ZALACZNIKI
ZALACZNIK Nr 1

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA AKTYWNYCH WYROBOW MEDYCZNYCH DO
IMPLANTACJI

Czes¢ 1. Wymagania ogolne

1. Aktywne wyroby medyczne do implantacji, zwane dalej ,,wyrobami”, musza byc¢
zaprojektowane 1 wyprodukowane tak, aby ich stosowanie we wiasciwych warunkach i zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem nie pogarszalo stanu klinicznego ani nie zagrazalo
bezpieczenstwu pacjentow, zdrowiu i bezpieczenstwu uzytkownikow oraz innych oséb, jezeli
dotyczy.

2. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodukowane tak, aby osiagaly parametry
dzialania przewidziane przez wytworcg.

3. Wymagania wynikajace z ust. 1-2 musza by¢ zachowane przez przewidziany przez
wytworce czas w normalnych warunkach uzytkowania.

4. Wyroby musza by¢ zaprojektowane, wyprodukowane i opakowane w sposob
uniemozliwiajacy pogorszenie si¢ ich parametrow uzytkowych w czasie prawidlowego
transportu i sktadowania z uwzglednieniem instrukeji i informacji podanych przez wytworce, w
szczegllnos$ci: temperatury 1 wilgotnos$ci.

5. Wszelkie niepozadane skutki uboczne nie moga wykraczaé poza poziom ryzyka
dopuszczalnego z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania wyrobu.

Cze$¢ I1. Wymagania dotyczace projektu i konstrukeji

6. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i skonstruowane w sposdb zapewniajacy spetnianie
wymagan bezpieczenstwa, ze szczegdlnym uwzglednieniem ogdlnie uznawane] wiedzy
techniczne;.

7. Wyroby musza by¢ zaprojektowane, wyprodukowane i1 opakowane w opakowania
jednorazowego uzytku, w sposob zapewniajacy ich sterylno$¢ podczas wprowadzania do obrotu,
sktadowania 1 transportowania w warunkach przewidzianych przez wytworcg, az do momentu,
gdy opakowanie zostanie usunigte, a wyrob zostanie implantowany.

8. Wyroby musza by¢ zaprojektowane 1 wyprodukowane w sposob eliminujacy lub
ograniczajacy:

1) ryzyko urazu zwiazane z jego wlasciwosciami fizycznymi, wlaczajac wymiary zewngtrzne;

2) ryzyko zwiazane z zastosowaniem zrodet energii w zakresie izolacji, pradéw uptywu i
przegrzania, w szczegolnosci w przypadkach stosowania energii elektrycznej;

1) ryzyko zwiazane z dajacymi si¢ przewidzie¢ narazeniami $rodowiskowymi, takimi jak: pola
magnetyczne, zewnetrzne oddzialywania elektryczne, wyladowania elektrostatyczne,
ci$nienie, zmiany ci$nienia lub przyspieszenia;

2) ryzyko zwiazane z leczeniem, w szczegolno$ci wynikajace z uzycia defibrylatora lub
urzadzenia chirurgicznego wysokiej czgstotliwosci;

5) ryzyko zwiazane z emisja promieniowania jonizujacego, pochodzacego z substancji
promieniotworczych zawartych w wyrobie, zgodnego z wymaganiami ochronnymi
okreslonymi w odrgbnych przepisach;

6) ryzyko mogace powsta¢ w zwiazku z procesami nadmiernego wzrostu pradéw uplywu,
starzenia si¢ uzytych materiatlow, nadmiernego ciepta wydzielanego przez wyrdb, lub
obnizeniem si¢ doktadnosci funkcji kontrolnych i1 pomiarowych a konserwacja i
wzorcowanie sa niemozliwe.



9. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w sposob zapewniajacy spetnianie
wymagan podanych w czeéci I, ze szczegdlnym uwzglednieniem nast¢pujacych wymagan
dotyczacych:

1) doboru materiatow, zwtaszcza pod katem toksycznosci;

2) zapewnienia zgodnosci uzytych materiatow z biologicznymi tkankami, komoérkami i ptynami
organizmu, uwzgledniajac przewidziane zastosowanie wyrobu;

3) zapewnienia zgodno$ci wyrobu z substancjami, ktore maja one podawac;

4) jakosci potaczen, w szczegdlnosci w odniesieniu do bezpieczenstwa;

5) niezawodnosci zrodta energii i jego szczelnos$ci, jezeli dotyczy;

6) wlasciwego dziatania systemow programowania i kontroli, z oprogramowaniem wiacznie.

10. W przypadku, gdy wyroéb zawiera jako integralny sktadnik substancjg, ktora uzyta
oddzielnie moze by¢ uwazana za produkt leczniczy, a ktora, dziatajac pomocniczo w wyrobie,
zdolna jest do oddziatywania na organizm ludzki, bezpieczenstwo, jako$¢ i uzyteczno$¢ tej
substancji musi by¢ zweryfikowana z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu.
Weryfikacji substancji dokonuje si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi w przepisach Prawa
farmaceutycznego.

