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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 26 wrzesnia 2005 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych
do réznego przeznaczenia

Na podstawie art. 19 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896
oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565) zarzadza sig, co nastepu-
je:

8 1. W rozporzagdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 li-
stopada 2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla
wyrobéw medycznych do rdinego przeznaczenia
(Dz. U. Nr 251, poz. 2514) wprowadza sie nastepujace
zmiany:

1) w zatagczniku nr 1 do rozporzadzenia:
a) w czesci I:
— w ust. 1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

~Przyjmuje sie, ze ryzyko zwigzane z uzywa-
niem wyrobu moze by¢ dopuszczone pod
warunkiem wywazenia korzysci wynikaja-

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

cych z jego zastosowania u pacjenta, z za-
chowaniem wysokich wymagan w zakresie
bezpieczenstwa i ochrony zdrowia.”,

— w ust. 4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmie-
nie:
~Wymagania wynikajace z ust. 1—3 musza
byé zachowane przez przewidziany przez wy-
twdrce czas uzywania wyrobu i przy przewi-
dzianym przez wytwoérce zastosowaniu dzia-
tanie wyrobu nie moze ulec pogorszeniu ma-
jacemu wptyw na bezpieczenstwo jego sto-
sowania.”,

b) w czesci I
— w ust. 7.1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) Zapewnieniu zgodnosci uzytych materia-
tow z biologicznymi tkankami, komorka-
mi i ptynami organizméw, uwzgledniajac
przewidziane zastosowanie wyrobu.”,

— w ust. 7.3 zdanie drugie otrzymuje brzmie-
nie:
~Jezeli wyroby sa przeznaczone do podawa-
nia produktéw leczniczych, muszg by¢ zapro-
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jektowane i wyprodukowane w sposob za-
pewniajacy zgodnos¢ w stosunku do produk-
téw leczniczych i przepiséw odnoszacych sie
do tych produktéw oraz w sposdéb zapewnia-
jacy dziatanie wyrobéw w warunkach prze-
widzianego zastosowania.”,

— w ust. 7.4 zdanie ostatnie otrzymuje brzmie-
nie:

.Prébka, pobrana z kazdej partii zgromadzo-
nej pochodnej krwi ludzkiej lub produktu go-
towego, poddawana jest badaniu w labora-
torium jednostki okreslonej w ust. 2 zatgczni-
ka nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 grudnia 2002 r. w sprawie kon-
troli seryjnej wstepnej (Dz. U. Nr 208,
poz. 1777).”,

— w ust. 13.6 w pkt 11 lit. b otrzymuje brzmie-

wie oceny systemu jakosci odnoszgce-
go sie do tych samych wyrobéw do in-
nej jednostki notyfikowanej;

4) dokumentacje systemu jakosci;

5) zobowigzanie wytworcy do wypetniania
obowigzkow natozonych przez zatwier-
dzony system zapewnienia jakosci;

6) zobowigzanie wytwodrcy do utrzymania
wtasciwego i skutecznego zatwierdzo-
nego systemu jakosci;

7} zobowigzanie wytwdrcy do ustanowie-
nia i utrzymania procedury: systema-
tycznego przegladu informacji groma-
dzonych po wprowadzeniu wyrobu do
obrotu i do uzywania, prowadzenia
dziatan korygujacych oraz postepowa-
nia w przypadku wystapienia incyden-

nie: tu medycznego zgodnie z ustawa.”,
.b) srodkach ostroznosci, jakie nalezy pod- )

jaé, aby w dajacych sie przewidzieé¢ wa- d) w ust. 3.2:

runkach srodowiska uniknaé¢ narazenia — w pkt 3:

na dziatania po6l magnetycznych, ze-
wnetrznego oddziatywania elektryczne-
go, wyftadowan elektrostatycznych, ci-
$nienia lub zmian cisnienia, przyspiesze-
nia, termicznych zrédet zaptonu,”;

2) w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

«1. Wytworca wyrobow zapewnia stosowanie
zatwierdzonego systemu zapewnienia jako-
$ci, o ktérym mowa w ust. 3, obejmujacego
projektowanie, wytwarzanie i koAcowa kon-
trole wyrobow i podlega audytom, o kt6-
rych mowa w ust. 3.3 i 3.4, oraz nadzorowi
jednostki notyfikowanej, o ktérym mowa
w ust. 5.7,

b) w ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

~Deklaracja zgodnosci jest procedurg, w ktérej
wytworca spetniajgcy wymagania, o ktérych
mowa w ust. 1, zapewnia i deklaruje, ze wyroby,
dla ktérych deklaracja zostata wystawiona, spet-
niaja wymagania ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896 oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565), zwanej

