3) date rozpoczgeia i zakoniczenia kontroli;
4) imiona i nazwiska osob przeprowadzajgcych kontrol¢ oraz numer i dat¢ upowaznienia

do przeprowadzenia kontroli;



5)

6)
7)

8)
9)
10)

okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli, okresu objetego kontrolg, miejsca jej
przeprowadzenia oraz wskazanie dokumentacji objetej kontrolg;

opis stanu faktycznego stwierdzonego w toku kontroli dziatalnoéci jednostki;

ustalenia kontroli, w tym nieprawidtowosci, z uwzglednieniem przyczyn ich powstania i
zakresu;

wnioski z przeprowadzonej kontroli i zalecenia pokontrolne;

informacje o mozliwogci wniesienia przez jednostkg zastrzezen do protokotu z kontroli;

date sporzgdzenia protokotu;

11) podpisy o0s6b przeprowadzajgcych kontrole i upowaznionego przedstawiciela

kontrolowanej jednostki.

§ 8. Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem 21 lutego 2016 1.2

MINISTER ZDROWIA

~ Za zgodnes¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2011 r. w
sprawie szczegélowych wymagani jakie powinny spelniaé jednostki ubiegajace sig o autoryzacje celem
notyfikacji w zakresie wyrob6w, oraz sposobu sprawowania kontroli jednostek notyfikowanych (Dz. U. Nr
76, poz, 416), ktdre traci moc z dniem 21 lutego 2016 r. w zwiazku z wejciem w Zycie ustawy z dnia 11
wrzesnia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz.
1918). -

NACZELNIK
Wydzialy Wyrobow Medycznych
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie udzielania autoryzacji
jednostkom w celu ich notyfikacji w zakresie wyrobow, wysokodci oplat za zlozenie
wnioskéw w tym zakresie oraz prowadzenia kontroli jednostek ubiegajacych si¢ o
autoryzacje i jednostek notyfikowanych stanowi wykonanie upowaznienia z art. 37 ust. 10
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918),
zwanej dalej ,,ustawg”, 1 okresla:

1) sposob oceny wniosku jednostki ubiegajgcej si¢ o autoryzacj¢ celem notyfikacji w
zakresie wyrobow;

2) spos6b oceny wniosku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez minisira
wihasciwego do spraw zdrowia o rozszerzenie zakresu autoryzacji i wniosku o
odnowienie autoryzacji;

3)  wysoko$¢ optat, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2b ustawy;

4) szczegblowy sposéb 1 tryb prowadzenia kontroli jednostek ubiegajgeych si¢ o
autoryzacje oraz jednostek notyfikowanych autoryzowanych przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia;

5) informacje, jakie powinien zawiera¢ protokot z przeprowadzonej kontroli.

Rozporzadzenie dostosowuje sposdb i tryb postgpowania krajowego organu
wyznaczajgeego jednostki notyfikowane — ministra wlasciwego do spraw zdrowia - oraz
wlasciwego organu odpowiedzialnego za nadzor rynku i czuwanie nad bezpieczenstwem
wyrobéw — Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
" Produktéw Biobéjczych, zwanego dalej ,Prezesem Urzgdu” — do tresci przepisow
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrzednia 2013 r. w
sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy
Rady 90/385/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy
Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L nr 253 z 25.09.2013, str.
8), zwanego dalej ,rozporzgdzeniem nr 920/2013”, oraz okresla czynnodci o zasiggu
krajowym — sposéb sktadania i wysokosci oplat za zlozenie wnioskéw dotyczacych

autoryzacji jednostek.

Sposéb skladania wnioskow w zakresie autoryzacji oraz sprawdzanie ich zasadnodci i

postepowanie organéw uregulowano w § 2-4 projektu. W § 5 ustalono wysokosci oplat za



zlozenie wniosku. Zgodnie z art. 33 ust. 2b ustawy wysokosci tych optat rdznig sie zaleznie
od tego czy wniosek dotyczy udzielenia autoryzacji jednostce ubiegajacej si¢ o notyfikacje,

czy odnowienia lub rozszerzenia zakresu autoryzacji jednostki notyfikowane;.

W § 6 okreslono sposéb prowadzania kontroli jednostek ubiegajacych sie o autoryzacje
oraz jednostek notyfikowanych autoryzowanych przez ministra whasciwego do spraw

zdrowia.
Informacje, jakie powinien zawiera¢ protoké! z kontroli okreslono w § 7 projektu.

