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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 12 stycznia 2011 r.

w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych?

Na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycz-
nych;

2) procedury oceny zgodnos$ci wyrobéw medycz-
nych;

3) szczegotowe specyfikacje techniczne dla wyrobéw
medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzecego;

4) wykaz procedur oceny zgodnosci wyrobow me-
dycznych, ktéore mogg by¢ prowadzone przez auto-
ryzowanego przedstawiciela;

5) wysokos$é optaty, o ktéorej mowa w art. 29 ust. 9
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych, zwanej dalej ,ustawa”.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) kategoria wyrobow medycznych — grupe wyro-
béw medycznych o wspolnych zakresach prze-
widzianego zastosowania lub o wspodlnej techno-
logii;

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowe;j
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdra-
Za postanowienia:

— dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169
2 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjal-
ne, rozdz. 13, t. 12, str. 82),

— dyrektywy Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r.
wprowadzajacej szczegotowe specyfikacje w zakresie
wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG,
odnoszacych sie do wyrobéw medycznych produkowa-
nych z tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. WE
L 105 z 26.04.2003, str. 18; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 453),

— dyrektywy Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r.
w sprawie przeklasyfikowania protez biodrowych, kolano-
wych i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 210
z 12.08.2007, str. 41),

— dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy z dnia 5 wrzesnia 2007 r. zmieniajacej dyrektywe Ra-
dy 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady
93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycznych oraz dy-
rektywe 98/8/WE dotyczacg wprowadzania do obrotu
produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.09.2007,
str. 21).

2) wyréb do jednorazowego uzytku — wyréb me-
dyczny przeznaczony do uzycia tylko raz u jednego
pacjenta.

§ 3. Wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycz-
nych sg okreslone w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Wytworca wyrobow medycznych zaklasyfi-
kowanych do klasy lll, innych niz wyroby wykonane
na zamoéwienie i wyroby do badan klinicznych, w celu
oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene
zgodnosci z zastosowaniem procedury:

1) deklaracji zgodnos$ci WE — petny system zapew-
nienia jakosci — okreslonej w zatgczniku nr 2 do
rozporzgdzenia, albo

2) badania typu WE — okreslonej w zatgczniku nr 3
do rozporzadzenia, tacznie z procedura:

a) weryfikacji WE — okreslong w zatgczniku nr 4
do rozporzadzenia, albo

b) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci
produkcji — okreslong w zatgczniku nr 5 do roz-
porzadzenia.

2. Wytwodrca wyrobow medycznych zaklasyfiko-
wanych do klasy llb, innych niz wyroby wykonane na
zamoéwienie i wyroby do badan klinicznych, w celu
oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene
zgodnosci z zastosowaniem procedur:

1) deklaracji zgodnosci WE — petny system zapewnie-
nia jakosci — okreslonej w zatgczniku nr 2 do rozpo-
rzadzenia, z wytgczeniem postanowien dotyczacych
oceny projektu, okreslonych w ust. 4.1—4.4 tego
zatgcznika, albo

2) badania typu WE — okreslonej w zatgczniku nr 3
do rozporzadzenia — tacznie z jedng z nastepujg-
cych procedur:

a) weryfikacji WE — okreslong w zatgczniku nr 4
do rozporzadzenia,

b) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci
produkcji — okreslong w zataczniku nr 5 do roz-
porzadzenia,

c¢) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci
wyrobu — okres$long w zatgczniku nr 6 do roz-
porzgdzenia.

3. Wytwédrca wyrobéw medycznych zaklasyfikowa-
nych do klasy lla, innych niz wyroby wykonane na za-
mowienie lub wyroby do badan klinicznych, w celu
oznakowania ich znakiem CE przeprowadza oceng
zgodnosci z zastosowaniem procedury deklaracji zgod-
nosci WE — okreslonej w zatgczniku nr 7 do rozporza-
dzenia — tgcznie z jedng z nastepujgcych procedur:

1) weryfikacji WE — okres$long w zataczniku nr 4 do
rozporzadzenia;
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2) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci
produkcji — okreslong w zatgczniku nr 5 do rozpo-
rzgdzenia;

3) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci
wyrobu — okres$long w zatgczniku nr 6 do rozpo-
rzadzenia.

4. Jezeli wytwodrca wyrobéw medycznych, o kté-
rych mowa w ust. 3, stosuje petny system zapewnie-
nia jakosci, to w celu oznakowania ich znakiem CE
moze zamiast przeprowadzania oceny zgodnos$ci
w sposob okreslony w ust. 3 przeprowadzi¢ oceneg
zgodnosci z zastosowaniem procedury deklaracji
zgodnosci WE — petny system zapewnienia jakosci —
okreslonej w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia, z wy-
taczeniem postanowien dotyczacych oceny projektu,
okreslonych w ust. 4.1—4.4 tego zatacznika.

5. Wytworca wyrobow medycznych zaklasyfiko-
wanych do klasy |, innych niz wyroby wykonane na
zamowienie i wyroby do badan klinicznych, w celu
oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene
zgodnosci z zastosowaniem procedury dotyczacej de-
klaracji zgodnosci WE — okreslonej w zatgczniku nr 7
do rozporzadzenia.

6. Podmiot, ktory w celu wprowadzenia do obrotu
sterylizuje system lub zestaw zabiegowy lub wyrob
medyczny oznakowany znakiem CE przeznaczony
przez wytworce do sterylizacji przed uzyciem, w celu
wprowadzenia go do obrotu:

1) przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem
procedury:

a) deklaracji zgodnosci WE — petny system za-
pewnienia jakosci — okreslonej w zatgczniku
nr 2 do rozporzadzenia, albo

b) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci
produkcji — okreslonej w zatgczniku nr 5 do roz-
porzadzenia

— odnoszacych sie do uzyskania i utrzymania ste-
rylno$éci do momentu otwarcia lub uszkodzenia
opakowania oraz do dziatan jednostki notyfikowa-
nej w tym zakresie;

2) po zakonczeniu procedury sporzgdza os$wiadcze-
nie, w ktorym stwierdza, ze sterylizacja zostata
przeprowadzona zgodnie z instrukcjami wytwor-
cow.

7. Wytworca wyrobéw wykonanych na zamoéwie-
nie albo wyrobéw do badan klinicznych, przed wpro-
wadzeniem kazdego egzemplarza wyrobu do obrotu
albo przed rozpoczeciem badan klinicznych, przepro-
wadza jego ocene zgodnosci i sporzagdza oswiadcze-
nie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3 ustawy, zgodnie
z zatagcznikiem nr 8 do rozporzadzenia.

§ 5. 1. Ocena kliniczna prowadzona w ramach oce-
ny zgodnosci wyrobow medycznych, innych niz wy-
roby do badan klinicznych, jest dokumentowana,
a dokumentacja ta albo petne odniesienie do niej sg
zawarte w dokumentacji oceny zgodnosci danego
wyrobu.

2. Ocena kliniczna wyrobow medycznych, innych
niz wyroby do badan klinicznych, jest na biezgco aktu-
alizowana danymi pochodzacymi z nadzoru po wpro-
wadzeniu danego wyrobu do obrotu, chyba ze aktuali-
zacja oceny klinicznej nie jest konieczna, co nalezy
uzasadni¢ i udokumentowaé¢ w dokumentacji oceny
zgodnosci.

3. W przypadku gdy wykazanie zgodnosci z wyma-
ganiami zasadniczymi wyrobu medycznego, innego
niz wyréb do badan klinicznych, na podstawie danych
klinicznych nie jest konieczne, nalezy podaé¢ odpo-
wiednie uzasadnienie kazdego takiego wytaczenia
oparte na wynikach zarzgdzania ryzykiem, z uwzgled-
nieniem specyficznych interakcji wyrobu medycznego
z organizmem ludzkim, przewidywanej skutecznosci
dziatania oraz stosownych deklaracji wytworcy doty-
czacych wyrobu medycznego.

4. Wykazanie zgodnosci wyrobow medycznych,
innych niz wyroby do badan klinicznych, z wymaga-
niami zasadniczymi bez wykonania oceny klinicznej,
na podstawie oceny dziatania, testow efektywnosci
i oceny przedklinicznej, musi by¢ nalezycie uzasadnio-
ne w dokumentacji oceny zgodnosci.

§ 6. Certyfikaty zgodnosci sporzadzone przez jed-
nostki notyfikowane zgodnie z zatgcznikami nr 2, 3, 5
i 6 do rozporzgdzenia wydaje sie na okres nie dtuzszy
niz 5 lat. Okres ten moze by¢ przedtuzany na wniosek
wytworcey lub autoryzowanego przedstawiciela, ztozo-
ny w terminie uzgodnionym umowa, na kolejne okre-
sy, nie dtuzsze niz 5 lat.

8 7. 1. Szczegotowe specyfikacje techniczne dla
wyrobow medycznych produkowanych z wykorzysta-
niem tkanek pochodzenia zwierzecego sg okreslone
w zatgczniku nr 9 do rozporzadzenia.

2. Wytworca wyrobow medycznych produkowa-
nych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierze-
cego w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowa-
dza ocene zgodnosci z zastosowaniem procedur okres-
lonych dla odpowiadajacej im klasy wyrobu medycz-
nego z zastosowaniem szczegotowych specyfikacji
technicznych dla wyrobéw medycznych okreslonych
w zatgczniku nr 9 do rozporzadzenia.

§ 8. Podmiot, ktory wytworzyt wyréb wykonany
przez uzytkownika, przeprowadza oceng jego zgodno-
Sci i sporzadza oswiadczenie okreslone w zatgczniku
nr 10 do rozporzadzenia.

8 9. Autoryzowany przedstawiciel moze przepro-
wadzié¢ ocene zgodnosci wyrobu medycznego z zasto-
sowaniem procedur okreslonych w zatgcznikach nr 3,
4,7 i 8 do rozporzadzenia.

§ 10. Wysokos$¢ optaty za wydanie przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwanego dalej
,Prezesem Urzedu”, opinii, o ktérej mowa w art. 29
ust. 9 ustawy, w przypadku opinii dotyczace;j:

1) substancji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby pro-
duktem leczniczym antyseptycznym, tradycyjnym
produktem leczniczym roslinnym, o ktérym mowa
w art. 20a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Pra-
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wo farmaceutyczne (Dz. U.z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pézn. zm.3)), zwanej dalej ,Prawem farmaceu-
tycznym”, lub produktem leczniczym roslinnym,
dla ktorego opracowano monografie wspodlnoto-
wa — wynosi 240 % minimalnego wynagrodzenia
za prace okreslonego na podstawie przepisow
o minimalnym wynagrodzeniu za prace, zwanego
dalej ,minimalnym wynagrodzeniem”;

2) zmiany, o ktérej mowa w ust. 7.4 zatgcznika nr 1
do rozporzgdzenia, dotyczgcej substancji, o ktorej
mowa w pkt T — wynosi 100 % minimalnego wy-
nagrodzenia;

3) substancji bedacej dopuszczonym do obrotu pro-
duktem leczniczym, o ktérym mowa w pkt 1 — wy-
nosi 120 % minimalnego wynagrodzenia;

4) substancji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby pro-
duktem leczniczym roslinnym innym niz te, o kto-
rych mowa w art. 20a Prawa farmaceutycznego —
wynosi 650 % minimalnego wynagrodzenia;

5) zmiany, o ktérej mowa w ust. 7.4 zatgcznika nr 1
do rozporzadzenia, dotyczgcej substancji, o ktorej
mowa w pkt 4 — wynosi 400 % minimalnego wy-
nagrodzenia;

6) substancji bedacej dopuszczonym do obrotu pro-
duktem leczniczym, o ktorym mowa w pkt 4 — wy-
nosi 325 % minimalnego wynagrodzenia;

7) substancji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby pro-
duktem leczniczym wytwarzanym metodami prze-
mystowymi zgodnie z przepisami Farmakopei Pol-
skiej — wynosi 100 % minimalnego wynagrodze-
nia;

8) zmiany, o ktérej mowa w ust. 7.4 zatgcznika nr 1
do rozporzagdzenia, dotyczgcej substancji, o ktorej
mowa w pkt 7 — wynosi 25 % minimalnego wyna-
grodzenia;

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92,
poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r.
Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.

9) substancji bedgcej dopuszczonym do obrotu pro-
duktem leczniczym, o ktérym mowa w pkt 7 — wy-
nosi 50 % minimalnego wynagrodzenia;

10) substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby re-
ferencyjnym produktem leczniczym, o ktérym mo-
wa w art. 2 pkt 35b Prawa farmaceutycznego, in-
nym niz produkty lecznicze wymienione w pkt 1, 4
i 7 — wynosi 2000 % minimalnego wynagrodze-
nia;

11) substancji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby pro-
duktem leczniczym, innym niz produkty lecznicze
wymienione w pkt 1, 4 i 7, ktérego substancje
czynne majg ugruntowane zastosowanie medycz-
ne, o ktorym mowa w art. 16 ust. 2 Prawa farma-
ceutycznego — wynosi 1600 % minimalnego wy-
nagrodzenia;

12) substancji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby
produktem leczniczym bedgcym odpowiednikiem
referencyjnego produktu leczniczego, o ktérym
mowa w art. 15 ust. 6 Prawa farmaceutycznego,
innym niz produkty lecznicze wymienione w pkt 1,
417 — wynosi 650 % minimalnego wynagrodze-
nia;

13) substanc;ji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby pro-
duktem leczniczym, o ktorym mowa w art. 15 ust. 4
Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty
lecznicze wymienione w pkt 1, 4 i 7 — wynosi
1040 % minimalnego wynagrodzenia;

14) zmiany, o ktérej mowa w ust. 7.4 zatgcznika nr 1
do rozporzadzenia, dotyczgcej substancji, o ktorej
mowa w pkt 10— 13 — wynosi 400 % minimalnego
wynagrodzenia;

15) substancji bedacej dopuszczonym do obrotu pro-
duktem leczniczym, innym niz produkty lecznicze
wymienione w pkt 1, 4 i 7 — wynosi 500 % mini-
malnego wynagrodzenia.

