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Oznakowanie CE

jako niezbedny wymoég
swobodnego obrotu

i uzywania wyrobéw medycznych

Streszczenie

Wprowadzenie w Unii Europejskiej Nowego i Globalnego
Podejsécia wiele zmienito réwniez w podejsciu do bezpie-
czefnstwa wyrobow przemystowych. Przyjeto nowa koncepcje
oceny zgodnoSci, a wyrazem zgodnoS§ci z wymaganiami
dyrektyw technicznych Nowego Podejscia stato si¢ oznako-
wanie CE. Oznakowanie CE jest obligatoryjne. Niezastoso-
wanie si¢ do rozwiazan przyjetych w sprawie oznakowania
CE skutkuje sankcjami, takze ekonomicznymi.

Oznakowanie CE i wszelkie zwigzane z nim konsekwen-
cje maja réwniez zastosowanie w odniesieniu do obrotu
i uzywania wyrobéw medycznych, za wyjatkiem wyrobow
medycznych wykonanych na zamdéwienie, wyrobéw medycz-
nych przeznaczonych do badan klinicznych oraz wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, przeznaczonych do
oceny dziatania.

W pracy naswietlono problem wprowadzania do obrotu
i uzywania wyrobu medycznego oraz procedury oznakowa-
nia znakiem CE wyrobu medycznego.

Stowa kluczowe: oznakowanie CE, wyréb medyczny.

CE marking

as a necessary requirement
of free marketing

and use of medical products

Summary

Introduction of the New and Global Approach to the
European Union has considerably changed the attitude to
safety of industrial products as well. A new concept of con-
formity assessment has been adopted, and the compliance
with requirements of the New Approach technical direc-
tives has been expressed in the CE marking. CE marking
is obligatory. Failure to comply with the solutions relating
to CE marking results in sanctions, also economic.

CE marking and all the associated consequences are ap-
plicable to marketing and use of medical products, except
for medical products made to order, for clinical trials, and
medical products for evaluating performance of in vitro
diagnostics.

The issue of marketing and use of medical products and
procedures of CE marking applied to medical products are
discussed in the present paper.

Key words: CE marking, medical product.
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WSTEP

Od dnia wstapienia Polski do Unii Europejskiej obo-
wigzkowe stato si¢ umieszczanie oznakowania CE na bar-
dzo wielu wyrobach przemystowych wprowadzanych do
obrotu. Od tego dnia zaczety obowiazywac polskie akty
prawne, ktére przeniosty do naszego prawa tzw. dyrektywy
Nowego Podejscia, przewidujace umieszczanie na wyrobach
oznakowania CE. Zaczeto stosowa¢ modutowa koncepcije
oceny zgodnosci. Niezastosowanie si¢ do rozwigzan przy-
jetych w sprawie obowigzkowego znakowania CE skutkuje
sankcjami, takze ekonomicznymi.

Ma to réwniez zastosowanie w odniesieniu do obrotu
i uzywania wyrobéw medycznych. Znak CE umieszcza si¢
na wyrobie medycznym po przeprowadzeniu odpowied-
nich dla niego procedur oceny zgodnoSci z wymaganiami
zasadniczymi.

W artykule przyblizono zagadnienia dotyczace wyrobow
medycznych oraz wymagan, jakie musza zostac¢ spetnione
w celu oznakowania CE wyrobu medycznego, jak réwniez
znaczenia oznakowania CE dla swobodnego obrotu i uzy-
wania wyrob6éw medycznych na terenie Unii Europejskie;j.

1. WYROB MEDYCZNY -
DEFINICJA I JEJ ZAKRES

Zgodnie z obowigzujacym prawodawstwem, przez wyrob
medyczny nalezy rozumieé narzedzie, przyrzad, aparat,
sprzet, materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie
lub w polaczeniu, wlaczajac oprogramowanie niezbedne do
wlasciwego stosowania wyrobu, przeznaczony przez wytwor-
ce do stosowania u ludzi w celu diagnozowania, zapobie-
gania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
choréb; diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodze-
nia lub kompensowania urazéw lub uposledzen; badania,
zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub
prowadzenia procesu fizjologicznego; regulacji poczed, ktéry
to wyréb medyczny nie osiaga swojego zasadniczego zamie-
rzonego dzialania w ciele lub na ciele ludzkim $rodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metaboliczny-
mi, lecz ktérego dziatanie moze by¢ przez nie wspomagane
[1].

