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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 31 marca 2011 r.

w sprawie szczegétowych wymagan, jakie powinny spetniaé jednostki ubiegajace sie o autoryzacje celem
notyfikacji w zakresie wyrobow, oraz sposobu sprawowania nadzoru i kontroli jednostek notyfikowanych?

Na podstawie art. 37 ust. 10 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679) zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposdb spetnienia szczegdétowych wymagan przez
jednostki ubiegajgce sie o autoryzacje celem noty-
fikacji w zakresie wyrobow;

2) tryb sprawdzania warunkéw i procedur, wedtug
ktorych dziatajg jednostki notyfikowane autoryzo-
wane przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia;

3) sposbb sprawowania nadzoru nad jednostkami
notyfikowanymi autoryzowanymi przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia;

4) szczegotowy sposob i tryb prowadzenia kontroli
jednostek ubiegajacych sie o autoryzacje oraz jed-
nostek notyfikowanych.

§ 2. 1. Jednostka ubiegajgca sie o autoryzacje ce-
lem notyfikacji w zakresie wyrobow musi posiadac¢ za-
soby oraz personel, umozliwiajgce wykonywanie
wszelkich zadan wchodzgcych w zakres wniosku o au-
toryzacje, w szczegolnosci zwigzanych z certyfikacja,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej
Lustawg”, a takze dotyczgcych oceny, monitorowania
i nadzorowania systemu jakos$ci wytworcy, przygoto-

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia w zakresie swojej re-
gulacji wdrazaja postanowienia dyrektyw:

— Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odno-
szgcych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osa-
dzania (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154),

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

— 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycz-
nych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331
z07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjal-
ne, rozdz. 13, t. 21, str. 319),

— 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
5 wrzesnia 2007 r. zmieniajacej dyrektywe Rady
90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycz-
nych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG
dotyczacg wyrobow medycznych oraz dyrektywe
98/8/WE dotyczgcg wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.09.2007, str. 21).

wywania i przechowywania dokumentacji oraz pro-
wadzenia odnosnej korespondencji.

2. Zasoby, o ktorych mowa w ust. 1, obejmujg od-
powiedni lokal, wyposazenie i sprzet potrzebny do re-
alizacji zadan technicznych i administracyjnych.

3. Jednostka, o ktérej mowa w ust. 1, posiada do-
kumentacje, w ktérej okreslono:

1) strukture organizacyjng jednostki, a w przypadku
gdy jest czescig wiekszej instytucji, takze powigza-
nia i zaleznosci w ramach tej instytuc;ji;

2) podlegtos¢ i odpowiedzialnos¢ kazdej osoby zaj-
mujacej sie oceng wyrobow i weryfikacjag w ra-
mach struktury organizacyjnej tej jednostki;

3) zakres ustug $wiadczonych przez podwykonaw-
cow oraz dokumenty potwierdzajace ich kwalifika-
cje.

4. Personel jednostki, o ktorej mowa w ust. 1:

1) posiada wiedze z zakresu przepiséw ustawy i norm
zharmonizowanych wtasciwych dla planowanej
dziatalnosci jednostki ubiegajacej sie o autoryza-
cie;

2) posiada udokumentowane kwalifikacje obejmuja-
ce peten zakres autoryzacji okreslony we wniosku
jednostki ubiegajacej sie o autoryzacje;

3) ztozyt oswiadczenia zapewniajgce o bezstronnym
dziataniu oraz zobowigzanie do informowania
o kazdym przewidywanym konflikcie interesow.

§ 3. Sprawdzenie zasadnos$ci wniosku jednostki,
o ktérej mowa w § 2 ust. 1, obejmuje:

1) ocene dokumentacji ztozonej wraz z wnioskiem
o autoryzacje;

2) przeprowadzenie kontroli w siedzibie jednostki,
w tym sprawdzenie, czy zasoby i procedury we-
wnetrzne zapewnig mozliwosé funkcjonowania
jednostki we wnioskowanym zakresie.