8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 r. (poz. 74)

Zatacznik nr 1

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH

Czesc I. Wymagania ogdlne

Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane
i wytworzone tak, aby ich stosowanie w prze-
widzianych warunkach i zgodnie z przewidzia-
nym zastosowaniem nie zagrazalo zdrowiu
i bezpieczehstwu pacjentow, uzytkownikow
oraz innych oso6b. Przyjmuje sie, ze ryzyko
zwigzane z uzywaniem wyrobu medycznego
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem mo-
ze byé dopuszczone pod warunkiem, ze prze-
wazajg korzysci wynikajgce z jego zastosowa-
nia u pacjenta i ze wyroby zapewniajg wysoki
poziom bezpieczenstwa i ochrony zdrowia.
Wymagania te obejmujg w szczegolnosci:

1) zmniejszenie, na ile jest to mozliwe, ryzyka
btedu uzytkowego przez wykorzystanie cech
ergonomicznych wyrobu medycznego i wa-
runkoéw srodowiska, w ktérym przewidziano
jego uzycie, tj. projektowanie dla bezpie-
czenstwa pacjenta;

2) uwzglednienie wiedzy technicznej, doswiad-
czenia, wyksztatcenia i przeszkolenia oraz,
gdy ma to znaczenie, stanu zdrowia i kondy-
cji fizycznej przewidywanych uzytkownikow,
tj. specyficzne projektowanie wyrobow me-
dycznych dla profesjonalnych uzytkowni-
kéw, osob, ktére nie sg profesjonalnymi
uzytkownikami, oséb niepetnosprawnych
oraz dla innych uzytkownikow.

Rozwigzania przyjete przez wytworce w pro-
jekcie i konstrukcji wyrobu medycznego muszg
odpowiada¢zasadom bezpieczenstwa, uwzgled-
niajgc aktualny stan wiedzy. Przy wyborze naj-
odpowiedniejszych rozwigzan wytwodrca sto-
suje kolejno nastepujgce zasady:

1) wyeliminowanie lub ograniczenie ryzyka,
tak dalece jak to mozliwe (bezpieczenstwo
wynikajgce z projektu i konstrukcji);

2) zastosowanie  odpowiednich  $rodkow
ochronnych, w tym, w razie koniecznosci,
alarmow w przypadku ryzyka niedajgcego
sie wyeliminowac;

3) poinformowanie uzytkownikow o ryzyku
resztkowym, pozostatym pomimo zastoso-
wania srodkéw ochronnych.

Wyroby medyczne muszg osigga¢ parametry
dziatania przewidziane przez wytworce, a takze
by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane
w sposob odpowiedni do funkcji wyrobu me-
dycznego okreslonych przez wytworce.

Witasciwosci i parametry dziatania, o ktérych
mowa w ust. 1—3, nie moga ulec pogorszeniu
w stopniu powodujgcym, ze stan zdrowia
i bezpieczenstwo pacjentéw oraz, jezeli ma to
zastosowanie, innych oséb beda zagrozone

podczas wskazanego przez wytwoérce okresu
uzytkowania wyrobu medycznego, jezeli pod-
lega on obcigzeniom, ktére moga wystgpic
w normalnych warunkach uzywania.

Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane,
wytworzone i opakowane w sposob uniemoz-
liwiajgcy pogorszenie sig ich parametrow dzia-
tania podczas uzywania zgodnego z przezna-
czeniem, na skutek transportu i sktadowania,
z uwzglednieniem instrukcji i informacji poda-
nych przez wytworce.

Ocena zgodnosci wyrobu medycznego z wy-
maganiami zasadniczymi musi uwzgledniag,
ze:

1) ryzyko dziatan niepozadanych musi by¢
mozliwe do przyjecia, uwzgledniajgc prze-
widziane dziatanie wyrobu medycznego;

2) wykazanie zgodnosci z wymaganiami zasad-
niczymi musi obejmowac¢ ocene kliniczna.

Czesé ll. Wymagania dotyczace projektu i wykonania

7.

7.1.

7.2.

7.3.

Witasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

Wyroby medyczne musza byé zaprojektowane
i wytworzone w sposob zapewniajgcy wiasci-
wosci i dziatanie, o ktérych mowa w ust. 1—6,
ze szczegolnym uwzglednieniem:

1) doboru materiatow, w szczegolnosci pod
katem toksycznosci i tatwopalnosci;

2) zgodnosci uzytych materiatow z tkankami
biologicznymi, komdérkami i ptynami ustro-
jowymi, uwzgledniajgc przewidziane zasto-
sowanie wyrobu medycznego;

3) zwalidowanych uprzednio wynikéw badan
biofizycznych i modelowych, jezeli maja
znaczenie.

Wyroby medyczne muszg byé zaprojektowa-
ne, wytworzone i opakowane w sposob mini-
malizujgcy ryzyko zanieczyszczenia lub skaze-
nia, na jakie mogg by¢ narazone osoby pod-
czas transportu, przechowywania i uzywania
wyrobéw medycznych, w tym pacjenci,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowa-
nia wyrobéw medycznych. Szczegdlng uwage
nalezy zwroci¢ na tkanki narazone na kontakt
oraz na czas i czestos¢ kontaktu.

Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane
i wytworzone w taki sposob, aby mogty by¢
bezpiecznie uzywane z materiatami, substan-
cjami i gazami, z ktérymi stykajag sie w warun-
kach normalnego uzywania lub rutynowych
procedur. Jezeli wyroby medyczne sg przezna-
czone do podawania produktow leczniczych,
muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone
w sposbéb zapewniajacy zgodnos$é z produk-
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7.4.

tem leczniczym i spetnienie wymagan okreslo-
nych w przepisach Prawa farmaceutycznego
odnoszacych sie do tych produktow leczni-
czych oraz w sposob zapewniajacy ich dziata-
nie zgodne z przewidzianym zastosowaniem.

W przypadku gdy wyréb medyczny zawiera ja-
ko integralng cze$¢ substancje, ktéra uzyta od-
dzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy,
w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycz-
nego, i ktéra dziatajgc pomocniczo w wyrobie
medycznym, jest zdolna do oddziatywania na
organizm ludzki — bezpieczenstwo, jakosé
i uzytecznosé tej substancji muszg byé zweryfi-
kowane metodami analogicznymi do metod
okreslonych w Prawie farmaceutycznym.

Jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu
uzytecznosci dziatania substancji w potaczeniu
z wyrobem medycznym i w przewidzianym za-
stosowaniu, zasiega opinii na temat jakosci
i bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku
korzysci klinicznych do ryzyka wynikajacych
z wigczenia substancji do wyrobu medycznego,
organu okreslonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 usta-
wy. W swej opinii organ odnosi sie do procesu
wytwarzania i danych dotyczacych uzyteczno-
$ci wigczenia substancji do wyrobu medyczne-
go, ustalonych przez jednostke notyfikowana.

Jezeli wyréb medyczny zawiera jako integral-
ng cze$¢ substancje bedgca produktem krwio-
pochodnym, w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa
farmaceutycznego, jednostka notyfikowana,
po zweryfikowaniu uzytecznosci dziatania sub-
stancji w potagczeniu z wyrobem medycznym
i w przewidzianym zastosowaniu, zasiega opi-
nii Europejskiej Agencji Lekow zgodnie z prze-
pisem art. 29 ust. 7 pkt 2 ustawy, na temat ja-
kosci i bezpieczenstwa substancji, w tym sto-
sunku korzysci klinicznych do ryzyka wynikajg-
cych z witgczenia produktu krwiopochodnego
do wyrobu medycznego.

Jezeli wprowadzono zmiany dotyczgce sub-
stancji dziatajgcej pomocniczo w wyrobie me-
dycznym, w szczegdlnosci zwigzane z proce-
sem wytwarzania, jednostka notyfikowana zo-
staje poinformowana o zmianach i konsultuje
je 'z tym sposrod organéw okreslonych
w art. 29 ust. 7 ustawy, ktéry wydat pierwotng
opinie, w celu potwierdzenia, ze jakos¢ i bez-
pieczenstwo substancji pomocniczej zostaty
zachowane. Organ bierze pod uwage dane do-
tyczace uzytecznosci wigczenia substancji do
wyrobu medycznego ustalone przez jednostke
notyfikowang i ocenia, czy zmiana nie bedzie
miata negatywnego wpltywu na ustalony sto-
sunek korzysci do ryzyka takiego witaczenia.
Jezeli organ uzyska informacje o substancji
pomocniczej, ktore mogtyby mie¢ wptyw na
ustalony stosunek korzysci do ryzyka wtgcze-
nia substancji do wyrobu medycznego, dora-
dza jednostce notyfikowanej, czy i w jakim
stopniu zmiany wprowadzone w substanc;ji
pomocniczej wptywajg na uprzednio ustalony
stosunek korzysci do ryzyka. Jednostka notyfi-
kowana uwzglednia uaktualniong opinie przy
ponownej weryfikacji oceny zgodnosci.

7.5.

7.6.

8.2.

Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane
i wytworzone w sposéb zmniejszajacy do mi-
nimum ryzyko powodowane uwalnianiem sie
substancji w czasie uzywania wyrobu. Szcze-
golng uwage nalezy zwréci¢ na substancje ra-
kotworcze, mutagenne lub dziatajgce szkodli-
wie na rozrodczos$¢, zgodnie z czescig 3 zatgcz-
nika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniaja-
cego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzadze-
nie (WE) 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
2 31.12.2008, z p6zn. zm.).

Jezeli czesci wyrobu medycznego lub sam wy-
rob medyczny przeznaczony do podawania lub
usuwania produktow leczniczych, ptyndéw
ustrojowych lub innych substancji do lub z or-
ganizmu lub jezeli wyroby medyczne przezna-
czone do transportu i przechowywania ptynow
ustrojowych lub substancji zawierajg ftalany,
ktore sg sklasyfikowane jako rakotwércze, mu-
tagenne lub dziatajgce szkodliwie na rozrod-
czo$¢, kategorii 1A lub 1B zgodnie z czescig 3
zatacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r., to na samym wyrobie me-
dycznym lub na opakowaniu kazdej sztuki i na
opakowaniu handlowym umieszcza sie ozna-
kowanie wskazujace, ze zawierajg ftalany.

Jezeli przewidziane zastosowanie takich wyro-
bow medycznych obejmuje leczenie dzieci, ko-
biet ciezarnych lub kobiet karmigcych, wytwor-
ca musi w dokumentacji technicznej uzasadnié
zastosowanie tych substancji, odnoszac sie do
zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi,
w szczegolnosci w odniesieniu do tych grup
pacjentéw, a w instrukcjach uzywania podac
informacje o ryzyku resztkowym dla tych grup
pacjentéw oraz, w stosownych przypadkach,
o odpowiednich srodkach zapobiegawczych.

Wyroby medyczne muszg by¢ tak zaprojekto-
wane i wytwarzane, aby mozliwie ograniczy¢
niezamierzone przedostanie sie substancji do
wnetrza wyrobu, biorgc pod uwage rodzaj wy-
robu i warunki srodowiska, w jakim jest prze-
widziany do uzywania.

Zakazenie i skazenie mikrobiologiczne

Wyroby medyczne i procesy ich wytwarzania
muszg by¢ tak zaprojektowane, aby mozliwie
wyeliminowac¢ lub zmniejszy¢, na ile to mozli-
we, ryzyko zakazenia pacjenta, uzytkownika
lub innych oso6b. Konstrukcja wyrobu medycz-
nego powinna zapewnia¢ tatwos$é obstugi
i, w razie potrzeby, minimalizowa¢ skazenie
wyrobu medycznego przez pacjenta oraz moz-
liwos¢ zainfekowania pacjenta przez wyréb
medyczny w trakcie uzywania.

Tkanki pochodzenia zwierzecego wykorzysta-
ne do produkcji wyrobéw medycznych muszg
pochodzi¢ od zwierzat poddanych kontroli
weterynaryjnej i nadzorowi odpowiadajgce-
mu przewidzianemu zastosowaniu tkanek.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.2.

Jednostki notyfikowane przechowujg informa-
cje o geograficznym pochodzeniu zwierzat,
ktorych tkanki zostaty wykorzystane do pro-
dukcji wyrobéw medycznych.

Przetwarzanie, konserwowanie, badanie i ob-
chodzenie sie z tkankami, komorkami i sub-
stancjami pochodzenia zwierzecego musi od-
bywacé sie w takich warunkach, aby zapewnic
optymalne bezpieczenstwo. Szczegdlng ochro-
ne przed wirusami i innymi czynnikami pasa-
zowalnymi nalezy zapewni¢ przez zastosowa-
nie zwalidowanych metod eliminacji lub in-
aktywacji wirusow podczas procesu wytwarza-
nia.