11. Wyrob i jego czesci sktadowe (jezeli dotyczy), musza by¢ odpowiednio oznakowane, aby
umozliwi¢ podjecie niezbednych dzialan w przypadku wykrycia potencjalnego ryzyka
zwiazanego z wyrobem lub jego czg$ciami.

12. Do kazdego wyrobu nalezy dotaczy¢ informacje umozliwiajace identyfikacje wytworcy i
samego wyrobu, w szczegolnosci jego typu i daty produkcji. Informacje zawiera si¢ w formie
kodu, ktérego odczytanie nie powinno wymagac interwencji chirurgiczne;j.

13. W przypadku, gdy do wyrobu i jego wyposazenia nalezy dolaczy¢ informacje potrzebne
do bezpiecznego uzywania wyrobu, w tym wskazujace za pomoca systemu wizualnego
parametry jego dziatania i regulacji, nalezy je zredagowa¢ w sposéb zrozumiaty, odpowiednio
do poziomu wyszkolenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikow oraz pacjentow, jezeli dotyczy.

14. Wyr6b powinien posiada¢é umieszczone w sposdb trwaly 1 czytelny informacje
szczegotowe, w postaci symboli, ktore zawarte sa na:

1) opakowaniu sterylnym i dotycza:

a) metody sterylizacji,

b) informacji niezbednych do identyfikacji wyrobu i zawarto$ci opakowania,

¢) nazwy firmy i adresu wytworcy,

d) opisu wyrobu,

e) wyrazow "wytacznie do badan klinicznych”, jezeli wyrob przeznaczony jest do badan

klinicznych,

f) wyrazow "wyréb wykonany na zamowienie", jezeli wyréb wykonany jest na

zamoOwienie,

g) deklaracji, ze zapewniona zostata sterylno$¢ wyrobu,

h) miesiaca i roku wytworzenia,

1) limitu czasu , w ktorym wyrob moze by¢ bezpiecznie implantowany;

2) opakowaniu handlowym i dotycza:

a) nazwy i adresu wytworcy,

b) opisu wyrobu,

c) zastosowania wyrobu,

d) sposobu uzywania,

e) wyrazow "wytacznie do badan klinicznych”, jezeli wyrob przeznaczony jest do badan

klinicznych,

f) wyrazow "wyréb wykonany na zamowienie", jezeli wyréb wykonany jest na

zamoOwienie,

g) deklaracji, ze zapewniona zostata sterylno$¢ wyrobu,

h) limitu czasu , w ktorym wyréb moze by¢ bezpiecznie implantowany.

1) warunkow transportu i przechowywania wyrobu.



15. Wyr6b wprowadzany do obrotu powinien by¢ zaopatrzony w instrukcje uzywania,

zawierajaca nastepujace dane szczegotowe:

1) informacj¢ o dacie wydania certyfikatu uprawniajacego do oznakowania wyrobu znakiem
CE;

2) okreslone w ust. 14 pkt 112, z wyjatkiem ust. 14 pkt 2 lit. h, i;

3) parametry uzytkowe oraz wszelkie niepozadane dzialania uboczne;

4) informacje pozwalajace lekarzowi na dobranie wlasciwego wyrobu, oprogramowania i
wyposazenia;

5) informacje pozwalajace lekarzowi lub pacjentowi na poprawne stosowanie wyrobu, jego
wyposazenia 1 oprogramowania oraz informacje o zakresie i1 czgstosci prob 1 kontroli
dziatania oraz sposobach konserwacji,

6) informacje dotyczace unikania zagrozen zwiazanych z implantacja wyrobu;

7) informacj¢ o ryzyku w zakresie wzajemnych zakldécen powodowanych obecnoscia danego
wyrobu podczas odpowiednich badan lub leczenia;

8) instrukcje wymagane w przypadku zniszczenia opakowania sterylnego oraz dane
szczegdtowe o metodach ponownej sterylizacji;

9) informacje, jezeli dotyczy, ze wyréb moze by¢ uzyty powtodrnie jedynie po uprzednim
poddaniu go regeneracji przeprowadzanej na odpowiedzialno$¢ wytworcy w zgodzie z
wymaganiami zasadniczymi;

10) pozwalajace personelowi medycznemu udzieli¢ pacjentowi informacji o przeciwwskazaniach
i $srodkach ostroznosci, w szczegolnosci:

a) informacje dotyczace okresu zywotnosci zrodta energii,

b) $rodkach ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w przypadku zmian dziatania wyrobu,

c) $rodkach ostrozno$ci, jakie nalezy podja¢ w zakresie narazania, w dajacych sig
przewidzie¢ warunkach $rodowiska, dziatania po6l magnetycznych, zewngtrznego
oddziatywania elektrycznego, wyladowan elektrostatycznych, ci$nienia lub zmian
ci$nienia, przyspieszenia,

d) wilasciwych informacji dotyczacych produktow leczniczych lub produktow, do
podawania ktérych dany wyrob jest przeznaczony.

