TABELA ZBIEŻNOŚCI

	TYTUŁ PROJEKTU:
	Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie udzielania autoryzacji jednostkom w celu ich notyfikacji w zakresie wyrobów, wysokości opłat za złożenie wniosków w tym zakresie oraz prowadzenia kontroli jednostek ubiegających się o autoryzację i jednostek notyfikowanych.

	TYTUŁ WDRAŻANEGO AKTU PRAWNEGO / WDRAŻANYCH AKTÓW PRAWNYCH 1):
	Rozporządzenie Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 września 2013 r. w sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczącej wyrobów medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych (Dz.Urz.UE.L.253.8)

	--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

	PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ 2)

	Jedn. red. 
	Treść przepisu UE 3) 
	Jedn. red. (*)
	Treść przepisu(-ów) projektu (*)
	Uzasadnienie uwzględnienia w projekcie przepisów wykraczających (**) poza minimalne wymogi prawa UE

	art. 3 ust. 1
	Składając wniosek o wyznaczenie na jednostkę notyfikowaną, jednostka oceniająca zgodność korzysta z formularza określonego w załączniku II. Jeżeli jednostka oceniająca zgodność składa wniosek i załączone do niego dokumenty w formie papierowej, przekazuje również kopię wniosku i załączników w formie elektronicznej.

	§ 2 ust. 1
	1. Jednostka ubiegająca się o autoryzację celem notyfikacji w zakresie wyrobów wypełnia formularz, którego wzór jest określony w załączniku II do rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 września 2013 r. w sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczącej wyrobów medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8), zwanego dalej „rozporządzeniem nr 920/2013”.
	

	art. 4 ust. 1
art. 4 ust. 2
	Rozszerzenie zakresu wyznaczenia jednostki notyfikowanej może być przyznane zgodnie z art. 3.

Wyznaczenie na jednostkę notyfikowaną może zostać odnowione zgodnie z art. 3 przed upływem okresu ważności poprzedniego wyznaczenia.
	§ 2 ust. 2
	2. Jednostka notyfikowana wnioskująca o rozszerzenie zakresu autoryzacji lub o odnowienie autoryzacji wypełnia formularz, o którym mowa w ust. 1, w zakresie właściwym dla wniosku, oraz przesyła dokumenty potwierdzające spełnianie wymagań odnoszących się do jednostek notyfikowanych w zakresie wyrobów, w szczególności posiadania kompetencji w zakresie wnioskowanych zmian.
	

	art. 3 ust. 2
	Organ wyznaczający państwa członkowskiego, w którym jednostka oceniająca zgodność ma siedzibę, ocenia tę jednostkę zgodnie z listą kontrolną oceny obejmującą przynajmniej pozycje wymienione w załączniku II. Ocena taka obejmuje ocenę na miejscu.
	§ 3 pkt 1–3
	3. Sprawdzenie zasadności wniosku jednostki ubiegającej się o autoryzację celem notyfikacji w zakresie wyrobów oraz wniosku jednostki notyfikowanej o odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie jej zakresu, zwanych dalej „jednostkami”, polega na sprawdzeniu, czy spełnia ona kryteria wyznaczania określone w załączniku I do rozporządzenia nr 920/2013 oraz:

1)
ocenie dokumentacji złożonej wraz z wnioskiem o autoryzację, w tym jej kompletności, poprawności merytorycznej i spełniania wymagań formalnych;

2)
weryfikacji procedur regulujących funkcjonowanie jednostki – ich zgodności z przepisami prawa i odpowiedniości do zakresu autoryzacji;

3)
przeprowadzeniu oceny na miejscu w zakładzie jednostki oraz sprawdzeniu, czy zasoby i procedury wewnętrzne jednostki zapewniają jej funkcjonowanie we wnioskowanym zakresie;
	

	art. 3

ust. 4
	Organ wyznaczający państwa członkowskiego, w którym jednostka oceniająca zgodność ma siedzibę, wprowadza do systemu przechowywania danych zarządzanego przez Komisję sprawozdanie z oceny sporządzone przez przedstawicieli, o których mowa w ust. 2, własne sprawozdanie z oceny oraz sprawozdanie z oceny na miejscu, jeśli nie jest ono zawarte w sprawozdaniu z oceny.
	§ 3 
pkt 4
	4)
sporządzeniu sprawozdania z oceny jednostki i przekazaniu go do systemu przechowywania danych zarządzanego przez Komisję Europejską;
	

	art. 3

ust. 6
	Organ wyznaczający państwa członkowskiego, w którym jednostka oceniająca zgodność ma siedzibę, ustosunkowuje się do pytań, zastrzeżeń i wniosków o przedstawienie dalszych dokumentów w terminie czterech tygodni od ich otrzymania.


