Warszawa, dnia 19 lutego 2016 r.
Poz. 204

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 16 lutego 2016 r.

w sprawie udzielania autoryzacji jednostkom w celu ich notyfikacji w zakresie wyrobéw,
wysokosci oplat za zloZenie wnioskéw w tym zakresie oraz prowadzenia kontroli jednostek
ubiegajacych si¢ o autoryzacje i jednostek notyﬂkowanychz)

Na podstawie art. 37 ust. 10 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876

i 1918) zarzadza sig, co nastepuje:

1)
2)

3)

4)

5)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
sposob oceny wniosku jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacj¢ celem notyfikacji w zakresie wyrobow;

sposob oceny wniosku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia o roz-
szerzenie zakresu autoryzacji i wniosku o odnowienie autoryzacji;

wysokos$¢ opftat, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2b ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, zwane;j
dalej ,,ustawg”;

szczegblowy sposob i tryb prowadzenia kontroli jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacj¢ oraz jednostek notyfiko-
wanych autoryzowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, zwanych dalej ,,jednostka”;

informacje, jakie powinien zawiera¢ protokot z przeprowadzonej kontroli.

§ 2. Ocena wniosku jednostki polega na sprawdzeniu, czy spetnia ona kryteria wyznaczania, o ktérych mowa w art. 2

rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie wyznaczania i nadzoro-
wania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych aktywne-
go osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéow medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z25.09.2013,
str. 8), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 920/2013”, oraz:

D)

2)

ocenie dokumentacji ztozonej wraz z wnioskiem o autoryzacj¢, o odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie jej zakre-

su, w tym jej kompletnos$ci, poprawnosci merytorycznej i spetniania wymagan formalnych, a takze czy:

a) wniosek zostal zlozony na formularzu, ktorego wzér jest okreSlony w zataczniku II do rozporzadzenia
nr 920/2013,

b) do wniosku o rozszerzenie zakresu autoryzacji lub o odnowienie autoryzacji dotaczono wszystkie dokumenty po-
twierdzajace spetnienie wymagan dotyczacych jednostki, w szczegdlnosci posiadania kompetencji w zakresie
wnioskowanych zmian;

weryfikacji procedur regulujacych funkcjonowanie jednostki — ich zgodnosci z przepisami prawa i odpowiednio$ci
do zakresu autoryzacji;

2)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Niniejsze rozporzadzenie shuzy stosowaniu 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 wyrobow
medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 253
z25.09.2013, str. 8).
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3) przeprowadzeniu oceny na miejscu w zakladzie jednostki lub jej podwykonawcow i jednostek zaleznych oraz spraw-
dzeniu, czy zasoby i procedury wewnetrzne 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 wnioskow zgloszonych przez organy wyznaczajgce panstw
cztonkowskich lub Komisj¢ Europejska.

§ 3. Dokonujac oceny zlozonej dokumentacji i weryfikacji procedur jednostki, o ktérych mowa w § 2 pkt 1-3,
sprawdza si¢ jej zasoby ispehianie kryteriow, o ktorych mowa w art. 2 rozporzadzenia nr 920/2013, oraz zawarto$¢
i sposob prowadzenia przez jednostke dokumentacji okreslonej w zataczniku I do rozporzadzenia nr 920/2013, a w szcze-
golnosci:

1) status prawny i struktur¢ organizacyjna;
2) czy jednostka zachowuje niezalezno$¢, bezstronno$é i poufno$¢ w swoich dziataniach;

3) czy posiada dostateczne $rodki finansowe i czy ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej dotyczy skutkow cofnie-
cia, ograniczenia lub zawieszenia certyfikatow;

4) dokumentacje¢ systemu jakosci jednostki, w tym jej kompletno$é, poprawnosé formalng i merytoryczng oraz sposob
przetwarzania, przechowywania i udostgpniania;

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

6) kwalifikacje i uprawnienia kierownictwa, personelu merytorycznego, administracyjnego oraz audytorow i ekspertow
zewnetrznych;

7) procedury statlego monitorowania kompetencji i dzialan osob oraz organizacje szkolen prowadzonych przez jednostke;
8) zasady wyboru, wspolpracy i monitorowania podwykonawcow;
9) dokumentacj¢ procedur oceny zgodnosci prowadzonych przez jednostke notyfikowang;

10) wykonane oceny zgodnosci przez jednostke notyfikowana.

