Projekt z dnia 18 grudnia 2015 1.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny

zgodnosci aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji

Na podstawie art. 23 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz.
U. 22015 1. poz. 8761 1918) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawic wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
(Dz. U. Nr 16, poz. 76) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w§3:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wylworca aktywnego wyrobu medycznego do implantacji bedacego
wyrobem wykonanym na zaméwienie, przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu
przeprowadza jego ocene zgodno$ci i sporzadza o$wiadczenie zgodnie z
zalacznikiem nr 6 do rozporzadzenia.”,

b) dodaje sig ust. 3 w brzmieniu:

»3. Wytworca aktywnego wyrobu medycznego do implantacji bedgcego
wyrobem do badania klinicznego, przed zlozeniem wniosku 0 wydanie pozwolenia
na prowadzenic badania klinicznego, o ktérym mowa w art. 44 ust. 1 ustawy,
przeprowadza ocen¢ zgodnosci wyrobu i sporzadza os$wiadczenie zgodnie =z
zakgcznikiem nr 6 do rozporzadzenia.”;

2Yyw§ 4

a) ust. 112 otrzymujg brzmienie:

»1. Ocena kliniczna prowadzona w ramach oceny zgodno$ei aktywnych

wyrobdw medycznych do implantaciji jest dokumentowana. Dokumentacja ta albo
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wskazanie miejsca jej przechowywania lub danych bibliograficznych sg dotaczane

do oceny zgodnosci danego wyrobu.

2. Ocena kliniczna aktywnych wyrob6w medycznych do implantacji jest na
biezaco aktualizowana danymi pochodzacymi z nadzoru po wprowadzeniu danego
wyrobu do obrotu, chyba ze obserwacja kliniczna po wprowadzeniu wyrobu do
obrotu nie jest konieczna, co nalezy uzasadni¢ i udokumentowaé¢ w dokumentacji
oceny zgodnosei,”,

b) uchyla sie ust. 31 4;

Hwi T
a) dotychczasowg tres¢ § 7 oznacza si¢ jako ust. 1,
b) pkt 12 1 13 otrzymujg brzmienie:

»12) substancji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym bedacym
odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, o ktérym mowa w art.
15 ust. 8 Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze wymienione
wpkt 1, 41 7 — wynosi 650 % minimalnego wynagrodzenia;

13) substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym, o ktorym
mowa w art. 15 ust. 12 Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze
wymienione w pkt 1, 41 7 — wynosi 1040 % minimalnego wynagrodzenia;”,

c) dodaje sie ust. 2 w brzmieniu:

»2. llekro¢ w ust. 1 jest mowa o substancji rozumie si¢ przez to rowniez

mieszaning substancji.”;
4) w zatgezniku nr 1 do rozporzadzenia:
a) w ust. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

.»2) wykazanie zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi musi obejmowaé ocene
kliniczna, chyba ze wykazanie zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi bez
wykonania oceny klinicznej jest nalezycie uzasadnione.”,

b) w ust. 10 akapity pierwszy, drugi i trzeci otrzymuja brzmienie:

W przypadku gdy aktywny wyrdéb medyczny do implantacji zawiera jako
integralna cze$¢ substancje, ktora stosowana oddzielnie moze byé¢ uznana za produkt
leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego, i ktéra moze dziataé
na organizm ludzki pomocniczo wzgledem tego aktywnego wyrobu medycznego do

implantacji — bezpieczenstwo, jako$é i uzytecznos$¢ tej substancji musza byé



zweryfikowane metodami analogicznymi do metod okre$lonych w Prawie

farmaceutycznym.

Jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosei substancji zawarte]
w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji i w przewidzianym zastosowaniu,
zasiega opinil organu okreslonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy na temat jakosci i
bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych do ryzyka,
wynikajacych z wilaczenia substancji do aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji. W swej opinii organ odnosi sie do procesu wytwarzania i danych
dotyczacych uzytecznosei wlaczenia substancji do akiywnego wyrobu medycznego
do implantacji, ustalonych przez jednostke notyfikowana.

Jezeli aktywny wyréb medyczny do implantacji zawiera, jako integralng cze$¢,
substancjg, ktora uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za produkt krwiopochodny w
rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa farmaceutycznego, i ktéra moze dziataé na organizm
ludzki pomocniczo wzgledem tego aktywnego wyrobu medycznego do implantacii,
jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci dzialania substancji
zawarte] w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji i w przewidzianym
zastosowaniu, zgodnie z przepisem art. 29 ust. 7 pkt 2 ustawy zasiega opinii
Europejskiej Agencji Lekow na temat jakosel i bezpieczefistwa substancji, w tym
stosunku korzysci klinicznych do ryzyka, wynikajgcych z wiaczenia produktu
krwiopochodnego do aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.”,

¢) wust. 15 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

»9) wskazanie, jezeli to wlasciwe, ze aktywny wyréb medyczny do implantacji moze
by¢ uzyty ponownie jedynie po zregenerowaniu, na odpowiedzialnoéé
wytworcey, jezeli spelnia wymagania zasadnicze;”,

d) ust. 16 otrzymuje brzmienie:

»16. Wykazanie, ze aktywny wyrob medyczny do implantacji w normalnych
warunkach uzywania spelnia wymagania dotyczace wiasciwosci i parametrow
dziatania okres$lone w ust. 1-5, oraz ocena dziatan niepozadanych muszg byé oparte
na danych klinicznych ustalonych w wyniku przeprowadzenia oceny klinicznej,”;
5) w zalgezniku nr 2 do rozporzadzenia:

a) w ust. 3.1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»J) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanego

systemu nadzoru po wprowadzeniu aktywnego wyrobu medycznego do



implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny kliniczne] zgodnie z § 4 ust.
2, oraz do postepowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku
powziecia informacji o wystapieniu incydentu medycznego.”,
b) w ust. 3.2:
—w pkt 2 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

,»C) jezeli projektowanie, wytwarzanie lub koncowa kontrole 1 badanie koficowe
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji lub ich elementéw
przeprowadza inny podmiot — metod monitorowania skutecznosci systemu
jakosci, w szezegdInodei rodzaj i zakres nadzoru nad tym podmiotem;”,

—w pkt 3 lit. a otrzymuje brzmienie:

»a) wymagania techniczne dotyczace projektu, w tym normy, ktdre zostana
zastosowane oraz opis rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wymagan
zasadniczych odnoszacych sie do danych wyrobdw, jezeli normy
zharmonizowane nie zostaly w pelni zastosowane,”,

* — pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) technik nadzorowania i zapewnienia jakodci na etapie wytwarzania, w
szczegdlnoscei:

a) procesdw i procedur, ktére beda stosowane, w tym dotyczacych
sterylizacji, zaopatrzenia i dokumentéw z tym zwiagzanych,

b) opracowanych i aktualizowanych procedur identyfikacji akiywnego
wyrobu medycznego do implantacji na kazdym etapie wytwarzania,
poczawszy od rysunkéw, specyfikacji lub innych odpowiednich
dokumentow;”,