16. Potwierdzenie, ze wyrdb w normalnych warunkach uzywania spetnia wymagania okreslone
w czgsci I oraz analiza skutkow ubocznych musza by¢ oparte na danych klinicznych
uzyskanych w wyniku postgpowania, o ktérym mowa w rozdziale 6 ustawy.

ZALACZNIK Nr 2

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(Pelny system zapewnienia jakosci)

1. Wytwoérca wyroboOw zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu zapewnienia jakosci
obejmujacego projektowanie, produkcje i koncowa kontrole wyrobow i podlega audytom
przeprowadzanym przez jednostke notyfikowana.

2. Deklaracja zgodnosci jest procedura, w ktdrej wytworca posiadajacy zatwierdzony system
zapewnienia jako$ci zapewnia 1 deklaruje, ze wyroby, dla ktorych deklaracja zostata
wystawiona, spelniaja wymagania ustawy.

Wytwoérca zapewnia oznakowanie wyrobu znakiem zgodnosci CE zgodnie z przepisami w
sprawie wzoru oznakowania znakiem zgodnosci CE oraz sporzadza pisemna deklaracjg
zgodnosci.

Deklaracja zgodno$ci zawiera liczbe wyprodukowanych wyrobéw i1 przechowywana jest
przez wytworce.

3. System jakosci

3.1. Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci.

Wnhiosek ten w szczegdlnosci zawiera:



3.2.

3.3.

1) nazwe i adres wytworcy oraz dodatkowe lokalizacje wytwarzania wyrobow objetych
systemem jako$ci, jezeli dotyczy;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu lub kategorii wyrobow objetych
procedura;

3) pisemne oswiadczenie stwierdzajace, ze nie zlozono zadnego wniosku w sprawie
oceny systemu jakos$ci odnoszacego si¢ do tych samych wyrobéw do innej jednostki
notyfikowanej;

4) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci;

5) pisemne o$wiadczenie wytworcy o deklaracji przyjgcia przez niego obowiazkow
natozonych zatwierdzonym systemem zapewnienia jako$ci;

6) zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymania wilasciwego i skutecznego
zatwierdzonego systemu jakosci;

7) zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymania procedury: systematycznego
przegladu informacji gromadzonych po wprowadzeniu wyrobu do obrotu i do
uzywania, dzialan korygujacych oraz postgpowania w przypadku wystapienia
incydentu medycznego zgodnie z ustawa.

Stosowanie systemu jako$ci zapewnia, ze wyroby beda spelniaty wymagania ustawy na

wszystkich etapach, od projektowania po koncowa kontrolg. Wszystkie wymagania 1

standardy przyjete przez wytworce dla systemu jakosci musza by¢ udokumentowane w

sposob systematyczny i uporzadkowany, w formie pisemnej, zawierajac polityke jakosci,

procedury, ksigge jakosci, plany jakos$ci, instrukcje i zapisy dotyczace jakosci, a w tym
opisy:

1) celow polityki jakosci wytworcey;

2) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialno$ci personelu kierowniczego, w
tym jego odpowiedzialno$¢ za jakos$¢ projektu 1 produkcje wyrobu,

b) metod nadzorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci, a zwlaszcza
jego zdolnosci do osiagnigcia pozadanej jakosci projektu 1 wyrobu, w tym
postgpowanie z wyrobami niespelniajacymi wymagan;

3) procedur nadzoru i weryfikacji projektu wyrobow, w szczegolnosci:

a) wymagania projektowe, w tym normy zharmonizowane znajdujace zastosowanie
w projekcie oraz wyniki analiz ryzyka, opis rozwiazan przyjetych w celu
spelnienia wymagan zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane nie zostaly w
pelni zastosowane,

b) techniki stosowane do nadzorowania 1 weryfikacji projektu, procesow
technologicznych 1 $rodkéw systemowych stosowanych podczas projektowania
Wyrobow;

4) przegladow systemu zapewnienia jakosci produkeji, w szczegdlnosci:

a) procesdow 1 procedur, ktore beda zastosowane w sterylizacji, zakupach i
dokumentacji z nimi zwiazanej,

b) ustanowionych, udokumentowanych i utrzymywanych procedur identyfikacji
wyrobu dla zapewnienia zgodnos$ci z rysunkami, specyfikacjami lub innymi
stosownymi dokumentami na kazdym etapie produkcji;

5) odpowiednich prob i badan, ktére powinny by¢ przeprowadzane przed, w trakcie i po
zakonczeniu produkcji, okreslenia czgstotliwosci, z jaka beda przeprowadzane proby i
badania, uzywanego wyposazenia pomiarowego.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytéw systemu zapewnienia jako$ci w celu oceny

spelnienia wymagan okreslonych w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system

jakosci, w ktorym zastosowano odpowiednie normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi
wymaganiami.