Pojecie wyrobu medycznego obejmuje nastepujace kate-
gorie: wyrob medyczny do réznego przeznaczenia; wyrob
medyczny do diagnostyki in vitro; aktywny wyrob medyczny
do implantacji oraz wyposazenie wyrobu medycznego do
réznego przeznaczenia i wyposazenie wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro.

Wyréb medyczny do réznego przeznaczenia to, zgodnie
z ustawa o wyrobach medycznych, wyrdb inny niz aktywny
wyrob medyczny do implantacji i inny niz wyréb medycz-
ny do diagnostyki in vitro (np. strzykawki jednorazowego
uzytku).

Natomiast aktywny wyréb medyczny do implantacji to
wyréb medyczny, ktérego prawidtowe funkcjonowanie zale-
zy od Zrédta energii elektrycznej lub jakiegokolwiek zrodta
zasilania, innego niz energia generowana bezpoSrednio
przez organizm ludzki lub przez site cigzkoSci, przeznaczony
do umieszczania w ciele ludzkim cze¢s§ciowo lub w catosci, za
pomoca zabiegu chirurgicznego lub medycznego, lub w na-
turalnych otworach ciata za pomoca zabiegu medycznego,
celem pozostawienia go w tym ciele (np. aktywne implanto-
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wane protezy stuchu). Definicja wyrobu medycznego obej-
muje réwniez grupe wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, ktdra stanowia odczynniki, produkty z odczynnikiem,
kalibratorem, materiatem kontrolnym, zestawem, przyrza-
dem, aparatem, sprzetem lub systemem stosowanym samo-
dzielnie lub w potaczeniu, przeznaczonym przez wytworce
do stosowania in vitro, w celu badania prébek pobranych
z organizmu ludzkiego, w tym probek krwi lub tkanek daw-
cy, wylacznie lub gtéwnie celem dostarczenia informacji:
o stanie fizjologicznym lub patologicznym; odnoszacych si¢
do wad wrodzonych; do ustalenia bezpieczefistwa i zgodno-
Sci z potencjalnym biorca; umozliwiajacych nadzorowanie
dzialan terapeutycznych (np. glukometr — wyréb stuzacy do
samodzielnego mierzenia poziomu cukru we krwi).

Do grupy wyrobéw medycznych stosowanych w diag-
nostyce in vitro naleza réwniez pojemniki typu préznio-
wego na probki oraz inne, przeznaczone przez wytworce
do bezposSredniego przechowywania i konserwacji probek
pochodzacych z ciata ludzkiego do badania diagnostycz-
nego in vitro, jak rowniez sprzet laboratoryjny ogélnego
stosowania, jezeli ze wzgledu na jego wlasciwosci jest on
specjalnie przeznaczony przez wytworce do badan diagno-
stycznych in vitro.

Majac na uwadze przedstawione kategorie wyrobéw me-
dycznych, nalezy zaznaczy¢, ze istotne znaczenie w procesie
oceny zgodnoS$ci wyroboéw medycznych ma grupa, do jakiej
zostanie zaklasyfikowany wyréb medyczny.

Wyroby medyczne do réznego przeznaczenia podlegaja
klasyfikacji na klasy I, IIa, IIb i III, w zaleznoSci od poten-
cjalnego ryzyka zwiagzanego ze stosowaniem tych wyrobéw
[2]. Natomiast wyroby medyczne do diagnostyki in vitro kwa-
lifikuje sig, w zalezno$ci od potencjalnego ryzyka zwiazane-
go ze stosowaniem tych wyrobow, na grupy: zamieszczone
w wykazie A, zamieszczone w wykazie B, wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania oraz
pozostate wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.

Klasyfikacje i kwalifikacje wyrobu medycznego przepro-
wadza wytworca. Rozbieznosci co do klasyfikacji i kwali-
fikacji wyrobu medycznego miedzy wytworca a jednostka
notyfikowana, autoryzowana przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, rozstrzyga Prezes Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, jednostki podlegtej bezposrednio Ministrowi
Zdrowia.

2. WPROWADZENIE DO OBROTU I UZYWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO.

Ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycz-
nych (Dz.U. Nr 93, poz. 896 z pdzn. zm.) rozréznia dwa
pojecia wprowadzenia wyrobu medycznego: wprowadzenie
do obrotu i wprowadzenie do uzywania.