8 4. Weryfikacja procedur stosowanych przez jed-
nostke notyfikowang autoryzowang przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, zwang dalej ,jednost-
ka”, polega na sprawdzeniu, czy:

1) wiasciwie okreslajag zakres i sposob udostepniania
dokumentacji na zagdanie ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, Prezesa Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobojczych, zwanego dalej ,Prezesem Urze-
du”, wtasciwych organow panstw cztonkowskich
i innych jednostek notyfikowanych;
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2) gwarantuja, ze oceny zgodnosci i wydane certyfi-
katy sg weryfikowane — okresowo i w wyniku bie-
zacych potrzeb;

3) zapewniaja zachowanie poufnosci informacji,
z wyjgtkiem udostepnianych zgodnie z pkt 1;

4) zapewniajg, ze stosowane przyrzady pomiarowe
posiadajg odpowiedni status metrologiczny i sa
uzytkowane zgodnie z instrukcjg uzywania;

5) okreslajg obowigzki i odpowiedzialno$é osoéb przy
przygotowywaniu i wydawaniu certyfikatow,
udzielaniu wyjasnien wytwércom oraz informo-
waniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia
i Prezesa Urzedu;

6) procedury zawierania umow z wytworcg przewi-
dujg informowanie, na jego zgdanie, o zakresie
i wysokosci ubezpieczenia odpowiedzialnosci cy-
wilnej za szkody wyrzgadzone w zwigzku z dziatal-
noscig w zakresie notyfikacji.

8 5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w zakre-
sie nadzoru nad jednostkami:

1) ocenia informacje i dokumentacje zwigzane z dzia-
taniami jednostki dotyczacymi certyfikatow zgod-
nosci;

2) weryfikuje zgodnos$¢ procedur, dokumentacji i po-
stepowania jednostki z majgcymi zastosowanie
wymaganiami ustawy;

3) przeglada dokumenty spraw zgtoszonych przez
wytworcéw nadzorowanych przez jednostke,
w szczegolnosci w zakresie nadzoru jednostki nad
systemami jakosci wytworcow oraz dotyczace
oceny zgodnosci wyrobow;

4) analizuje zastrzezenia wtasciwych organow panstw
cztonkowskich dotyczace jednostki;

5) kontroluje autoryzowane przez siebie jednostki;

6) kontroluje terminowos$¢ wypetniania obowigzkow
administracyjnych natozonych na jednostke doty-
czacych informowania o wydaniu, natozeniu ogra-
niczen, zawieszeniu lub przywrdceniu waznosci
albo wycofaniu certyfikatow.

8§ 6. Kontrola jednostki polega na sprawdzeniu, czy
jednostka:

1) dokonuje certyfikacji w sposéb rzetelny, przejrzy-
sty, obiektywny, niezalezny i bezstronny;

2) prowadzi dokumentacje dotyczacg certyfikacji
i posiadanych zasobow w sposob kompletny, na
biezaco i zgodnie z wymaganiami ustawy.

§ 7. Kontrola, o ktérej mowa w § 6 pkt 1, polega na
sprawdzeniu:

1) oSwiadczen o bezstronnym dziataniu oraz zobo-
wigzan do informowania o kazdym przewidywa-
nym konflikcie interesow sktadanych przez perso-
nel jednostki;

2) procedur dotyczgcych przegladu dokumentacji,
o ktérej mowa w pkt 1, oraz procedur postepowa-
nia w przypadkach, gdy spodziewany jest lub ist-
nieje konflikt interesow;

3) dokumentéw potwierdzajacych, ze jednostka od-
dziela certyfikacje od ustug konsultacyjnych;

4) dokumentow potwierdzajgcych, ze jednostka nie
stosuje naciskow ani zachet, ktére mogtyby wpty-
na¢ na wynik certyfikacji;

5) dokumentow dotyczacych znajomosci przez per-
sonel:

a) procedur administracyjnych,

b) krajowej, europejskiej i miedzynarodowej dzia-
talnosci normalizacyjnej,

c) zarzadzania ryzykiem, w szczegolnosci analizy
ryzyka w zakresie technologii medycznych, me-
tod wytwarzania i stosowanych procedur wery-
fikacji,

d) znajomosci funkcji, zakresu stosowania i dziata-
nia wyrobéw oraz procesow i badan potwier-
dzajgcych ich zgodnos¢ z wymaganiami zasad-
niczymi,

e) oceny klinicznej, badan klinicznych, wymagan
zasadniczych oraz normalnych warunkéw uzy-
wania wyrobéw — w zakresie niezbednym do
petnienia powierzonych im zadan.