"o

dalej ,ustawag”.”,
¢) ust. 3.1 otrzymuje brzmienie:

+3.1. Wytwodrca sktada w jednostce notyfikowa-

— lit. b otrzymuje brzmienie:

~b) wymagania projektowe, w tym normy
zharmonizowane znajdujgce zastoso-
wanie w projekcie oraz wyniki analiz
ryzyka, opis rozwigzan przyjetych
w celu spetnienia wymagan zasadni-
czych, jezeli nie oparto ich wytacznie
0 normy zharmonizowane,”,

— lit. d otrzymuje brzmienie:

.d) dowody, ze dany wyréb, po potacze-
niu z innymi wyrobami zgodnie z prze-
widzianym zastosowaniem, spetnia
wymagania zasadnicze z zachowa-
niem parametréw podanych przez wy-
twoérce,”,

— pkt 5 otrzymuje brzmienie:

D) odpowiednich prob i badan, ktére powin-

ny byé przeprowadzane przed, w trakcie
i po zakonczeniu produkcji, okreslenia
czestotliwosci, z jakg beda przeprowadza-
ne préby i badania, oraz opis uzywanego
wyposazenia pomiarowego; nalezy za-
pewnié¢, réwniez wstecznie, identyfiko-
walnosé, wzorcowanie i sprawdzanie wy-
posazenia pomiarowego.”,

nej wniosek o ocene jego systemu jakosci. e) w ust. 3.4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

Whniosek ten w szczegdlnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy oraz dodatkowe
lokalizacje wytwarzania wyrobéw obje-
tych systemem jakosci, jezeli dotyczy;

2) wszystkie istotne informacje na temat
wyrobu lub kategorii wyroboéw objetych
procedurg;

3) pisemne os$wiadczenie stwierdzajace,
ze nie ztozono zadnego wniosku w spra-

~Wytwodrca informuje jednostke notyfikowana,
ktora zatwierdzita system jakosci, o planach od-
noszacych sie do istotnych zmian systemu jako-
éci lub zakresu jego stosowania.”,

f) ust. 5.1 otrzymuje brzmienie:

»D.1. Nadzdr ma na celu zapewnienie wtasciwe-

go wywigzywania sig przez wytworce z cig-
zacych na nim obowigzkdw wynikajacych
z zatwierdzonego systemu zapewnienia ja-
kosci.”,
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g) ust. 5.3 otrzymuje brzmienie:

»5.3. Jednostka notyfikowana okresowo prze-
prowadza audyty i ocene systemu jakosci
w celu stwierdzenia, ze wytwoérca stosuje
zatwierdzony system jakosci. Jednostka
notyfikowana powiadamia wytwdrce
0 wyniku audytu oraz przedstawia wnioski
z uzasadnieniami.”,

h) ust. 6.2 otrzymuje brzmienie:

»86.2. W przypadku gdy wytwérca wyrobu pod-
legajacego procedurze oceny projektu wy-
robu lub jego autoryzowany przedstawi-
ciel nie ma siedziby na terytorium pan-
stwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, obowiagzek udostepnienia
wszelkich stosownych informacji dotycza-
cych decyzji o wydaniu, odmowie wyda-
nia lub cofnieciu zatwierdzenia systemu
jakosci realizuje podmiot odpowiedzialny
za wprowadzenie wyrobu medycznego do
obrotu i do uzywania lub importer.”;

3) w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia:
a) w ust. 2 zdanie ostatnie otrzymuje brzmienie:

~W zakresie wymagan odnoszacych sie do pro-
cesu majgcego zapewni¢ i utrzymaé sterylnosé
wyrobdw wytwérca spetnia dodatkowo wyma-
gania zapewnienia jakosci produkcji wyrobu,
o ktérych mowa w ust. 3 i 4 zatgcznika nr 5 do
rozporzadzenia.”,

b) w ust. 5.2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

~Jednostka notyfikowana oznacza swoim nu-
merem identyfikacyjnym kazdy zatwierdzony
wyrob i wystawia pisemny certyfikat zgodnosci
na podstawie przeprowadzonych badan.”,

c) w ust. 6.3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

~Statystyczna kontrola wyrobow opiera sig na
badaniu wyrywkowym metoda alternatywna,
tworzy system kontroli zapewniajgcy jakosé
graniczng odpowiadajaca 5 % prawdopodo-
bienstwa przyjecia niezgodnych prébek, z nie-
zgodnoscig miedzy 3 % a7 %.”,

d) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»3. Dla wyrobdw sklasyfikowanych do klasy lla
zatacznik ten moze miec zastosowanie z wy-
taczeniem:

1) postanowien ust. 1i 2 dotyczacych certy-
fikatu badania typu WE; w to miejsce wy-
twoérca wystawia deklaracje zgodnosci
zapewniajaca, ze wyroby klasy lla sa pro-
dukowane zgodnie z dokumentacjg tech-
niczna, o ktérej mowa w ust. 3 zatgcznika
nr 7 do rozporzadzenia, i ze spetniajg wy-
magania ustawy;

2) postanowien ust. 1, 2, 5 6; w to miejsce
jednostka notyfikowana przeprowadza
weryfikacje wyrobow klasy lla w celu
ustalenia zgodnosci z dokumentacjg
techniczna okreslong w ust. 3 zatacznika
nr 7 do rozporzadzenia.”;

4) w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

. 1. Wytwodrca zapewnia stosowanie zatwier-
dzonego systemu jakosci dla produkcji
i koncowej kontroli wyrobu, o ktérych mo-
wa w ust. 3, i w tym zakresie podlega nad-
zorowi jednostki notyfikowanej, o ktérym
mowa w ust. 4.7,

b) w ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

c

—

~Deklaracja zgodnosci jest procedura, w wyniku
ktorej wytwdrca, wypetniajagc wymagania okre-
slone w ust. 1, zapewnia i o$wiadcza, ze dane
wyroby odpowiadajg typowi opisanemu w cer-
tyfikacie badania typu WE, o ktorym mowa
w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia, i ze spet-
niaja wymagania.”,

ust. 3.1 otrzymuje brzmienie:

»3.1. Wytworca skiada w wybranej przez siebie
jednostce notyfikowanej wniosek o ocene
jego systemu jakosci.

Whniosek ten w szczegdlnosci zawiera:
1) nazwe i adres wytworcy;

2) wszystkie istotne informacje na temat
wyrobu lub kategorii wyrobdw objetych
procedury;

3) pisemne os$wiadczenie stwierdzajace,
ze nie ztozono do innej jednostki notyfi-
kowanej wniosku o oceng systemu ja-
kosci dotyczacego tych samych wyro-
boéw;

4) dokumentacje systemu jakosci;

5) zobowiagzanie wytwdrcy do wypetnienia
obowigzkéw natozonych przez zatwier-
dzony system jakosci;

6) zobowigzanie wytworcy do utrzymania
wtasciwego i skutecznego zatwierdzo-
nego systemu jakosci;

7) techniczng dokumentacje zatwierdzo-
nych typow i kapie certyfikatu badania
typu WE, jezeli dotyczy;

8) zobowigzanie wytwércy do ustanowienia
i utrzymania procedury: systematyczne-
go przegladu informacji gromadzonych
po wprowadzeniu wyrobu medycznego
do obrotu i do uzywania, prowadzenia
dziatan korygujacych oraz postgpowania
w przypadku wystgpienia incydentu me-
dycznego zgodnie z ustawa.”,
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d) w ust. 3.4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

~Wytwoérca informuje jednostke notyfikowang,
ktora zatwierdzita system jakoséci, o planach od-
noszacych sie do istotnych zmian systemu jako-
éci lub zakresu jego stosowania.”,

e) w ust. 4.3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

~Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-
dza audyty i ocene systemu jakosci w celu
stwierdzenia, ze wytwodrca stosuje zatwierdzony
system jakosci.”,

f) w ust. 5.1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

«4) certyfikaty badania typu WE, o ktérych mo-
wa w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia, je-
zeli dotyczy;”,

g) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»6. Dla wyrobow sklasyfikowanych do klasy lla
zatacznik ten moze mieé zastosowanie z wy-
faczeniem: postanowien ust. 2, 3.1 i 3.2 do-
tyczacych certyfikatu badania typu WE; w to
miejsce wytworca sporzadza deklaracje
zgodnosci, w ktérej zapewnia i deklaruje, ze
wyroby klasy lla sa wytwarzane zgodnie
z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa
w ust. 3 zatacznika nr 7 do rozporzadzenia,
i ze spetniajg wymagania ustawy.”;