Projektowane rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z
dnia 31 marca 2011 r. w sprawie szczegdélowych wymagan jakie powinny spelnia¢ jednostki
ubiegajgce si¢ o autoryzacje celem notyfikacji w zakresie wyrobdw, oraz sposobu
sprawowania konfroli jednostek notyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz. 416). Warunki dzialania
i obowigzki jednostek notyfikowanych oraz tryb ich wyznaczania, nadzorowania i
kontrolowania ulegly istotnym zmianom w zwigzku z wydaniem przez Komisje (UE)
rozporzgdzenia nr 920/2013. Réznice pomiedzy rozporzgdzeniem z dnia 31 marca 2011 r, a
niniejszym projektem polegajg na:

1) stosowaniu jednolitych kryteridw wyznaczania jednostek notyfikowanych okreslonych
w rozporzadzeniu nr 920/2013, a nie w przedmiotowym rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia;

2) ustaleniu maksymalnego terminu wyznaczenia jednostki notyfikowanej na 5 lat, a nie
jak dotychczas bezterminowej autoryzac)i ministra wlasciwego ds. zdrowia;

3) udziale Prezesa Urzedu w postgpowaniach dotyczacych jednostek notyfikowanych, w
tym w ocenie wnioskéw o autoryzacje i okresowej kontroli jednostek notyfikowanych;

4) udziale w ocenie jednostek ubiegajgcych sie o notyfikacje oraz jednostek
notyfikowanych przedstawicieli organow wyznaczajacych jednostki notyfikowane w
zakresie wyrobow innych paristw czionkowskich oraz Komisji Europejskiej;

5) pobieraniu oplat stanowigcych dochéd budzetu panstwa za zlozenie wniosku o
udzielenie jednostkom autoryzacji, za odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie jej

zakresu jednostkom notyfikowanym, co bylo dotad bezptatne.

W dniu 11 wrzesnia 2015 r. zostala uchwalona ustawa o zmianie ustawy o wyrobach
medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), kt6ra nie zachowala w mocy
dotychczas obowiagzujgcego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2011 r. w

sprawie szczegOlowych wymagan jakie powinny spelniaé jednostki ubiegajace si¢ o



autoryzacj¢ celem notyfikacji w zakresic wyrobéw, oraz sposobu sprawowania kontroli
jednostek notyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz. 416). Biorac pod uwage materie, jaka reguluje
przedmiotowy akt wykonawczy, rozporzgdzenie powinno wejs¢ w zycie rownoczesnic z

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

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 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, z pdzn. zm.) projekt jest zwolniony z procedury notyfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie udzielania | 17 grudnia 2015 1.
autoryzacji jednostkom w celu ich notyfikacji w zakresie
wyrob6w, wysokosci oplat za zlozenie wnioskéw w tym | Zrédlo:

zakresie oraz prowadzenia kontroli jednostek ubiegajacych si¢ o | art. 37 ust. 10 ustawy z dnia 20 maja
autoryzacje 1 jednostek notyfikowanych 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace 22015 1. poz. 876 1 1918).
Ministerstwo Zdrowia Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, MZ276

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pan Krzysztof Landa, Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej 1 Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 490,
m.niewiadomski@mz.gov.pl

Projekt rozporzadzenia okresla sposéb oceny wnioskdw o udzielenie autoryzacji jednostkom w celu ich
notyfikacji w zakresie wyrobdéw, o zmiane zakresu autoryzacji i o odnowienie autoryzacji jednostkom
notyfikowanym, wysokoéé oplat za zloZzenie wnioskow dotyczacych autoryzacji, sposob sprawowania
nadzoru i kontroli jednostek notyfikowanych oraz obowiazki i uprawnienia kontrolowanych jednostek.