Wyroby medyczne dostarczane w stanie ste-
rylnym musza by¢ zaprojektowane, wytworzo-
ne i zapakowane w opakowania jednorazowe-
go uzytku lub zgodnie z odpowiednimi proce-
durami tak, aby zapewnic sterylno$¢ wyrobow
medycznych przy wprowadzaniu do obrotu,
a takze zachowanie sterylnosci w podanych
warunkach transportu i przechowywania do
momentu, gdy opakowanie ochronne zostanie
uszkodzone lub otwarte.

Wyroby medyczne dostarczane w stanie ste-
rylnym muszg by¢ wytworzone i wysterylizo-
wane odpowiednig zwalidowang metoda.

Wyroby medyczne przeznaczone do steryliza-
cji musza by¢ wytwarzane we wtasciwie kon-
trolowanych warunkach, w szczegolnosci $ro-
dowiska.

Opakowanie niesterylnych wyrobéw medycz-
nych musi zapewni¢ utrzymanie ich w stanie
niepogorszonym, na ustalonym przez wytwor-
ce poziomie czystosci mikrobiologicznej. Jeze-
li wyroby medyczne majg by¢ sterylizowane
przed uzyciem, opakowanie musi minimalizo-
wacé ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicz-
nego i uwzglednia¢ metode sterylizacji podang
przez wytwaorce.

Opakowanie lub etykiety wyrobéw medycz-
nych muszg zapewnia¢ rozréznienie miedzy
identycznymi lub podobnymi wyrobami me-
dycznymi, sprzedawanymi w stanie sterylnym
albo niesterylnym.

Whtasciwosci konstrukeyjne i sSrodowiskowe

Jezeli wyrob medyczny jest przeznaczony do
uzywania w potaczeniu z innymi wyrobami
medycznymi lub sprzetem, to caty uktad, wita-
czajac system potaczen, musi by¢ bezpieczny
i nie moze pogarsza¢ podanych parametréw
dziatania wyrobéw medycznych. Wszelkie
ograniczenia uzywania wskazuje sie w oznako-
waniu lub w instrukcjach uzywania.

Wyroby medyczne musza byé projektowane
i wytwarzane w sposob eliminujgcy lub ogra-
niczajacy ryzyko:

1) urazu zwigzane z ich wtasciwosciami fizycz-
nymi, w tym z parametrem objeto$¢ x cis-
nienie, wymiarami i cechami ergonomicz-
nymi;

9.3.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

11.

11.1.1.

11.2.
11.2.1.

2) zwigzane z dajgcymi sie przewidzie¢ warun-
kami srodowiska, takimi jak: pola magnetycz-
ne, zewnetrzne oddziatywania elektryczne,
wytadowania elektrostatyczne, ci$nienie lub
jego zmiany, temperatura i przyspieszenie;

3) wzajemnych zakiécen z innymi wyrobami
medycznymi rutynowo uzywanymi w okres-
lonych badaniach lub terapii;

4) wynikajace z niemoznosci przeprowadzenia
konserwacji lub wzorcowania, jak w przy-
padku wyrobéw medycznych do implanta-
cji, lub w zwigzku z procesami starzenia sie
uzytych materiatow lub pogorszeniem sie
doktadnosci mechanizméw pomiarowych
lub kontrolnych.

Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane
i wytworzone w sposéb minimalizujgcy ryzyko
zapalenia sie lub wybuchu podczas normalne-
go uzywania ze szczegdlnym uwzglednieniem
wyrobéw medycznych, ktérych przewidziane
zastosowanie wigze sie z narazeniem na kon-
takt z substancjami tatwopalnymi lub mogacy-
mi powodowacé zapton.

Wyroby z funkcjg pomiarowg

Wyroby medyczne z funkcjg pomiarowag muszg
by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob
zapewniajgcy dostateczng stabilno$¢ i doktad-
no$¢ pomiaréw w odpowiednich dla nich gra-
nicach doktadnosci, z uwzglednieniem przewi-
dzianego zastosowania wyrobu medycznego.
Wytworca podaje granice doktadnosci.

Pomiar, monitorowanie i skala odczytu musza
by¢ zaprojektowane zgodnie z zasadami ergo-
nomii, z uwzglednieniem przewidzianego za-
stosowania wyrobu medycznego.

Wyniki pomiaréw uzyskane za pomocg wyro-
bu z funkcjg pomiarowa muszg by¢ wyrazone
w legalnych jednostkach miary.

Ochrona przed promieniowaniem
Wymagania ogodlne

Wyroby medyczne muszg byé zaprojektowane
i wytworzone w taki sposéb, aby narazenie pa-
cjentow, uzytkownikow i innych oséb na pro-
mieniowanie byto zredukowane w mozliwie
najwigkszym stopniu dla przewidzianego za-
stosowania, jednak bez ograniczania stosowa-
nych poziomoéw promieniowania odpowied-
nich do celow leczniczych i diagnostycznych.

Promieniowanie zamierzone

Wyroby medyczne przeznaczone do emitowa-
nia promieniowania na niebezpiecznym pozio-
mie, niezbednego do specjalnych celow me-
dycznych, ktérego korzysci uznane zostaty za
usprawiedliwiajgce ryzyko zastosowania da-
nego rodzaju emisji, muszg mieé¢ mozliwos¢
kontrolowania wartosci emisji przez uzytkow-
nika. Takie wyroby medyczne muszg by¢ za-
projektowane i wytworzone tak, aby byta za-
pewniona odtwarzalnos$¢ i tolerancja stosow-
nych zmiennych parametrow.
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11.2.2.

11.3.
11.3.1.

11.4.
11.4.1.

11.5.
11.5.1.

11.5.2.

11.5.3.

12.

12.1.

12.1.1.

12.2.

Wyroby medyczne przeznaczone do emitowa-
nia potencjalnie niebezpiecznego promienio-
wania w pasmie widzialnym lub niewidzialnym
muszg byé zaopatrzone w wizualne lub dzwie-
kowe sygnaty ostrzegajace o takiej emisji.

Promieniowanie niezamierzone

Wyroby medyczne powinny by¢ zaprojektowa-
ne i wytworzone w sposdéb ograniczajgcy
w mozliwie najwiekszym stopniu narazenie
pacjentow, uzytkownikow i innych osob na
promieniowanie niezamierzone, nieuzyteczne
lub rozproszone.

Instrukcje

Instrukcje uzywania wyrobéw medycznych
emitujgcych promieniowanie muszg podawaé
szczegotowe informacje o wiasciwosciach
emitowanego promieniowania, $rodkach
ochrony pacjenta i uzytkownika oraz o sposo-
bach unikania niewtasciwego uzycia i elimino-
wania ryzyka zwigzanego z instalowaniem.
Promieniowanie jonizujgce

Wyroby medyczne przeznaczone do emitowa-
nia promieniowania jonizujgcego muszg by¢
zaprojektowane i wytworzone w sposob za-
pewniajacy, jezeli jest to wykonalne, ze ilos¢,
geometria i jakoS¢ emitowanego promienio-
wania moga by¢ zmieniane i kontrolowane
w zaleznosci od przewidzianego zastosowania.

Wyroby medyczne emitujgce promieniowanie
jonizujgce przeznaczone do diagnostyki radio-
logicznej powinny by¢ zaprojektowane i wy-
tworzone w taki sposob, aby zobrazowanie lub
jakosé sygnatu wyjsciowego byty wiasciwe dla
zamierzonych celow medycznych, uwzglednia-
jac wymaganie minimalnego poziomu napro-
mieniowania pacjenta i uzytkownika.

Wyroby medyczne emitujgce promieniowanie
jonizujgce przeznaczone do radioterapii po-
winny by¢ zaprojektowane i wytworzone
w sposob umozliwiajgcy niezawodne monito-
rowanie i kontrole podanej dawki, rodzaju
i energii wigzki oraz jakosci promieniowania,
jezeli to odpowiednie.

Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych
przytaczanych do zewnetrznego zrodta zasila-
nia lub wyposazonych w zrédto zasilania

Wyroby medyczne zawierajgce programowal-
ne uktady elektroniczne musza by¢ tak zapro-
jektowane, aby zapewni¢ powtarzalnos¢, nie-
zawodnos$é i dziatanie tych uktadéw zgodne
z ich przewidzianym zastosowaniem. Nalezy
zastosowac srodki eliminujgce lub zmniejsza-
jace, na ile jest to mozliwe, ryzyko wystepuja-
ce w stanie pojedynczego uszkodzenia.

Oprogramowanie bedace czescig lub samo be-
dgce wyrobem medycznym musi byé walido-
wane zgodnie z aktualnym stanem wiedzy
i zuwzglednieniem zasad cyklu rozwoju, zarza-
dzania ryzykiem, walidacji i weryfikac;ji.

Wyroby medyczne, w przypadku ktorych bez-
pieczenstwo pacjentoéw zalezy od wewnetrzne-
go zrodta zasilania, musza by¢ wyposazone
w $rodki pozwalajgce okresli¢ stan tego zrodta.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.7.1.

12.7.2.

12.7.3.

12.7.4.

12.7.5.

Wyroby medyczne, w przypadku ktorych bez-
pieczenstwo pacjentéw zalezy od zewnetrznego
zrédta zasilania, muszg by¢ wyposazone w sy-
stem alarmowy sygnalizujgcy awarie zasilania.

Wyroby medyczne przeznaczone do monitoro-
wania jednego lub wigkszej liczby parametrow
fizjologicznych pacjenta musza by¢ wyposazo-
ne w odpowiednie systemy alarmowe ostrze-
gajace uzytkownika o sytuacjach mogacych
prowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogor-
szenia stanu zdrowia pacjenta.

Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane
i wytworzone tak, aby zminimalizowa¢ ryzyko
wytwarzania przez nie pol elektromagnetycz-
nych, ktére mogtyby mieé szkodliwy wptyw na
dziatanie innych wyrobéw medycznych lub
sprzetu w typowym $srodowisku.

Ochrona przed ryzykiem zwigzanym z zagroze-
niami elektrycznymi.

Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane
i wytworzone w sposob chronigcy w mozliwie
najwiekszym stopniu przed ryzykiem przypad-
kowego porazenia prgdem elektrycznym pod-
czas normalnego uzywania, w stanie normal-
nym i w stanie pojedynczego uszkodzenia, gdy
sg poprawnie zainstalowane.

Ochrona przed ryzykiem zwigzanym z zagroze-
niami mechanicznymi i cieplnymi.

Wyroby medyczne musza byé zaprojektowane
i wytworzone w taki sposob, aby chroni¢ pa-
cjenta i uzytkownika przed ryzykiem urazéw
mechanicznych, w szczegélnosci zwigzanych
z wytrzymatoscia, stabilnoscig i czesciami ru-
chomymi.

Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane
i wytworzone w sposéb obnizajgcy do najniz-
szego osiggalnego poziomu ryzyko wynikajgce
z drgan przez nie wytwarzanych, uwzglednia-
jac postep techniczny i dostepne $rodki ogra-
niczenia drgan, szczegolnie w miejscu ich po-
wstawania, o ile drgania te nie sg elementem
ustalonego przez wytworce dziatania wyrobu
medycznego.

Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane
i wytworzone w sposob obnizajacy do najniz-
szego osiggalnego poziomu ryzyko wynikajgce
z hatasu wytwarzanego przez wyréb medycz-
ny, uwzgledniajgc postep techniczny i dostep-
ne s$rodki ograniczenia hatasu, szczegdlnie
W miejscu jego powstawania, o ile hatas ten
nie jest elementem ustalonego przez wytwor-
ce dziatania wyrobu medycznego.

Koncowki i przytacza do sieci elektrycznej, ga-
zowej lub hydraulicznej oraz pneumatycznej,
przewidziane do obstugi przez uzytkownika,
muszg by¢ zaprojektowane i wykonane w spo-
s6b minimalizujacy wszelkie potencjalne za-
grozenia.

Dostepne czesci wyrobow medycznych, z wy-
taczeniem czesci lub powierzchni, przeznaczo-
nych do dostarczania ciepta lub osiggania okre-
$lonych temperatur, i ich otoczenie nie moga
w normalnych warunkach uzywania osiggac
temperatur potencjalnie niebezpiecznych.
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12.8.

12.8.1.

12.8.2.

12.9.

13.
13.1.

13.2.

13.3.

Ochrona pacjenta przed zagrozeniami stwarza-
nymi przez zrodta energii lub substancje

Wyroby medyczne dostarczajgce pacjentowi
energii lub substancji muszg by¢ zaprojekto-
wane i wykonane w sposdb umozliwiajgcy na-
stawienie i utrzymywanie natgzenia przeptywu
na tyle doktadnie, aby zagwarantowac bezpie-
czenstwo pacjenta i uzytkownika.

Wyroby medyczne muszg by¢é wyposazone
w $rodki zapobiegajace nieprawidtowosciom
natezenia przeptywu, ktéore mogtyby stwarzac
zagrozenie, lub w s$rodki sygnalizujgce takie
nieprawidtowosci.

Wyroby medyczne muszg byé wyposazone
w odpowiednie srodki zapobiegajace, na ile to
mozliwe, przypadkowemu wyzwoleniu niebez-
piecznych ilosci energii z jej zrodta lub uwol-
nieniu substanc;ji.

Funkcje regulatoréw i wskaznikdw muszg by¢
wyraznie okre$lone na wyrobie medycznym.

Jezeli na wyrobie medycznym umieszcza sig
instrukcje niezbedne do sterowania nim lub
sygnalizujace wizualnie jego dziatanie lub
ustawienie parametrow, informacje takie mu-
szg by¢ zrozumiate dla uzytkownikoéw i dla pa-
cjentéw, jezeli to stosowne.