W sktad zespotu audytujacego wchodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca kwalifikacje i

do$wiadczenie w danej dziedzinie. Do procedury oceny nalezy audyt zaktadu wytworcy, a
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takze, w uzasadnionych przypadkach, audyt zakladow dostawcow wytworcy w celu

zbadania procesow produkcyjnych.

Jednostka notyfikowana informuje wytworce o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski z

uzasadnieniami.

Wytworca informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzila system jakosci, o planach

odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu jakosci lub jego zakresu stosowania.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i dokonuje weryfikacji, czy po tych

zmianach system jakosci bgdzie spetnial wymagania ust. 3.2. Jednostka notyfikowana

powiadamia wytworceg o przeprowadzeniu albo zaniechaniu przeprowadzenia audytu, a w

przypadku przeprowadzenia audytu informuje wytwoércg o jego wyniku, przedstawiajac

wnioski z uzasadnieniami.

Ocena projektu wyrobu

Wytworca oprocz obowiazkow, o ktérych mowa w ust. 3, dodatkowo wystepuje do

jednostki notyfikowanej z wnioskiem o ocen¢ dokumentacji projektu wyrobu

przewidzianego do produkcji.

Whiosek zawiera opis projektu, produkcji i parametrow danego wyrobu. Do wniosku

dotacza si¢ dokumenty niezbedne do oceny, czy wyrdb spelnia wymagania ustawy, w

szczegdlnosci dotyczace:

1) danych technicznych projektu z podaniem zastosowanych norm zharmonizowanych;

2) potwierdzenia zawierajacego wyniki testow wykonanych przez wytworce lub na jego
odpowiedzialno$¢, ze zastosowano normy zharmonizowane, w szczeg6lnosci w
przypadku czgsciowego spelnienia wymagan tych norm;

3) os$wiadczenie, w przypadku wyrobu zawierajacego jako integralny sktadnik substancje,
ktéra uzyta oddzielnie moze by¢ produktem leczniczym i moze oddziatywaé na
organizm, uzupetniajac dziatanie wyrobu, ktorej dzialanie moze wptywaé na
biodostgpnos¢, wraz z danymi zawierajacymi wyniki badan;

4) danych klinicznych, o ktérych mowa w rozdziale 6 ustawy;
5) instrukcji uzywania.
Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wydajac wnioskujacemu certyfikat oceny
projektu WE, jezeli wyrdb speilnia wymagania ustawy. Jednostka notyfikowana moze
zada¢ uzupehienia wniosku o wyniki dalszych badan lub dowody pozwalajace ocenié
zgodno$¢ z wymaganiami. Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki waznosci, dane
niezb¢dne do identyfikacji zatwierdzonego projektu, jezeli dotyczy, a takze opis
przewidzianego zastosowania wyrobu.

Whnioskodawca informuje jednostke notyfikowana, ktora wydata certyfikat oceny projektu,

o wszelkich zmianach wprowadzonych w zatwierdzonym projekcie WE. Dodatkowe

zatwierdzenia musza uzyska¢ posta¢ uzupehienia do certyfikatu oceny projektu. Zmiany

w zatwierdzonym projekcie musza uzyskaé aprobat¢ jednostki notyfikowanej, ktora

wydata certyfikat oceny projektu WE, w przypadkach gdy zmiany moglyby mie¢ wptyw

na zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi lub z przewidzianymi warunkami uzywania
wyrobu.

Nadzor

Nadzér ma na celu zapewnienie wlasciwego wywiazywania si¢ przez wytworcg z

ciazacych na nim obowiazkow wynikajacych z zatwierdzonego systemu zapewnienia

jakosci.

Wytwoérca umozliwia jednostce notyfikowanej przeprowadzenie wszelkich niezbednych

audytow i udziela jej odpowiednich informacji, w szczegdlno$ci udostgpnia:

1) dokumentacj¢ systemu jakosci;

2) dane wynikajace z systemu jakosci dotyczace projektu, w tym wyniki analiz, obliczen
weryfikacyjnych 1 inne;

3) dane wynikajace z systemu jako$ci odnoszace si¢ do produkcji, w tym: raporty z
kontroli, wyniki prob, informacje dotyczace kwalifikacji personelu 1 inne.
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Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza audyty i oceng systemu jakosci w celu
stwierdzenia, ze wytworca stosuje zatwierdzony system jako$ci. Jednostka notyfikowana
powiadamia wytworcg o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski z uzasadnieniami.
Jednostka notyfikowana moze przeprowadza¢ niezapowiedziane audyty u wytworcy.
Jednostka notyfikowana powiadamia wytwérce o wyniku audytu i prob, jesli takie
przeprowadzono oraz przedstawia wnioski z uzasadnieniami.