	§ 3 pkt 5–6
	5)
rozpatrzeniu i ustosunkowaniu się do pytań, zastrzeżeń i wniosków zgłoszonych przez organy wyznaczające państw członkowskich lub Komisję Europejską;
6)
przygotowaniu decyzji w sprawie udzielenia, odnowienia lub rozszerzenia zakresu autoryzacji, albo odmowy udzielenia, odnowienia lub rozszerzenia zakresu autoryzacji.
	

	art. 3

ust. 2
art. 2
	Organ wyznaczający państwa członkowskiego, w którym jednostka oceniająca zgodność ma siedzibę, ocenia tę jednostkę zgodnie z listą kontrolną oceny obejmującą przynajmniej pozycje wymienione w załączniku II. Ocena taka obejmuje ocenę na miejscu.
(…)

W ciągu 45 dni od oceny na miejscu przedkładają oni sprawozdanie, które zawiera co najmniej podsumowanie stwierdzonych niezgodności z kryteriami określonymi w załączniku I i zalecenia w odniesieniu do wyznaczenia jednostki notyfikowanej.

Kryteria określone w załączniku 8 do dyrektywy 90/385/EWG lub w załączniku XI do dyrektywy 93/42/EWG stosuje się zgodnie z zasadami ustanowionymi w załączniku I.
	§ 4
	4. Dokonując weryfikacji i ocen, o których mowa w § 3 pkt 1–3, sprawdza się jej zasoby i spełnianie kryteriów, o których mowa w załączniku I do rozporządzenia nr 920/2013, oraz zawartość i sposób prowadzenia przez jednostkę dokumentacji określonej w załączniku II do rozporządzenia nr 920/2013, a w szczególności:
1)
jej status prawny i strukturę organizacyjną;

2)
czy jednostka zachowuje niezależność, bezstronność i poufność w swoich działaniach;

3)
czy posiada dostateczne środki finansowe i czy ubezpieczenie odpowiedzialności cywilnej dotyczy skutków cofnięcia, ograniczenia lub zawieszenia certyfikatów;

4)
dokumentację systemu jakości jednostki, w tym jej kompletność, poprawność formalną i merytoryczną oraz sposób przetwarzania, przechowywania i udostępniania;

5)
zasoby jednostki, w tym własne laboratoria i wyposażenie badawcze;

6)
kwalifikacje i uprawnienia kierownictwa, personelu merytorycznego, administracyjnego oraz audytorów i ekspertów zewnętrznych;

7)
procedury stałego monitorowania kompetencji i działań osób oraz organizację szkoleń prowadzonych przez jednostkę;

8)
zasady wyboru, współpracy i monitorowania podwykonawców;

9)
dokumentację procedur oceny zgodności prowadzonych przez jednostkę notyfikowaną;

10)
wykonane oceny zgodności przez jednostkę notyfikowaną.
	W dyrektywach kryteria wyznaczania jednostek notyfikowanych określono (p. niżej):
– w 93/42/EWG 
w załączniku XI;

– w 98/79/WE 
w załączniku IX;

– w 90/385/EWG 
w załączniku 8

	art. 8 ust. 2
	2. Jeśli organy wyznaczające nie są odpowiedzialne za nadzór rynku i czuwanie nad bezpieczeństwem wyrobów medycznych, do wszystkich zadań spoczywających na nich zgodnie z niniejszym rozporządzeniem angażują właściwe organy danego państwa członkowskiego. W szczególności przed podjęciem decyzji prowadzą one konsultacje z właściwymi organami tego państwa członkowskiego i zapraszają je do uczestnictwa we wszystkich rodzajach ocen.
	§ 6 ust. 1 i 2
	1. Minister właściwy do spraw zdrowia upoważnia osoby do przeprowadzenia kontroli jednostki.

2. Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych przedstawia ministrowi właściwemu do spraw zdrowia propozycję osoby lub osób, które w jego imieniu będą uczestniczyć w przeprowadzeniu kontroli.
	