Rozporzadzenie dostosowuje sposéb i tryb postepowania krajowego organu wyznaczajgcego jednostki
notyfikowane — ministra wlasciwego do spraw zdrowia — oraz wlasciwego organu odpowiedzialnego za
nadzér i bezpieczenstwo wyrobow — Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych — do tresci przepisow rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 920/2013 z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych
na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych aktywnego osadzania oraz
dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L nr 253 7 25.09.2013, str. 8),
_dalej_,,rozporzadzenie nr 920/2013” oraz okresla s

Rozporzadzenie nr 920/2013 stosuja wszystkie panstwa czionkowskie. Wymaga ono jednak dostosowania
(interfejsu) praw krajowych panstw cztonkowskich (w tym polskiego) do przepiséw rozporzadzenia

Grupa Wielko§é Zrédto danych Oddziatywanie
Jednostki notyfikowane | 3 decyzje MZ o autoryzacji kontrola i wspdlna ocena
autoryzowane przez jednostek przez krajowe
Ministra Zdrowia organy, Komisje 1 organy

nanstw czlonkowskich

Regulacje zaproponowane w projekeie nie byly przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Dostosowujg one przepisy dotyczace jednostek notyfikowanych do rozporzadzenia Komisji nr 920/2013, co




istotnie wplywa na zakres zmian w stosunku do poprzedzajgcego aktu z 2011 r. (Dz. U. Nr 76, poz. 416).

Keonsultacje publiczne beda prowadzone z jednostkami notyfikowanymi w zakresie wyrobow medycznych
oraz podmiotami, ktére funkcjonujg lub reprezentuja sektor wyrobéw medycznych, w tym z Ogdlnopolska
Izbg Gospodarczag Wyrobow Medycznych POLMED, Polska Izbg Przemyshi Farmaceutycznego i Wyrobéw
Medycznych POLFARMED, Izba Producentéw i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej - Zwiagzkiem
Pracodawcéw 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 péin. zm.), z chwilg przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z
czlonkami: Rady Ministroéw, zostanie on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia. W ramach konsultacji publicznych projekt zostanie takze zamieszczony
na stronie Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwata Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063). Postawg prawng do
konsultacji ze zwigzkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 1881).

Wyniki konsultacji publicznych zostang oméwione w raporcie dolaczonym do niniejszej Oceny po ich

Dochody budzetu panstwa Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [min zi]

beda zalezaty od liczby o[ 123|456 7]8]9]10] rgcznie(o-
jednostek notyfikowanych, 10)
liczby i rodzaju wnioskow.

Dochody ogélem ‘1)’0 (1’=0 fILO ?,0 (1),0 0,05

0,0 | 0,0 0,0 [0,0 [0,0 0,05
1 |1 1 |1 |1

budzet panistwa

o

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem - - - - - - - - - - -
budzet panistwa

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogdlem

o

|
I
|
ol o|loc|o

budzet panstwa
JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)
Zrédta
finansowania

Autoryzowane jednostki notyfikowane i jednostki ubiegajace si¢ o autoryzacje przez
ministra wlasciwego ds. zdrowia — oplaty za skladane wnioski, Dochody budzetu panstwa
zwieksza si¢ 0 ok. 20-30.000 z} rocznie (3 jednostki, 5-10 tys. zt od jednej jednostki).




Dodatkowe
informacije, w
tym
wskazanie
zrddet danych
i przyjetych
do obliczen

»

Zatozono gaktualng liczbg 3 jednostek notyfikowanych i dwukrotne ich wnioski o
odnowienie autoryzacji (wazno$¢ autoryzacji to 5 lat). Nie mozna oszacowaé dokladniej
zmiennych dochoddéw budzetu panstwa zaleznych od liczby jednostek, liczby i rodzaju
wnioskéw, zmian polegajacych na rezygnacji z autoryzacji lub wnioskéw nowych
podmiotéw o autoryzacje i innych czynnikéw. W bliskiej perspektywie moga wej$¢ w zycie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie wyrobéw medycznych oraz
wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, ktére mogg zmienié¢ reguly wyznaczania,
. . kami

Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
zmign 10)
W ujeciu duze 0
pieni¢znym przedsigbiorstwa
(w mln zt, sektor mikro-,
ceny stale z matych i srednich
2014 r) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele | - - - - - - -
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze -
niepieniezny | przedsiebiorstwa
m sektor mikro-, Zwigkszenie wymagan UE wobec jednostek notyfikowanych juz
matych i $rednich doprowadzito do rezygnacji 2 krajowych jednostek notyfikowanych.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele -
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne - -

Dodatkowe informacje,
~w tym wskazanie Zrodet | Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wplywu na

danych i zatozeni budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
przyjetych do obliczen

[ | nie dotyczy

Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie | [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegéty w odwréconej | [X] nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[ | zmniejszenie liczby dokumentéw X] zwigkszenie liczby dokumentéw

] zmniejszenie liczby procedur zwigkszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [_] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[] inne:

inne:




Wprowadzane obciaZenia sg przystosowane do [_]tak
ich elektronizacji. [ nie

X nie dotyczy
Komentarz:

Zmiana wynika z wprowadzenia rozporzadzenia Komisji (UE) nr 920/2013, ktére wprowadzito nowe reguly
wyznaczania, oceny i nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi — przepisy krajowe dostosowano do zmian.

