


HISTORIA - PRL

Produkcja opatrunkéw — podstawy prawne.

Ustawa z dnia 8 stycznia 1951r.:
,0 Srodkach farmaceutycznych i odurzajgcych oraz artykutach sanitarnych”
(Dz. U. Nr 1 poz. 4)

Rozporzgdzenie Ministrow Zdrowia i Rolnictwa z dnia 16 pazdziernika
1953 r.:

,W sprawie zezwolen na wyrob surowcow farmaceutycznych, lekow
gotowych i artykutow sanitarnych”

(Dz. U. Nr 48 poz. 238)



HISTORIA - PRL

Rozporzgdzenie Ministrow Zdrowia i Rolnictwa z dnia 16 pazdziernika
1953 r.:

,W sprawie zezwolen na wyrob surowcow farmaceutycznych, lekow
gotowych i artykutow sanitarnych”

(Dz. U. Nr 48 poz. 238)
§ 3. 1. Wolno wyrabiac bez zezwolenia:

1) Materiaty opatrunkowe



HISTORIA - PRL

Rozporzgdzenie Ministrow Zdrowia i Opieki Spotecznej oraz Rolnictwa
z dnia 29. lipca 1965 r.:

,W sprawie zezwolen na wyrob surowcow farmaceutycznych, lekow
gotowych i artykutow sanitarnych”

(Dz. U. Nr 48 poz. 238)
§ 6. 1. Wolno wyrabiac bez zezwolenia:

1) Materiaty opatrunkowe



HISTORIA - PRL

Rozporzgdzenie Ministrow Zdrowia i Opieki Spotecznej oraz Rolnictwa
z dnia 12. sierpnia 1975r.:

,W Sprawie zezwolen na wyrob i wprowadzanie do obrotu surowcow
farmaceutycznych, lekow gotowych i artykutéow sanitarnych”

(Dz. U. Nr 29 poz. 154)
§ 8. Wolno wyrabia¢ bez zezwolenia:

1) Materiaty opatrunkowe



HISTORIA - PRL

Ustawa z dnia 28. stycznia 1987 r.:
,0 Srodkach farmaceutycznych, artykutach sanitarnych i aptekach”
Dz. U. Nr 3 poz. 19

Art. 2.1. W rozumieniu ustawy:
6) Artykutami sanitarnymi sg materiaty opatrunkowe...

/) Producentem jest kazda jednostka organizacyjna lub osoba fizyczna
produkujgca srodki farmaceutyczne lub artykuty sanitarne.



HISTORIA - PRL

Ustawa z dnia 28. stycznia 1987 r.:
,0 Srodkach farmaceutycznych, artykutach sanitarnych i aptekach”
Dz. U. Nr 3 poz. 19

Art. 19.1. Produkcja srodka farmaceutycznego lub artykutu sanitarnego
wymaga zezwolenia Ministra Zdrowia i Opieki Spoteczne,.

2. Zezwolenie na produkcje srodka farmaceutycznego lub artykutu
sanitarnego moze by¢ wydane tylko dla srodka lub artykutu wpisanego
do rejestru.

3.Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej moze ustali¢c wykaz srodkow
farmaceutycznych i artykutow sanitarnych, ktore mogg by¢
produkowane bez zezwolenia — nie ustalit?



PRZEMIANY USTROJOWE

Ustawa z dnia 10. pazdziernika 1991 r.:

,0 Srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym”

Dz. U. Nr 105 poz. 452

Art. 2.1. W rozumieniu ustawy:
2. W rozumieniu ustawy materiatami medycznymi sa:

1) Materiaty i preparaty opatrunkowe przeznaczone dla celow
medycznych...

Art. 5.1. Srodki farmaceutyczne oraz materiaty medyczne podlegaja
wpisowi do Rejestru...

2.\Wpisowi do rejestru nie podlegaja:
9) Inne srodki farmaceutyczne i materiaty medyczne okreslone przez
Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej — okreslit !