¢) w ust. 3.4 zdanie trzecie otrzymuje brzmienie:
sJednostka notyfikowana powiadamia wytwérce o wyniku oceny wraz z
uzasadnieniem 1 wnioskami z inspekcji.”,
d) ust. 4.1 otrzymuje brzmienie:
»~4.1. Wytwoérca, oprocz obowiazkéw o ktorych mowa w ust. 3.1-3.4,
dodatkowo wystepuje do jednostki notyfikowanej z wnioskiem o oceng
dokumentacji projektu aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, ktdry planuje

wytwarzaé, nalezacego do kategorii wskazanej zgodnie z ust. 3.1 pkt 1.7,



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

»Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki waznosci, dane niezbedne do
identyfikacji zatwierdzonego projektn, jezeli to stosowne, a takze opis
przewidzianego zastosowania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.”,

f) wust. 6.1:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

» Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres
okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy, do dyspozycji krajowego organu
whadciwego, a w przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela
majgcych siedzibe lub miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej - do dyspozycji Prezesa Urzedu:”,

—pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»J) wyniki oceny, decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych
mowa wust. 3.4,4.3,5.3154.”,
g) ust. 7 ofrzymuje brzmienie:
| »7. Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajace produkt
krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
zawierajacych produkt krwiopochodny, wytworca powiadamia jednostkg
notyfikowang o zwolnieniu partii takich wyrobdw i przesyla oficjalny certyfikat
dotyczgcy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w aktywnym wyrobie
medycznym do implantacji, wydany przez laboratorium pafstwowe pahstwa
cztonkowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo
cztonkowskie,”;

6) w zalaczniku nr 3 do rozporzgdzenia:
a) w ust. 3.1 pkt 14 otrzymuja brzmienie:
,»1) ogblny opis typu, w tym wszystkich planowanych wersji, oraz jego przewidziane
zastosowanie;
2) rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, w tym dotyczace
sterylizacji, schematy czeéei sktadowych, podzespotéw, obwoddw itp.;
3) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematéw, o ktorych

mowa w pkt 2, oraz dzialania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;
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4) wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w pelni lub czgsciowo, oraz
opisy rozwiazan przyjetych w celu spelienia wymagan zasadniczych, jezeh
normy zharmonizowane nie zostaly w petni zastosowane;”,

b) ust. 4.1 otrzymuje brzmienie:

»4.1. Jednostka notyfikowana bada i ocenia dokumentacje oraz weryfikuje, czy
typ zostal wytworzony zgodnie z dokumentacja, o ktoérej mowa w ust. 3, a takze
rejestruje  elementy zaprojektowane zgodnie 2z majacymi zastosowanie
postanowieniami norm zharmonizowanych, oraz elementy zaprojektowane bez
zastosowania tych norm.”;

7) w zatagczniku nr 4 do rozporzadzenia:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Wytworca  zobowigzuje si¢ do ustanowienia 1 utrzymywania
aktualizowanego systemu nadzoru po wprowadzeniu aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej
zgodnie z § 4 ust. 2, oraz do postepowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy
w przypadku powziecia informacji o wystgpieniu incydentu medycznego.”,

b) w ust. 6.4 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

0.4, Jezeli partia aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zostanie
przyjeta, jednostka notyfikowana oznacza lub zleca oznaczenie swoim numerem
identyfikacyjnym kazdego aktywnego wyrobu medycznego do implantacji i
sporzadza pisemny certyfikat zgodnosci odnoszacy sie do przeprowadzonych badan.
Wszystkie aktywne wyroby medyczne do implantacji z partii moga zostaé
wprowadzone do obrotu, z wyjatkiem stwierdzonych w prébce wyrobdw
niezgodnych.”,

¢) ust. 6.5 otrzymuje brzmienie:

»0.5. Wytwérea lub jego autoryzowany przedstawiciel udostgpnia na zadanie

certyfikat zgodnoéci wydany przez jednostke notyfikowang.”,
d) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7. Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajgce produkt
krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
zawierajacej produkt krwiopochodny, wytworca powiadamia jednostke
notyfikowang o zwolnieniu partii i przesyla jej oficjalny certyfikat dotyczacy
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zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w aktywnym wyrobie
medycznym do implantacji, wydany przez laboratorium panstwowe panstwa
czlonkowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo
czlonkowskie.”;
8) w zalaczniku nr 5 do rozporzgdzenia:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

.»1. Wytwoérca stosuje zatwierdzony system jakosci obejmujacy wytwarzanie
danych aktywnych wyrobdéw medycznych do implantacji i przeprowadza ich
koncowa kontrolg, jak okre$lono w ust. 3.1-3.4, oraz podlega nadzorowi jednostki
notyfikowanej, o ktérym mowa w ust. 4.1-4.4.”,

b) w ust. 3.1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

»0) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanego
systemu nadzoru po wprowadzeniu aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie z § 4 ust.
2, oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku
powziecia informacji o wystgpieniu incydentu medycznego.”,

¢) wust. 3.2 w pkt 3:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

Hkontroli 1 technik zapewnienia jakosci na etapie wytwarzania, w
szczegolnoscei:”,

—lit. b otrzymuje brzmienie:

»b) opracowanych i aktualizowanych procedur identyfikacji aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji na kazdym etapie wytwarzania,
poczawszy od rysunkow, specyfikacji lub innych odpowiednich
dokumentéw;”,

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0. Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajace produkt
krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
zawierajacych produkt krwiopochodny, wytworca powiadamia jednostke
notyfikowana o zwolnieniu partii i przesyta jej oficjalny certyfikat dotyczacy
zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w aktywnym wyrobie

medycznym do implantacji, wydany przez laboratorium panstwowe panstwa
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cztonkowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo
cztonkowskie.”;
9) w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia;
a) w ust. 2:
—w pkt 1 lit. ¢ 1 d otrzymujg brzmienie:

,»¢) o$wiadczenie, ze aktywny wyrob medyczny do implantacji jest przeznaczony
wylacznie do uzytku okreslonego pacjenta, zawicrajace jego nazwisko i
imie, akronim lub kod jednoznacznie wskazujacy pacjenta,

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

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) dla wyrobu do badania klinicznego:

a) dane umozliwiajgce identyfikacje danego aktywnego wyrobu
medycznego do implantacii,

b) protokot badania klinicznego,

¢) broszur¢ badacza klinicznego,

d) dokument potwierdzajgcy zawarcie przez sponsora i badacza klinicznego
umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za
szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzonym badaniem klinicznym,

e) informacje dla uczestnikéw badania i formularz §wiadomej zgody,

f) oéwiadczenie wskazujgce, czy aktywny wyrob medyczny do implantacji
zawiera, jako integralng cze$¢, substancjg uznang za produkt leczniczy
lub produkt krwiopochodny, o ktérej mowa w ust. 10 zatacznika nr 1
do rozporzadzenia,

g) pozytywna opinie wlasciwej komisji bioetyczne;j,

h) dane identyfikujace sponsora,

1) nazwy 1 adresy os$rodkéw bioracych udzial w badaniu klinicznym,

j) dla kazdego osrodka: imi¢ i nazwisko badacza klinicznego albo, jezeli
badanie kliniczne w osrodku jest prowadzone przez zespol badaczy
klinicznych, gtownego badacza klinicznego,

k) w przypadku wieloo$rodkowego badania klinicznego — imi¢ 1 nazwisko
koordynatora badania klinicznego,