Przepisy administracyjne

Jednostka notyfikowana na Zadanie innych jednostek notyfikowanych i Prezesa Urzg¢du
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
udostgpnia wszelkie stosowne informacje dotyczace decyzji o wydaniu, odmowie wydania
i cofnigciu certyfikatéw systemu jakoSci.

ZALACZNIK Nr 3

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE jest procedura, w wyniku ktorej jednostka notyfikowana ocenia i
poswiadcza, ze reprezentatywna probka badanej produkcji spelnia odpowiednie wymagania
ustawy.

Whiosek o dokonanie badania typu WE zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy albo nazwe 1 adres autoryzowanego przedstawiciela, jezeli
wniosek sktada autoryzowany przedstawiciel;

2) dokumentacjg, o ktérej mowa w ust. 3, wymagana do oceny zgodnoS$ci
reprezentatywnych probek wyrobdéw pobranych z produkcji, zwanych dalej "typem".
Whnioskodawca udostgpnia typ jednostce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana ma
prawo zazada¢ udostgpnienia innych probek;

3) pisemne o$wiadczenie, ze nie zostal ztozony wniosek dotyczacy oceny tego samego
typu do innej jednostki notyfikowane;.

Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 2, umozliwia zrozumienie projektu, procesow

produkcji i okre$la parametry wyrobu oraz zawiera w szczegolnos$ci:

1) ogdlny opis typu zawierajacy planowane warianty;

2) rysunki projektowe, przewidywane metody produkcji, zwlaszcza dotyczace sterylizacji,
schematy czg¢sci sktadowych, podzespotdéw, obwodow i innych;

3) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematow oraz dziatania
wyrobu;

4) wykaz zastosowanych norm zharmonizowanych oraz opisy rozwiazan przyjetych w
celu spelnienia wymagan zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane nie zostaly
zastosowane w calosci;

5) wyniki przeprowadzonych obliczen projektowych, analiz ryzyka, raporty z badan,
testow technicznych;

6) oswiadczenie wskazujace, czy wyrob zawiera jako czes¢ sktadowa substancje, ktora jest
produktem leczniczym i ktdra oddzialujac na organizm ludzki dziata wspomagajaco w
wyrobie oraz dane z badan przeprowadzonych w zwiazku z takim potaczeniem,;

7) dane z oceny kliniczne;j;

8) wzor etykiety i instrukcje uzywania.

Jednostka notyfikowana dokonuje:

1) badan, oceny dokumentacji i weryfikacji, czy typ zostal wyprodukowany zgodnie z
dokumentacja, oceny elementéw zaprojektowanych zgodnie z wlasciwymi
wymaganiami norm zharmonizowanych, jak rowniez elementow zaprojektowanych
niezgodnie z wymaganiami tych norm;

2) audytow i1 badan niezbednych do zweryfikowania, czy rozwiazania przyjgte przez
wytworcg spelniaja wymagania zasadnicze, jezeli normy zharmonizowane nie zostaty

6



7.2.

zastosowane; jezeli wyroby sa przeznaczone do uzywania w polaczeniu z innym
wyrobem lub innymi wyrobami, wymagane jest dostarczenie dowodu, ze zostaly
spetnione wymagania zasadnicze po polaczeniu z wyrobami o parametrach podanych
przez wytworcg;
3) audytow i badan niezbgdnych do stwierdzenia, czy wytworca wybrat do zastosowania
wlasciwe normy i czy zostaty one zastosowane;
4) uzgodnien z wnioskodawca miejsc przeprowadzenia niezbednych audytéw i1 badan.
Jezeli typ odpowiada wymaganiom ustawy, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy
certyfikat badania typu WE. Certyfikat zawiera w szczeg6lnos$ci nazwe i adres wytworcy,
wnioski z badan, warunki waznosci 1 dane potrzebne do identyfikacji pozytywnie
ocenionego typu.
Dokumentacje powstata w wyniku oceny typu dotacza si¢ do certyfikatu. Kopia certyfikatu
przechowywana jest przez jednostke notyfikowana.
Whioskodawca informuje jednostk¢ notyfikowana, ktora wydala certyfikat oceny typu, o
wszelkich zmianach dokonanych w wyrobie. Zmiany w wyrobie musza uzyskaé
zatwierdzenie jednostki notyfikowanej, ktéra wydala certyfikat badania typu WE w
przypadku, gdy zmiany te moga mie¢ wplyw na zgodnos$¢ z wymaganiami zasadniczymi lub
warunkami uzywania wyrobu.
Przepisy administracyjne
Jednostka notyfikowana udostgpnia innym jednostkom notyfikowanym i1 Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych, na ich zadanie, informacje dotyczace wydania, odmowy wydania i cofnigcia
certyfikatow badania typu WE z dokumentacja zwiazana z certyfikatem.
Jednostki notyfikowane inne niz jednostka, ktéra wydata certyfikat, na uzasadniony
wniosek moga uzyska¢ kopie certyfikatow badania typu WE z dokumentacja zwiazana z
certyfikatem, po uprzednim powiadomieniu wytwoércy albo autoryzowanego
przedstawiciela.