Informacje dostarczane przez wytworce

Do kazdego wyrobu medycznego nalezy dota-
czy¢ informacje potrzebne do jego bezpieczne-
go i wtasciwego uzywania, zredagowane w spo-
s6b zrozumiaty, odpowiednio do poziomu wy-
szkolenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikéw,
oraz informacje konieczne do identyfikacji wy-
tworey. Informacje te obejmujg dane podane
w oznakowaniu i instrukcjach uzywania.

Informacje potrzebne do bezpiecznego uzywa-
nia wyrobu medycznego powinny znajdowac
sie na samym wyrobie medycznym lub opako-
waniu kazdego egzemplarza, lub na opakowa-
niu handlowym. Jezeli osobne opakowanie
kazdej sztuki wyrobu medycznego nie jest
mozliwe, informacje muszg znajdowac sie
w ulotce dotgczonej do jednego lub wiekszej
liczby wyrobow.

W opakowaniu muszg znajdowac sie instruk-
cje uzywania dla kazdego wyrobu medyczne-
go. W drodze wyjatku dopuszcza sie niedotg-
czanie instrukcji uzywania do wyrobow me-
dycznych klasy | i lla, jezeli moga by¢ bezpiecz-
nie uzywane bez takich instrukcji.

Zaleca sig, aby informacje miaty posta¢ sym-
boli. Kazdy uzyty symbol lub kolor identyfika-
cyjny musi byé zgodny z normami zharmonizo-
wanymi. W przypadkach gdy normy zharmoni-
zowane nie okreslajg odpowiednich symboli
lub kolorow identyfikacyjnych, zastosowane
symbole i kolory muszg by¢ opisane w doku-
mentacji dostarczanej z wyrobem medycznym.

Oznakowanie zawiera w szczegolnosci naste-
pujace elementy:

1) nazwe lub firme i adres wytworcy; w przy-
padku wyrobu medycznego importowane-
go w celu dystrybucji w panstwach czton-
kowskich, etykiety, zewnetrzne opakowanie

13.4.

13.5.

13.6.

lub instrukcje uzywania powinny zawierac
ponadto nazwe i adres autoryzowanego
przedstawiciela, jezeli wytwodrca nie ma sie-
dziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim;

2) informacje niezbedne, szczegdblnie uzyt-
kownikom, do identyfikacji wyrobu me-
dycznego i zawartos$ci opakowania;

3) wyraz ,JALOWE” albo , STERYLNE”, albo
,STERILE”, jezeli dotyczy;

4) kod lub numer partii lub serii, poprzedzony
wyrazem ,PARTIA” albo ,SERIA”, albo
,LOT” lub numer seryjny;

5) oznaczenie daty, przed uptywem ktorej wy-
rob medyczny moze by¢ uzywany bez-
piecznie, wyrazonej jako rok i miesigc, je-
zeli dotyczy;

6) wskazanie, ze wyréb medyczny przezna-
czony jest do jednorazowego uzytku, jezeli
dotyczy; wskazanie to musi by¢ spdjne we
wszystkich panstwach cztonkowskich;

7) wyrazy ,,wyréb wykonany na zamoéwienie”
— w przypadku wyrobu wykonanego na
zamowienie;

8) wyrazy ,wylacznie do badan klinicznych”
— w przypadku wyrobu do badania klinicz-
nego;

9) szczegodlne warunki przechowywania lub
postugiwania sie¢ wyrobem medycznym;

10) szczegolne zalecenia eksploatacyjne;
11) stosowne ostrzezenia i Srodki ostroznosci;

12) rok produkcji aktywnych wyrobow me-
dycznych, ktorych nie dotyczy pkt 5; wska-
zanie to moze byé wigczone w kod partii,
numer partii lub serii lub numer seryjny;

13) metode sterylizacji, jezeli dotyczy;

14) informacje, ze wyrdob medyczny zawiera
produkt krwiopochodny, jezeli dotyczy.

Jezeli przewidziane zastosowanie wyrobu me-
dycznego moze nie by¢ oczywiste dla uzytkow-
nikow, wytworca okresla wyraznie to zastoso-
wanie w oznakowaniu i w instrukcji uzywania.

Jezeli jest to uzasadnione i mozliwe, wyréb
medyczny i elementy od niego odtgczalne
muszg by¢ identyfikowane kodem lub nume-
rem partii lub serii, aby mozna byto podja¢ od-
powiednie dziatania w celu wykrycia poten-
cjalnego zagrozenia powodowanego przez te
wyroby i ich odtgczalne elementy.

Instrukcje uzywania muszg zawiera¢ nastepu-
jace dane szczegoétowe:

1) okreslone w ust. 13.3, z wyjatkiem pkt 4 i 5;

2) parametry dziatania, o ktérych mowa
w ust. 3, i wszelkie dziatania niepozadane;
3) jezeli wyréb medyczny, aby dziata¢ zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem, ma by¢
instalowany z innymi wyrobami medyczny-
mi lub sprzetem lub by¢ potgczony z nimi —
szczegotowe dane o jego wiasciwosciach,
wystarczajgce do poprawnej identyfikacji
wyrobéw medycznych lub sprzetu w celu

uzyskania bezpiecznego potaczenia;
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4) konieczne do sprawdzenia, czy wyréb me-
dyczny jest wtasciwie zainstalowany i czy
dziata poprawnie i bezpiecznie, oraz szcze-
goétowe informacje o rodzaju i czestosci
przeprowadzania konserwacji i wzorcowan
koniecznych do zapewnienia, ze wyrob
medyczny bedzie zawsze dziatat poprawnie
i bezpiecznie;

5) dotyczace unikania zagrozen zwigzanych
z wszczepieniem wyrobu medycznego, je-
zeli dotyczy;

6) informacje o ryzyku wzajemnych zakitécen
powodowanych obecnos$cig danego wyro-
bu medycznego podczas okreslonych ba-
dan lub leczenia;

7) instrukcje postepowania niezbedne w razie
uszkodzenia opakowania sterylnego oraz
szczegotowe informacje o metodach po-
nownej sterylizacji, jezeli dotyczy;

8) w przypadku wyrobéw medycznych:

a) do wielokrotnego uzytku — informacje
o odpowiednich procesach pozwalaja-
cych na ponowne uzycie obejmujagce
czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie
oraz metode ponownej sterylizacji wy-
robu medycznego, jezeli dotyczy, a tak-
ze 0 ograniczeniach krotnosci uzycia,

b) przewidzianych do sterylizacji przed
uzyciem — instrukcje czyszczenia i ste-
rylizacji wskazujgce sposoby dziatania,
po ktérych zastosowaniu wyrob me-
dyczny bedzie nadal spetniat wymaga-
nia okreslone w ust. 1—6,

c) oznakowanych jako wyroby do jedno-
razowego uzytku — informacje o zna-
nych wytwoércy wtasciwosciach i przy-
czynach technicznych powodujgcych, ze
ponowne uzycie bedzie ryzykowne; jeze-
li zgodnie z ust. 13.1 nie dotgczono do
tych wyrobow instrukcji uzywania — in-
formacje te muszg by¢ udostepniane na
zadanie uzytkownika;

9) szczegoty dotyczace podjecia zabiegéw lub
postepowan koniecznych przed uzyciem
wyrobu medycznego, w szczegdlnosci ste-
rylizacji lub montazu kohcowego;

10) w przypadku wyrobéw medycznych emitu-
jacych promieniowanie w celach medycz-
nych — szczegotowe informacje dotyczace
rodzaju, typu, natezenia i rozktadu promie-
niowania;

11) wszelkie przeciwwskazania i srodki ostroz-
nosci pozwalajace personelowi medyczne-
mu je podja¢ i pouczy¢ o nich pacjenta,
w szczegoblnosci okreslone w pkt 12—18;

12) $srodki ostroznosci, jakie nalezy podjac
w przypadku zmian dziatania wyrobu me-
dycznego;

13) srodki ostroznosci, jakie nalezy podjaé, aby
w dajgcych sie przewidzieé¢ warunkach sro-
dowiska unikng¢ narazenia na dziatania pol
magnetycznych, zewnetrznego oddziaty-
wania elektrycznego, wytadowan elektro-
statycznych, ci$nienia lub jego zmian, przy-
spieszenia, termicznych zrédet zaptonu
i innych mozliwych czynnikéw;

14) o produktach leczniczych lub produktach,
do ktérych podawania dany wyréb me-
dyczny jest przeznaczony, witaczajgc wszel-
kie ograniczenia w wyborze substancji,
ktére moga by¢ podawane;

15) érodki ostroznosci, ktore nalezy podjac
przy nietypowych zagrozeniach zwigza-
nych z pozbywaniem sie¢ wyrobu medycz-
nego;

16) o substancjach leczniczych lub produktach
krwiopochodnych stanowigcych integral-
ng czes¢ wyrobu medycznego, zgodnie
z ust. 7.4;

17) stopien doktadnosci deklarowany dla wy-
robéw z funkcjg pomiarowa;

18) date wydania albo ostatniej aktualizacji in-
strukcji uzywania.

Zatacznik nr 2

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
Petny system zapewnienia jakosci

Wytwdrca zapewnia stosowanie zatwierdzonego
systemu zapewnienia jakosci, o ktérym mowa
w ust. 3.1—3.4, obejmujgcego projektowanie,
wytwarzanie i koncowg kontrole danych wyro-
béw medycznych, zgodnie z wymaganiami okres-
lonymi w ust. 3.2, i podlega audytom i ocenie,
o ktorych mowa w ust. 3.3 i 4.1—4.4, oraz nadzo-
rowi jednostki notyfikowanej, o ktérym mowa
w ust. 5.1—5.4.

Deklaracja zgodnosci WE — petny system zapew-
nienia jakosci jest procedurg, zgodnie z ktérg wy-
tworca wypetniajgcy zobowigzania okreslone

w ust. 1 zapewnia i oswiadcza, ze dane wyroby
medyczne spetniajg odnoszgce sie do tych wyro-
bow wymagania.

Wytwérca oznakowuje te wyroby medyczne zna-
kiem CE oraz sporzadza pisemng deklaracje zgod-
nosci.

Deklaracja ta obejmuje jeden lub wiecej wytwo-
rzonych wyroboéw medycznych, wyraznie ziden-
tyfikowanych nazwg, kodem wyrobu lub w inny
jednoznaczny sposob, i musi by¢ przechowywa-
na przez wytworce.
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3.2.

System jakosci

. Wytwoérca skitada do jednostki notyfikowanej

wniosek o ocene swojego systemu jakosci.
Whniosek ten w szczegdélnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy oraz wszystkich dodat-
kowych miejsc wytwarzania objetych syste-
mem jakosci;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu
medycznego lub kategorii wyrobéw medycz-
nych objetych procedurs;

3) pisemne os$wiadczenie stwierdzajace, ze nie
ztozono zadnego wniosku do innej jednostki
notyfikowanej w sprawie systemu jakosci od-
noszgcego sie do tych samych wyrobéw me-
dycznych;

4) dokumentacje systemu jakosci;

5) zobowigzanie wytwoércy do wypetniania obo-
wigzkéw natozonych przez zatwierdzony
system jakosci;

6) zobowigzanie wytworcy do utrzymywania za-
twierdzonego systemu jakosci na wtasciwym
poziomie i skutecznie funkcjonujgcego;

7) zobowigzanie wytwoércy do ustanowienia
i utrzymywania aktualnej procedury systema-
tycznego przegladu doswiadczen uzyskanych
po wprowadzeniu wyrobu medycznego do ob-
rotu, w tym z prowadzenia oceny klinicznej
zgodnie z 8 5, wdrozenia wtasciwych srodkow
w celu prowadzenia wszelkich koniecznych
dziatan korygujacych oraz do postepowania
zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy
w przypadku powzigcia informacji o wystagpie-
niu incydentu medycznego.

Stosowanie systemu jako$ci musi zapewnié, ze
wyroby medyczne bedga spetniaty odnoszace sie
do nich wymagania na wszystkich etapach, od
projektu po koncowag kontrole. Wszystkie elemen-
ty, wymagania i rozwigzania przyjete przez wy-
tworce w jego systemie jakos$ci muszg by¢ doku-
mentowane w sposéb systematyczny i uporzad-
kowany, w formie pisemnej, zawierajac polityke
jakosci, procedury, ksiege jakosci, plany jakosci,
instrukcje i zapisy dotyczace jakosci, a w szcze-
golnosci dokumentacje, dane i zapisy dotyczace
jakosci.

Wymaganie udokumentowania dotyczy w szcze-
go6lnosci dokumentacji, danych i zapiséw, ktore
powstaty przy stosowaniu procedur, o ktorych
mowa w pkt 3.