. 1) date rozpoczecia i planowany czas trwania badania klinicznego,
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m) o$wiadczenie, ze aktywny wyrdb medyczny do implantacji jest zgodny
z wymaganiami zasadniczymi oprocz objetych zakresem badania
klinicznego oraz, ze uwzgledniajae to, podjeto wszelkie $rodki
ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow.”,
b) w ust. 3:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
~Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje do
dyspozycji krajowego organu wlasciwego, a w przypadku wytwoércy i
autoryzowanego przedstawiciela majacych siedzibe lub miejsce zamieszkania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej —~ do dyspozycji Prezesa Urzedu
dokumentacjg:”,
—pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,.1) dla wyrobu wykonanego na zamdwienie — wskazujgca miejsce lub miejsca
wytwarzania i pozwalajaca na zrozumienie projektu, procesu wytwarzania
i dziatania wyrobu, w tym okreslajgca przewidywane parametry dzialania,
przygotowana w sposob umozliwiajacy przeprowadzenie oceny zgodnodei
z odnoszacymi si¢ do tego wyrobu wymaganiami; wytworca podejmuje
wszelkie niezbgdne Srodki w celu zapewnienia, ze aktywne wyroby
medyczne do implantacji sa wytwarzane zgodnie z t3 dokumentacjg;”,
—w pkt 2 lit. e otrzymuje brzmienie:
,,e) Jezeh aktywny wyrob medyczny do implantacji zawiera, jako integralna
- czesc, substanCJe; uznang za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny,
0 ktorej mowa w ust. 10 zalgcznika nr 1 do rozporzgdzenia, dane z
przeprowadzonych badan wymaganych do oceny bezpieczenistwa, jakosei i
uzytecznosci takiej substancji, z uwzglednieniem przewidzianego
zastosowania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,”,
—w pkt 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:
»Wytworca podejmuje niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze wyroby
wytwarzane sg wedlug dokumentacji, o ktorej mowa w pkt 2, 1 zatwierdza ocene
skutecznodei podjetych srodkéw albo, jezeli to niezbedne, przeprowadza audyt

skutecznosci tych srodkéw.”,
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¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

przegladu 1 dokumentowania doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu
medycznego do obrotu, w tym pochodzgcych z oceny klinicznej aktualizowanej
zgodnie z § 4 ust. 2, do wdrozenia wlasciwych srodkow do prowadzenia wszelkich
koniecznych dziatan korygujacych oraz do postepowania zgodnie z przepisami

rozdziatu 9 ustawy w przypadku powziecia informacji o wystgpieniu incydentu

»3. Dla wyrobow wykonanych na zamdwienie wytworca jest obowiazany do

medycznego.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 21 hutego 2016 1,

o 5!
RINATE)

MINISTER ZDROWIA

Za zgodno§¢ pod wazgledem
prawnym i redakcyjnym

DYREKTO
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NACZELNIK
Wydziatu Wyrobow Medycznych

Ewa Scis’lewska-.lakubiak
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
wymagan zasadniczych i procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji, zwanego dalej ,,rozporzadzeniem zmieniajacym”, odnosi sie do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2011 r. (Dz. U. Nr 16, poz. 76) stanowigcego realizacje
upowaznienia z art. 23 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z
2015 1. poz. 876 1 1918), zwanej dalej ,,ustawg”. Powotane rozporzadzenie z dnia 16 stycznia
2011 r. wdrozylo w zakresie swojej wlasciwodci dyrektywe Rady 90/385/EWG z dnia 20
czerwca 1990 r. w sprawie aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji.

Zalaczniki do rozporzadzenia z dnia 16 stycznia 2011 r. sg zgodne z zalacznikami do
dyrektywy 90/385/EWG i okreslaja odpowiednio:

1) Wymagania zasadnicze;

2) Deklaracje zgodnoséci WE — pelny system zapewnienia jakoscei;

3) Badanie typu WE;

4) Weryfikacjc WE;

5) Deklaracje WE zgodnosci z typem — zapewnienie jakosci produkcji;

6) Oswiadczenia w sprawie wyrobu wykonanego na zaméwienie albo wyrobu do badania

klinicznego.

Projektowane zmiany maja na celu uzyskanie zgodnosci z nowelizacjg ustawy przez
ustawe z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1918) oraz réwnolegle opracowywanym projekiem rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyroboéw
medycznych, albowiem dyrektywy O90/385/EWG 1 93/42/EWG zostaly ujednolicone
przepisami dyrektywy 2007/47/WE i jest wskazane, aby ujednolicenie dotyczylo takze obu

rozporzadzen w sprawach wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow.

Projekt rozporzadzenia zmieniajgcego:

—  w§ 3, wcelu zwigkszenia czytelnosci przepiséw, dotychezasowy ust, 2 zastapiono przez
ust. 2 1 3, w ktorych rozdzielono wymagania dotyczace wyrobu wykonanego na
zamowienie od wymagan dotyczgeych wyrobu do badania klinicznego i dookreslono tryb
dzialania wytwdrey wyrobu do badania klinicznego;

- W § 4 precyzuje brzmienie ust. 1 1 2 oraz uchyla przepisy ust. 3 i 4 dotyczgce przypadkow,

kiedy wykazanie zgodno$ci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi na podstawie danych
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klinicznych oraz oceny klinicznej nie jest konieczne — przepisy te wlaczono w tresé
ustawy o wyrobach medycznych,

wprowadza zmiany w § 7 w pkt 12 1 13 dotyczace powotania przepiséw art. 15 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn.
zm.), w zwigzku z art. 11 ustawy z dnia 11 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojezych (Dz. U. Nr 82,
poz. 451) — dawny ust. 6 stat si¢ ust. 8, a ust. 4 stal si¢ ust. 12, a dotychczasowy tresc § 7
oznaczono jako ust. 1 oraz dodano ust. 2 w celu doprecyzowania okreslenia ,,substancja”,
poprzez wskazanie, Zze obok substancji moze to by¢ mieszanina substancji, albowiem
powolanie pojedynczego produktu leczniczego moze dotyczyé zardwno substancji jak i
mieszaniny substancji. Zmiana ta wynika z dostosowania przepisu do definicji produktu
leczniczego w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 1. — Prawo farmaceutyczne, w ktorej jest to

»substancja lub mieszanina substancji”.