‘Zmiana nie bedzie miata znaczgcego wplywu na rynek pracy. Dotyczyé moze niewielkiej grupy do 50 osoéb,
ktére wzmocnig personel jednostek notyfikowanych i organéw nadzoru.

[ ] informatyzacja

[ ] demografia
[ ] zdrowie

[] mienie panstwowe

[] érodowisko naturalne
[] sytuacja i rozwdj regionalny
[ ] inne:
Omoéwieni | Rozporzadzenie powinno zwigkszy¢ bezpieczenstwo wyrobow medycznych, posrednio wptynaé
na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikéw wyrobdw (w tym personelu medycznego).

W chwili wejécia w zycie proponowanych przepiséw; oplaty bgda pobierane od dnia [ lipca 2016 1.

Nie ma potrzeby ocenia¢ innych niz finansowe efektow wdrozenia, ktére wynikaja z wymagan unijnych.

Brak zalgcznikow.
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art. 3 | Organ wyznaczajacy pafistwa czlonkowskiego, w!§ 3 pkt 3. Sprawdzenie zasadnosci wniosku jednostki ubiegajacej sie o

ust. 2 | ktérym jednostka oceniajaca zgodno$¢ ma siedzibg,| 1-3 |auforyzacje celem notyfikacji w zakresic wyrobow oraz
ocenia te jednostke zgodnie z listg kontrolna oceny wniosku jednostki 5o€mw%<mb& o odnowienie autoryzacji lub
obejmujaca przynajmnie] pozycje wymienione w rozszerzenie jej zakresu, Né@bﬁb dalej ,,_o%oﬂmeH polega
zalaczniku II. Ocena taka obejmuje oceng na na_ sprawdzeniu spelnia _ona i
migjscu. okreslone w zataczniku I do rozporzadzenia nr 920/2013 oraz:

1) ocenie aowgonﬁmo; ztozoney wraz z wnioskiem o
autoryzacj¢, W tym jej kompletnosci, poprawnosci
merytoryczne;j i mﬁmﬁmam wymagan formalnych;

2) weryfikacji procedur regulujgcych funkcjonowanie
jednostki — ich zgodnosci z przepisami prawa i
odpowiedniosci do zakresu autoryzacii;

3) przeprowadzeniu oceny na miejscu w zaktadzie jednostki
oraz sprawdzeniu, czy zasoby i procedury wewnetrzne
jednostki ~ zapewniaja je]  funkcjonowanie  we
wnioskowanym zakresie;

art.3 | Organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskicgo, w| §3 4) sporzadzeniu s Hmé,owamumm Zz oceny jednostki i
ust. 4 | ktorym jednostka oceniajaca zgodnos¢ ma siedzibe, | pkt 4 przekazaniu go do systemu przechowywania danych
wprowadza do systemu przechowywania danych zarzadzanego przez Komisje Europejska;
zarzadzanego przez Komisje sprawozdanie z oceny |
sporzadzone przez przedstawicieli, o ktérych mowa
w ust. 2, wlasne sprawozdanic z oceny oraz
sprawozdanie z oceny na miejscu, jesH nie jest ono
zawarte w sprawozdaniu z oceny.
art. 3 | Organ wyznaczajacy panstwa cztonkowskiego, w|§ 3 pkt{ 35) rozpatrzeniu i ustosunkowaniu sie do pytan, zastrzezen i
ust. 6 | ktorym jednostka oceniajaca zgodno$é ma siedzibe,| 56 wnioskéw _zgloszonych przez organy wyznaczajace
ustosunkowuje sie do pytan, zastrzezen i wnioskéw o panstw czlonkowskich lub Komisje Europejska;
przedstawienie dalszych dokumentéw w terminie 6) przygotowaniu ma&ﬁ.m w sprawie udzielenia, odnowienia
czterech tygodni od ich otrzymania. lub rozszerzenia N&Qom: autoryzacji, albo odmowy
udzielenia, oabosmwim lub rozszerzenia zakresu
autoryzacji.
art. 3 |Organ wyznaczajacy pafistwa czlonkowskiego, w| §4 |4. Dokonujac Snémwmo.: i ocen, o ktérych mowa w § 3 pkt 1-| W dyrektywach
ust. 2 | ktorym jednostka oceniajaca zgodno$é ma siedzibe, 3, sprawdza sie¢ jej zasoby i spelnianie kryteridéw, o ktérych | kryteria
ocenia t¢ jednostke zgodnie z lista kontrolna oceny mowa w_zataczniku I do rozporzadzenia nr 920/2013, oraz|wyznaczania
obejmujaca przynajmnie] pozycie wymienione w zawartosé 1 sposob Eoimawobmm przez jednostke dokumentacii | jednostek
zataczniku II. Ocena taka obejmuje ocene na miejscu. okreslonej w zataczniku 1T mo rozporzadzenia nr 920/2013, a w | notyfikowanych

