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Minister Zdrowia

Warszawa, 30 lipca 2021

PLW.0913.1.2021.MWJ.9

Polskie Centrum

Badan i Certyfikacji S.A.
ul. Putawska 469
02-844 Warszawa

Decyzja

Na podstawie art. 33 ust. 2 i ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, ze zm.), zwanej dalej ,ustawg o wyrobach
medycznych”, w zw. z art. 4 ust. 1 i 2 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr
920/2013 z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek
notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczgcej wyrobow
medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42EWG dotyczgcej
wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE 253, z 25.09.2013, s.8, ze zm.), zwanego dalej
Jrozporzgdzeniem 920/2013", art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735), zwanej dalej ,k.p.a.”

Minister Zdrowia

po rozpatrzeniu wniosku z 11 stycznia 2021 r. ztozonego przez Polskie Centrum Badan
i Certyfikacji S.A. z siedzibg w Warszawie w sprawie ponownego wyznaczenia Polskiego
Centrum Badan i Certyfikacji S.A. na jednostke notyfikowang

postanawia

odnawia wyznaczenie Polskiemu Centrum Badaf i Certyfikacji S.A., ul. Putawska 469,
02-844 Warszawa jako jednostki autoryzowanej w zakresie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in-vitro, nadajac jej zakres autoryzacji okreslony w zatgczniku do niniejszej
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decyzji. Decyzja obowigzuje od dnia 13 sierpnia 2021 r. i wygasa z dniem 12 sierpnia
2026 .

UZASADNIENIE

Majac na uwadze, iz rozstrzygniecie w cato$ci uwzglednia zadanie Strony, Minister
Zdrowia na podstawie art. 107 § 4 k.p.a., odstepuje od uzasadnienia decyzji.

Z uwagi na powyzsze Minister Zdrowia orzekt jak w sentenciji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a., art. 127a k.p.a. i art.129 § 2 k.p.a. od decyzji nie stuzy
odwotanie, jednakze strona niezadowolona z decyzji moze zwrécié¢ sie do Ministra
Zdrowia z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji. W trakcie biegu w/w terminu strona moze zrzec si¢ wobec Ministra
Zdrowia prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Jesli strona
skorzysta z tego prawa decyzja stanie sie ostateczna i prawomocna z dniem dorgczenia
Ministrowi Zdrowia przez strone oéwiadczenia o zrzeczeniu sie¢ prawa do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Od decyzji, w stosunku do ktérej zrzeczono
sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie przystuguje skarga

do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego.

Na podstawie art. 52 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325, z péZn. zm.), zwanej dalej
,p.p.s.a.”, skarge mozna wnie$¢ po wyczerpaniu srodkéw zaskarzenia, jezeli stuzyty one
skarzgcemu w postepowaniu przed organem wiasciwym w sprawie, chyba ze skarge
wnosi prokurator, Rzecznik Praw Obywatelskich lub Rzecznik Praw Dziecka. Przez
wyczerpanie $rodkéw zaskarzenia nalezy rozumie¢ sytuacje, w ktérej stronie nie
przystuguje zaden $rodek zaskarzenia, taki jak zazalenie, odwotanie lub ponaglenie,
przewidziany w ustawie. Jednakze jezeli stronie przystuguje prawo do zwrocenia si¢ do
organu, ktéry wydat decyzje z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze
whies¢ skarge na tg decyzje bez skorzystania z tego prawa.

Zgodnie z art. 53 § 1 i art. 54 § 1 p.p.s.a. skarge wnosi sie¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie za pos$rednictwem Ministra Zdrowia w terminie 30 dni
od dnia doreczenia skarzagcemu decyzji. Wpis od skargi, ktéry nalezy uici¢ na rachunek
bankowy Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie lub gotéwka do kasy
tego sadu, wynosi 200 zt.