Dokumentacja systemu jakosci powinna obejmo-
wac w szczegoblnosci stosowny opis:

1) celdéw polityki jakosci wytworcey;
2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegolnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowie-
dzialnosci personelu kierowniczego, w tym
jego odpowiedzialno$¢ za jakos¢ projektu
i wytwarzanie danych wyrobéw medycznych
oraz jego uprawnienia w tym zakresie,

b) metod monitorowania skutecznos$ci systemu
jakosci, a zwtaszcza jego zdolnosci do za-
pewnienia pozadanej jakosci projektu i wy-
robow medycznych, w tym nadzorowanie
wyrobdéw niezgodnych,

c) jezeli projektowanie, wytwarzanie lub konco-
wa kontrole i badania koncowe wyrobéw
medycznych lub ich elementéw przeprowa-
dza inny podmiot — metod monitorowania
skutecznosci systemu jakos$ci, w szczegolno-
$ci rodzaju kontroli i zakresu nadzoru nad
tym podmiotem;

3) procedur monitorowania i weryfikacji projektu
wyrobéw medycznych, w tym odpowiedniej
dokumentacji, a w szczegélnosci:

a) ogolny opis wyrobu medycznego, w tym
planowane jego wersje oraz przewidziane
zastosowanie,

b) wymagania techniczne dotyczace projektu,
w tym normy, ktdére zostang zastosowane,
wyniki analizy ryzyka, a takze opis rozwigzan
przyjetych w celu spetnienia wymagan za-
sadniczych odnoszacych sie do tych wyro-
bow medycznych, jezeli nie oparto ich wy-
tgcznie na normach zharmonizowanych,

c) techniki stosowane do nadzorowania i wery-
fikacji projektu, procesow i systematycznych
Srodkow, ktore bedg stosowane przy projek-
towaniu wyrobéw medycznych,

d) jezeli wyréob medyczny, aby dziata¢ zgodnie
z przeznaczeniem, ma by¢ potaczony z in-
nym lub innymi wyrobami medycznymi —
dowody, ze spetnia on wymagania zasadni-
cze po potaczeniu z kazdym z takich wyro-
bow majacych wtasciwosci okreslone przez
wytworce,

e) oswiadczenie wskazujgce, czy wyrob me-
dyczny zawiera jako integralng cze$¢ sub-
stancje, ktora uzywana oddzielnie moze byé
uznana za produkt leczniczy lub produkt
krwiopochodny, o ktérej mowa w ust. 7.4 za-
tgcznika nr 1 do rozporzadzenia, oraz, jezeli
ja zawiera, dane dotyczace przeprowadzo-
nych badah wymaganych do oceny bezpie-
czenstwa, jakosci i uzytecznosci takiej sub-
stancji, z uwzglednieniem przewidzianego
zastosowania wyrobu medycznego,

f) oswiadczenie wskazujgce, czy przy wytwa-
rzaniu wyrobu medycznego wykorzystano
tkanki pochodzenia zwierzecego, o ktorych
mowa w § 7 ust. 1,

g) przyjete rozwigzania, o ktérych mowa
w ust. 2 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia,

h) ocene przedkliniczna,
i) ocene kliniczna,
j) projekt oznakowania i instrukcji uzywania,
jezeli dotyczy;
4) kontroli i technik zapewnienia jakosci na kaz-
dym etapie wytwarzania, w szczegdélnosci:

a) procesow i procedur, ktore bedg stosowane,
w tym dotyczgcych sterylizacji, zaopatrzenia
i dokumentow z tym zwigzanych,
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

. Wytworca,

b) procedur identyfikacji wyrobu medycznego,
opracowanych i aktualizowanych na podsta-
wie rysunkoéw, specyfikacji lub innych odpo-
wiednich dokumentow;

5) odpowiednich préb i badan, ktére bedg prze-
prowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu,
okreslenie czestosci, z jakg beda przeprowa-
dzane, oraz opis uzywanego wyposazenia do
badan; musi by¢ mozliwe wsteczne przesledze-
nie wzorcowania wyposazenia do badan.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu syste-
mu jakosci w celu ustalenia, czy spetnia wymaga-
nia, o ktérych mowa w ust. 3.2, przyjmujac przy
tym domniemanie, ze system jakosci, w przypad-
ku ktéorego wdrozono odpowiednie normy zhar-
monizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu oceniajagcego wchodzi co naj-
mniej jedna osoba posiadajgca doswiadczenie
w ocenie danej technologii. Procedura oceny
obejmuje, wykonang na podstawie reprezenta-
tywnej probki, ocene dokumentacji projektu wy-
robu medycznego lub wyrobéw medycznych, in-
spekcje w zaktadzie wytworcey, a takze, w uzasad-
nionych przypadkach, w zaktadach dostawcow
lub podwykonawcow wytwércy w celu kontroli
proceséw wytwarzania.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytwodrce
o wyniku inspekcji oraz przedstawia wnioski wraz
z uzasadnieniami.

Wytwdrca powiadamia jednostke notyfikowang,
ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich pla-
nach wprowadzenia istotnych zmian w systemie
jakosci lub w objetych nim wyrobach medycz-
nych. Jednostka notyfikowana ocenia propono-
wane zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach
system jakosci nadal bedzie spetniat wymagania,
o ktorych mowa w ust. 3.2. Jednostka notyfiko-
wana powiadamia wytwoérce o wyniku oceny
i przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.

Badanie projektu wyrobu medycznego

oprécz obowigzkéw okreslonych
w ust. 3.1—3.4, dodatkowo wystepuje do jednost-
ki notyfikowanej z wnioskiem o ocene dokumen-
tacji projektu wyrobu medycznego przewidziane-
go do wytwarzania i objetego systemem jakosci,
o ktérym mowa w ust. 3.1.

Whniosek zawiera opis projektu, wytwarzania i pa-
rametréw dziatania wyrobu medycznego. Do
whniosku dotgcza sie dokumenty, o ktérych mowa
w ust. 3.2 pkt 3, niezbedne do oceny, czy wyréb
medyczny spetnia odnoszgce sie do niego wyma-
gania.

Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wyda-
jac wnioskujagcemu certyfikat badania projektu
WE, jezeli wyrdb medyczny spetnia odnoszace sie
do tego wyrobu wymagania. Jednostka notyfiko-
wana moze zgdaé uzupetnienia wniosku o wyniki
dalszych badan lub dowody pozwalajgce ocenié
zgodnosé z odnoszgcymi sie do tego wyrobu wy-
maganiami. Certyfikat zawiera wnioski z oceny,
warunki waznosci, dane niezbedne do identyfika-
cji zatwierdzonego projektu, a takze opis przewi-
dzianego zastosowania wyrobu medycznego, je-
zeli dotyczy.

4.4,

5.2.

W przypadku wyrobéw medycznych zawierajg-
cych jako integralng czesé substancje, ktora uzyta
oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy,
w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycz-
nego, i ktéra dziatajgc pomocniczo w wyrobie
medycznym, jest zdolna do oddziatywania na or-
ganizm ludzki, jednostka notyfikowana przed
podjeciem decyzji zasiega opinii organu okreslo-
nego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy w sposob okres-
lony w akapicie drugim ust. 7.4 zatagcznika nr 1 do
rozporzadzenia, ktorg organ wydaje w terminie
210 dni od otrzymania kompletnej dokumentac;ji.
Przy podejmowaniu decyzji jednostka notyfiko-
wana bierze pod uwage te opinie i wigcza jg do
dokumentacji dotyczgcej wyrobu medycznego,
a swojg koncowa decyzje przekazuje organowi.

W przypadku wyrobéw medycznych zawierajg-
cych jako integralng cze$¢ substancje bedaca
produktem krwiopochodnym, w rozumieniu art. 2
pkt 31 Prawa farmaceutycznego, opinia Europej-
skiej Agencji Lekow wydana w terminie 210 dni
od otrzymania kompletnej dokumentacji zostaje
wigczona do dokumentacji dotyczacej wyrobu
medycznego. Przy podejmowaniu decyzji jed-
nostka notyfikowana bierze pod uwage opinig
Europejskiej Agencji Lekéw i nie wydaje certyfi-
katu, jezeli opinia jest negatywna. Swojg konco-
wa decyzje jednostka notyfikowana przekazuje
Europejskiej Agencji Lekow.

W przypadku wyrobow medycznych produkowa-
nych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwie-
rzecego jednostka notyfikowana stosuje procedu-
ry, o ktorych mowa w § 7 ust. 1.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie muszg uzy-
ska¢ dodatkowe zatwierdzenie jednostki notyfiko-
wanej, ktéra wydata certyfikat badania projektu
WE, w przypadkach gdyby mogty mieé¢ wptyw na
zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi lub
z przewidzianymi warunkami uzywania wyrobu
medycznego. Wnioskodawca informuje jednost-
ke notyfikowang, ktora wydata certyfikat badania
projektu WE, o wszelkich takich zmianach wpro-
wadzonych w zatwierdzonym projekcie. Dodatko-
we zatwierdzenie ma forme zatgcznika do certyfi-
katu badania projektu WE.

Nadzor

. Nadzér ma na celu zapewnienie wtasciwego wy-

wigzywania sie przez wytworce z cigzacych na
nim obowigzkéw wynikajgcych z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Wytwodrca upowaznia jednostke notyfikowang do
przeprowadzania wszelkich niezbednych inspek-
cji i udziela jej odpowiednich informacji, w szcze-
golnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) dane wymagane w czesci systemu jakosci doty-
czacej projektu, w szczegdlnosci wyniki analiz,
obliczen, badan, zastosowane rozwigzania,
o ktérych mowa w ust. 2 zatgcznika nr 1 do roz-
porzgdzenia, wyniki oceny przedklinicznej i kli-
nicznej, plan obserwacji klinicznych po wprowa-
dzeniu wyrobu medycznego do obrotu i wyniki
tych obserwacji, jezeli ma to zastosowanie;
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5.3.

5.4,

7.1.

3) dane wymagane w czesci systemu jakosci do-
tyczacej wytwarzania, w szczegolnosci sprawo-
zdania z kontroli, dane dotyczace badan, wzor-
cowan i dokumenty dotyczgce kwalifikacji per-
sonelu.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza
inspekcje i oceny systemu jakosci w celu upew-
nienia sie, ze wytworca stosuje zatwierdzony
system jakosci, i przekazuje wytworcy sprawo-
zdania z oceny.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzac
niezapowiedziane inspekcje u wytworcy. Podczas
tych inspekcji jednostka notyfikowana moze,
w miare potrzeby, przeprowadza¢ badania lub za-
da¢ przeprowadzenia badan majacych na celu
sprawdzenie, czy system jakosci funkcjonuje
witasciwie. Jednostka notyfikowana przekazuje
wytworey sprawozdanie z inspekcji i z badan, je-
zeli takie przeprowadzono.

Przepisy administracyjne

. Wytworca albo jego autoryzowany przedstawiciel

majgcy siedzibe lub miejsce zamieszkania na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej przechowuje
przez okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 usta-
wy, do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;

2) dokumentacje systemu jakosci, o ktérej mowa
w ust. 3.1 pkt 4, a w szczegdlnosci dokumenta-
cje, dane i zapisy, o ktérych mowa w ust. 3.2
pkt 3;

3) dokumentacje dotyczacg zmian, o ktérych mo-
wa w ust. 3.4;

4) dokumentacjg, o ktoérej mowa w ust. 4.2;

5) wyniki oceny i sprawozdania jednostki notyfi-
kowanej, o ktérych mowa w ust. 3.3, 4.3, 4.4,
5.3i5.4.

Wyroby medyczne klasy lla i llb

Do wyrobéw medycznych klasy lla i llb nie stosu-
je sie przepiséw ust. 4.1—4.4.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Dla wyrobow medycznych klasy lla jednostka no-
tyfikowana, w ramach oceny, o ktérej mowa
w ust. 3.3, ocenia dokumentacje techniczng okres-
long w ust. 3.2 pkt 3 co najmniej jednej reprezen-
tatywnej probki z kazdej kategorii wyrobow me-
dycznych, aby stwierdzi¢ zgodno$¢ z odnoszacy-
mi sie do tych wyrobow wymaganiami.

Dla wyrobow medycznych klasy b jednostka no-
tyfikowana, w ramach oceny, o ktoérej mowa
w ust. 3.3, ocenia dokumentacje techniczng okres-
long w ust. 3.2 pkt 3 co najmniej jednej reprezen-
tatywnej probki z kazdej grupy rodzajowej wyro-
bow medycznych, aby stwierdzi¢ zgodnosé z od-
noszacymi sie do tych wyrobéw wymaganiami.
Przez grupe rodzajowg wyrobéw medycznych ro-
zumie sie zbior wyrobow medycznych o tym sa-
mym lub podobnym przewidzianym zastosowa-
niu lub o wspolnej technologii, co pozwala na za-
liczenie ich do tego samego rodzaju, bez uwzgled-
niania ich specyficznych wtasciwosci.

Przy wyborze reprezentatywnych prébek jednost-
ka notyfikowana bierze pod uwage innowacyj-
nos$c¢ technologii, podobienstwo projektéw, tech-
nologii, metod wytwarzania i sterylizacji, przewi-
dziane zastosowanie i wyniki wszelkich wczes-
niejszych ocen przeprowadzonych zgodnie z usta-
wa, w szczegodlnosci wtasciwosci fizycznych, che-
micznych lub biologicznych. Jednostka notyfiko-
wana dokumentuje i przechowuje do dyspozycji
wtasciwego organu krajowego, a w przypadku
jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez mi-
nistra wtasciwego do spraw zdrowia, do jego
dyspozycji — uzasadnienie wyboru proébki.

Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ra-
mach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 5.1—5.4.

Wyroby medyczne zawierajgce produkt krwio-
pochodny

Po wytworzeniu kazdej partii wyrobéw medycz-
nych zawierajacych produkt krwiopochodny wy-
tworca powiadamia jednostke notyfikowang
o zwolnieniu partii wyrobéw medycznych i prze-
syta oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia par-
tii produktu krwiopochodnego uzytej w wyrobie
medycznym, wydany przez laboratorium wyzna-
czone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.

