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w sprawie stomatologicznych wyrobéw wykonanych naanowienie

Prezes Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexhych i Produktéw
Biobdjczych informujeze wedtug definicji zamieszczonej w ustawie z driantaja 2010 r. 0
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze)zmyrobem wykonanym na
zamoOwienie jest m.in. wyréb medyczny wykonany zdgedn pisemnym przepisem lekarza
lub innej osoby na podstawie posiadanych przezkmialifikacji zawodowych, w ktorym
podano na odpowiedzialfo lekarza lub tej osoby wdaiwosci projektu, przeznaczony do
wytacznego stosowania u oKlenego pacjenta i niebacy wyrobem produkowanym
seryjnie, wymagacym dostosowania do szczegoélnych wynfagakarza lub innego
profesjonalnego zytkownika. Te¢ definicjc spetniaj protezy dentystyczne, aparaty
ortodontyczne, uzupetnienia protetyczne (korony,styio wkiady itp.) i niektore inne
dentystyczne i ortodontyczne wyroby medyczne, praezone do wycznego stosowania u
okreslonego pacjenta, wykonane w pracowniach protetykimatologicznej i ortodonciji
zgodnie z pisemnym przepisem lekarza dentysty irga pierwszy udogpniane w celu
uzywania lub dystrybucji.

Materiaty dentystyczne stosowane w gabinetach depdgnych nie g dostarczane w
stanie gotowym do aycia, ale wymagaj przetworzenia, przygotowania lub dopasowania.
Jezeli czynndci te wykonuje samdwiadczeniodawca stosigy wyrob, to zgodnie z art. 5 ww.
ustawy nie jest on uznawany za wytworaryrobu na zamowienie. Dlatego wyrobami
wykonanymi na zamoéwienie nieg svyroby, ktdre wykonuje sam lekarz dentysta podczas
wizyty pacjenta w gabinecie dentystycznym lub podtkol i na odpowiedzialn@ lekarza
dentysty wykonuje dla tego pacjenta technik degtgsty zatrudniony w tym gabinecie, i
ktore nie g udostpniane innym podmiotom lub osobom.

Wyroby wykonane na zamowienie podlegpizepisom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, a wykonuoy takie wyroby g ich wytworcami i zobowizani &
speint wymagania okrdone w tej ustawie i w wydanych na jej podstawieparzdzeniach.
Wytworca stomatologicznego wyrobu wykonanego na @&eienie przed jego
wprowadzeniem do obrotu, tzn. udgstieniem po raz pierwszy w celuwywania lub
dystrybucji, zobowjzany jest spomglzi¢ oswiadczenie wystawione po przeprowadzeniu
procedury oceny zgodio opisanej w zakczniku nr 8 do rozporzizenia Ministra Zdrowia z
dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagaasadniczych oraz procedur oceny zgd&dno



wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 16, poz.74). \&iviadczeniu tym wytworca potwierdzze
wyréb spetnia odnogze sé do niego wymagania zasadnicze, lub wskazuje, ktdvgmaga
zasadniczych nie zostaty spetnione, z podaniemcpyzy oraz éwiadcza,ze wyréb jest
przeznaczony wytznie do aytku okr&lonego pacjenta, podgj jego nazwisko, akronim lub
kod jednoznacznie wskaagly pacjenta. @viadczenie zawiera ponadto nagw adres
wytworcy, dane umadiwiajace identyfikaagt wyrobu, nazwisko lekarza lub innej uprawnione;
osoby, ktora sponrzita opis zlecenia, oraz szczegolne detaosci wyrobu wskazane w tym
Zleceniu, a w razie potrzeby taknazw zaktadu opieki zdrowotnej. Jeden egzemplarz ww.
oswiadczenia daicza s¢ do wyrobu i udosjpnia pacjentowi, dla ktérego przeznaczony jest
wyréb, zidentyfikowanemu za pompmazwiska, akronimu lub kodu liczbowego, a drugi
egzemplarz naly przechowywé do dyspozycji Prezesa Wau Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biolgyjch przez 5 lat od dnia
wprowadzenia wyrobu do obrotu

Jezeli w sklad stomatologicznego wyrobu wykonanego zemowienie wchodgz
wytacznie materiaty i poifabrykaty, dla ktérych ich wwdrcy przeprowadzili ocen
zgodndci z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG (potwierdzemi@rzeprowadzenia oceny
zgodndci jest znak CE na wyrobie lub jego opakowaniugt@owane procesy produkcyjne
oraz stosowane pgizenia materiatdwaszgodne z zaleceniami ich wytworcow, to procedura
oceny zgodn€ri polega na sposglzeniu dokumentacji wyrobdéw obejmuagj wywane
materiaty, stosowane procesy i techniki wytwarzaoradzenia i wyposzenie, wskazujcej
miejsce lub miejsca wytwarzania | pozwatdg] na zrozumienie projektu, procesu
wytwarzania i dziatania wyrobu, w tym okKlajacej przewidywane parametry dziatania,
przygotowanej w SposoOb urraviajacy przeprowadzenie oceny zgodoo wyrobu z
odnoszacymi sk do niego wymaganiami zasadniczymi podanymi wczatiku nr 1 do ww.
rozporadzenia. Poniewa wytworcy materiatow i poéHabrykatow przeprowadziticere
zgodndci i udowodnili w niej spetnienie wymafi&zasadniczych przez wyroby wykonane z
tych materiatow i pétfabrykatow zgodnie z ich in#tcjami wywania, to wytwaérca wyrobu
na zamoéwienie nie musi w procedurze oceny zggmnmonownie udowadnéaspetnienia
tych wymaga. Jest zobowzany wyhcznie do potwierdzeniae personel o odpowiednich
kwalifikacjach stosuje materialy i poétfabrykaty zfyjoe z zaleceniami ich wytworcéw,
uzywajac do tego celu wigiwych uradzen i wyposaenia. Zasada ta odnosk dakze do
oceny klinicznej wyrobu. Nie ma konieczued powtarzania oceny klinicznej wykonaney ju
przez wytworcow materiatow i potfabrykatoéw. Za mkij i wymagania dotyeze konstrukcji
wyrobu odpowiada lekarz dentysta spmlzapcy opis zlecenia, natomiast wytworca
stomatologicznego wyrobu wykonanego na zaméwiedigowiada jedynie za wykonanie
wyrobu oraz, w przypadku gdy nie jest to ckoee w opisie zlecenia, za dobdr materiatow.
Dokumentacji tej nie sposdza s¢ dla kazdego stomatologicznego wyrobu wykonanego na
zamowienie, ale dla danego rodzaju takich wyrobdwtym samym Iub podobnym
przewidzianym zastosowaniu i wspolnej technologyitwarzania. Dokumentagijte nalezy
przechowywa do dyspozycji Prezesa Wdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobojczych przez 5 lat odiad wprowadzenia do obrotu
ostatniego wyrobu wykonanego zgodnie dokumentag.