Strona moze ubiegaé sie o zwolnienie od kosztéw sadowych lub o ustanowienie
adwokata, radcy prawnego (prawo pomocy). Wniosek moze zostaé ziozony przed
wszczeciem postepowania sgdowo-administracyjnego lub w jego toku. Whiosek ten
wolny jest od optat sagdowych. Whniosek o udzielenie prawa pomocy nalezy ztozy¢ do
Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Strona, ktéra nie ma miejsca
zamieszkania, pobytu lub siedziby na obszarze Wojewédzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie moze ztozy¢ wniosek w innym wojewodzkim sadzie administracyjnym.
Whiosek sktada sie na urzedowym formularzu wedtug ustalonego wzoru.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
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Zatacznik do decyzji PLW.0913.1.2021.MWJ.9

MD 0000

Wyroby medyczne do
diagnostyki
in vitro

Zalacznik

Ogranicze
nia

MD 0100

Lista A: Odczynniki oraz produkty odczynnikéw facznie z odpowiednimi do
nich kalibratorami i materiatami kontrolnymi do ustalania nastepujacych

ukladéw grup krwi

VD 0101

ABO

Zat. 3 — Deklaracja zgodno$ci WE

Zat. 4 — Pelny system zapewnienia jako$ci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zat. 6 — Weryfikacja WE

Zal. 7 — Zapewnienie jakosci produkcji

brak

| IVD 0102

Rh(C,c,D,E, e)

Zal. 3 — Deklaracja zgodnosci WE

Zat. 4 — Pelny system zapewnienia jakos$ci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zat. 6 — Weryfikacja WE

Zat. 7 — Zapewnienie jakosci produkcii

brak

IVD 0103

Kell

Zat, 3 — Deklaracja zgodnosci WE

Zat. 4 — Peiny system zapewnienia jakosci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zat. 6 — Weryfikacja WE

Zat. 7 — Zapewnienie jakoéci produkcii

brak

IVD 0200

Lista A: Odczynniki oraz produkty odczynnikéw, facznie z odpowiednimi do
nich kalibratorami i materiatami kontrolnymi do wykrywania, potwierdzania i

ilo§ciowego oznaczania w prébkach materiatu ludzkiego markeréw:

IVD 0201

Zakazenia wirusem HIV
(HiV1i2)

Zatl. 3 — Deklaracja zgodnosci WE

Zal. 4 — Peiny system zapewnienia jako$ci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zat. 6 — Weryfikacja WE

Zat. 7 — Zapewnienie jakosci produkcji

brak

IVD 0202

HTLVIill

Zat. 3 — Deklaracja zgodnosci WE

Zat. 4 — Peiny system zapewnienia jakosci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zal. 6 — Weryfikacja WE

Zal. 7 — Zapewnienie jakoéci produkcji

brak

IVD 0203

Zapalenie watroby typu
B,CiD

Zal. 3 — Deklaracja zgodnoéci WE

Zat. 4 — Pelny system zapewnienia jakoéci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zal. 6 — Weryfikacja WE

Zat. 7 — Zapewnienie jako$ci produkcji

brak

IVvD 0300

Lista B: Odczynniki i produkty odczynnikéw do samokontroli, wiaczajac
odpowiednie kalibratory i materialy kontroine, do ustalania, detekcji,
ilosciowego oznaczania, diagnozy i oceny:

IVD 0301

Antygenowych grup krwi
Duffy i Kidd

Zat. 3 — Deklaracja zgodnosci WE

Zat. 4 — Pelny system zapewnienia jakosci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zat. 6 — Weryfikacja WE

Zat. 7 — Zapewnienie jakosci produkciji

brak

IVD 0302

Nieprawidiowych
przeciwciat anty-
erytrocytowych

Zat. 3 — Deklaracja zgodnosci WE

Zat. 4 — Peiny system zapewnienia jakosci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zat. 6 — Weryfikacja WE

Zat. 7 — Zapewnienie jakosci produkcji

brak

" IVD 0303

Wrodzonych zakazen
rézyczka i toksoplazmozg

Zat. 3 — Deklaracja zgodnosci WE
Zat. 4 — Peiny system zapewnienia jakosci
Zat. 5 — Badanie typu WE