(...

szczegolnosei:

okreslono (p.
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1) autoryzacj¢ — w wysokosci 10.000 zt;
2) odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie zakresu autoryzacji — w
wysokosei 5.000 zi.

procedure oceny jednostki ubiegajace] sie o notyfikacje oraz jednosiek
notyfikowanych, T< ktdrej biorg udzial przedstawiciele Ministra Zdrowia,
Urzedu Rejestracji, organdw wyznaczajacych innych  panstw
czlonkowskich o”BN Komisji Europejskiej — czynnosci te wymagaja
znacznego nakladu pracy i poniesienia kosztow — stad wniosek o
pobieranie oplat od podmiotu wnioskujacego o ocene.

§6
ust.
1-3

1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia kazdorazowo wyznacza i
upowaznia osoby do przeprowadzenia kontroli jednostki.

2. Kontrole obejmuja w szczegélnosci dziatania jednostki zwigzane
z certyfikacja i zmiany, jakic nastapitly w okresie od ostatnio przeprowa-
dzonej kontroli lub oceny wniosku jednosiki dotyczacego autoryzacji.

3. Osoby przeprowadzajace kontrolg dokonuja ustalefi stanu faktycznego
oraz informuja kontrolowang jednostke o nieprawidlowoséciach i
uchybieniach utrudniajacych sprawne przeprowadzenie kontroli, a takze o
stwierdzonych w jej dziataniach lub dokumentacji niezgodnosciach z

wymaganiami.

§7.
ust.
1-2

1. Protok6l z przeprowadzonej kontroli zawiera opis stanu faktycznego
stwierdzonego w toku kontroli dziatalnosci jednostki oraz ustalenia
kontroli, w tym nieprawidtowosci, z uwzglednieniem przyczyn ich
powstania, zakresu, a takze zalecenia pokontrolne.

2. Protokét z kontroli zawiera:

1) nazwe kontrolowanej jednostki;

2) imi¢ 1 nazwisko upowaznionego przedstawiciela kontrolowane;
jednostki,

3) date rozpoczecia i zakoficzenia kontroli;

4) imiona i1 nazwiska 0sdb przeprowadzajacych kontrole oraz numer i
date upowaznienia do przeprowadzenia kontroli;

5) okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli, okresu objetego kontrola,
miejsca jej przeprowadzenia oraz wskazanie dokumentacji objetej
kontrolg;

6) wnioski z przeprowadzonej kontroli i zalecenia pokontrolne;

7} informacj¢ o mozliwosci wniesienia przez jednostke zastrzezen do
protokotu z kontroli;

8) datg¢ sporzadzenia protokotu;

9) podpisy o0s0b przeprowadzajacych kontrole i
przedstawiciela kontrolowanej jednostki.

upowaznionego

Celem przepisow jest zapewnienie przejrzysto$ci prawa oraz
wprowadzenie jednolitych zasad stosowanych przez kontrolujacych w
stosunku do kontrolowanych podmiotéw.

Brzmienie tych przepisow zostalo opracowane na podstawic przepiséw
rozdziatu 3 ustawy z dnia z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbic
Kontroli (Dz. U. z 2015 r. poz. 1096)
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