Przez wprowadzenie do obrotu nalezy rozumie¢ prze-
kazanie, nieodptatnie albo za optata, po raz pierwszy wy-
robu medycznego nowego lub odtworzonego, innego niz
wyréb medyczny przeznaczony do badan klinicznych, przez
wytworce, dostawce lub autoryzowanego przedstawiciela,
w celu uzywania lub dystrybucji, zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem. Natomiast wprowadzenie do uzywania od-
nosi si¢ do sytuacji pierwszego udostepnienia uzytkownikowi
wyrobu medycznego w celu uzycia zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem.
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Podmiotami uprawnionymi do wprowadzenia do obrotu
i do uzywania wyrobéw medycznych sa: wytworca, jego
autoryzowany przedstawiciel, importer, dystrybutor i pod-
miot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu wyrobu
medycznego.

Wyréb medyczny wprowadzany do obrotu i do uzywania
musi spetnia¢ okreslone dla niego wymagania zasadnicze.
Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, przed wpro-
wadzeniem wyrobu medycznego do obrotu i do uzywa-
nia, jest obowigzany do przeprowadzenia oceny zgodnoSci
z okreSlonymi dla tego wyrobu wymaganiami zasadniczymi.
Procedure oceny zgodnosci wyrobéw medycznych wytworca
przeprowadza przy wspoétudziale jednostki notyfikowane;j,
wilasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji na podstawie
zawartej umowy.

Jednostka notyfikowana jest jednostka, ktéra uzyskata
numer identyfikacyjny nadany przez Komisje Europejska
i zostata umieszczona w wykazie jednostek, publikowanym
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Jednostka, ce-
lem uzyskania notyfikacji w zakresie wyrobéw medycznych,
musi uzyskac autoryzacje organu kompetentnego, ktérym na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest Minister Zdrowia.
W Polsce autoryzacje Ministra Zdrowia posiadaja obecnie
cztery jednostki notyfikowane, miedzy innymi Polskie Cen-
trum Badan i Certyfikacji S.A. [3].

Po przeprowadzeniu oceny zgodnosci, w zakresie okreslo-
nym w umowie, jednostka notyfikowana wydaje na okres 5 lat
certyfikaty, potwierdzajace spelnienie wymagan albo odma-
wia wydania takich certyfikatow. W przypadku, gdy jednostka
notyfikowana stwierdzi, Ze wytwdrca przestal spetnia¢ wyma-
gania, stanowiace podstawe wydania certyfikatu, uniewaznia,
zawiesza albo ogranicza zakres certyfikacji, odpowiednio do
stopnia zagrozenia wynikajacego z niespetnienia wymagan.

Sposéb oceny zgodnosci wyrobu medycznego z wyma-
ganiami zasadniczymi okreSlaja rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow
medycznych [4-6], ktére na grunt polski przenosza regula-
cje zawarte w dyrektywach Nowego PodejScia, dotyczacych
wyrobéw medycznych.

Nowe Podejscie bylo wynikiem polityki gospodarcze;j
zapoczatkowanej w 1985 roku w Unii Europejskiej, ktorej
celem byto zniesienie ograniczenn handlowych. Dzialania
w tym obszarze polegaly na harmonizacji podstawowych
przepiséw, obowigzujacych na obszarze catej Unii w oparciu
o tzw. dyrektywy Nowego PodejScia. Istota Nowego Podej-
Scia sprowadza si¢ do kilku podstawowych regut:

— przedmiotem harmonizacji sag wylacznie przepisy doty-
czace bezpieczefnstwa, zdrowia i ochrony Srodowiska,

— dyrektywy harmonizacyjne zawieraja tylko zasadnicze
wymagania, natomiast szczegély techniczne zawarte sa
w normach europejskich EN, zwanych normami zharmo-
nizowanymi, a takze w innych przepisach i wytycznych
zharmonizowanych,

— wyrdb, ktéry spetnia wymagania dyrektyw, ma prawo
by¢ wprowadzony na rynek dowolnego pafstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej [7].

W 1989 roku Nowe Podejscie rozszerzono przez tzw.
Globalne PodejScie do badan i certyfikacji, ktére okresla
obowiazujace w Unii Europejskiej zasady oceny zgodnosci
wyrobéw z dyrektywami i normami.