ZALACZNIK Nr 4

WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE, zwana dalej "weryfikacja", jest procedura, w ktorej wyniku wytworca albo
autoryzowany przedstawiciel o$wiadcza 1 zapewnia, ze wyrdb, ktory byt przedmiotem
procedury, o ktérej] mowa w ust. 4, odpowiada typowi okreslonemu w certyfikacie badania
typu WE wedtug zalacznika nr 3 do rozporzadzenia i spetnia wymagania ustawy.

Wytworca podejmuje dziatania niezbedne do zapewnienia zgodnosci wyrobu z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE, o ktérym mowa w zafaczniku nr 3 do
rozporzadzenia. Przed rozpoczg¢ciem produkcji wytwoérca przygotowuje: dokumenty
opisujace proces produkcji, w szczego6lnosci dotyczace sterylizacji, wraz z wszelkimi
wskazaniami 1 ustalonymi wymaganiami, ktore maja by¢ stosowane w celu zapewnienia
jednorodnosci produkcji oraz zgodno$ci wyrobu z typem opisanym w certyfikacie badania
typu WE, jezeli dotyczy. Wytworca oznakowuje wyrob znakiem zgodnosci CE 1 sporzadza
pisemna deklaracje zgodnosci.

Wytwoérca ustanawia, dokumentuje, wdraza 1 utrzymuje procedury: systematycznego
przegladu informacji gromadzonych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu i do
uzywania, dzialan korygujacych, postgpowania w przypadku wystapienia incydentu
medycznego, obejmujacej powiadomienie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych bezposrednio po
wystapieniu incydentu medycznego.
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5.3.

5.4.

Jednostka notyfikowana przeprowadza weryfikacje w celu ustalenia zgodno$ci wyrobow z
wymaganiami ustawy poprzez badania i poddawania prébom wyrobu z uzyciem metod
statystycznych, zgodnie z ust. 5, zaleznie od decyzji wytworcy.

Weryfikacja przy uzyciu metod statystycznych

. Wytworca przedstawia jednostce notyfikowanej wyprodukowane wyroby w postaci

jednolitych partii.

Z kazdej partii pobierana jest losowo probka w celu przeprowadzenia na niej prob lub badan
réwnowaznych. Oddzielnie oceniane sa wyroby stanowiace probke, dla ktorych
przeprowadza sig¢ proby okreslone w normach zharmonizowanych lub proby rownowazne w
celu zbadania zgodnosci wyrobu z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE. Na
podstawie otrzymywanych wynikéw podejmowana jest decyzja o przyjeciu albo odrzuceniu
partii.

Statystyczna kontrola wyrobow opiera si¢ na badaniu wyrywkowym metoda alternatywna,
tworzy system kontroli zapewniajacy:

1) poziom jakosci odpowiadajacy prawdopodobienstwu przyjecia 95 % z poziomem
niezgodnosci pomigdzy 0,29% a 1%,

2) graniczng jako$¢ odpowiadajaca prawdopodobienstwu przyjecia 5% z niezgodno$ciami
migdzy 3% 1 7%.

Jezeli partia wyrobow zostanie przyjeta, jednostka notyfikowana oznacza numerem
identyfikacyjnym kazdy wyréb 1 sporzadza pisemny certyfikat zgodno$ci dotyczacy
przeprowadzonych préob lub badan réwnowaznych. Wszystkie wyroby w partii moga zostac¢
wprowadzone do obrotu, z wyjatkiem tych, ktoére nie wykazaly zgodnos$ci. Jezeli partia
wyroboéw zostanie odrzucona, jednostka notyfikowana ma obowiazek podjaé stosowne kroki
w celu zapobiezenia wprowadzeniu partii do obrotu.

Jednostka notyfikowana moze upowazni¢ wytwoércg do oznakowania wyrobéw znakiem CE
1 numerem identyfikacyjnym jednostki podczas ich wytwarzania.

ZALACZNIK Nr §

3.1.