W zatgeznikach do rozporzadzenia wprowadzono zmiany dostosowujace ich brzmienie

do przepisdéw ustawy oraz rozporzadzenia w sprawie wymagan zasadniczych i procedur oceny

zgodnosci wyrobdow medycznych, w szczegdlnosci w zatgezniku:

1.

nrl:

w ust. 5 w pkt 2 po wyrazach ,,musi obejmowaé ocene kliniczng” dodano opuszczone
wyrazy ,,chyba ze wykazanie zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania
oceny klinicznej jest nalezycie uzasadnione™,

w ust. 10 dookreslono sposdb dziatania substancji zawartej w aktywnym wyrobie
medycznym do implantacji, ktéra moze by¢ uznana za produkt leczniczy lub produkt
krwiopochodny;

wust. 15 wpkt 9 dookreslono, ze wyrdb zregenerowany moze byé ponownie uzyty ,,jezeli
spelnia wymagania zasadnicze”,

w ust 16 po wyrazie ,,ocena” skreslono wyrazy ,,skutkéw ubocznych”, albowiem termin
ten, podobnie jak w przypadku produktéw leczniczych nie jest obecnie stosowany.

or 2:

wust. 3.1 w pkt 5 doprecyzowano odwotanie do § 4 ust. 2;

w ust. 3.2 w pkt 2 lit. ¢, w pkt 3 lit. a oraz w pkt 4 lit. b wprowadzono drobne zmiany
redakcyjne odpowiadajgce zmianom wprowadzonym w rozporzadzeniu w sprawie
wymagan zasadniczych i procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych;

zmiany redakcyjne z podobnych jw. powodoéw zamieszczono w ust, 3.4, 4.114.3;
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w ust. 6.1 dookre§lono wymaganie przechowywania dokumentacji przez podmioty
krajowe i zagraniczne w celach umozliwienia kontroli, nadajgc mu brzmienie: ,,do
dyspozycji krajowego organu whasciwego, a w przypadku wytworey i autoryzowanego
przedstawiciela majacych siedzibe lub miejsce zamieszkania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu™;

wust. 6.1 wpkt 5 dodano wymaganie przechowywania decyzji podjgtych przez jednostke
notyfikowana;

w ust. 7 dookreslono, iz certyfikat zwolnienia partii produktu krwiopochodnego
zawartego w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji moze wydawaé
,.Jaboratorium panstwowe panstwa czlonkowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do

tego celu przez panstwo cztonkowskie™.

3. W zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia w ust. 3 doprecyzowano przepisy pkt 1-4 i ust.

4. W zalgcznikach nr 4 1 5 do rozporzadzenia wprowadzono zmiany analogiczne do

zmian wprowadzonych w zatgczaniku nr 2.

b)

5. W zalgczniku nr 6 do rozporzadzenia wprowadzono nast¢pujgce zmiany:

wust, 2 wpkt 1:

w lit. ¢ dookreslono w slad za ustawa, ze oswiadczenie o wyrobie wykonanym na
zamOwienie zawiera nazwisko i imie¢, akronim lub kod jednoznacznie wskazujacy
pacjenta,

w lit, d termin ,,zaktad opieki zdrowotne]” zastapiono przez ,,podmiot leczniczy™, zgodnie
z aktualnym nazewnictwem,

w ust. 2 w pkt 2 lit. a—e oraz g wprowadzono zmiany redakcyjne nadajgc przepisom
brzmienie zgodne z analogicznymi przepisami w rozporzgdzeniu w sprawie wymagan
zasadniczych 1 procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (z art. 23 ust. 2 ustawy),
w ust. 3:

doprecyzowano zdanie wprowadzajace, ze dokumentacje wyrobu wykonanego na
zamowienie lub wyrobu do badania klinicznego przechowuje si¢ do dyspozycji krajowego
organu whadciwego, a w przypadku podmiotéw krajowych - do dyspozycji Prezesa

Urzedu — analogicznie do zalacznika nr 2 ust. 6.1,
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—  zdanie koficowe przeredagowano zgodnie z rozporzadzeniem z art. 23 ust. 2 ustawy w
sprawie wyrobow medycznych — po wyrazach ,potwierdzajgc ocene skutecznosci
podjetych $rodkow™ skreslono wyrazy ,,whasnorecznym podpisem”,

d) wust. 5 przy wymaganiu aktualizacji oceny klinicznej odwotano si¢ do § 4 ust. 2.

W dniu 11 wrzesnia 2015 r. zostala uchwalona ustawa o zmianie ustawy o wyrobach
medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktéra przejeta niektore przepisy
zawarte w zmienianym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji (Dz. U. Nr 16, poz. 76). Biorac pod uwage materig, jakg reguluje przedmiotowy
akt wykonawczy, zasadnym jest, aby rozporzadzenie weszlo w zycie réwnoczesnie z dniem

wejscia 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.

Rozporzadzenie jest zgodne z przepisami prawa Unii Europejskic;.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzgdzenie Ministra | 17 grudnia 2015 1.
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobéw | Zrédlo:

medycznych do implantacji art. 23 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010
1. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015
r. poz. 8761 1918).

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 281

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspdlpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu Iub 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 zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobdw medycznych do implantacji (Dz.
U. Nr 16, poz. 76) wprowadza zmiany zwigzane z przeniesieniem do ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych przepiséw dotyczacych przypadku, gdy ocena kliniczna nie jest konieczna, z
dostosowaniem si¢ do zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z pézn. zm.), gdzie mieszanina substancji jest takze traktowana jako produkt leczniczy, oraz
dwoch powolan zwigzanych ze zmiana numeracji przepiséw Prawa farmaceutycznego, a takze do
rdwnoleglego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia w sprawic wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U

Grupa Wielkosé Zrodio danych Oddzialywanie
Wytwérey wyrobow <10 Urzad Rejestracii Porzadkujace dokumentacje
Importerzy, <100 Urzad Rejestraciji Porzadkujgce dokumentacije
dystrybutorzy
Jednostka notyfikowana | 1 Ministerstwo Zdrowia Zmiany procedur ocen i
w zakresie dyrektywy nadzoru oraz nowelizacja
90/385/EWG dokumentacji jednostki

Regulacje zaproponowane w projekcie nie byly przedmiotem tzw. prekonsultacji.




Stanowia nieznaczng korekte rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, ktéra nie
wymaga szerszych konsultacji.

Konsultacje publiczne bedg prowadzone gldwnie z podmiotami, ktére funkcjonujg lub reprezentuja sektor
wyrobéw medycznych, w tym z Ogblnopolska [zbg Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED, Polska
Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED, Izba Producentéw i
Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej - Zwigzkiem Pracodawcéw, jednostkami notyfikowanymi w
zakresie wyrobéw medycznych oraz innymi podmiotami.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziafalnodci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.), z chwila przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnieft z czlonkami Rady
Ministréw, 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
Ministréw (M.P. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063). Postawa prawna do konsultacji ze zwigzkami zawodowymi
jest art, 19 ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o0 zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1881).