	POZOSTAŁE PRZEPISY PROJEKTU4) 

	Jedn.
	Treść przepisu projektu krajowego
	Uzasadnienie wprowadzenia przepisu

	§ 5
	§ 5. Ustala się opłaty za złożenie przez jednostkę wniosku o:
1)
autoryzację – w wysokości 10.000 zł;

2)
odnowienie autoryzacji lub rozszerzenie zakresu autoryzacji – w wysokości 5.000 zł.
	Rozporządzenie Komisji nr 920/2013 wprowadziło skomplikowaną procedurę oceny jednostki ubiegającej się o notyfikację oraz jednostek notyfikowanych, w której biorą udział przedstawiciele Ministra Zdrowia, Urzędu Rejestracji, organów wyznaczających innych państw członkowskich oraz Komisji Europejskiej – czynności te wymagają znacznego nakładu pracy i poniesienia kosztów – stąd wniosek o pobieranie opłat od podmiotu wnioskującego o ocenę.

	§ 6 ust. 1-3
	1. Minister właściwy do spraw zdrowia każdorazowo wyznacza i upoważnia osoby do przeprowadzenia kontroli jednostki.
2. Kontrole obejmują w szczególności działania jednostki związane 
z certyfikacją i zmiany, jakie nastąpiły w okresie od ostatnio przeprowa-dzonej kontroli lub oceny wniosku jednostki dotyczącego autoryzacji.

3. Osoby przeprowadzające kontrolę dokonują ustaleń stanu faktycznego oraz informują kontrolowaną jednostkę o nieprawidłowościach i uchybieniach utrudniających sprawne przeprowadzenie kontroli, a także o stwierdzonych w jej działaniach lub dokumentacji niezgodnościach z wymaganiami.
	Celem przepisów jest zapewnienie przejrzystości prawa oraz wprowadzenie jednolitych zasad stosowanych przez kontrolujących w stosunku do kontrolowanych podmiotów.
Brzmienie tych przepisów zostało opracowane na podstawie przepisów rozdziału 3 ustawy z dnia z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyższej Izbie Kontroli (Dz. U. z 2015 r. poz. 1096)

	§ 7. ust. 1-2
	1. Protokół z przeprowadzonej kontroli zawiera opis stanu faktycznego stwierdzonego w toku kontroli działalności jednostki oraz ustalenia kontroli, w tym nieprawidłowości, z uwzględnieniem przyczyn ich powstania, zakresu, a także zalecenia pokontrolne.
2. Protokół z kontroli zawiera:

1)
nazwę kontrolowanej jednostki;

2)
imię i nazwisko upoważnionego przedstawiciela kontrolowanej jednostki;

3)
datę rozpoczęcia i zakończenia kontroli;

4)
imiona i nazwiska osób przeprowadzających kontrolę oraz numer i datę upoważnienia do przeprowadzenia kontroli;

5)
określenie przedmiotu i zakresu kontroli, okresu objętego kontrolą, miejsca jej przeprowadzenia oraz wskazanie dokumentacji objętej kontrolą;

6)
wnioski z przeprowadzonej kontroli i zalecenia pokontrolne;

7)
informację o możliwości wniesienia przez jednostkę zastrzeżeń do protokołu z kontroli;

8)
datę sporządzenia protokołu;
9)
podpisy osób przeprowadzających kontrolę i upoważnionego przedstawiciela kontrolowanej jednostki.
	


1) w wypadku projektu usuwającego naruszenie Komisji należy wpisać nr naruszenia, zaś w wypadku wykonywania orzeczeń Trybunału Sprawiedliwości (czy to w trybie prejudycjalnym czy skargowym) należy podać datę wyroku i sygnaturę sprawy

2) tabelę zbieżności dla przepisów Unii Europejskiej można wygenerować przy pomocy systemu e-step (www.e-step.pl/urzednik). W wypadku konieczności dodania uzasadnienia dla przekroczenia minimum europejskiego należy dodać odpowiednią kolumnę
3) w tej części należy wskazać przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, których naruszenie wskazała Komisja lub których wykładni dokonał Trybunał Sprawiedliwości
4) w tej części należy wskazać wszystkie przepisy projektu aktu prawnego, które nie zostały wymienione w pierwszej części tabeli. Ze względu na konieczność ograniczenia projektów implementujących prawo UE do przepisów wyłącznie i ściśle dostosowawczych przepisy wykraczające poza ten zakres powinny mieć charakter wyjątkowy i być opatrzone uzasadnieniem konieczności ich wprowadzenia.
(*) jeżeli do wdrożenia danego przepisu UE potrzebne jest oprócz przepisu przenoszącego treść, także wprowadzenie przepisów zapewniających stosowanie (np. przepisy proceduralne, przepisy karne itp.), w tabeli powinny znaleźć się wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakcyjnych

(**) w wypadku wprowadzenia przepisów, które przekraczają minimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest uzasadnienie zastosowania takiej normy
+) wytłuszczono numery jednostek redakcyjnych; podkreślono istotne fragmenty przepisów rozporządzenia.