DEKLARACJA ZGODNOSCI Z TYPEM WE
(Zapewnienie jakosci produkcji)

Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci dla produkcji 1 koncowe;j
kontroli wyrobu i w tym zakresie podlega nadzorowi jednostki notyfikowane;.
Deklaracja zgodnosci jest procedura, w wyniku ktorej wytworca, wypetniajac wymagania
okreslone w ust. 1, zapewnia i o§wiadcza, ze dany wyrdb odpowiada typowi opisanemu w
procedurze badania typu WE, o ktorym mowa w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.
Wytworca oznakowuje wyrdb znakiem zgodnosci CE 1 sporzadza pisemna deklaracjg
zgodnosci. Deklaracja ta powinna obejmowac okreslona liczbe wytworzonych wyrobow i
by¢ przechowywana przez wytworce. Znakowi zgodnosci CE towarzyszy numer jednostki
notyfikowanej bioracej udzial w ocenie zgodnosci wyrobu.
System jakosci

Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci.

Wnhiosek ten w szczegdlnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu objetego procedura;

3) dokumentacjg systemu jakosci;

4) zobowiazanie dotyczace wypetnienia obowiazkéw wynikajacych z zatwierdzonego

systemu jakosci;
5) zobowiazanie wytworcy do utrzymania skuteczno$ci zatwierdzonego systemu jakosSci;
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3.3.

3.4.

4.2.

6) techniczna dokumentacje certyfikowanych typow i kopig certyfikatu badania typu
WE, jezeli dotyczy;

7) zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymania procedury: systematycznego
przegladu informacji gromadzonych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu
i do uzywania, dziatan korygujacych oraz postgpowania w przypadku wystapienia
incydentu medycznego zgodnie z ustawa.

Stosowanie systemu jakosci zapewnia zgodno$¢ wyrobow z typem opisanym w

certyfikacie badania typu WE, o ktéorym mowa w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

Wszystkie elementy, wymagania i standardy przyjete przez wytwoérce dla jego systemu

jako$ci musza by¢ udokumentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany w formie

pisemnej, zawierajac: polityke jakosci, procedury, ksigge jakosci, plany jakosci, instrukcje

1 zapisy dotyczace jakosci, a w tym opisy:

1) zamierzen celéow jakosciowych wytworcy;

2) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialno$ci personelu kierowniczego, w
tym jego odpowiedzialno$¢ za jakos¢ produkcji wyrobu,

b) metod nadzorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci, a zwlaszcza
jego zdolnosci do osiagnigcia pozadanej jakos$ci wyrobu, w tym postgpowanie z
wyrobami niespelniajacymi wymagan;

3) metod kontroli i zapewnienia jako$ci na etapie produkcyjnym, w szczegélnosci:

a) proceséw 1 procedur, ktore beda zastosowane w sterylizacji, zaopatrzeniu i
dokumentacji z nimi zwiazanej,

b) procedur identyfikacji wyrobu sporzadzanych i1 aktualizowanych, specyfikacji i
innych dokumentow na kazdym etapie produkcji;

4) odpowiednich préb i badan, ktore powinny by¢ przeprowadzane przed, w trakcie i po
zakonczeniu produkcji, czestotliwosci, z jaka beda przeprowadzane proby i badania
uzywanego wyposazenia pomiarowego.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytow systemu jakosci w celu oceny spetnienia

wymagan okreslonych w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system jako$ci, w

ktorym zastosowano odpowiednie normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi

wymaganiami.

W sktad zespotu audytujacego wchodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca kwalifikacje 1

doswiadczenie w danej dziedzinie w celu zbadania proceséw produkcyjnych. Do

procedury oceny nalezy audyt zaktadu wytworcy, a takze, w uzasadnionych przypadkach,
audyt zaktadow dostawcow wytworcy w celu zbadania proceséw produkcyjnych.

Jednostka notyfikowana informuje wytworcg o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski z

uzasadnieniami.

Wytworca informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o planach

odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu jako$ci lub jego zakresu stosowania.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i dokonuje weryfikacji, czy po tych

zmianach system jakos$ci bgdzie spetnial wymagania ust. 3.2. Jednostka notyfikowana

powiadamia wytwoérce o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski z uzasadnieniami.

Nadzor

Nadzér ma na celu zapewnienie wlasciwego wywiazywania si¢ przez wytworce z

ciagzacych na nim obowiazkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu zapewnienia

jakosci.

Wytwoérca umozliwia jednostce notyfikowanej przeprowadzenie wszelkich niezbgdnych

audytow 1 udziela jej odpowiednich informacji, w szczegolnosci udostgpnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) dane wynikajace z systemu jakosci dotyczace produkcji, w tym raporty z audytow,
dane z badan, dane o wzorcowaniach, informacje dotyczace kwalifikacji personelu i
inne.
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44.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza audyty i oceng systemu jakosci w celu
stwierdzenia, ze wytworca stosuje zatwierdzony system jako$ci. Jednostka notyfikowana
powiadamia wytworcg o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski z uzasadnieniami.
Jednostka notyfikowana moze przeprowadza¢ niezapowiedziane audyty u wytworcy. W
czasie audytow, jezeli dotyczy, jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé proby lub
zada¢ przeprowadzenia prob majacych na celu sprawdzenie, na ile system jakosci
funkcjonuje zgodnie z okreslonymi wymaganiami. Jednostka notyfikowana powiadamia
wytworce o wyniku audytu 1 prob, jesli takie przeprowadzono, oraz przedstawia wnioski z
uzasadnieniami.