Wyniki konsultacji publicznych zostana oméwione w raporcie dolaczonym do niniejszej Oceny po ich
zakoficzenin '

Optaty dotycza jedynie kilku Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

leczniczymi, reguty naliczen 10)
nie ulegaja zmianie

Dochody ogélem -
budzet panstwa
JST - - - - - - - - - - -
pozostate jednostki
(oddzielnie)
Wrydatki ogolem
budzet panstwa - - - - - - - - - - -
JST - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki - - - - - - - - - - -
(oddzielnie)

Saldo ogolem

o]

<

o ol o

budzet panstwa
JST 0

pozostate jednostki 0
{oddzielnie)

) Jednostki notyfikowane w zakresie aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji
Zrddla finansowania — oplaty za wnioski o ocene przez Prezesa Urzgdu polaczenia aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji z produktem leczniczym.




Dodatkowe informacje, | Projekt nie zmienia regul naliczania dochoddw budzetu pafistwa, ktore beda zaleze¢

w tym wskazanie od liczby wnioskéw i rodzaju substancji leczniczej zawarte] w wyrobie oraz zmian
Zrodet danych i minimalnego wynagrodzenia za prace, w stosunku do ktérego sa naliczane i
przyjetych do obliczefi | pobierane oplaty. W ciggu roku mozna si¢ spodziewaé kilku wnioskéw i dochodu
zatozen budzetu panstwa rzgdu 10-20 tys. zL

Rozporzadzenia PE i Rady w sprawie wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro (procedowane od 2012 r.) mogg zmienié organy
ione d al ini i EMA) lub pobieranie opt

Czas w latach od wejscia w zycie 0 | 2 3 5 10 Lgcznie (0-
Zmian 10)
W ujeciu duze
pienigznym przedsigbiorstwa
(w mln z1, sektor mikro-,
ceny stale z malych i érednich
...... r.) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze
niepieni¢zny | przedsiebiorstwa
m sektor mikro-, Podobne zasady oceny zgodnosci aktywnych wyrobdw medycznych do
malych i $rednich implantacji obowiazujg we wszystkich panstwach cztonkowskich, totez
przedsigbiorstw rozporzadzenie nie zakioci konkurencyjnosci gospodarki.

rodzina, obywatele -
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne | (dodaj/usu) -
Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrddet danych i zalozefi
rzyjetych do obliczen

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialy wptywu na
budzety jednostek samorzadu terytorialnego, dochody budzetu panistwa bedg
poréwnywalne z dotychczasowymi,

nie dotyczy
Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednic [ | tak
wymaganymi przez UE (szczeg6lty w odwréconej | [ nie

tabeli zgodnosci). [ nie dotyczy

[ ] zmniejszenie liczby dokumentéw [_] zwiekszenie liczby dokumentéw

[ | zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ] inne: ] inne:




Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich
elektronizacji.

[ ] tak
[ nie
nie dotyczy

Komentarz:
Zmiana moze wymaga¢ nieznacznej korekty dokumentacji wytwoércow i innych zaangazowanych podmiotow.

Zmiana nie bedzie miata

[ ] inne:

[ ] srodowisko naturalne [ ] demografia
[] sytuacja i rozwéj regionalny [] mienie panstwowe

[ ] informatyzacja
[] zdrowie

Brak zalgcznikow.

Omdéwienie wpltywu Rozporzadzenia nie wplynie na inne ww. obszary.

W chwili wejscia w zycie proponowanych przepisow.

Nie ma potrzeby oceniaé efektéw wdrozenia, sa to bowiem wymagania unijne.




TABELA ZBIEZNOSCI

TYTUEL PROJEKTT

| Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych i
procedur oceny zgodnosci aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji

Dyrektywa Wm&\ 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
ombOmNmﬂo%or sig do Sao_u.oé EQ&SNEBS mﬁémmo osadzania

art. 9 M ¢< ﬁﬁ%ﬁm&é Sﬁow: Em&\nmbamo Q%Wosmbomo na 2. Wytwoérca aktywnego wyrobu medycznego do implantacji
ust. 2 | zaméwienie przed wprowadzeniem go na rynek bgdacego wyrobem wykonanym na zamoOwienie, przed
wytworca musi wypelni¢ deklaracje w zaltaczniku 6. wprowadzeniem kazdege—egremplarza wyrobu do obrotu
przeprowadza jego oceng zgodnosci i sporzadza oswiadczenie, e
ktérym-mewa-w-art—Hust3-astawy, zgodnie z zatacznikiem nr 6
do rozporzadzenia.
art. |1. W przypadku wyrobéw przeznaczonych do badan 3. Wytworca aktywnego wyrobu medycznego do implantacii
10 | klinicznych wytwdrca lub upowazniony przedstawiciel z bedacego wyrobem do badania klinicznego, przed zlozeniem
ust. 1 [siedziba we Wspdlnocie przedkiada wlasciwym wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
i5 |wladzom w Panstwie Czlonkowskim, w ktérym maja klinicznego, o ktérym mowa w_art. 44 ust. 1 ustawy,
by¢ przeprowadzone badania, w terminie co najmniej 60 przeprowadza ocene zgodnoéci wyrobu i sporzadza oswiadczenie;
dni przed rozpoczeciem badan deklaraci¢ okres§lona w o-ktorym-mowa-w-art—Hust3-ustawy; zgodnie z zalacznikiem nr
zatgczniku 6. 6 do rozporzadzenia.
Zalaczniki do dyrektywy 90/385/EWG
1. | Zalgcznik 1 — Zasadnicze wymogi |Zalacznik nr 1 — Wymagania zasadnicze dla aktywnych
wyroboéw medycznych do implantacji
ust. |[5a. Wykazanie zgodno$ci z zasadniczymi wymogami 5.0cena zgodno$ei aktywnego wyrobu medycznego do|Pairz przepis w
5a | musi zawiera¢ oceng kliniczng zgodnie z zatacznikiem 7 implantacji z wymaganiami zasadniczymi musi uwzgledniaé: art, 39 wust. 1
2)wykazanie zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi musi | ustawy 0
obejmowac ocene kliniczng, chyba ze wykazanie zgodnosci z | wyrobach

wymaganiami zasadniczvmi bez wykonania ocenvy klinicznej

medycznych

Sl
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dotyczace uzytecznosci wlaczenia substancji do wyrobu
okresélone przez jednostke notyfikowana. (...)

ust, |15. W przypadku wprowadzenia na rynek kazdy wyréb | ust. |15. Aktywny wyrdéb medyczny do implantacji wprowadzany do

15 |medyczny musi by¢é wyposazony w instrukcje| 15 |obrotu musi byé zaopatrzony w instrukcje uzywania, zawierajaca

tiret | informujaca o nastepujacych danych szczegdlowych: pkt 9 | nast¢pujace dane szczegotowe:

9 |- wskazdwke, jezeli stosowne, ze wyrob moze byé 9) wskazanie, jezeli to wlasciwe, ze aktywny wyrob medyczny
ponownie uzyty, jesli zostal naprawiony na do implantacji moze by¢ uzyty ponownie jedynie po
odpowiedzialnos¢ wytworcey tak, ze spetnia zasadnicze zregenerowaniu, na odpowiedzialnosé wytworcy, jezeli spetnia
wymogi wymagania zasadnicze;

ust. | 16. Potwierdzenie, Zze wyréb spelnia wymogi pod| ust. |16. Wykazanie, ze aktywny wyréb medyczny do implantacji w
16 |wzglegdem cech charakterystycznych i wilasciwoscei,| 16 |normalnych warunkach uzywania spelia wymagania dotyczace
okreslone w I. ,Wymogi ogélne”, w normalnych wlasciwosel 1 parametréw dziatania okreslone w ust. 1-5, oraz
warunkach uzytkowania oraz ze ocena skutkéw ocena skutkéw—uboernyeh— dzialan niepozadanych musi byé
ubocznych lub efektéw niepozadanych musi byé oparta oparta na danych klinicznych ustalonych w  wyniku
na danych klinicznych ustalonych zgodnie =z przeprowadzenia oceny kliniczne;j.
zatgcznikiem 7.
2. |Zalacznik 2 — Deklaracja zgodnosci WE (pelny Zalacznik nr 2 — Deklaracja zgodno$ci WE (Pelny system
system zapewnienia jakosci) zapewnienia jakosci)
ust. |— zobowiazanic wytworcy do ustanowienia i stalego| ust. |5) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania
3.1 |uaktualniania systemu nadzoru po wprowadzeniu do| 3.1 aktualizowanego systemu nadzoru po wprowadzeniu
tiret |obrotu, obejmujacego przepisy, o ktorych mowa w|pkt5 aktywnego wyrobu medycznego do implantacji do obrotu, w
5 |zalaczniku 7. Deklaracja ta musi obejmowad tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnic z § 4 ust. 2, oraz
zobowigzanie wytworcy do powladamiania whasciwych do postepowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w
wiladz o nastgpujacych zdarzeniach, natychmiast po przypadku powzigcia informacji o wystgpieniu incydentu
otrzymaniu informacji o nich: medycznego.
ust. |- w przypadku gdy projektowanie, wytwarzanie lub| ust. |c)jezeli projektowanie, wytwarzanie lub koncowa kontrole i
3.2 |koncowa kontrola i badania koncowe wyrobow lub ich| 3.2 badanie koncowe aktywnych wyrobéw medycznych do
lit. b |elementéw sa wykonywane przez osobe trzecig, metod | pkt 2 | implantacji lub ich elementéw przeprowadza inny podmiot —
tiret | monitorowania skutecznego funkcjonowania systemu| lit. ¢ | metod monitorowania skutecznosci systemu jakodci, w
3 |jakosci, a w szezegolnosei rodzaju i zakresu kontroli szczegdlnodei rodzaj kemtrelt 1 zakres nadzoru nad tym
stosowane] wobec osoby trzeciej; podmiotem;
ust. |— specyfikacji projektowych, wlacznie z normami, ktére| ust. |a) wymagania techniczne dotyczace projektu, w tym normy, ktére
3.2 |sa stosowane 1 opisem rozwigzan przyjetych dla| 3.2 zostang zastosowane oraz opis rozwigzan przyjetych w celu
lit, ¢ | spelnienia zasadniczych wymogdéw, ktére stosuja si¢ do | pkt3 | spelnienia wymagan zasadniczych odnoszacych sie do danych
tiret | wyrobow, jezeli normy okreslone w art. 5 nie majg w| lit.a | wyrobéw, jezeli normy zharmonizowane nie zostaty w pelni
1 catosci zastosowania, Zastosowane,
ust. |— sporzadzonych i stale przechowywanych procedur| ust. |b) opracowanych i aktualizowanych procedur identyfikacji
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tiret | wariantow i jego przewidziane zastosowanie(-a), pkt jego przewidziane zastosowanie;

1-4 |— rysunki projektowe, przewidywane metody produkeji,| 1-4 |2) rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, w
w szczegOlnosci w odniesieniu do sterylizacji i tym dotyczgce sterylizacji, schematy czesci skladowych,
schematy elementow, podzespotow, obwodow itp., podzespolow, obwoddw, itp.;

— opisy 1 objasnienia niezbedne do zrozumienia 3) opisy 1 objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkow i
wymienionych rysunkéw i schematéw oraz dzialania schematdéw, o kiérych mowa w pkt 2. oraz dziatania
produktu, aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;

— wykaz norm, okreslonych w art. 5, stosowanych w 4) wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w pelni lub
petni lub w czgder oraz opisy rozwiazan przyjetych dla czesciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spemienia
spelnienia  zasadniczych wymogdéw, je$li normy wymagan zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane nie
wyszezegoOlnione w art. 5 nie zostaly w calosci lub zostaly w pelni zastosowane;
czesSclowo zastosowane,

ust. |4.1. Jednostka notyfikowana bada i ocenia dokumentacj¢ | wust. |4.1. Jednostka notyfikowana bada i ocenia dokumentacje oraz

4.1 |oraz sprawdza, czy typ zostal wyprodukowany zgodnie z| 4.1 |weryfikuje, czy typ zostat wytworzony zgodnie z dokumentacja, o

dokumentacjg; protokoluje réwniez pozycje, ktére ktére] mowa w ust. 3, a takze rejestruje elementy zaprojektowane

zostaly zaprojektowane zgodnie ze stosowanymi zgodnie z majacymi zastosowanie postanowieniami norm
wymaganiami norm, okre§lonych w art. 5, jak réwniez zharmonizowanych, oraz elementy zaprojektowane bez
pozycje niezaprojektowane zgodnie z wlasciwymi zastosowania tych norm.

wymaganiami tych norm;

4, | Zalgcznik 4 —Weryfikacja WE Zalaceznik nr 4 —Weryfikacja WE

ust. 4 | 4. Jednostka notyfikowana przeprowadza weryfikacj¢ ust. 4 | Wytworca zobowiazuje si¢ do ustanowienia i utrzymywania
poprzez badania i testy w celu sprawdzenia produktéw aktualizowanego systemu nadzoru po wprowadzeniu aktywnego
na podstawie statystycznej, jak podano w sekcji 5. wyrobu medycznego do implantacji do obrotu, w tym

Wytworea musi upowazni¢ jednostke notyfikowana do aktualizowania oceny klinicznej zgodnie z § 4 ust. 2, oraz do

oceny skutecznosci srodkéw podjetych zgodnie z sekcja postgpowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w

2, poprzez audyt w razie potrzeby. przypadku powziecia informacji o wystgpientu incydentu

medycznego.

ust. |6.4. W przypadku przyjecia partii organ notyfikowany | wst. |6.4. Jezeli partia aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji

6.4 |umieszcza swo] numer identyfikacyjny lub zleca jego 6.4 |zostanie przyjeta, jednostka notyfikowana oznacza lub zleca

akapi | umieszczenie na kazdym zatwierdzonym produkcie oraz | akap | oznaczenie swoim numerem identyfikacyjnym kazdego
t1 |sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci odnoszace si¢| it1 |aktywnego wyrobu medycznego do implantacji i sporzadza
do przeprowadzonych testow. Wszystkie produkty w pisemny  certyfikat  zgodnod$ci  odnoszacy si¢  do
partii mogg by¢ wprowadzone do obrotu z wyjatkiem przeprowadzonych badan, Wszystkie aktywne wyroby medyczne

produktéw z tej probki, co do ktorej stwierdzono do implantacji z partii mogg zosta¢ wprowadzone do obrotu, z

niezgodnose. wyjatkiem stwierdzonych w prébee wyrobdéw niezgodnych.

ust. | 6.5. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel| ust. [6.5. Wytwodrca lub jego autoryzowany przedstawiciel udostgpnia

6.5 |musza zapewni¢ mozliwo§¢ dostarczenia na Zadanie| 6.5 |na zadanie certyfikat zgodno$ci wydany przez jednostke
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laboratorium lub laboratorium wyznaczone w tym celu
przez dane panistwo czlonkowskie zgodnie z art. 114 ust.
2 dyrektywy 2001/83/WE.

laboratorium pafstwowe pafstwa czlonkowskieso lub  inne
laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo
czlonkowskie.