§ 8. 1. Kontrola jednostki, ktora przeprowadza oce-
ne petnego systemu jakosci, systemu jakosci produk-
cji lub systemu jakosci wyrobu, obejmuje:

1) dokumentacje projektowsg i ocene kliniczng w przy-
padku petnego systemu zapewnienia jakosci lub
badan typu;

2) czystos¢ mikrobiologiczng i walidacje procesu ste-
rylizacji dla wyrobéw sterylnych;

3) biozgodnos¢ wyrobow stykajacych sie z ciatem
ludzkim;

4) zrédta pochodzenia i metody przetwarzania tkanek
zwierzecych;

5) weryfikacje bezpieczenstwa i dziatania programo-
wanych uktadow elektronicznych oraz oprogramo-
wania wykonywang w przypadku aktywnych wy-
robow medycznych oraz systemoéw diagnostycz-
nych, terapeutycznych i nadzoru;

6) metody testowania i walidacji oraz warunki po-
prawnego dziatania oprogramowania;

7) metody statystyczne zwigzane z kontrolg wyryw-
kowg, testowaniem hipotez, parametréw i wtasci-
wosci wyrobow;

8) sprawdzenie dokumentéw w zakresie znajomosci
przez personel wspomagajgcego dziatania produk-
téw leczniczych zawartych w wyrobach lub poda-
wanych przez wyrob medyczny lub aktywny wy-
rob medyczny do implantacji;
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9) sprawdzenie, czy jednostka nalezycie udokumen-
towata, ze przynajmniej jedna osoba wykonujgca
ocene ma kwalifikacje niezbedne do oceny tech-
nologii stosowanej przez wytworce w zakresie od-
powiadajgcym przedmiotowi oceny.

2. Sprawdzenie kwalifikacji osoby, o ktérej mowa
w ust. 1 pkt 9, obejmuje:

1) dokumenty okreslajgce zakres uprawnien i odpo-
wiedzialnos$ci za prowadzone dziatania;

2) dane o wyksztatceniu, umiejetnosciach i znajomos-
ci jezykow, w tym wykaz audytow, ktérymi kiero-
wata, oraz szkolen odbytych w zwigzku z prowa-
dzong dziatalnoscig;

3) dane o doswiadczeniu zawodowym w zakresie
wyznaczonych uprawnien.

§ 9. Kontrola, o ktérej mowa w 8§ 6 pkt 2, polega na
sprawdzeniu:

1) opiséw procedur i dokumentacji zwigzanej z roz-
patrywaniem przez jednostke skarg zgtoszonych
przez wytworcéw objetych nadzorem jednostki
lub zlecajgcych jednostce ocene lub weryfikacje
w zakresie objetym certyfikacjg;

2) dokumentow jednostki z zakresu certyfikacji;

3) umoéw jednostki dotyczacych certyfikacji w zakre-
sie notyfikacji, w tym z podwykonawcami;

4) czy ustanowiono i dokonuje sie aktualizacji proce-
dur i dokumentéw dotyczacych nadzoru sprawo-
wanego nad wytwdrcami oraz badania i oceny do-
kumentacji projektowej;

5) czy ustanowiono procedury identyfikujgce wyroby
zawierajgce produkty lecznicze dziatajace w spo-
sd6b pomocniczy wzgledem wyrobu i precyzujgce
tryb zwracania sie o opinie do Prezesa Urzedu lub
organu wiasciwego w innym panstwie cztonkow-
skim lub Europejskiej Agencji Lekow;

6) czy ustanowiono i sg stosowane procedury za-
twierdzania dokumentacji projektowej, jezeli w ra-
mach swojej dziatalnosci jednostka prowadzi ba-
dania projektu WE;

7) czy w certyfikatach badania projektu WE zawarto
dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzanego
projektu, warunki walidacji lub odniesienie do wa-
runkéw walidacji i, jezeli to zasadne, krotki opis
przeznaczenia wyrobu;

8) czy ustanowiono i sg stosowane procedury bada-
nia zmian w dokumentacji projektowej zgtoszone
przez wytworce, zawierajgce w szczegolnosci spo-
sob i kryteria oceny, ktore ze zmian i w jakim stop-
niu moga wptyngé¢ na system jakosci wytworcy.

