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HISTORIA - PRL 

Produkcja opatrunków – podstawy prawne. 

 

Ustawa z dnia 8 stycznia 1951r.:  

„o środkach farmaceutycznych i odurzających oraz artykułach sanitarnych”  

(Dz. U. Nr 1 poz. 4)  

 

Rozporządzenie Ministrów Zdrowia i Rolnictwa z dnia 16 października 

1953 r.: 

„w sprawie zezwoleń na wyrób surowców farmaceutycznych, leków 

gotowych i artykułów sanitarnych” 

(Dz. U. Nr 48 poz. 238) 

 



HISTORIA - PRL 

Rozporządzenie Ministrów Zdrowia i Rolnictwa z dnia 16 października 

1953 r.: 

„w sprawie zezwoleń na wyrób surowców farmaceutycznych, leków 

gotowych i artykułów sanitarnych” 

(Dz. U. Nr 48 poz. 238) 

 

§ 3. 1. Wolno wyrabiać bez zezwolenia: 

 

       1) Materiały opatrunkowe 

 



HISTORIA - PRL 

Rozporządzenie Ministrów Zdrowia i Opieki Społecznej  oraz Rolnictwa 

z dnia 29. lipca 1965 r.: 

„w sprawie zezwoleń na wyrób surowców farmaceutycznych, leków 

gotowych i artykułów sanitarnych” 

(Dz. U. Nr 48 poz. 238) 

 

§ 6. 1. Wolno wyrabiać bez zezwolenia: 

 

       1) Materiały opatrunkowe 

 



HISTORIA - PRL 

Rozporządzenie Ministrów Zdrowia i Opieki Społecznej  oraz Rolnictwa 

z dnia 12. sierpnia 1975 r.: 

„w sprawie zezwoleń na wyrób i wprowadzanie do obrotu surowców 

farmaceutycznych, leków gotowych i artykułów sanitarnych” 

(Dz. U. Nr 29 poz. 154) 

 

§ 8. Wolno wyrabiać bez zezwolenia: 

 

       1) Materiały opatrunkowe 

 



HISTORIA - PRL 

 Ustawa z dnia 28. stycznia 1987 r.: 

„o środkach farmaceutycznych, artykułach sanitarnych i aptekach” 

Dz. U. Nr 3 poz. 19 

 

Art. 2.1. W rozumieniu ustawy: 

6) Artykułami sanitarnymi są materiały opatrunkowe… 

7) Producentem jest każda jednostka organizacyjna lub osoba fizyczna 

produkująca środki farmaceutyczne lub artykuły sanitarne. 



HISTORIA - PRL 

 Ustawa z dnia 28. stycznia 1987 r.: 

„o środkach farmaceutycznych, artykułach sanitarnych i aptekach” 

Dz. U. Nr 3 poz. 19 

 

 Art. 19.1. Produkcja środka farmaceutycznego lub artykułu sanitarnego 

wymaga zezwolenia Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej.  

2. Zezwolenie na produkcję środka farmaceutycznego lub artykułu 

sanitarnego może być wydane tylko dla środka lub artykułu wpisanego 

do rejestru. 

3.Minister Zdrowia i Opieki Społecznej może ustalić wykaz środków 

farmaceutycznych i artykułów sanitarnych, które mogą być 

produkowane bez zezwolenia – nie ustalił? 



PRZEMIANY USTROJOWE 

 Ustawa z dnia 10. października 1991 r.: 

„o środkach farmaceutycznych, materiałach medycznych, aptekach, 
hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym” 

Dz. U. Nr 105 poz. 452 

 

  Art. 2.1. W rozumieniu ustawy: 

2. W rozumieniu ustawy materiałami medycznymi są: 

1) Materiały i preparaty opatrunkowe przeznaczone dla celów 
medycznych… 

  Art. 5.1. Środki farmaceutyczne oraz materiały medyczne podlegają 
wpisowi do Rejestru… 

2.Wpisowi do rejestru nie podlegają: 

5) Inne środki farmaceutyczne i materiały medyczne określone przez 
Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej – określił !!! 