Jednostka notyfikowana udostgpnia innym jednostkom notyfikowanym i1 Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych, na ich zadanie, informacje dotyczace wydania, odmowy wydania i cofnigcia
certyfikatéw systemoéw jakosci.

ZALACZNIK Nr 6

OSWIADCZENIE DOTYCZACE AKTYWNYCH WYROBOW MEDYCZNYCH DO
IMPLANTACJI WYKONYWANYCH NA ZAMOWIENIE ORAZ PRZEZNACZONYCH

3.

DO BADAN KLINICZNYCH

Wytworca albo autoryzowany przedstawiciel wyrobu wykonywanego na zamoOwienie i

wyrobu przeznaczonego do badan klinicznych sporzadza o§wiadczenie:

1) o zgodnosci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi, zawierajacego informacje

szczegodtowo okreslone w ust. 2;

2) dla kazdego egzemplarza wyrobu wykonanego na zamdwienie, o ktérym mowa w ust. 2

pkt 1;

3) dla wyrobu przeznaczonego do badan klinicznych, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2.
Oswiadczenie zawiera nastgpujace informacje:
1) dla wyrobéw wykonywanych na zamowienie:

a) dane umozliwiajace identyfikacj¢ danego wyrobu,

b) stwierdzenie, ze wyrdb przeznaczony jest do uzytku okreslonego pacjenta, z
podaniem jego nazwiska lub oznaczenia kodowego jednoznacznie odnoszacego si¢
do okreslonego pacjenta,

c) nazwisko lekarza lub innej uprawnionej osoby, ktdéra sporzadzita zlecenie, oraz w
razie potrzeby nazwe zaktadu opieki zdrowotnej,

d) szczegdlne wiasciwosci wyrobu, okreslone zleceniem medycznym,

e) informacje, ze wyrob odpowiada wymaganiom zasadniczym, o ktérych mowa w
zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia, pod wzgledem zaprojektowania,
wyprodukowania i opakowania, wraz ze wskazaniem wymagan zasadniczych, ktére
nie zostaty calkowicie spelnione, z podaniem przyczyn;

2) dla wyroboéw przeznaczonych do badan klinicznych:

a) dane umozliwiajace identyfikacj¢ wyrobu,

b) plan badan, okreslajacy w szczegdlnosci ich cel naukowy, techniczny, lub
medyczne podstawy, zakres oraz liczbg sztuk przeznaczonych do badan wyrobow,

¢) nazwisko lekarza oraz podmiotu odpowiedzialnego za badanie,

d) miejsce, datg rozpoczgceia oraz planowany czas trwania badan,

e) informacje, ze wyrob odpowiada wymaganiom zasadniczym poza zagadnieniami
objetymi zakresem badan oraz ze, uwzgledniajac te zagadnienia, podjgto wszelkie
srodki ostroznosci w celu ochrony uzytkownikow 1 innych oséb.

Wytwoérca zachowuje do wgladu Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych nastgpujace dokumenty:
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1) dokumentacje wyrobu wykonywanego na zamdwienie pozwalajaca na zrozumienie
budowy 1 procesu produkcji, okreslajaca wyrdb, podajaca parametry uzytkowe, tak
przygotowana w sposob wystarczajacy do przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu z
wymaganiami zasadniczymi, o ktorych mowa w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia;
wytworca zapewnia, ze w wyniku procesu produkcji otrzymane wyroby spehniaja
wymagania zawarte w dokumentacji wytworcy;

dokumentacj¢ wyrobu przeznaczonego do badan klinicznych zawierajaca:

2)

a)
b)

©)
d)

0golny opis wyrobu,

rysunki projektowe, przewidziane sposoby wykonywania, zwlaszcza dotyczace
sterylizacji, schematy czgsci sktadowych, podzespotow i obwodow,

opisy 1 wyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkow i schematéw oraz
dzialania wyrobu,

wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zastosowanych w catosci lub w czgsci, opisy
rozwiazan przyjetych w celu spetnienia wymagan zasadniczych, o ktérych mowa w
zataczniku nr 1 do rozporzadzenia, jezeli normy nie zostaty zastosowane,

wyniki przeprowadzonych obliczen projektowych, badan i prob technicznych;
wytworca podejmuje niezbedne Srodki w celu zapewnienia, ze wyroby
produkowane sa wedlug dokumentacji technicznej, potwierdzajac oceng
skutecznos$ci podjgtych srodkow wlasnorgeznym podpisem.
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