Zatacznik nr 3

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE jest procedura, w wyniku ktérej
jednostka notyfikowana upewnia sie i poswiad-
cza, ze reprezentatywna dla planowanej produkgji
préobka wyrobéw medycznych spetnia odnoszace
sie do tych wyrobow wymagania.

Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel
sktada do jednostki notyfikowanej wniosek
0 przeprowadzenie badania typu WE, ktory za-
wiera:

1) nazwe i adres wytworcy albo nazwe i adres wy-
tworcy oraz nazwe i adres autoryzowanego
przedstawiciela, jezeli wniosek sktada autory-
zowany przedstawiciel;

2) dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 3, wy-
magang do oceny zgodnosci reprezentatyw-
nej dla planowanej produkcji prébki wyrobéw
medycznych, zwanych dalej ,typem”; wniosko-
dawca udostepnia typ jednostce notyfiko-
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wanej; jednostka notyfikowana moze zgdaé
udostepnienia innych prébek, jezeli to koniecz-
ne;

3) pisemne os$wiadczenie, ze nie zostal ztozony
whniosek dotyczacy oceny tego samego typu
do innej jednostki notyfikowanej.

3. Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie pro-
jektu, procesu wytwarzania i dziatania wyrobu
medycznego oraz zawiera¢ w szczegolnosci:

1) ogélny opis typu, w tym planowanych wersji,
oraz jego przewidziane zastosowanie;

2) rysunki projektowe, przewidywane metody
wytwarzania, w tym dotyczace sterylizacji,
schematy czesci sktadowych, podzespotow,
obwodow i podobne elementy;

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

4) wykaz norm zharmonizowanych, zastosowa-
nych w petni lub czesciowo, oraz opisy roz-
wigzan przyjetych w celu spetnienia wymagan
zasadniczych, jezeli oparto je nie tylko na nor-
mach zharmonizowanych;

5) wyniki wykonanych obliczen projektowych,
analiz ryzyka, badan, préb technicznych i po-
dobne;

6) oswiadczenie wskazujgce, czy wyrob medycz-
ny zawiera jako integralng czes¢ substancje,
ktora stosowana oddzielnie moze by¢ uznana
za produkt leczniczy lub produkt krwiopochod-
ny, o ktérej mowa w ust. 7.4 zatgcznika nr 1 do
rozporzadzenia, oraz, jezeli ja zawiera, dane
z przeprowadzonych badah wymagane do
oceny bezpieczenstwa, jakosci i uzytecznosci
takiej substancji, z uwzglednieniem przewi-
dzianego zastosowania wyrobu medycznego;

7) oswiadczenie wskazujace, czy wyrob medycz-
ny jest wytwarzany z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego, o ktérych mowa
w 8§ 7 ust. 1;

8) opis przyjetych rozwigzan, o ktorych mowa
w ust. 2 zatagcznika nr 1 do rozporzadzenia;

9) ocene przedkliniczng;
10) ocene kliniczng;

11) projekt oznakowania i, jezeli dotyczy, instruk-
cji uzywania.

4. Dziatania jednostki notyfikowanej

. Jednostka notyfikowana bada i ocenia dokumen-
tacje oraz weryfikuje, czy typ zostat wytworzony
zgodnie z tg dokumentacjg, a takze rejestruje ele-
menty zaprojektowane zgodnie z postanowienia-
mi norm zharmonizowanych oraz elementy za-
projektowane bez zastosowania tych norm.

4.2. Jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca
przeprowadzenie inspekcji i badan niezbednych
do zweryfikowania, czy rozwigzania przyjete przez
wytworce spetniajg wymagania zasadnicze, jezeli
normy zharmonizowane nie zostaty zastosowane;
jezeli wyrob medyczny, aby dziatat zgodnie z prze-

4.3.

4.4,

znaczeniem, ma by¢ potgczony z innym wyrobem
medycznym lub innymi wyrobami medycznymi,
wymagane jest dostarczenie dowodow, ze spet-
nia wymagania zasadnicze po potaczeniu z kaz-
dym z takich wyrobéw medycznych majacych
wtasciwosci okreslone przez wytworce.

Jednostka notyfikowana przeprowadza lub orga-
nizuje inspekcje i badania niezbedne do zweryfi-
kowania, czy wytworca wybrat do stosowania
wtasciwe normy i czy zostaty one faktycznie za-
stosowane.

Jednostka notyfikowana uzgadnia z wnioskodaw-
cg miejsce przeprowadzenia niezbednych inspek-
cji i badan.

Jezeli typ spetnia odnoszace sie do niego wyma-
gania, jednostka notyfikowana wydaje wniosko-
dawcy certyfikat badania typu WE. Certyfikat za-
wiera w szczegodlnosci nazwe i adres wytworcey,
whnioski z inspekcji, warunki waznosci i dane po-
trzebne do identyfikacji zatwierdzonego typu.

Odpowiednie czesci dokumentacji dotgcza sie do
certyfikatu, a ich kopie przechowuje jednostka
notyfikowana.

W przypadku wyrobéw medycznych zawierajg-
cych jako integralng czes¢ substancje, ktora uzyta
oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy,
w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycz-
nego, i ktora dziatajagc pomocniczo w wyrobie
medycznym, jest zdolna do oddziatywania na or-
ganizm ludzki, jednostka notyfikowana przed
podjeciem decyzji zasigga opinii organu okreslo-
nego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy w sposdb okres-
lony w akapicie drugim ust. 7.4 zatgcznika nr 1 do
rozporzadzenia, ktorg organ wydaje w terminie
210 dni od otrzymania kompletnej dokumentac;ji.
Przy podejmowaniu decyzji jednostka notyfiko-
wana bierze pod uwage te opinie, wigcza jg do
dokumentacji dotyczgcej wyrobu medycznego,
a koncowg decyzje przekazuje organowi.

W przypadku wyrobow medycznych zawieraja-
cych jako integralng czesé substancje bedaca pro-
duktem krwiopochodnym, w rozumieniu art. 2
pkt 31 Prawa farmaceutycznego, opinia Europej-
skiej Agencji Lekdéw wydana w terminie 210 dni
od otrzymania kompletnej dokumentacji zostaje
wigczona do dokumentacji dotyczgcej wyrobu
medycznego. Przy podejmowaniu decyzji jednost-
ka notyfikowana bierze pod uwage opinig¢ Euro-
pejskiej Agencji Lekow i nie wydaje certyfikatu,
jezeli opinia jest negatywna, a swojg kohcowg de-
cyzje przekazuje Europejskiej Agencji Lekow.

W przypadku wyrobu medycznego produkowa-
nego z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwie-
rzecego, o ktérym mowa w § 7 ust. 1, jednostka
notyfikowana stosuje procedury okreslone w § 7
ust. 2.

Whnioskodawca powiadamia jednostke notyfiko-
wang, ktéra wydata certyfikat badania typu WE,
o wszystkich znaczgcych zmianach w zatwierdzo-
nym wyrobie medycznym. Zmiany w zatwierdzo-
nym wyrobie, ktére mogg wptywaé na zgodnosé
z wymaganiami zasadniczymi lub warunkami
uzywania wyrobu medycznego, muszg uzyskac
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zatwierdzenie jednostki notyfikowanej, ktora wy-
data certyfikat badania typu WE. Dodatkowe za-
twierdzenie ma forme zatgcznika do certyfikatu
badania typu WE.

Przepisy administracyjne

. Jednostki notyfikowane inne niz jednostka, ktéra

wydata certyfikat badania typu WE, mogg uzy-
skaé kopie certyfikatu lub zatacznikéw do tego
certyfikatu.

7.2.

7.3.

Jednostki notyfikowane inne niz jednostka, ktora
wydata certyfikat badania typu WE, na uzasad-
niony wniosek moga uzyska¢ zwigzane z tym cer-
tyfikatem czesci dokumentacji, po uprzednim po-
wiadomieniu wytworcy.

Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel
przechowuje wraz z dokumentacjg techniczng,
o ktérej mowa w ust. 3, kopie certyfikatow bada-
nia typu WE i zatgczniki do tych certyfikatéw przez
okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy.

Zatacznik nr 4

WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedura, w wyniku ktorej
wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel
oswiadcza i zapewnia, ze wyroby medyczne, kto-
re byly przedmiotem postepowania, o ktorym
mowa w ust. 4, sg zgodne z typem okreslonym
w certyfikacie badania typu WE i ze spetniajg od-
noszgce sie do tych wyrobow wymagania.

Wytworca podejmuje wszelkie niezbedne srodki,
aby proces wytwarzania zapewniat zgodnosé wy-
robow medycznych z typem opisanym w certyfi-
kacie badania typu WE oraz z odnoszgcymi sie do
tych wyrobéw wymaganiami. Przed rozpocze-
ciem wytwarzania wytworca przygotowuje doku-
menty okreslajgce proces wytwarzania, w szcze-
golnosci dotyczace sterylizacji, jezeli dotyczy,
wraz z wszelkimi procedurami i wczesniej ustalo-
nymi postanowieniami, ktére majg by¢ wdrozone
w celu zapewnienia jednorodnosci produkcji oraz
zgodnosci wyrobéw medycznych z typem opisa-
nym w certyfikacie badania typu WE, i z odnosza-
cymi sie do tego wyrobu wymaganiami. Wytwor-
ca oznakowuje wyroby medyczne znakiem CE
i sporzadza pisemnga deklaracje zgodnosci.

Dla wyrobéw medycznych wprowadzanych do
obrotu w stanie sterylnym, w zakresie wymagan
odnoszacych sig do procesu majgcego zapewnic
i utrzymac sterylnos$é wyrobéw medycznych, wy-
tworca spetnia dodatkowo wymagania zapewnie-
nia jakos$ci produkcji wyrobu medycznego, o kto-
rych mowa w ust. 3.1—3.4 i 4.1—4.4 zatacznika
nr 5 do rozporzadzenia.

Wytwodrca zobowigzuje sie do ustanowienia
i utrzymywania aktualnej procedury systematycz-
nego przegladu doswiadczen uzyskanych po
wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu,
w tym pochodzacych z oceny klinicznej prowa-
dzonej zgodnie z § 5, do wdrozenia srodkow wtas-
ciwych do prowadzenia koniecznych dziatan ko-
rygujacych oraz do postgpowania zgodnie z prze-
pisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powziecia
informacji o wystapieniu incydentu medycznego.

Jednostka notyfikowana przeprowadza odpo-
wiednie sprawdzenia i badania w celu zweryfiko-
wania zgodnosci wyrobow medycznych z odno-
szacymi sie do nich wymaganiami albo sprawdza-
jac i badajgc kazdy wyrob medyczny zgodnie

5.1.

5.2.

6.2.

6.3.

z ust. 5.1 i 5.2, albo przez sprawdzanie i badanie
partii wyrobéw medycznych z zastosowaniem
metod statystycznych zgodnie z ust. 6.1—6.4, za-
leznie od decyzji wytworcy. Sprawdzenia te nie
majg zastosowania do tych aspektow procesu wy-
twarzania, ktore dotyczg zapewnienia sterylnosci.

Weryfikacja przez sprawdzanie i badanie kazdego
wyrobu medycznego

Kazdy wyréb medyczny jest sprawdzany indywi-
dualnie. Wykonuje sie wtasciwe badania okreslo-
ne w odpowiednich normach zharmonizowanych
lub badania rownowazne, w celu zweryfikowania
zgodnosci danego wyrobu medycznego z typem
okreslonym w certyfikacie badania typu WE
i zodnoszacymi sie do niego wymaganiami.

Jednostka notyfikowana oznacza lub zleca ozna-
czenie swoim numerem identyfikacyjnym kazde-
go zatwierdzonego wyrobu medycznego i wysta-
wia pisemny certyfikat zgodnosci, powotujac sie
na przeprowadzone badania.

Weryfikacja statystyczna

. Wytwodrca przedstawia jednostce notyfikowanej

wytworzone wyroby medyczne w postaci jedno-
rodnych partii.

Z kazdej partii pobierana jest losowo prébka (pro-
ba losowa). Wyroby medyczne stanowigce préb-
ke sprawdzane sg pojedynczo z zastosowaniem
wtasciwych badan okreslonych w normach zhar-
monizowanych lub badan réwnowaznych, w celu
weryfikacji ich zgodnosci z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE oraz z odnoszacy-
mi sie do tych wyrobéw wymaganiami, aby usta-
lié, czy dang partie przyjaé czy odrzucic.

Statystyczna kontrola wyrobow wykorzystuje wy-
niki badan wtasciwosci lub parametrow liczbo-
wych i wymaga stosowania schematéw pobiera-
nia proby losowej o takiej charakterystyce opera-
cyjnej, ktora zapewnia wysoki poziom bezpie-
czenstwa i skutecznos$ci, odpowiadajgcy aktual-
nemu stanowi wiedzy. Schematy pobierania pro-
bek sg okreslone w normach zharmonizowanych,
z uwzglednieniem specyficznych wtasciwosci da-
nych kategorii wyrobow medycznych.
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6.4. Jezeli partia zostanie przyjeta, jednostka notyfiko-

wana oznacza swoim numerem identyfikacyjnym
kazdy wyréb medyczny i sporzgdza pisemny cer-
tyfikat zgodnosci odnoszacy sie do przeprowa-
dzonych badan. Wszystkie wyroby medyczne
z partii mogg zostaé wprowadzone do obrotu,
z wyjatkiem wyrobdéw niezgodnych.