PRZEMIANY USTROJOWE 

 Zarządzenie Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej  

z dnia 14. września 1993 r.: 

„w sprawie określenia leków gotowych oraz innych środków 

farmaceutycznych i materiałów medycznych nie podlegających wpisowi 

do Rejestru Środków Farmaceutycznych i Materiałów Medycznych” 

M. P. Nr 49 poz. 467 

 

Załącznik 3 

Tabela B) Materiały medyczne 

Lp. 8 Niejałowe i nie podlegające przed użyciem sterylizacji włókiennicze 

materiały opatrunkowe przeznaczone dla celów medycznych i 

higienicznych !!! 

Obowiązywał najpóźniej do 1. stycznia 2003 r. 



AKTUALNE PRZEPISY 

Ustawę z dnia 10. października 1991 r. zastępują: 

 

Ustawa z dnia 6. września 2001 r.: 

„Prawo farmaceutyczne” 

Dz. U. Nr 126 poz. 1381 

 

Ustawa z dnia 27. lipca 2001 r.: 

„o wyrobach medycznych” 

Dz. U. Nr 126 poz. 1380 

 

Ustawa z 13. wrześnie 2002 r.: 

„o produktach biobójczych” 

Dz. U. Nr 175 poz. 1433 



AKTUALNE PRZEPISY 

Ustawa z dnia 20. maja 2010 r.: „o wyrobach medycznych” 

Dz. U. Nr 107 poz. 679 

Art. 2.1. Użyte w ustawie określenia oznaczają: 

 WYRÓB MEDYCZNY - narzędzie, przyrząd, urządzenie, oprogramowanie, materiał lub 

inny artykuł, stosowany samodzielnie lub w połączeniu, w tym z oprogramowaniem 

przeznaczonym przez jego wytwórcę do używania specjalnie w celach diagnostycznych 

lub terapeutycznych i niezbędnym do jego właściwego stosowania, przeznaczony 

przez wytwórcę do stosowania u ludzi w celu: 

 diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub łagodzenia przebiegu 

choroby, 

 diagnozowania, monitorowania, leczenia, łagodzenia lub kompensowania skutków 

urazu lub upośledzenia, … 

 … 

- których zasadnicze zamierzone działanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest 

osiągane w wyniku zastosowania środków farmakologicznych, immunologicznych lub 

metabolicznych, lecz których działanie może być wspomagane takimi środkami.  

 

  

  

 



AKTUALNE PRZEPISY 

Ustawa z dnia 20. maja 2010 r.: 

„o wyrobach medycznych” 

Dz. U. Nr 107 poz. 679 

 

Art. 2.1. Użyte w ustawie określenia oznaczają: 

 

43) wyrób medyczny wykonany przez użytkownika – wyrób wytworzony i 

używany przez świadczeniodawcę w miejscu wytworzenia, który nie 

został przekazany do używania innej osobie i który nie jest wyrobem 

wykonanym na zmówienie, wyrobem medycznym do diagnostyki in 

vitro lub wyposażeniem wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. 

 

  

 



AKTUALNE PRZEPISY 

Ustawa z dnia 20. maja 2010 r.: 

„o wyrobach medycznych” 

Dz. U. Nr 107 poz. 679 

 

Art. 29. … 

3. Użytkownik przed pierwszym użyciem wyrobu medycznego wykonanego 
przez siebie jest obowiązany przeprowadzić ocenę zgodności 
wyrobu.   

5. 9)  „bez udziału jednostki notyfikowanej” 

 

 nie muszą być oznaczone znakiem CE 

 podlegają nadzorowi Prezesa Urzędu Rejestracji w ograniczonym 
zakresie 

  

 



AKTUALNE PRZEPISY 

Ustawa z dnia 20. maja 2010 r.: 

„o wyrobach medycznych” 

Dz. U. Nr 107 poz. 679 

 

Przepis wykonawczy 

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12. stycznia 2011 r: 

„w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności 

wyrobów medycznych” 

Dz. U. Nr 16 poz. 74 

 



AKTUALNE PRZEPISY 

Ustawa z dnia 20. maja 2010 r.: 

„o wyrobach medycznych” 

Dz. U. Nr 107 poz. 679 

 

Przepis wykonawczy 

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12. stycznia 2011 r: 

„w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności 

wyrobów medycznych” 

Dz. U. Nr 16 poz. 74 

§ 8. Podmiot, który wytworzył wyrób wykonany przez użytkownika, 

przeprowadza ocenę jego zgodności i sporządza oświadczenie 

określone w załączniku nr 10 do rozporządzenia. 