Wytwdrca stomatologicznych wyroboéw wykonanych nanaaienie zobowjzany jest
do podgcia wszelkich niezédnychsrodkow, aby proces wytwarzania zapewnia,wyroby
te @ wytwarzane zgodnie z powgza dokumentag. Obejmuje to m.in. opracowanie i



wdrozenie procedur i instrukcji wytwarzania i kontrglitocedur szkolenia pracownikéw w
celu zapewnienia odpowiednich kwalifikacji, procednadzoru nad usdlzeniami i
wyposaeniem produkcyjnym i kontrolno-pomiarowym oraz sjadeanie dokumentacji
produkcyjnej, w ktorej potwierdza ¢siwtasciwe wykonanie wszystkich etapow procesu
wytwarzania i kontroli jakéci.

W przypadku, gdy nie dla wszystkich zastosowanychwwrobie materiatéw lub
poffabrykatow przeprowadzona zostata procedura yocegodndci, wytworca wyrobu
wykonanego na zamoéwienie jest zobgmeiny do przeprowadzenia petnej oceny zgédno
wyrobu, w tym analizy zgodsoi wyrobu z wymaganiami zasadniczymi podanymi w
zalkczniku nr 1 do ww. rozposgzizenia, w szczegdldoi wymaganiami zasadniczymi 1, 3, 4,
5 7.1, 7.2, 7.3, 7.5, 8.1, 9.1, 9.2, i 12.7.1,jwlogacej zastosowane materiaty, techniki
wytwarzania oraz wkaiwosci finalnego wyrobu, ze szczegoinym uwadieniem trwatéci
wyrobu, biozgodnéci zastosowanych materiatow i oceny klinicznej wyuwo

Wytwdrca stomatologicznych wyrobéw wykonanych nanéwienie jest obowizany
do przegidu i dokumentowania dwiadczé uzyskanych po wprowadzeniu wyrobéw do
obrotu, do wdreenia wigciwych srodkéw do prowadzenia wszelkich koniecznych dziata
korygujacych oraz do pogpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawyia @0 maja
2010 r. o wyrobach medycznych i rozpgizenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w
sprawie Kkryteriow raportowania zdafizez wyrobami, sposobu zglaszania incydentéw
medycznych i dzialaz zakresu bezpiecastwa wyrobow (Dz. U. Nr 33, poz. 167).

Wytwdrca stomatologicznych wyrobow wykonanych nandaienie jest zobowgzany
do dokonania zgtoszenia, o ktorym mowa w art. 38 Lisvw. ustawy, co najmniej na 14 dni
przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu danegoajadiakich wyrobow. Informacje
dotyczce zasad dokonywania zgtodzenajdup sic na stronie internetowe] Ugdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyozmyi Produktow Biobdjczych
www.urpl.gov.pl w czsci ,Wyroby Medyczne”, zakiadka ,Rejestracja i infoacja”,
zaktadka ,Zgtoszenia i powiadomienia”. Instrukcjaypetniania formularzy zgtoszei
formularze zgtosze znajduj sic w zakladce ,Formularze”. Wytworca stomatologiczmyc
wyrobow wykonanych na zaméwienie wypetnia formulazahcznik nr 1 zawieracy dane
podmiotu oraz po jednym formularzu - @atniku nr 2 dla kadego rodzaju wyrobdow.
Stomatologiczne wyroby wykonane na zamdéwienie pmaezone $ zwykle do
diugotrwatego aytku w jamie ustnej nie dalejndo gardta i powinny byzaklasyfikowane
do klasy lla wedtug reguty 5 podanej w rozpmzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada
2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobowdyoznych (Dz. U. Nr 215, poz. 1416).

W powyzszym zgtoszeniu wytworca oboyziany jest poda nazwe wyrobu wraz z
oznaczeniem kodowym w nomenklaturze GMDN dpsgj odptatnie, wezyku angielskim
na stronievww.gmdnagency.comub w innej uznanej nomenklaturze wyrobéw medycin
wraz z nazw tej nomenklatury np. darmawomenklatug UMDNS.

Ponadto Prezes Ugdu informuje,ze zgodnie z art. 93 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, kto wbrew obagkowi przeprowadzenia oceny zgodoiowyrobu
dopuszcza do wprowadzenia do obrotu wyroby bezppoxeadzenia tej oceny, podlega



grzywnie, karze ograniczenia wokud albo pozbawienia wolrci do lat 2, a zgodnie z art.
100 tej ustawy, kto nie dokonuje zgtoszenia, o wtdrmowa w art. 58 ustawy, podlega
grzywnie.
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