Dyrektywy medyczne maja na celu uregulowanie zasad
postepowania z wyrobami medycznymi tak, aby zapew-
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ni¢ ich bezpieczenstwo, spetnianie funkcji i skutecznosé,
jak réwniez ochron¢ zdrowia i niezbedne zabezpieczenia
pacjentéw, uzytkownikéw i innych oséb. Dyrektywy me-
dyczne maja nieco inny charakter niz inne tzw. dyrektywy
techniczne, bowiem nie odnoszg si¢ tylko do bezpieczefistwa
technicznego, ale wymagaja od wyrobu réwniez zdolnoSci do
dziatania w przewidzianych warunkach uzywania. Réznica
ta wynika z faktu, ze zdatno$¢ wyrobéw medycznych ma
wplyw na bezpieczefnstwo pacjentow.

Do bezpieczenstwa technicznego, wymaganego przez
wszystkie dyrektywy, dochodza tym samym wymagania
dotyczace:

— bezpieczefistwa medycznego, polegajacego na popraw-
nym, z medycznego punktu widzenia, realizowaniu funk-
cji terapeutycznych lub diagnostycznych;

— bezpieczenstwa higienicznego, obejmujacego zagadnienia
podatnosci na czyszczenie, dezynfekcje, sterylizacje sa-
mych urzadzen i wyposazen, rowniez z uwzglednieniem
czasu eksploataciji [8].

Podstawowa dyrektywa w omawianym zakresie jest
wspomniana dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerw-
ca 1993 r. w sprawie wyrobéw medycznych, ktéra obejmuje
definicje wyrobow medycznych, ktére jej podlegaja, jak
rowniez wykaz wyrobdéw, ktore sa wylaczone z zakresu
obowiazywania dyrektywy (np. lekarstwa, kosmetyki). Dy-
rektywa zawiera obszerny katalog zasadniczych wymagaf,
odnoszacych si¢ do wlasciwosci samego wyrobu, a takze
odpowiednich oznaczen i instrukcji.

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich,
odnoszacych si¢ do wyrobé6w medycznych aktywnego osa-
dzania, odnosi si¢ do urzadzen, takich jak: implantowane
kardiostymulatory, pompy insulinowe czy pompy ptynu
moézgowo-rdzeniowego. Dla tego rodzaju wyrobéw maja
szczegllne znaczenie normy zharmonizowane, odnoszace
si¢ do badan klinicznych, sterylizacji oraz do oceny zgod-
nosci biologiczne;j.

Kolejna jest dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
98/79/WE z dnia 27 paZdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, ktéra zawiera
miedzy innymi wykazy A i B oraz wymogi zasadnicze, jakie
muszg spetnia¢ wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.

Dokumentem wprowadzajacym na grunt polski tresci
wymienionych trzech dyrektyw jest ustawa o wyrobach
medycznych. Do obrotu i do uzywania, co do zasady, moga
by¢ wprowadzane wyroby medyczne, spetniajace nastepu-
jace wymagania okreslone w ustawie o wyrobach medycz-
nych, tj.:

1) wymagania zasadnicze, w szczeg6lnosci w zakresie pro-
jektowania, wytwarzania, opakowania i oznakowania tych
wyrobow;

2) wystawiono dla nich deklaracje zgodnosci;

3) oznakowano je znakiem zgodnosci CE.

Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze w celu zapewnienia bezpie-
czefnstwa uzytkownikom wyrobéw medycznych, wyroby pod-
legaja obowiazkowi wpisu do rejestru wyroboéw medycznych
i podmiotéw, odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania, prowadzonego przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych. Zgodnie z Biuletynem Wyrobow
Medycznych, zawierajacym ich ewidencje za 2007 r., w Pol-
sce zarejestrowanych byto 758 wyrobéw medycznych [9].
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3. PROCEDURA UZYSKANIA OZNAKOWANIA
WYROBU MEDYCZNEGO ZNAKIEM CE

I JEGO ZNACZENIE DLA SWOBODNEGO OBROTU
I UZYWANIA WYROBOW.

Jak wspomniano, do obrotu i uzywania moga by¢ wpro-
wadzane wyroby medyczne oznakowane znakiem CE. Znak
CE umieszcza sie¢ na wyrobie medycznym po przeprowa-
dzeniu odpowiednich dla niego procedur oceny zgodnoSci
zwymaganiami zasadniczymi. Znakiem CE nie oznacza si¢
wyrobu medycznego wykonanego na zaméwienie, przezna-
czonego do badan klinicznych oraz wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro przeznaczonego do oceny dziatania.