 



AKTUALNE PRZEPISY 

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12. stycznia 2011 r: 

„w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności 

wyrobów medycznych” 

Dz. U. Nr 16 poz. 74 

Załącznik nr 1 

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBÓW MEDYCZNYCH 

Część II. Wymagania dotyczące projektu i wykonania 

8.4. Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym muszą być 

wytworzone i wysterylizowane odpowiednią zwalidowaną metodą. 

8.5. Wyroby medyczne przeznaczone do sterylizacji muszą być 

wytwarzane we właściwie kontrolowanych warunkach, w 

szczególności środowiska. 

 



AKTUALNE PRZEPISY 

 Walidacja (ang. validation) - potwierdzenie przez dostarczenie dowodu 

obiektywnego, że zostały spełnione wymagania odnośnie 

konkretnego użycia lub zastosowania Źródło – Internet, Encyklopedia Zarządzania 

Walidacja - potwierdzenie, że proces technologiczny (produkcyjny) jest 

stabilny i powtarzalny Źródło – Internet, StatSoft ® Polska 

 

Wysokie koszty !!! 

 dowody zgodności z normami 

 stabilność i powtarzalność pracy urządzeń 

 aparatura badawczo - pomiarowa 



AKTUALNE PRZEPISY 

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12. stycznia 2011 r: 

„w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności 

wyrobów medycznych” 

Dz. U. Nr 16 poz. 74 

Załącznik nr 1 

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBÓW MEDYCZNYCH 

Część II. Wymagania dotyczące projektu i wykonania 

 13. Informacje dostarczane przez wytwórcę: 

 13.1. Do każdego wyrobu medycznego należy dołączyć informacje 

potrzebne do jego bezpiecznego i właściwego używania,… 

 



AKTUALNE PRZEPISY 

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12. stycznia 2011 r: 

„w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności 

wyrobów medycznych” 

Dz. U. Nr 16 poz. 74 

Załącznik nr 1 

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBÓW MEDYCZNYCH 

Część II. Wymagania dotyczące projektu i wykonania 

 13. Informacje dostarczane przez wytwórcę: 

 13.1. Do każdego wyrobu medycznego należy dołączyć informacje 

potrzebne do jego bezpiecznego i właściwego używania,… …na 

samym wyrobie medycznym lub opakowaniu każdego egzemplarza… 

 



INFORMACJE NA ETYKIECIE 

 13. Informacje dostarczane przez wytwórcę: 

 13.3. Oznakowanie zawiera w szczególności następujące elementy: 

1) nazwę lub firmę i adres wytwórcy; … 

2) informacje niezbędne, szczególnie użytkownikom, do identyfikacji 

wyrobu medycznego i zawartości opakowania; 

3) wyraz „JAŁOWE” albo „STERYLNE”, albo „STERILE”, jeżeli dotyczy; 

4) kod lub numer partii lub serii… 

5) oznaczenie daty, przed upływem której wyrób medyczny może być 

używany bezpiecznie…. 

6) wskazanie, że wyrób medyczny przeznaczony jest do jednorazowego 

użytku jeżeli dotyczy; wskazanie to musi być spójne we wszystkich 

państwach członkowskich; 

 

13) metodę sterylizacji, jeżeli dotyczy; 

 

 

 







AKTUALNE PRZEPISY 

 Załącznik nr 10 

OŚWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO PRZEZ 

UŻYTKOWNIKA 

1. Podmiot, który wytworzył wyrób wykonany przez użytkownika, sporządza 

oświadczenie, które zawiera następujące informacje: 

1) dane identyfikujące wyrób (nazwa rodzajowa, data wykonania wyrobu); 

2) dane identyfikujące użytkownika, który wytworzył wyrób medyczny i będzie 

go używał (nazwa lub imię i nazwisko świadczeniodawcy oraz adres siedziby 

lub adres miejsca zamieszkania); 

3) dane identyfikujące miejsce wytworzenia i używania wyrobu medycznego 

(adres); 