W przypadku odrzucenia partii jednostka notyfi-
kowana jest obowigzana do podjecia stosownych
srodkow w celu zapobiezenia wprowadzeniu par-
tii do obrotu. Jezeli czesto powtarzajg sie odrzu-
cenia partii, jednostka notyfikowana moze zawie-
si¢ weryfikacje statystyczna.

Jednostka notyfikowana moze upowazni¢ wy-
tworce do oznaczania jej numerem identyfikacyj-
nym wyrobow medycznych podczas procesu wy-
twarzania.

Przepisy administracyjne

Wytworca albo jego autoryzowany przedstawiciel
majacy siedzibe lub miejsce zamieszkania na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej przechowuje
do dyspozycji Prezesa Urzedu przez okres okres-
lony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy:

1) deklaracje zgodnosci;
2) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 2;

3) certyfikaty zgodnosci, o mowa

w ust. 5.2i 6.4;

ktorych

4) certyfikaty badania typu WE, jezeli dotyczy.

Wyroby medyczne klasy lla

W przypadku wyrobéw medycznych klasy lla wy-
twdrca moze zastosowac przepisy niniejszego za-
tagcznika, z wytgczeniem:

1) przepisow ust. 1 i 2 dotyczgcych certyfikatu ba-
dania typu WE; wytworca na podstawie dekla-
racji zgodnos$ci zapewnia i oswiadcza, ze wyro-
by medyczne klasy lla sg produkowane zgodnie
z dokumentacjg techniczng okreslong w ust. 3
zatgcznika nr 7 do rozporzadzenia i spetniajg od-
noszace sie do tych wyroboéw wymagania;

2) przepiséw ust. 1, 2, 5.1 i 5.2 oraz 6.1—6.4; jed-
nostka notyfikowana przeprowadza weryfika-
cje wyrobow medycznych klasy lla w celu po-
twierdzenia ich zgodnosci z dokumentacjg
techniczng okreslong w ust. 3 zatgcznika nr 7
do rozporzadzenia.

Wyroby medyczne zawierajgce produkt krwio-
pochodny

W przypadku weryfikacji przez sprawdzanie i ba-
danie kazdego wyrobu medycznego, o ktérej mo-
wa w ust. 5.1 5.2, i w przypadku weryfikacji staty-
stycznej, o ktérej mowa w ust. 6.1—6.4, po wypro-
dukowaniu partii wyrobéw medycznych zawiera-
jacych produkt krwiopochodny wytwérca powia-
damia jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii
wyrobow medycznych i przesyla jej oficjalny cer-
tyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktéw
krwiopochodnych zastosowanej w wyrobie me-
dycznym, wydany przez laboratorium wyznaczone
do tego celu przez panstwo cztonkowskie.

Zatacznik nr 5

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
Zapewnienie jakosci produkcji

Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego
systemu jakosci, obejmujgcego wytwarzanie
i koncowa kontrole danych wyrobow medycz-
nych, jak okreslono w ust. 3.1—3.4, i podlega
nadzorowi jednostki notyfikowanej, o ktérym mo-
wa w ust. 4.1—4.4,

Deklaracja zgodnosci jest czescig procedury,
zgodnie z ktorg wytworca wypetniajgcy zobowia-
zania okre$lone w ust. 1 zapewnia i o$wiadcza, ze
wymienione w niej wyroby medyczne sg zgodne
z typem opisanym w certyfikacie badania typu
WE i ze spetniajg odnoszgce sie do nich wymaga-
nia. Wytwoérca oznakowuje wyroby medyczne
znakiem CE i sporzadza pisemng deklaracje zgod-
nosci. Deklaracja obejmuje jeden lub wiecej wy-
tworzonych wyrobéw medycznych, wyraznie
zidentyfikowanych nazwa, kodem lub w inny jed-
noznaczny sposob, i musi by¢ przechowywana
przez wytwoérce.

System jakosci

. Wytwoérca skitada do jednostki notyfikowanej

whniosek o ocene swojego systemu jakosci.

Whniosek ten w szczegolnosci zawiera:
1) nazwe i adres wytworcy;

2) wszystkie istotne informacje dotyczace wyrobu
medycznego lub kategorii wyrobéw medycz-
nych objetych procedurg oceny;

3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie
ztozono do innej jednostki notyfikowanej wnio-
sku o ocene systemu jakosci dotyczgcego tych
samych wyrobow medycznych;

4) dokumentacje systemu jakosci;

5) zobowigzanie wytwoércy do wypetnienia obo-
wigzkéw natozonych przez zatwierdzony
system jakosci;

6) zobowigzanie wytworcy do utrzymywania za-
twierdzonego systemu jakosci, tak aby byt od-
powiedni i skuteczny;

7) dokumentacje techniczng zatwierdzonych ty-
poéw i kopie certyfikatéw badania typu WE, je-
zeli dotyczy;

8) zobowigzanie wytwoércy do ustanowienia
i utrzymywania aktualnej procedury systema-
tycznego przegladu doswiadczen uzyskanych
po wprowadzeniu wyrobu medycznego do ob-
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3.3.

rotu, w tym pochodzacych z oceny klinicznej
prowadzonej zgodnie z 8 5, wdrozenia srodkéw
wtasciwych do prowadzenia koniecznych dzia-
tan korygujacych oraz do postepowania zgod-
nie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypad-
ku powzigcia informacji o wystgpieniu incy-
dentu medycznego.

Stosowanie systemu jakosci musi zapewnié zgod-
nos$¢ wyrobow medycznych z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE.

Wszystkie elementy, wymagania i rozwigzania
przyjete przez wytwédrce w jego systemie jakosci
muszg by¢é dokumentowane w sposodb systema-
tyczny i uporzadkowany w formie pisemnej oraz
muszg umozliwia¢ jednolitg interpretacje polityki
jakosci i procedur, takich jak: programy zapew-
nienia jakosci, ksiega jakosci, plany jakosci, in-
strukcje i zapisy dotyczace jakosci.

Dokumentacja musi w szczegdlnosci zawieraé
opis:

1) celdow polityki jakosci wytwoércey;
2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegolnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowie-
dzialnosci personelu kierowniczego za pro-
ces wytwarzania wyrobéw medycznych oraz
jego uprawnienia w tym zakresie,

b) metod monitorowania skutecznosci systemu
jakosci, w tym jego zdolnosci do zapewnie-
nia pozadanej jakosci wyrobu medycznego,
w tym nadzorowanie niezgodnych wyrobow
medycznych,

c) jezeli wytwarzanie lub koncowag kontrole
i badania koncowe wyrobow medycznych
lub ich elementow przeprowadza inny pod-
miot — metod monitorowania skutecznosci
systemu jakosci, w tym rodzaju kontroli i za-
kresu nadzoru nad tym podmiotem;

3) technik kontroli i zapewnienia jakosci na etapie
wytwarzania, w szczegdlnosci:

a) procesow i procedur, ktore beda stosowane,
zwtaszcza w sterylizacji i w zaopatrzeniu,
oraz dokumentacji z tym zwiagzanej,

b) procedur identyfikacji wyrobu medycznego
sporzadzanych i aktualizowanych na podsta-
wie rysunkow, specyfikacji technicznych lub
innych odpowiednich dokumentow na kaz-
dym etapie wytwarzania;

4) odpowiednich prob i badan, ktore powinny by¢
przeprowadzane przed, w trakcie i po wytwo-
rzeniu, czestosci, z jakg beda przeprowadzane,
oraz uzywanego wyposazenia do badan; musi
byé mozliwe wsteczne przesledzenie wzorco-
wania.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu syste-
mu jakos$ci w celu ustalenia, czy spetnione sg wy-
magania, o ktorych mowa w ust. 3.2, przyjmujgc
przy tym domniemanie, ze system jakosci, w przy-
padku ktérego wdrozono odpowiednie normy
zharmonizowane, jest zgodny z tymi wymagania-
mi.

3.4.

4.2.

4.3.

4.4,

W skiad zespotu oceniajgcego wchodzi co naj-
mniej jedna osoba posiadajgca doswiadczenie
w ocenie danej technologii. Procedura oceny
obejmuje inspekcje w zaktadzie wytworcey, a tak-
ze, w uzasadnionych przypadkach, w zaktadach
dostawcow w celu kontroli procesow wytwarza-
nia.

Jednostka notyfikowana po koncowej inspekcji
powiadamia wytworce o wyniku inspekcji oraz
przedstawia wnioski z uzasadnieniami.

Wytwoérca informuje jednostke notyfikowang,
ktéra zatwierdzita system jakosci, o planach zna-
czacych zmian systemu jakosci. Jednostka notyfi-
kowana ocenia proponowane zmiany i weryfiku-
je, czy po tych zmianach system jakosci nadal
bedzie spetnial wymagania, o ktéorych mowa
w ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia
wytworce o wyniku oceny oraz przedstawia wnio-
ski wraz z uzasadnieniami.

Nadzor

. Nadzér ma na celu zapewnienie wtasciwego wy-

wigzywania sie przez wytwodrce z cigzacych na
nim obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Wytwodrca upowaznia jednostke notyfikowang do
przeprowadzenia wszelkich niezbednych inspek-
cji i udziela jej odpowiednich informacji, w szcze-
golnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacje technicznag;

3) dane wymagane w czesci systemu jakosci do-
tyczacej wytwarzania, w szczegolnosci sprawo-
zdania z kontroli, dane dotyczace badan i wzor-
cowan oraz dokumenty dotyczace kwalifikacji
personelu.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza
inspekcje i oceny systemu jakosci w celu upew-
nienia sie, ze wytworca stosuje zatwierdzony
system jakosci, i przekazuje wytwédrey sprawo-
zdania z oceny.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzac
niezapowiedziane inspekcje u wytwoércy. W cza-
sie tych inspekcji jednostka notyfikowana moze,
jezeli to niezbedne, przeprowadzaé lub zadaé
przeprowadzenia badan majgcych na celu po-
twierdzenie, ze system jakosci funkcjonuje wtas-
ciwie. Jednostka notyfikowana przekazuje wy-
twoércy sprawozdania z inspekcji i badan, jezeli
takie przeprowadzono.

Przepisy administracyjne

. Wytworca albo jego autoryzowany przedstawiciel

majacy siedzibe lub miejsce zamieszkania na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej przechowuje
do dyspozycji Prezesa Urzedu przez okres okres-
lony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy:

1) deklaracje zgodnosci;

2) dokumentacje systemu jakosci, o ktdrej mowa
w ust. 3.1 pkt 4;
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3) dokumentacje zmian, o ktérych mowa w ust. 3.4;
4) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3.1 pkt 7;

5) wyniki oceny i sprawozdania jednostki notyfi-
kowanej, o ktorych mowa w ust. 4.3 4.4;

6) certyfikat badania typu WE, jezeli dotyczy.

Wyroby medyczne klasy lla

. Dla wyrobéw medycznych klasy lla wytworca

moze stosowac przepisy niniejszego zatacznika,
z wylgczeniem przepisow ust. 2, 3.1 i 3.2 dotyczg-
cych certyfikatu badania typu WE; wytwodrca na
podstawie  deklaracji zgodnosci  zapewnia
i odwiadcza, ze wyroby medyczne klasy lla sg wy-
twarzane zgodnie z dokumentacjg techniczng
okres$long w ust. 3 zatgcznika nr 7 do rozporzadze-
nia i ze spetniajg odnoszgce sie do tych wyrobéw
wymagania.

Dla wyrobow medycznych klasy lla jednostka no-
tyfikowana, w ramach oceny, o ktérej mowa
w ust. 3.3, ocenia dokumentacje techniczng okres-
long w ust. 3 zatgcznika nr 7 do rozporzadzenia
co najmniej jednej reprezentatywnej probki z kaz-
dej kategorii wyrobow medycznych w celu po-
twierdzenia zgodnosci z odnoszgcymi sie do tych
wyrobéw wymaganiami.

6.3.

6.4.

7.

Przy wyborze reprezentatywnych prébek jednost-
ka notyfikowana bierze pod uwage innowacyj-
nos$c¢ technologii, podobienstwo projektéw, tech-
nologii, metod wytwarzania i sterylizacji, przewi-
dziane zastosowanie oraz wyniki wczesniej prze-
prowadzonych zgodnie z ustawg ocen, w szcze-
goélnosci wiasnosci fizycznych, chemicznych lub
biologicznych. Jednostka notyfikowana doku-
mentuje i przechowuje do dyspozycji krajowego
organu wtasciwego w sprawach wyrobow me-
dycznych, a w przypadku jednostki notyfikowanej
autoryzowanej przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, do jego dyspozycji — uzasadnie-
nie wyboru probki.

Jednostka notyfikowana ocenia dalsze prébki
w ramach nadzoru, o ktbrym mowa w ust. 4.3.

Wyroby medyczne zawierajgce produkt krwio-
pochodny

Po wytworzeniu kazdej partii wyrobéw medycz-
nych zawierajgcych produkt krwiopochodny wy-
tworca powiadamia jednostke notyfikowang
o zwolnieniu partii wyrobéw medycznych i prze-
syta oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia
partii produktu krwiopochodnego uzytej w wyro-
bie medycznym, wydany przez laboratorium wy-
znaczone do tego celu przez panstwo cztonkow-
skie.