5) w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Wytwdrca zapewnia stosowanie zatwierdzo-
nego systemu jakosci wyrobu zgodnego
z ust. 3 i w tym zakresie podlega nadzorowi
jednostki notyfikowanej, o ktérym mowa
w ust. 4. W zakresie wymagan odnoszacych
sie do procesu majgcego zapewnié i utrzy-
macé sterylnosé wyrobow, wytwdrca stosuje
wymagania, o ktérych mowa w ust. 3i 4 za-
facznika nr 5 do rozporzadzenia.”,

b) w ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»~Deklaracja zgodnosci jest procedura, w wyniku
ktorej wytworca, wypetniajac obowigzki okre-
élone w ust. 1, zapewnia i oéwiadcza, ze dany
wyréb odpowiada typowi opisanemu w certyfi-
kacie badania typu WE, o ktérym mowa w za-
taczniku nr 3 do rozporzadzenia, i ze spetnia wy-
magania ustawy.”,

c) ust. 3.1 otrzymuje brzmienie:

»3.1. Wytwoérca sktada w jednostce notyfikowa-
nej wniosek o ocene jego systemu jakosci.

Whniosek ten w szczegdinosci zawiera:
1) nazwe i adres wytwaorcy;

2) wszystkie istotne informacje na temat
wyrobu lub kategorii wyrobéw objetych
procedury;

3) pisemne os$wiadczenie stwierdzajace,
ze nie ztozono innego wniosku o oceng
tych samych wyrobow do innej jednost-
ki notyfikowanej;

4) dokumentacje systemu jakosci;

5) zobowigzanie wytworcy do wypetnienia
obowiazkow nafozonych przez zatwier-
dzony system jakosci;

6) zobowigzanie wytwodrcy do utrzymania
skutecznosci zatwierdzonego systemu
jakosci;

7) techniczna dokumentacje certyfikowa-
nych typow i kopie certyfikatu badania
typu WE, jezeli dotyczy;

8) zobowigzanie wytwdrcy do ustanowienia
i utrzymania procedury: systematyczne-
go przegladu informacji gromadzonych
po wprowadzeniu wyrobu medycznego
do obrotu i do uzywania, prowadzenia
dziatan korygujacych oraz postepowania
w przypadku wystgpienia incydentu me-
dycznego zgodnie z ustawa.”,

d) w ust. 3.2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

~W ramach systemu jakosci kazdy wyréb lub re-
prezentatywna préobka danej partii jest badana
zgodnie z okreslonymi normami zharmonizo-
wanymi lub badaniami réwnowaznymi w celu
zapewnienia zgodnosci wyrobu z typem opisa-
nym w certyfikacie badania typu WE, o ktérym
mowa w zafaczniku nr 3 do rozporzadzenia.”,

e) w ust. 3.4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

~Wytworca informuje jednostke notyfikowang,
ktora zatwierdzita system jakosci, o planach od-
noszacych sie do istotnych zmian systemu jako-
$ci lub zakresu jego stosowania.”,

f) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»6. Dla wyrobow sklasyfikowanych do klasy lla
zatacznik ten moze mie¢ zastosowanie z wy-
taczeniem: postanowien ust. 2, 3.1 i 3.2 do-
tyczacych certyfikatu badania typu WE; w to
miejsce wytworca wystawia deklaracje
zgodnosci, w ktorej zapewnia, ze wyroby
klasy lla sg wytwarzane zgodnie z dokumen-
tacjg techniczng, o ktérej mowa w ust. 3 za-
facznika nr 7 do rozporzadzenia, i ze spetnia-
ja wymagania ustawy.”;

6) w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia:

a) w ust. 3 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) wyniki badan technicznych oraz ocene kli-
niczng albo sprawozdania z badan klinicz-
nych, jezeli dotyczy;”,

b) w ust. 5 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

+W przypadku wyroboéw sterylnych i wyrobow
klasy | z funkcja pomiarowa wprowadzanych do
obrotu, wytwodrca zapewnia przestrzeganie wy-
magan okreslonych w zataczniku tacznie z wy-
maganiami, o ktérych mowa odpowiednio
w zatacznikach nr 4, 5 albo 6 do rozporzadze-
nia.”.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie

14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. Balicki