6. | Zalacznik 6 — Deklaracja dotyczaca wyrobéw Zal. nr 6 — Oswiadczenia w sprawie wyrobu wykonanego na
specjalnego przeznaczenia zamowienie albo wyrobu do badania klinicznego
ust. |— deklaracj¢ stwierdzajaca, ze wyr6b przeznaczony jest | ust. 2 |¢) o$wiadczenie, Ze aktywny wyréb medyczny do implantacji jest
2.1 wylacznie do uzytku pojedynczego pacjenta, tacznie z | pkt 1 przeznaczony wylacznie do uzytku okreslonego pacjenta,
tiret | nazwiskiem pacjenta, lit. zawierajace jego mnazwisko 1 imie, akronim lub kod
34 |- nazwisko praktykujacego lekarza o odpowiednich| ¢, d jednoznacznie wskazujacy pacjenta,
kwalifikacjach ktéry sporzadzil zamowienie na wyrdb, d) nazwisko lekarza o odpowiednich kwalifikacjach, ktéry
jesh trzeba, nazwe kliniki, sporzadzit opis zlecenia, oraz, w razie potrzeby, nazwe
podmiotu leczniczego,
ust. |—dane umozliwiajace identyfikacje danych wyrobow, ust. 2 | a) dane umozliwiajace identyfikacj¢ danego aktywnego wyrobu
2.2 |- plan badania klinicznego, pkt 2 medycznego do implantacii,
tiret |— broszurg badacza klinicznego, lit. |b) protokol badania klinicznego,
1-10 |- potwierdzenie ubezpieczenia uczestnikoéw badania, a-m |c) broszure badacza klinicznego,

— dokumenty stosowane w celu otrzymania $wiadome;j
zgody,

— deklaracje wskazujaca, czy wyrSb zawiera, jako
integralng czgs$¢, substancje lub pochodna krwi
ludzkiej, o ktérych mowa w zataczniku 1 sekcja 10,

— opini¢ wlasciwego komitetu etycznego wraz ze
szczegotami aspekiow objetych tg opinia,

— nazwisko praktykujacego lekarza o odpowiednich

kwalifikacjach lub innej upowaznionej osoby i nazwe
instytucji odpowiedzialnej za badania,

— miejsce, dat¢ rozpoczecia i planowany czas trwania

badan,

— deklaracje stwierdzajacg, ze dany wyrdb spelnia

zasadnicze wymogi poza aspektami stanowiacymi
przedmiot badania oraz, ze w zakresie tych aspektow
podjgto wszelkie srodki ostroznosci majace na celu
ochrong zdrowia i bezpieczenstwo pacjenta.

d) dokument potwierdzajacy zawarcie przez sponsora i _badacza
klinicznego umo obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku
z prowadzonym badaniem klinicznym,

¢) informacje dla uczestnikéw badania i formularz $wiadomej
zgody,

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

g) pozytywna opini¢ wlasciwej komisji bioetycznej iistetne-dla

h) dane identyfikujace sponsora,

i) nazwy i adresy osrodkow bioracych udziat w badaniu
klinicznym,

j) dla kazdego osrodka: imie i nazwisko badacza klinicznego
albo, jezeli badanie kliniczne w osrodku jest prowadzone przez
zespot badaczy klinicznych, gtéwnego badacza klinicznego,

k) w przypadku wieloo$rodkowego badania klinicznego — imig i
nazwisko koordynatora badania klinicznego,

1) miejsee; date rozpoczecia i planowany czas trwania badania
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w zalaczniku 7, oraz do wdrozenia whasciwych srodkéw
w celu zastosowania wszelkich koniecznych dziatah
korygujacych. Zobowigzanie to musi obejmowaé
obowigzek wytworcy do powiadamiania wlasciwych
organdw 0 nmnize] wymienionych  incydentach
niezwlocznie po powzigciu wiadomosci o ich
wystapieniu i o odpowiednich dziataniach korygujacych:

aktualizowanej zgodnie z § 4 ust. 2, do wdrozenia wlasciwych
srodkow do prowadzenia wszelkich koniecznych dzialan
korygujacych oraz do postgpowania zgodnie z przepisami
rozdzialu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o
wystapieniu incydentu medycznego.

7. | Zalaeznik 7 — Ocena kliniczna: ust. 1.1-1.2,1.612.1- Rozdzial 6 ustawy o wyrobach medycznych oraz ponizsze
2.3.7 przepisy rozporzadzenia:
ust. | 1.3. Ocena kliniczna i jej wyniki sa dokumentowane.| §4 |1.Ocena kliniczna prowadzona w ramach oceny zgodnosci|Przepis w
1.3 | Dokumentacja ta lub pele odniesienie do niej sa|ust. 1 |aktywnych saqo_uoé Boa%owsu\ow do implantacji;—innyeh—niz | brzmieniu  jak
wlaczone do dokumentacji technicznej wyrobu rozp ,_owﬁ dokumentowana. |w akcie z art.
orzg | Dokumentacja ta albo wskazanie miejsca jej przechowywania lub | 23 ust. 2
dzeni | danych bibliograficznych sg dolaczane do oceny zgodnosci
a |danego wyrobu.
ust. |Ocena kliniczna i jej dokumentacja musza by¢é na| §4 |2.Ocena kliniczna aktywnych wyrobéw medycznych do
1.4 | biezaco uvaktualniane danymi pochodzacymi z nadzoru| ust. 2 | implantacji jest na biezaco aktualizowana danymi pochodzacymi
po wprowadzeniu do obrotu. W przypadku gdy| rezp |z nadzoru po wprowadzeniu %Somo wyrobu do og.o_“: oE&m ze
obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu jako | orza | obserwacja  kliniczna po
czg$¢ planu nadzoru po wprowadzeniu wyrobu do obrotu | dzeni | wprowadzeniu wyrobu do obrotu nie jest konieczna, co nalezy
nie jest uwazana za konieczng, musi to by¢ nalezycie| a |uzasadnié i udokumentowaé w dokumentacji oceny zgodnosci.
uzasadnione i udokumentowane.
ust. | W przypadku gdy wykazanie zgodnosci z zasadniczymi| art. |1. Wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel dokonuja oceny | Przepis
1.5 |wymogami na podstawie danych klinicznych nie jest| 39 |klinicznej wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu | przeniesiono
uwazane za wiasciwe, nalezy poda¢ odpowiednie|ust. 1 |medycznego do implantacji, w celu potwierdzenia zgodno$ci z | do art. 39 ust.l
uzasadnienie kazdego takiego wylaczenia, oparte na| usta | wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi wlasciwosci 1 dziatania | ustawy 0
wynikach analizy ryzyka i =z uwzglednieniem| wy |ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dziatan niepozadanych i|wyrobach
specyficznych interakcji wyrobu z ciatem, zamicrzonego akceptowalno$ci stosunku korzydci klinicznych do ryzyka w|medycznych

dziatania klinicznego oraz deklaracji wytworcy.
Adekwatno$¢ wykazania zgodnos$ci z zasadniczymi
wymogami za pomoca oceny dzialania, testow

efektywnosci i oceny przedklinicznej musi by¢ nalezycie
umotywowana.