Jezeli ocena zgodnosci byla przeprowadzana pod nadzo-
rem jednostki notyfikowanej w obszarze wyrobéw medycz-
nych, obok znaku CE jest umieszczany numer identyfika-
cyjny wlasciwej jednostki notyfikowane;j.

Oznakowanie CE, ze wzgledu na jego znaczenie, jest
umieszczane w instrukcji uzywania, na opakowaniu han-
dlowym i, jesli to mozliwe, na wyrobie medycznym lub jego
opakowaniu gwarantujacym sterylnos¢, w sposéb widoczny,
czytelny i nieusuwalny.

Ustawa o wyrobach medycznych wyraZnie wskazuje, ze
do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby
medyczne oznakowane znakiem CE, ktéry umieszcza si¢
na wyrobie medycznym po przeprowadzeniu odpowied-
nich dla niego procedur oceny zgodnoSci z wymaganiami
zasadniczymi.

Jednocze$nie nalezy podkres§lic, ze przepisy prawne za-
braniaja umieszczania na wyrobie medycznym, jego opako-
waniu oraz instrukcji uzywania, oznaczen lub napiséw, ktore
mogtyby wprowadzi¢ w btad, co do oznaczenia znakiem CE,
jak réwniez zobowiazuje wytworce, ktory oznaczyt znakiem
CE wyrdb niebedacy wyrobem medycznym, do usuniecia
tego znaku z wyrobu. Nalezy podkresli¢, ze spetnienie przez
wyréb wymagan zasadniczych, okreslonych w odpowiednich
rozporzadzeniach Ministra Zdrowia, daje wysoki poziom
zapewnienia dostatecznego stopnia bezpieczefstwa.

Wytworca, przystepujac do uzyskania oznaczenia CE na
wyrobie medycznym, musi w pierwszej kolejnosci ustalié, ktdre
z wymagan zasadniczych maja zastosowanie do wyrobu; istot-
ne znaczenie w catym procesie, jak juz wspomniano, ma klasa
wyrobu medycznego (I, I1a, IIb, III) lub wykaz do ktdérego
nalezy (dot. wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro).

Deklaracja zgodnosci jest procedura, w wyniku ktorej
wytworca, posiadajacy dokumentacje techniczna, stwierdza
i deklaruje, ze wyroby dla ktérych wystawiono deklaracje
zgodnosci spelniaja wymagania ustawy o wyrobach medycz-
nych. Dokumentacja techniczna umozliwia oceng zgodnosci
wyrobu z wymaganiami ustawy i zawiera w szczegolnosci
ogOlny opis wyrobu, jak réwniez wyniki analizy ryzyka
i norm zharmonizowanych oraz sprawozdania z badan kli-
nicznych.

Dla przyktadu, wytwérca wyrobéw medycznych do r6z-
nego przeznaczenia sklasyfikowanych do klasy I, w celu
oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocen¢ zgod-
noSci z zastosowaniem procedury zgodnoSci, dotyczacej
deklaracji zgodnoSci WE, okreSlonej w zataczniku nr 7
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada
2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow
medycznych do réznego przeznaczenia (Dz.U. Nr 251, poz.
2514 ze zm.) — Ryc. 1.
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Zatgcznik Nr 7 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan
zasadniczych dla wyrobéw medycznych do ré6znego przeznaczenia

Deklaracja
zgodnosci CE

RYCINA 1. Procedura oceny zgodnosci — wyroby medyczne klasa I.

Procedura staje si¢ bardziej rozbudowana w sytuacji, gdy
wyréb medyczny nalezy do wyzszej klasy, wéwczas poza
wskazanymi dziataniami, w celu uzyskania oznakowania
CE, wymagane jest przeprowadzenie procedur zgodnosci,
miedzy innymi w zakresie deklaracji zgodno$ci WE - za-
pewnienie jakosci produkcji (wytwdrca zapewnia stosowanie
certyfikowanego systemu jakosci dla produkcji i koncowej
kontroli wyrobu i w tym zakresie podlega nadzorowi jed-
nostki notyfikowanej), czy deklaracji zgodnoSci WE — za-
pewnienie jakoSci wyrobu (wytwoérca zapewnia stosowanie
certyfikowanego systemu jako$ci wyrobu i w tym zakresie
podlega nadzorowi jednostki notyfikowanej), np. procedu-
ra oceny zgodno$ci — wyroby medyczne klasa I a (Ryc. 2)
i procedura oceny zgodnoSci — wyroby medyczne klasa
IIT i aktywne implanty (Ryc. 3) — na rysunkach wskazano
zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
3 listopada 2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla
wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia.