PRZEMIANY USTROJOWE

Zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej

z dnia 14. wrzesnia 1993 r.:

,2W sprawie okreslenia lekow gotowych oraz innych srodkow
farmaceutycznych i materiatow medycznych nie podlegajgcych wpisowi
do Rejestru Srodkow Farmaceutycznych i Materiatow Medycznych”

M. P. Nr 49 poz. 467

Zatgcznik 3

Tabela B) Materiaty medyczne

Lp. 8 Niejatowe i nie podlegajgce przed uzyciem sterylizacji wtokiennicze
materiaty opatrunkowe przeznaczone dla celow medycznych |
higienicznych !!!

Obowigzywat najpozniej do 1. stycznia 2003 r.



AKTUALNE PRZEPISY

Ustawe z dnia 10. pazdziernika 1991 r. zastepuja:

Ustawa z dnia 6. wrzesnia 2001 r.:
,Prawo farmaceutyczne”
Dz. U. Nr 126 poz. 1381

Ustawa z dnia 27. lipca 2001 r.:
,0 wyrobach medycznych”
Dz. U. Nr 126 poz. 1380

Ustawa z 13. wrzesnie 2002 r.:
,0 produktach biobojczych”
Dz. U. Nr 175 poz. 1433



AKTUALNE PRZEPISY

Ustawa z dnia 20. maja 2010 r.: ,0 wyrobach medycznych”
Dz. U. Nr 107 poz. 679

Art. 2.1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaj3:

. WYROB MEDYCZNY - narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub
inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych
lub terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego stosowania, przeznaczony
przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:

. diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
choroby,
= diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkow

urazu lub uposledzenia, ...

- ktérych zasadnicze zamierzone dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest
osiggane w wyniku zastosowania srodkéw farmakologicznych, immunologicznych lub
metabolicznych, lecz ktorych dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.



AKTUALNE PRZEPISY

Ustawa z dnia 20. maja 2010 r.:
,O0 Wyrobach medycznych”
Dz. U. Nr 107 poz. 679

Art. 2.1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaj3:

43) wyrob medyczny wykonany przez uzytkownika — wyrob wytworzony |
uzywany przez swiadczeniodawce w miejscu wytworzenia, ktory nie
zostat przekazany do uzywania innej osobie i ktory nie jest wyrobem
wykonanym na zmowienie, wyrobem medycznym do diagnostyki in
vitro lub wyposazeniem wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.



AKTUALNE PRZEPISY

Ustawa z dnia 20. maja 2010 r.:
,0 wyrobach medycznych”
Dz. U. Nr 107 poz. 679

Art. 29. ...

3. Uzytkownik przed pierwszym uzyciem wyrobu medycznego wykonanego
przez siebie jest obowigzany przeprowadzi¢ ocene zgodnosci
wyrobu.

5. 9) ,bez udziatu jednostki notyfikowanej”

: nie muszg by¢ oznaczone znakiem CE

" podlegajg nadzorowi Prezesa Urzedu Rejestracji w ograniczonym
zakresie



AKTUALNE PRZEPISY

Ustawa z dnia 20. maja 2010 r.:
,0 wyrobach medycznych”
Dz. U. Nr 107 poz. 679

Przepis wykonawczy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12. stycznia 2011 r:

,W Sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych”

Dz. U. Nr 16 poz. 74



AKTUALNE PRZEPISY

Ustawa z dnia 20. maja 2010 r.:
,0 wyrobach medycznych”
Dz. U. Nr 107 poz. 679

Przepis wykonawczy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12. stycznia 2011 r:

,W Sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych”

Dz. U. Nr 16 poz. 74

§ 8. Podmiot, ktory wytworzyt wyréb wykonany przez uzytkownika,
przeprowadza ocene jego zgodnosci | sporzgdza oswiadczenie
okreslone w zatgczniku nr 10 do rozporzadzenia.