§ 4. Ustala si¢ optaty za ztozenie przez jednostke wniosku o:
1) autoryzacje — w wysokos$ci 10 000 zi;
2) odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie zakresu autoryzacji — w wysokosci 5000 zi.

§ 5. 1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych przed-
stawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia propozycj¢ osoby lub 0sob, ktére beda uczestniczy¢ w przeprowadzeniu
kontroli jednostki.

2. Kontrolg przeprowadza si¢ w sposob oszczedny, wydajny i skuteczny.

3. Osoby przeprowadzajace kontrol¢ dokonuja ustalen stanu faktycznego oraz informuja kontrolowang jednostke
o nieprawidlowos$ciach i uchybieniach utrudniajacych sprawne przeprowadzenie kontroli, a takze o stwierdzonych w jej
dziataniach lub dokumentacji niezgodno$ciach z wymaganiami.

4. W przypadkach, o ktéorych mowa w ust. 3, osoby przeprowadzajace kontrole informuja jednostke o sposobie oraz
terminie usuni¢cia stwierdzonych niezgodnosci.

5. W toku kontroli kwalifikacji personelu jednostki i jej ekspertoéw zewnetrznych sprawdza si¢, czy przedstawione
dokumenty potwierdzaja, ze jednostka dysponuje osobami majacymi kompetencje, ktdre pokrywaja zakres autoryzacji
jednostki.

6. W toku kontroli nadzorowania przez jednostk¢ zadan zlecanych podwykonawcom lub jednostkom zaleznym oce-
nia si¢ procedury stosowane w tym zakresie oraz bada si¢, czy jednostka posiada kompetencje w zakresie oceny, wyboru,
zlecania i weryfikacji wynikéw dziatan podwykonawcow.

7. W toku kontroli dokumentacji dotyczacej procedur i czynnosci wykonanych w ramach oceny zgodnosci weryfiku-
je sie dokumentacj¢ wszystkich lub losowo wybranej czgéci ocen wykonanych w tym zakresie przez jednostke.

§ 6. Protokot przeprowadzonej kontroli zawiera:
1) nazwe kontrolowanej jednostki;

2) imi¢ i nazwisko upowaznionego przedstawiciela kontrolowanej jednostki;
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3) date rozpoczecia i zakonczenia kontroli;
4) imiona i nazwiska osob przeprowadzajacych kontrole oraz numer i dat¢ upowaznienia do przeprowadzenia kontroli;

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

6) opis stanu faktycznego stwierdzonego w toku kontroli;

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

8)  wnioski z przeprowadzonej kontroli;

9) informacje o mozliwosci wniesienia przez kontrolowang jednostke zastrzezen do protokotu z kontroli;
10) date sporzadzenia protokotu;

11) podpisy osoéb przeprowadzajacych kontrole i upowaznionego przedstawiciela kontrolowanej jednostki.

§ 7. Kontrole jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacje lub jednostek notyfikowanych wszczete iniezakonczone
przed dniem wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia prowadzi si¢ na podstawie dotychczasowych przepisow.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 20 lutego 2016 r.”)

Minister Zdrowia: K. Radziwitt

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2011 r. w sprawie szczegblowych

wymagan, jakie powinny spetia¢ jednostki ubiegajace si¢ o autoryzacj¢ celem notyfikacji w zakresie wyrobow, oraz sposobu spra-
wowania nadzoru i kontroli jednostek notyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz. 416), ktore traci moc z dniem 20 lutego 2016 r. w zwigz-
ku z wejSciem w zycie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. 1918).