4) opis wyrobu medycznego, jego przewidziane zastosowanie i parametry 

działania; 

5) rysunki projektowe… 



AKTUALNE PRZEPISY 

 Załącznik nr 10 

OŚWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO 

PRZEZ UŻYTKOWNIKA 

1. Podmiot, który wytworzył wyrób wykonany przez użytkownika, 

sporządza oświadczenie, które zawiera następujące informacje: 

6) opisy i objaśnienia niezbędne do zrozumienia rysunków i schematów oraz 

działania wyrobu medycznego;  

7) opis metody sterylizacji w przypadku wyrobu medycznego przeznaczonego 

do użycia w stanie sterylnym; 

 



AKTUALNE PRZEPISY 

 Załącznik nr 10 

OŚWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO 

PRZEZ UŻYTKOWNIKA 

1. Podmiot, który wytworzył wyrób wykonany przez użytkownika, 

sporządza oświadczenie, które zawiera następujące informacje: 

9) oświadczenie , w którym świadczeniodawca potwierdza, na podstawie 

wyników badań, piśmiennictwa naukowego, ocen zgodności wyrobu z 

wymaganiami norm technicznych,…  …lub posiadanych kwalifikacji i 

doświadczenia zawodowego, że wyrób medyczny spełnia wymagania 

zasadnicze,… 

Farmakopea??? 

 

 



AKTUALNE PRZEPISY 

 Załącznik nr 10 

OŚWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO PRZEZ 

UŻYTKOWNIKA 

1. Podmiot, który wytworzył wyrób wykonany przez użytkownika, sporządza 

oświadczenie, które zawiera następujące informacje: 

9) oświadczenie , w którym świadczeniodawca potwierdza, na podstawie 

wyników badań, piśmiennictwa naukowego, ocen zgodności wyrobu z 

wymaganiami norm technicznych,…  …lub posiadanych kwalifikacji i 

doświadczenia zawodowego, że wyrób medyczny spełnia wymagania 

zasadnicze,… 

10) oświadczenie, że świadczeniodawca bierze odpowiedzialność za 

bezpieczeństwo 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 odpowiedzialności za wyrób (85/374/EWG) 

 

„Producent jest odpowiedzialny za szkody przeciwko osobom lub 

mieniu spowodowane wadami wyrobu".  

 

 



AKTUALNE PRZEPISY 

 Załącznik nr 10 

OŚWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO PRZEZ 

UŻYTKOWNIKA 

 2. Dokumentację,…  …jest obowiązany przechowywać prze okres 5 lat od 

dnia zaprzestania używania wyrobu… 

3. …jest obowiązany udostępniać dokumentację,…  …organom i 

podmiotom sprawującym nadzór nad świadczeniodawcą lub 

upoważnionym do jego kontroli 

 



PRZESŁANKI DLA SZPITALI 

Decyzja o kontynuowaniu bądź zaprzestaniu wytwarzania materiałów 

opatrunkowych, aspekty: 

 prawny – odpowiedzialność względem pacjentów 

 organizacyjny – większa elastyczność dostaw, mniejsze straty lub ich 

brak dzięki dłuższym terminom ważności i blokowanie mniejszej 

powierzchni magazynowej  

 ekonomiczny – koszty systemu zapewnienia zgodności, zamrażanie 

środków w zapasach magazynowych 

 

 



AKTUALNE PRZEPISY 

Ustawa z dnia 20. maja 2010 r.: 

„o wyrobach medycznych” 

Dz. U. Nr 107 poz. 679 

 

Art. 5. 

2. Przepisy ustawy stosuje się także do wyrobów, które nie są dostarczane  

użytkownikowi stanie gotowym do użycia, ale które przed użyciem 

mogą być …  …sterylizowane,…  …przez użytkownika lub 

świadczeniodawcę stosującego wyrób. 

3. Użytkownik i świadczeniodawca stosujący wyrób wykonujący czynności, 

o których mowa w ust. 2, nie są wytwórcami, a do tych czynności nie 

stosuje się wymagań określonych dla procesu wytwarzania, 

sterylizacji … 

  

  

 



   

  DZIĘKUJĘ ZA UWAGĘ 