brak




Zal. 6 — Weryfikacja WE
Zal. 7 — Zapewnienie jakosci produkciji

VD 0304

Choroby warunkowanej
genetycznie:
fenyloketonurii

Zat. 3 — Deklaracja zgodnoéci WE

Zat. 4 — Pelny system zapewnienia jakosci
Zal. 5 — Badanie typu WE

Zat. 6 — Weryfikacja WE

Zat. 7 — Zapewnienie jakoséci produkcii

brak

VD 0305

Ludzkich zakazen
infekcyjnych
cytomegalowirusem i
chlamydiami

Zat. 3 — Deklaracja zgodnosci WE

Zal. 4 — Pelny system zapewnienia jakos$ci
Zal. 5 - Badanie typu WE

Zat. 6 — Weryfikacja WE

Zal. 7 — Zapewnienie jakosci produkcji

brak

IVD 0306

Grup zgodnosci
tkankowej HLA: DR, A, B

Zat. 3 — Deklaracja zgodnosci WE

Zal. 4 — Peiny system zapewnienia jakosci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zat. 6 — Weryfikacja WE

Zal. 7 — Zapewnienie jakos$ci produkcji

brak

IVD 0307

Markera nowotworowego:
PSA

Zat. 3 — Deklaracja zgodnosci WE

Zat. 4 — Peiny system zapewnienia jakosci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zat. 6 — Weryfikacja WE

Zat. 7 — Zapewnienie jakosci produkcji

brak

IVD 0308

Ryzyka trisomii 21 (w tym
oprogramowanie)

Zat. 3 — Deklaracja zgodnosci WE

Zat. 4 — Peiny system zapewnienia jakosci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zat, 6 — Weryfikacja WE

Zat. 7 — Zapewnienie jakosci produkciji

brak

IVD 0309

Poziomu cukru we krwi

Zat. 3 — Deklaracja zgodnosci WE

Zat. 4 — Peiny system zapewnienia jakosci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zat. 6 — Weryfikacia WE

Zal. 7 — Zapewnienie jakosci produkcji

brak

IVD 0400

Wyroby do samokontroli

IVD 0401

Chemia kliniczna

Zat. 3 — Deklaracja zgodnosci WE

Zal. 4 — Peiny system zapewnienia jakoéci
Zal. 5 — Badanie typu WE

Zal. 6 ~ Weryfikacja WE

Zat. 7 — Zapewnienie jako$ci produkgji

brak

IVD 0402

Hematologia

Zat. 3 — Deklaracja zgodnos$ci WE

Zal. 4 — Pelny system zapewnienia jakosci
Zal. 5 — Badanie typu WE

Zal. 6 — Weryfikacja WE

Zal. 7 — Zapewnienie jakosci produkcji

brak

~ IVD 0403

Immunologia

Zal. 3 — Deklaracja zgodno$ci WE

Zal. 4 — Peiny system zapewnienia jakos$ci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zat. 6 — Weryfikacja WE

Zat. 7 — Zapewnienie jakoséci produkcji

brak

IVD 0404

Biologia molekularna

Zat. 3 — Deklaracja zgodnos$ci WE

Zat. 4 — Pelny system zapewnienia jako$ci
Zal. 5 — Badanie typu WE

Zal. 6 - Weryfikacja WE

Zal. 7 — Zapewnienie jakosci produkcji

brak

IVD 0405

Cigza i owulacja

Zat. 3 — Deklaracja zgodno$ci WE

Zat. 4 — Pelny system zapewnienia jakosci
Zat. 5 — Badanie typu WE

Zat. 6 — Weryfikacja WE

Zat. 7 — Zapewnienie jakos$ci produkciji

brak

IVD 0406

Pojemniki na probki

Zat. 3 — Deklaracja zgodnosci WE
Zat. 4 — Peiny system zapewnienia jakosci

brak




| Zat. 5 — Badanie typu WE
Zat. 6 — Weryfikacja WE
Zat. 7 — Zapewnienie jakosci produkcii

MDS 7200 Specjalne wyroby medyczne

MDS 7205 | Wyroby
zawierajgce/wykorzystujg brak
ce/kontrolowane przez
oprogramowanie

MDS 7206 | Wyroby medyczne

podlegajace procesowi - brak
sterylizacji
MDS 7208 | Wyroby medyczne z
wykorzystaniem - brak
nanomateriatéw
MDS 7209 | Materiaty pokrywajace - brak
MDS 7210 | Wyroby medyczne
zawierajgce materiaty - brak

pochodzenia ludzkiego
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