KLASA Il a

Zatgcznik nr 2 Zatgcznik nr 7 + Zatgcznik nr 7 + Zatgcznik nr 7 +
(bez oceny projektu) Zatgcznik nr 4 Zatgcznik nr 5 Zatgcznik nr 6

Petny oyl Zapewnienie Zapewnienie
system jakosci Wenyfikacje EC j [jakoéci produkcji } [

jakosci wyrobu

RYCINA 2. Procedura oceny zgodnos$ci — wyroby medyczne klasa II a.

{ Klasa lll i aktywne implanty ]7

Zatacznik Nr 3 +
Zatacznik Nr 5

Ocena typu + zapewmenle
jakosci produkciji

— wyroby medyczne klasa IIT

Zatacznik
Nr2

{ Petny system jakosci {

Zatacznik Nr 3 +
Zatacznik Nr 4

Ocena typu
z oceng projektu + Weryfikacja EC

@

RYCINA 3. Procedura oceny zgodnosci
i aktywne implanty.

W ramach przedmiotowego procesu identyfikowane sa
odpowiednie dla danego wyrobu medycznego europejskie
normy zharmonizowane.

Normy europejskie EN podaja szczegdly techniczne, ujed-
nolicajace wyroby, tylko w najbardziej istotnych sprawach,
gtéwnie odnoszacych si¢ do bezpieczefistwa zdrowia i ochro-
ny Srodowiska. Ponadto normy europejskie zharmonizowane
z przedstawionymi dyrektywami zawieraja wymagania funk-
cjonalne, ktére decyduja o skuteczno$ci medyczne;.

Przenoszeniem norm zharmonizowanych do systemu
Polskich Norm (PN) zajmuje si¢ Polski Komitet Norma-
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lizacyjny, ktérego Prezes ogtasza ich wykaz w drodze ob-
wieszczenia [10].

Omawiajac kwestie norm zharmonizowanych, nalezy
wskaza¢ na norm¢ PN-EN ISO 13485:2005 — Wyroby me-
dyczne — Systemy zarzadzania jakos$ciag — Wymagania dla
celéw przepisOw prawnych, ktérej wytyczne uzupelniaja
wymagania norm EN ISO 9000 o specyficzne wymagania
dla wyrobéw medycznych i utatwiaja harmonizacje tych
wymagaf z dyrektywami. W normach tych szczegdlny na-
cisk zostat potozony na identyfikowalno$¢ i prowadzenie
zapiséw, zwlaszcza w przypadku wyrobéw o najwyzszym
poziomie ryzyka. Zwrdcono tez uwage na zapewnienie
odpowiednich do rodzaju wyrobu warunkéw higienicznych
wytwarzania, przechowywania i obrotu. Przyjmuje sie, ze
certyfikat systemu zapewnienia jako$ci w oparciu o normy
z rodziny EN ISO 9000, uzupetniony o podsystem wedtug
PN-EN ISO 13485:2005, w znacznym stopniu daje pewnos¢,
co do rzetelnoSci wytworcy wyrobow medycznych i zapewnia
powtarzalno$¢ poszczegdlnych wytwarzanych produktéw.

W dyrektywach certyfikacja systemu zarzadzania wedtug
norm grupy ISO 9000/EN ISO 13485:2005 stanowi element
domniemania zgodnoSci przy ocenie zgodnosci wyrobu
medycznego z wymaganiami zasadniczymi. Pomaga lepiej
zapanowaé nad wieloma ztozonymi procesami produkcji
i kontroli wyrobéw medycznych, a w wiekszos$ci przypadkow
utatwia spetnienie wymogéw znakowania CE.

Oznaczenie CE odgrywa bardzo istotna role w procesie
wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobéw medycznych.
Znak CE oznacza, ze wyrdb wilasciwie spetnia wszystkie
funkcje okre§lone przeznaczeniem, gwarantuje jego bez-
pieczne uzytkowanie, a tym samym nie zagraza zdrowiu
i zyciu pacjentéw. Naniesiony przez wytworce na wyréb me-
dyczny znak CE oznacza zgodno$¢ wyrobu z zasadniczymi
wymaganiami oraz zastosowang do niego procedura oceny
zgodnosci dyrektywy.