normalnych warunkach uZzywania ocenianego wyrobu, chyba ze
kazanie zoodnodci =z aganiami  zasadniczymi bez
wykonania oceny klinicznej, na podstawie oceny dzialania, testow

efekt osci i oceny przedklinicznej, jest nalezvcie uzasadnione
w__dokumentacji oceny zgodnosci. W dokumentaciji ocenv
zgodnosci nalezy podaé uzasadnienie kazdego takiego wylgczenia

oparte na wynikach zarzadzania ryzykiem, z uwzglednieniem
specyficznych _interakcji wyrobu z organizmem Judzkim,
przewidywane] skutecznosci dzialania oraz stosownych deklaracii




eruszpbziodzor mosidazid fuawFesy sueruarz ouojsonydzid qny ouosenjpod ‘or@erZ vi3an 950 YoAI01y ‘aulfoyepar rpsoupaf ouoruzoim (+

Auniou

[2137) BlUBMOSOISEZ ATUSTUpRSEZI 158[ SuzdeTuoy (surezozsndop o3 1sof a1 ©) g rwresidozid suormour)sn wmunurm elezoenyezid osopy ‘mosidezid sruszpemoldm nypedim m (4,)
YaAulLasepar yaysoupal yor wotnazoguzo z zeim Asidozid 91 oppsAzsm 315 pzopeuz Aumaod 1jaqe; m (-dy surey Astdezid ‘oupernpacoid

Asidozad -du) eruemosols yoAsklerumodez mosidezid sruszpemoidm ozyey ‘psox oSaokzsouszid nsidozid zooxdo 159l suqoznod AN nsidszid oFsuep wvruszoipm op Tezal (4)
"BIUeZpeMOoIdm UOT [050UZ0TU0Y] WIaIuamIpesezn suozyedo

949 I AmopklAn Jopyereyo perwr Auuimod sanfez U9 vzod eoblezoermiAm Aswdozid yoLzomemosoisop o[sios 1 aruzobjism mosidszid op a0 omesd ypisefmiuswsdan morysloid
BIUSZOIUBIZ0 JFOUZIIMUOY BU NP3jTzm 07 -T[oqe] Tosdzo [ozsmiald m euormsnuim Ayeysoz amu 2101y ‘ofoumerd mye npyaford Asidozid sryishzsm pezeysm Azo[eu 19$3z0 (31 M &
1950MmI[parseldg

JeUnNqAT] JeuoyOp [upepjAm YoAlon qn elsinroy epezexsa oTuszsnieu oAy ‘gn emeld Asidezid ‘fomowmr izhoop ‘AmApiudp Asidezid oezeysm Azageu 105370 [ M Hm
duwmyo] eruparmodpo pepop Azereu oFersfedoma mmuntmur ermszaorgazid ep

BIUJIUPBSEZN BIUBPOP [§0UZIaMU0Y nypedim m (NIIpozIn/[d dajs-o mam) dois-o nwalsks Koowod Azid pemorsuadim euzow (apjsledony un mosidezid eip 10s0uza1GZ 3[aqw) @
Ameids dmyeulAs 1 nyjoIdim Hep pepod Azareu (wAmoBaeys Azo wikupeoApnlaid

a1gAn M 0} Az0) psomppalmeidg nppunQALY, U9zoozIo eruemAuoiAm nypedim m gez ‘eruezsnieu au pesidm £zojeu isiwmoy smszsnieu oSeoklemnsn npplord nyjpedim m

{1

aimpd M 08azotuzoay  npmpodd  bowifap  z

utduzodmaovutinf
aupodz  amatupadnzy)

‘TldUe]Sqns SUTUBZST
ZITUMOQT 07 ZIZIJ 31S TWNZ0I TIoUe)SqNS O BAOW 153[ | IS0 M J0L9[[ ¢
‘BIUAZPOI3eUAM OBOUTRWITUT ¢, (] ISOUAM — £ L ‘I 1d
M JUOTUITWEAM dZOTUZO?[ AP[npord ziu wAUUl ‘oFauzolinaseuLe)
BMBIJ T[ IS0 ¢ "MB M BMOW WAIYYY O ‘“wAZoIuzZo9|
wopmnpord  AqejAq  SWIRIZppo  BUBMOSOIS  rION  ‘loumsqns (¢]
‘erudZpordeuim OISUTBWITUIW 04 ()$9 [SOUAMm - £t ‘| 1d
M UOTUdTIIAM 9ZOTUZod] AR[npord ziu wATUl ‘oFauzoiinaseule)
BMBIJ § IS0 G| MR M eMOoW WAIOR O ‘089zo1uzod]
npnpoxd oFsuffousiajar worupemodpo wAokpadq WAZOUZIY|
wepmpord  AqepAq owudIZppo  BUBMOSOIS  BIQN  “Ibuesqns (7]

‘WAuzo(maovutanf a1mpag

M JHDUDIMEZ 27 21Up0Sz modaisn yodupjomod Adiownu ouomsnuz (2401
nypodAzid M (wz uzod z ‘[ ;7 zod Cp AN 4 007 Z N 2(]) duzolmasvutinf

‘[aokzaf10p mndo nyjpedizid m
‘AmeIsn g 1Isn g7 e m emonr [2101y o ‘rrurdo yoAzologorg mornpord

OMDAJ — A [ DIMFIZIN Q DIUP Z AMDISH DL 1D M [BLipmpz 1OpSapap |1 YPAUZOAPIIN MOQOIAAN  “UoAzomuzoa] mopnpold 1bensofoy
z pruazpbziodzod muﬁc%c& vu @:@&85% B.@E:ME cﬁc\cé @:N&w:%m\& EquD mmumoum zozad EE%bs 7 @Emo omoMom%B I hm LS
EEoEQ Enonesto.a% QEQE_E%ND cwoko_.uba Eu_e?._n 553.& 9801 H. SR | rapap

abhmm:.oﬁ ASIAA7¥d ATVISOZOd

l ﬁ L S S "NGOIAM [DAIRZOAIOP ADIOMIAM _ _