AKTUALNE PRZEPISY

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12. stycznia 2011 r:

,W Sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych”

Dz. U. Nr 16 poz. 74

Zatgcznik nr 1

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH

Czesc ll. Wymagania dotyczgce projektu i wykonania

8.4. Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym muszg byc
wytworzone i wysterylizowane odpowiednig zwalidowang metoda.

8.5. Wyroby medyczne przeznaczone do sterylizacji muszg byc¢
wytwarzane we witasciwie kontrolowanych warunkach, w
szczegolnosci srodowiska.



AKTUALNE PRZEPISY

Walidacja (ang. validation) - potwierdzenie przez dostarczenie dowodu
obiektywnego, ze zostaty spetnione wymagania odnosnie
konkretnego uzycia lub zastosowania zedo - intemet, Encykiopedia zarzadzania

Walidacja - potwierdzenie, ze proces technologiczny (produkcyjny) jest
Stab”ny | pOWtarzah’]y Zrédto — Internet, StatSoft © Polska

Wysokie koszty !

" dowody zgodnosci z normami

- stabilnos¢ i powtarzalnosc¢ pracy urzgdzen
: aparatura badawczo - pomiarowa



AKTUALNE PRZEPISY

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12. stycznia 2011 r:

,W Sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych”

Dz. U. Nr 16 poz. 74
Zatgcznik nr 1
WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH
Czesc ll. Wymagania dotyczgce projektu i wykonania
13. Informacje dostarczane przez wytworce:

13.1. Do kazdego wyrobu medycznego nalezy dotgczyc¢ informacje
potrzebne do jego bezpiecznego i wlasciwego uzywania,...



AKTUALNE PRZEPISY

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12. stycznia 2011 r:

,W Sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych”

Dz. U. Nr 16 poz. 74
Zatgcznik nr 1
WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH
Czesc ll. Wymagania dotyczgce projektu i wykonania
13. Informacje dostarczane przez wytworce:

13.1. Do kazdego wyrobu medycznego nalezy dotgczyc¢ informacje
potrzebne do jego bezpiecznego i wlasciwego uzywania,... ... na
samym wyrobie medycznym lub opakowaniu kazdego egzemplarza...



INFORMACJE NA ETYKIECIE

13. Informacje dostarczane przez wytworce:
13.3. Oznakowanie zawiera w szczegolnosci nastepujgce elementy:
1) nazwe lub firme i adres wytwaorcy; ...

2) informacje niezbedne, szczegodlnie uzytkownikom, do identyfikacji
wyrobu medycznego i zawartosci opakowania;

3) wyraz , JALOWE" albo ,STERYLNE", albo ,STERILE”, jezeli dotyczy;
4)  kod lub numer partii lub serii...

5) oznaczenie daty, przed uptywem ktorej wyrob medyczny moze by¢
uzywany bezpiecznie....

6) wskazanie, ze wyrob medyczny przeznaczony jest do jednorazowego
uzytku jezeli dotyczy; wskazanie to musi by¢ spdjne we wszystkich
panstwach cztonkowskich; @

13) metode sterylizacji, jezeli dotyczy;
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AKTUALNE PRZEPISY

Zatgcznik nr 10

OSWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO PRZEZ
UZYTKOWNIKA

1. Podmiot, ktory wytworzyt wyrob wykonany przez uzytkownika, sporzgdza
oswiadczenie, ktdre zawiera nastepujgce informacje:

1)  dane identyfikujgce wyrdb (nazwa rodzajowa, data wykonania wyrobu);

2)  dane identyfikujgce uzytkownika, ktory wytworzyt wyréb medyczny i bedzie
go uzywat (nazwa lub imie i nazwisko swiadczeniodawcy oraz adres siedziby
lub adres miejsca zamieszkania);

3) dane identyfikujgce miejsce wytworzenia i uzywania wyrobu medycznego
(adres);

4) opis wyrobu medycznego, jego przewidziane zastosowanie i parametry
dziatania;

5) rysunki projektowe...