Wprowadzenie do obrotu wyrobdéw, ktére nie maja wyma-
ganego oznaczenia CE, pociaga za soba liczne konsekwen-
cje, od wycofania wyrobu z rynku i tym samym straty dla
wytworcy, poprzez kary ustawowe, najczesciej finansowe, po
ewentualne odszkodowania wyptacane na rzecz pokrzyw-
dzonych pacjentéw [11].

Ze wzgledu na bardzo duza wagg, jaka przywiazuje si¢
do jakoSci wyrob6éw medycznych, kwestie zwiazane z nad-
zorem nad wyrobami medycznymi zostaty uregulowane na
poziomie ustawy o wyrobach medycznych. Nadzér nad wy-
robami medycznymi, wytwarzanymi lub wprowadzonymi do
obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
powierzono Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Nadz6r nad wyrobami medycznymi, wytwarzanymi lub
wprowadzonymi do obrotu i uzywania na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, obejmuje przeprowadzanie kontroli,
miedzy innymi w zakresie prawidtowoSci oznakowywa-
nia wyrobéw medycznych znakiem CE. Wszelkie sytuacje,
w ktérych wbrew warunkom okreS§lonym w ustawie za-
stosowano oznaczenie wyrobu medycznego znakiem CE,
pociagaja za soba powazne konsekwencje, w tym w postaci
grzywny. Podobnie jest w przypadku, w ktérym stosowane
oznaczenia lub napisy moga wprowadzi¢ w btad, co do
oznaczenia znakiem CE.
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Oznakowanie CE jest podstawowym wymogiem do-
tyczacym bezpieczefistwa wyrobéw, w tym medycznych,
wprowadzanych, jak réwniez obecnych na rynku Unii Eu-
ropejskiej i dotyczy zgodnosci wyrobu z zasadniczymi wy-
maganiami zawartymi w dyrektywach Nowego Podejscia.
Przyjete w Unii Europejskiej wspdlne stanowisko, dotyczace
zapewnienia bezpieczefistwa wyrobow, znalazto odzwier-
ciedlenie w polskich przepisach, ktére rygorystycznie stano-
wia, aby w obrocie nie znajdowaly si¢ wyroby podlegajace
dyrektywom Nowego Podejscia, ktore nie posiadaja ozna-
kowania CE. Dokumentami, ktére w Polsce wprowadzaja
wymagania dyrektyw Nowego PodejScia w odniesieniu do
wyrobow medycznych, sa Ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r.
o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 93, poz. 896 z pézn.
zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych, ktére
okreslaja sposéb oceny zgodnoS$ci wyrobu medycznego
z wymaganiami zasadniczymi. W wymienionych dokumen-
tach okreslono procedury oceny zgodnos$ci, nawiazujace
do modutowej koncepcji oceny zgodnoSci, obowiazujacej
w Unii Europejskiej. Nalezy zwroci¢ uwagg, ze istotng role
w modulowej koncepcji oceny zgodnosci wyznaczono dla
systemOw zarzadzania jakoS$cia zgodnych z wymaganiami
norm ISO 9000. W przypadku wyrobéw medycznych, jako
uzupetnienie norm ISO 9000 o wymagania specyficzne
dla wyrob6éw medycznych, wprowadzono norme¢ PN-EN
ISO 13485:2005 — Wyroby medyczne — Systemy zarzadza-
nia jakosScig — Wymagania dla celéw przepiséw prawnych.
Wymienione normy ulatwiaja harmonizacje wymagan z dy-
rektywami. Ich wprowadzenie §wiadczy takze o komplek-
sowym, systemowym podejSciu do przyjetych rozwigzan
dotyczacych oznakowania CE [12].

Dzieki temu systemowi producenci i importerzy wyrobow
przemystowych mogag by¢ pewni, ze wyroby te nie beda
kwestionowane w innych Pafistwach Cztonkowskich Unii
Europejskiej i beda korzystaty ze swobody przeptywu towa-
réw w ramach Jednolitego Rynku. System oznakowania CE
przynosi rowniez korzysci uzytkownikom, ktérzy otrzymuja
bezpieczne wyroby, co jest szczegdlnie wazne w przypadku
wyrobéw medycznych stosowanych do ratowania zdrowia
i zycia czlowieka.
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