§ 10. 1. Jednostka umozliwia osobom upowaznio-
nym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia wy-
konanie kontroli — okresowych i nieplanowanych.

2. Kontrole okresowe majg miejsce raz w roku
albo przynajmniej co 18 miesiecy, jezeli jednostka nie
wykonata w tym czasie ani jednej oceny.

§ 11. 1. Osoby przeprowadzajgce kontrole dokonu-
ja ustalen stanu faktycznego na podstawie zebranych
w toku kontroli dowodow.

2. Dowodami sg w szczegolnosci: dokumenty, wy-
niki ogledzin lub badan, opinie, wyjasnienia i o$wiad-
czenia.

3. Zgodnos$¢ odpiséw i wyciggdw z oryginatami
dokumentow oraz prawidtowos$é zestawien i obliczen
potwierdza upowazniony przedstawiciel kontrolowa-
nej jednostki.

§ 12. 1. Jednostka lub jej personel udzielajg, w wy-
znaczonym terminie, ustnych lub pisemnych wyjas-
nieh w sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli.
Z ustnych wyjasnien osoba dokonujaca kontroli spo-
rzgdza protokot, ktory podpisujg osoba dokonujaca
kontroli i osoba sktadajgca wyjasnienia.

2. W przypadku odmowy podpisania protokotu
przez osobe sktadajaca wyjasnienia osoba dokonuja-
ca kontroli podpisuje protokét i podaje przyczyne od-
mowy podpisania protokotu.

3. Kazdy moze ztozy¢ ustne lub pisemne oswiad-
czenie dotyczace przedmiotu kontroli.

4. Osoby dokonujace kontroli nie mogg odmoéwic
przyjecia oSwiadczenia, o ktérym mowa w ust. 3, jeze-
li ma ono zwigzek z przedmiotem kontroli.

§ 13. Osoby dokonujgce kontroli informujg jed-
nostke o nieprawidtowosciach i uchybieniach utrud-
niajacych sprawne przeprowadzenie kontroli.

§ 14. 1. Protokot kontroli zawiera opis stanu fak-
tycznego stwierdzonego w toku kontroli dziatalnosci
jednostki oraz ustalenia kontroli, w tym nieprawidto-
wosci, z uwzglednieniem przyczyn ich powstania, za-
kresu i sposobu ich naprawy, a takze zalecenia pokon-
trolne.

2. Protokét kontroli zawiera, poza elementami wy-
mienionymi w ust. 1:

1) nazwe jednostki;

2) imie i nazwisko upowaznionego przedstawiciela
kontrolowanej jednostki;

3) imiona i nazwiska personelu, ktéry w toku kontroli
ztozyt wyjasnienia lub oswiadczenia, oraz osob,
ktore ztozyty oswiadczenia, o ktorych mowa w § 12
ust. 3;

4) date rozpoczecia i zakonczenia kontroli;

5) imiona i nazwiska os6b dokonujacych kontroli oraz
numer i date upowaznienia do przeprowadzenia
kontroli;

6) okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli, okresu
objetego kontrolg oraz miejsca przeprowadzenia
kontroli, a w szczego6lnosci opis dokumentacji ob-
jetej kontrolg ze wskazaniem, czy obejmuje ona:

a) wyniki badan technicznych,

b) ocene kliniczng,
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c) analize ryzyka,
d) wykonanie zalecen pokontrolnych;

7) uwagi i zastrzezenia dotyczace kontrolowanych
dokumentow;

8) wnioski i zalecenia pokontrolne;
9) spis zatgcznikow;

10) pouczenie o prawie zgtaszania zastrzezen do pro-
tokotu i prawie odmowy podpisania protokotu;

11) wzmianke o ztozeniu zastrzezen lub odmowie pod-
pisania protokotu oraz wprowadzonych popraw-
kach;

12) date sporzadzenia protokotu;

13) podpis 0séb dokonujacych kontroli i upowaznio-
nego przedstawiciela kontrolowanej jednostki;

14) date i miejsce podpisania protokotu.

8 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.3

Minister Zdrowia: E. Kopacz

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w spra-
wie szczegoétowych wymagan jakie powinny spetnia¢ jed-
nostki ubiegajace sie o autoryzacje celem notyfikacji w ob-
szarze wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 119, poz. 1250).
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