AKTUALNE PRZEPISY

Zatgcznik nr 10

OSWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO
PRZEZ UZYTKOWNIKA

1. Podmiot, ktory wytworzyt wyrob wykonany przez uzytkownika,
sporzgdza oswiadczenie, ktore zawiera nastepujgce informacje:

6)  opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematow oraz
dziatania wyrobu medycznego;

7) opis metody sterylizacji w przypadku wyrobu medycznego przeznaczonego
do uzycia w stanie sterylnym;



AKTUALNE PRZEPISY

Zatgcznik nr 10

OSWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO
PRZEZ UZYTKOWNIKA

1. Podmiot, ktory wytworzyt wyrob wykonany przez uzytkownika,
sporzgdza oswiadczenie, ktore zawiera nastepujgce informacje:

9) oswiadczenie , w ktorym swiadczeniodawca potwierdza, na podstawie
wynikow badan, pismiennictwa naukowego, ocen zgodnosci wyrobu z

wymaganiami norm technicznych,... ... lub posiadanych kwalifikacji i
doswiadczenia zawodowego, ze wyrob medyczny spetnia wymagania
zasadnicze,...

Farmakopea???



AKTUALNE PRZEPISY

Zatgcznik nr 10

OSWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO PRZEZ
UZYTKOWNIKA

1. Podmiot, ktory wytworzyt wyrob wykonany przez uzytkownika, sporzgdza
oswiadczenie, ktore zawiera nastepujgce informacje:

9) oswiadczenie , w ktorym swiadczeniodawca potwierdza, na podstawie
wynikow badan, pisSmiennictwa naukowego, ocen zgodnosci wyrobu z

wymaganiami norm technicznych,... ... lub posiadanych kwalifikacji i
doswiadczenia zawodowego, ze wyrob medyczny spetnia wymagania
zasadnicze,...

10) oswiadczenie, ze swiadczeniodawca bierze odpowiedzialnos¢ za
bezpieczenstwo wyrobu medycznego



AKTUALNE PRZEPISY

Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC
2007/47/EC



AKTUALNE PRZEPISY

Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC
2007/47/EC
Dyrektywa o odpowiedzialnosci za wyréb (85/374/EWG)

»Producent jest odpowiedzialny za szkody przeciwko osobom lub
mieniu spowodowane wadami wyrobu".



AKTUALNE PRZEPISY

Zatgcznik nr 10

OSWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO PRZEZ
UZYTKOWNIKA

2. Dokumentacie,... ... jest obowigzany przechowywac prze okres 5 lat od
dnia zaprzestania uzywania wyrobu...
3. ...jest obowigzany udostepnia¢ dokumentacje,... ... organom i

podmiotom sprawujgcym nadzor nad swiadczeniodawcy lub
upowaznionym do jego kontroli



PRZESLANKI DLA SZPITALI

Decyzja o kontynuowaniu bgdz zaprzestaniu wytwarzania materiatow
opatrunkowych, aspekty:

: prawny — odpowiedzialnos¢ wzgledem pacjentow

: organizacyjny — wieksza elastycznosc¢ dostaw, mniejsze straty lub ich

brak dzieki dluzszym terminom waznosci i blokowanie mniejsze;
powierzchni magazynowej

: ekonomiczny — koszty systemu zapewnienia zgodnosci, zamrazanie
srodkow w zapasach magazynowych



AKTUALNE PRZEPISY

Ustawa z dnia 20. maja 2010 r.:
,O0 Wyrobach medycznych”
Dz. U. Nr 107 poz. 679

Art. 5.

2. Przepisy ustawy stosuje sie takze do wyrobow, ktére nie sg dostarczane
uzytkownikowi stanie gotowym do uzycia, ale ktére przed uzyciem
mogg byc ... ... sterylizowane,... ... przez uzytkownika lub
Swiadczeniodawce stosujgcego wyraob.

3. Uzytkownik | swiadczeniodawca stosujgcy wyrob wykonujgcy czynnosci,
o ktorych mowa w ust. 2, nie sg wytworcami, a do tych czynnosci nie
stosuje sie wymagan okreslonych dla procesu wytwarzania,
sterylizacji ...