Zatacznik nr 6

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
Zapewnienie jakosci wyrobu

Wytwodrca zapewnia stosowanie zatwierdzonego
systemu jakosci, o ktérym mowa w ust. 3.1—3.4,
obejmujacego koncowg kontrole i badania kon-
cowe wyrobu medycznego, i podlega nadzorowi,
o ktérym mowa w ust. 4.1—4.4. Dla wyrobow
medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie
sterylnym wytworca stosuje wymagania, o kto-
rych mowa w ust. 3.1—3.4 i 4.1—4.4 zatgcznika
nr 5 do rozporzadzenia, w zakresie tych elemen-
téw procesu wytwarzania, ktére majg zapewnic
i utrzymac sterylnos$¢ wyrobow.

Deklaracja zgodnosci jest czescig procedury,
w wyniku ktérej wytwdrca wypetniajac zobowia-
zania okreslone w ust. 1, zapewnia i o$wiadcza,
ze dane wyroby medyczne sg zgodne z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE i ze
spetniajg odnoszgce sie do tych wyrobow wyma-
gania.

Wytworca oznakowuje wyroby medyczne zna-
kiem CE i sporzadza pisemng deklaracje zgod-
nosci. Deklaracja ta obejmuje jeden lub wiecej
wytworzonych wyrobéw medycznych, wyraznie
zidentyfikowanych nazwa, kodem lub w inny
jednoznaczny sposob, i musi by¢ przechowywa-
na przez wytworce. Znakowi CE towarzyszy
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
wykonujacej zadania okreslone w niniejszym za-
tgczniku.

3.

3.1.

System jakosci

Wytwoérca sktada do jednostki notyfikowanej
whniosek o ocene swojego systemu jakosci.

Whniosek ten w szczegdlnosci zawiera:
1) nazwe i adres wytwaorcy;

2) wszystkie istotne informacje dotyczace wyrobu
medycznego lub kategorii wyrobéw medycz-
nych objetych procedura oceny;

3) pisemne os$wiadczenie stwierdzajgce, ze nie
ztozono wniosku o ocene tych samych wyro-
boéw medycznych do innej jednostki notyfiko-
wanej;

4) dokumentacje systemu jakosci;

5) zobowigzanie wytworcy do wypetnienia obo-
wigzkéw natozonych przez zatwierdzony
system jakosci;

6) zobowigzanie wytwadrcy do utrzymania zatwier-
dzonego systemu jakosci, tak aby byt odpo-
wiedni i skuteczny;

7) dokumentacje techniczng zatwierdzonych ty-
poéw i kopie certyfikatéw badania typu WE, je-
zeli dotyczy;

8) zobowigzanie wytwoércy do ustanowienia
i utrzymywania aktualnej procedury systema-
tycznego przegladu doswiadczen uzyskanych
po wprowadzeniu wyrobu medycznego do ob-
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rotu, w tym pochodzacych z oceny klinicznej
prowadzonej zgodnie z 8 5, wdrozenia srodkow
wtasciwych do prowadzenia koniecznych dzia-
tan korygujacych oraz do postepowania zgod-
nie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypad-
ku powziecia informacji o wystgpieniu incy-
dentu medycznego.

W ramach systemu jakosci kazdy wyréb medycz-
ny lub reprezentatywna prébka z kazdej partii jest
badana zgodnie z majacymi zastosowanie nor-
mami zharmonizowanymi lub badaniami réwno-
waznymi w celu zapewnienia, ze wyroby medycz-
ne sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE i spetniaja odnoszace sie do
tych wyrobéw wymagania.

Wszystkie elementy systemu jakosci, wymagania
i rozwigzania przyjete przez wytworce muszg by¢
dokumentowane w sposob systematyczny i upo-
rzgdkowany, w formie pisemnej, obejmujac opisy
$rodkow, procedur i instrukcji. Dokumentacja
systemu jakosci musi umozliwia¢ jednolitg inter-
pretacje programow jakosci, planow jakosci, ksie-
gi jakosci i zapiséw dotyczgcych jakosci. Doku-
mentacja ta zawiera w szczegolnosci opis:

1) celéw polityki jakosci wytwodrey i organizacji
przedsiebiorstwa, w szczegdlnosci schemat or-
ganizacyjny i zakres odpowiedzialnosci perso-
nelu kierowniczego za jako$é wyrobow medycz-
nych oraz jego uprawnienia w tym zakresie;

2) sprawdzen i badan, ktore bedg prowadzone po
wytworzeniu wyrobu medycznego; musi byé
zapewniona mozliwosé wstecznego przesle-
dzenia wzorcowania wyposazenia do badan;

3) metod monitorowania skutecznosci systemu
jakosci;

4) zapisow dotyczacych jakosci, w szczegdlnosci
sprawozdania z kontroli, badan, wzorcowan
i dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu;

5) jezeli kohcowa kontrole i badania kohcowe wy-
robow medycznych lub ich elementow prze-
prowadza inny podmiot — metod monitorowa-
nia skutecznego funkcjonowania systemu jako-
§ci, a w szczegolnosci sposob i zakres kontroli
tego podmiotu.

Kontrola dokumentacji systemu jakosci okreslo-
nej w pkt 1—5 nie obejmuje tych elementéw pro-
cesOw wytwarzania, ktore dotyczg zapewnienia
sterylnosci.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytow
systemu jakosci w celu ustalenia, czy spetnia wy-
magania okreslone w ust. 3.2, przyjmujac przy
tym domniemanie, ze system jakosci, w przypad-
ku ktéorego wdrozono odpowiednie normy zhar-
monizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu oceniajgcego wchodzi co naj-
mniej jedna osoba posiadajgca doswiadczenie
w ocenie danej technologii. Procedura oceny
obejmuje inspekcje w zaktadzie wytworcey, a tak-
ze, w uzasadnionych przypadkach, w zaktadach
dostawcow i podwykonawcow wytworey, w celu
kontroli procesow wytwarzania.

3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce
o wyniku inspekcji oraz przedstawia wnioski
z uzasadnieniami.

Wytwodrca powiadamia jednostke notyfikowang,
ktora zatwierdzita system jakosci, o planach zna-
czacych zmian w systemie jakosci. Jednostka no-
tyfikowana ocenia proponowane zmiany i weryfi-
kuje, czy po tych zmianach system jakosci nadal
bedzie spetniat wymagania, o ktérych mowa
w ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia
wytworce o wyniku oceny oraz przedstawia wnio-
ski wraz z uzasadnieniami.

Nadzoér

. Nadzér ma na celu zapewnienie wtasciwego wy-

wigzywania sie wytworcy z cigzgcych na nim obo-
wigzkéw wynikajgcych z zatwierdzonego systemu
jakosci.

Wytwdrca upowaznia jednostke notyfikowang do
przeprowadzenia wszelkich niezbednych inspek-
cji, zapewnia dostep do miejsc kontroli, badan
i magazynowania oraz udziela jej odpowiednich
informacji, w szczego6lnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacje techniczng;

3) zapisy dotyczace jakosci, w szczegdlnosci spra-
wozdania z kontroli, dane dotyczace badan
i wzorcowan, oraz dokumenty dotyczgce kwali-
fikacji personelu.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza
inspekcje i oceny systemu jakosci w celu upew-
nienia sie, ze wytworca stosuje zatwierdzony
system jakosci. Jednostka notyfikowana przeka-
zuje wytworcy sprawozdania z oceny.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzac
niezapowiedziane inspekcje u wytwércy. W cza-
sie tych inspekcji jednostka notyfikowana moze,
jezeli to niezbedne, przeprowadzaé badania lub
zadaé przeprowadzenia badan majgcych na celu
sprawdzenie, czy system jakosci funkcjonuje
wtasciwie, a wytwarzane wyroby sg zgodne z od-
noszgcymi sie do nich wymaganiami. W tym celu
odpowiednie prébki finalnych wyrobow medycz-
nych pobrane na miejscu przez jednostke notyfi-
kowang muszg by¢ zbadane i poddane badaniom
okreslonym w normach zharmonizowanych lub
badaniom rownowaznym. Jezeli jedna lub wiecej
prébek wykaze niezgodno$é¢, jednostka notyfiko-
wana podejmuje odpowiednie dziatania.

Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy
sprawozdanie z inspekcji i z badan, jezeli byty
prowadzone.

Przepisy administracyjne

. Wytwodrca albo jego autoryzowany przedstawiciel

majacy siedzibe lub miejsce zamieszkania na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej przechowuje
do dyspozycji Prezesa Urzedu przez okres okres-
lony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy:

1) deklaracje zgodnosci;
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2) dokumentacje techniczng, o ktérej mowa
w ust. 3.1 pkt 7;
3) dokumentacje zmian, o ktérych mowa

6.2.

w ust. 3.4;

4) wyniki oceny i sprawozdania jednostki notyfi-
kowanej, o ktérych mowa w ust. 3.4, 4.3 4.4,

5) certyfikat badania typu WE, jezeli dotyczy.
Wyroby medyczne klasy lla

. Dla wyrobow medycznych klasy lla wytwdrca mo-

ze stosowac przepisy niniejszego zatacznika z wy-
taczeniem przepiséw ust. 2, 3.1 i 3.2 dotyczacych
certyfikatu badania typu WE; wytwdrca na podsta-
wie deklaracji zgodnosci zapewnia i oswiadcza, ze
wyroby medyczne klasy lla sg wytwarzane zgod-
nie z dokumentacja techniczng okreslong w ust. 3
zatgcznika nr 7 do rozporzgdzenia i ze spetniajg od-
noszace sie do tych wyrobéw wymagania.

Dla wyrobow medycznych klasy lla jednostka no-
tyfikowana, w ramach oceny, o ktérej mowa
w ust. 3.3, ocenia dokumentacje techniczng okres-

6.3.

6.4.

long w ust. 3 zatacznika nr 7 do rozporzadzenia
co najmniej jednej reprezentatywnej probki z kaz-
dej kategorii wyrobow medycznych w celu po-
twierdzenia zgodnosci z odnoszgcymi sie do tych
wyrobéw wymaganiami.

Przy wyborze reprezentatywnych prébek jednost-
ka notyfikowana bierze pod uwage innowacyj-
nosc¢ technologii, podobienstwo projektéw, tech-
nologii, metod wytwarzania i sterylizacji, przewi-
dziane zastosowanie oraz wyniki wcze$niej prze-
prowadzonych zgodnie z ustawg ocen, w szcze-
goélnosci wiasnosci fizycznych, chemicznych lub
biologicznych. Jednostka notyfikowana doku-
mentuje i przechowuje do dyspozycji krajowego
organu wtasciwego w sprawach wyrobow me-
dycznych, a w przypadku jednostki notyfikowanej
autoryzowanej przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, do jego dyspozycji — uzasadnie-
nie wyboru probki.

Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki
podczas inspekcji, o ktorych mowa w ust. 4.3, wy-
konywanych w ramach nadzoru.

Zatacznik nr 7

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Deklaracja zgodnosci WE jest procedurg, w wyni-
ku ktérej wytworca albo jego autoryzowany
przedstawiciel, wypetniajgcy zobowigzania, o kto-
rych mowa w ust. 2, a w przypadku wprowadza-
nych do obrotu wyrobéw medycznych sterylnych
lub wyrobéw z funkcjg pomiarowa, wymagania,
o ktorych mowa w ust. 5, zapewnia i o$wiadcza,
ze dane wyroby medyczne spetniajg odnoszace
sie do nich wymagania.

Wytwadrca przygotowuje dokumentacje technicz-
ng, o ktérej mowa w ust. 3. Wytworca albo jego
autoryzowany przedstawiciel majacy siedzibe lub
miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej przechowuje te dokumentacje
tacznie z deklaracjg zgodnosci, do kontroli Preze-
sa Urzedu, przez okres okreslony w art. 32 ust. 1
lub 2 ustawy.

Dokumentacja techniczna musi umozliwia¢ oce-
ne zgodnosci wyrobu medycznego z odnoszacy-
mi sie do tego wyrobu wymaganiami i zawierac
w szczegoblnosci:

1) ogélny opis wyrobu medycznego, tacznie
z planowanymi wersjami i przewidzianym za-
stosowaniem;

2) rysunki projektowe, przewidywane metody
wytwarzania, schematy czesci sktadowych,
podzespotow, obwodow i podobne;

3) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia
rysunkéw i schematéw, o ktdérych mowa
w pkt 2, oraz dziatania wyrobu medycznego;

4.

4) wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmoni-
zowanych, zastosowanych w catosci Ilub
w czesci, oraz opisy rozwigzah przyjetych
w celu spetnienia wymagan zasadniczych, je-
zeli nie zastosowano w petni norm zharmoni-
zowanych;

5) w przypadku wyrobow medycznych wprowa-
dzanych do obrotu w stanie sterylnym — opis
metod sterylizacji i sprawozdanie z walidacji;

6) wyniki obliczen projektowych i przeprowa-
dzonych badan; jezeli wyréb medyczny, aby
dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem, ma by¢ po-
taczony z innymi wyrobami medycznymi, na-
lezy wykazaé, ze spetnia on wymagania za-
sadnicze po potgczeniu z kazdym z takich wy-
robéw posiadajgcych wtasciwosci i parametry
okreslone przez wytworce;

7) przyjete rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 2
zatagcznika nr 1 do rozporzadzenia;

8) ocene przedkliniczng;
9) ocene kliniczng;
10) wzdér oznakowania i instrukcje uzywania.

Wytwodrca ustanawia i utrzymuje aktualng proce-
dure systematycznego przeglagdu doswiadczen
gromadzonych po wprowadzeniu wyrobu me-
dycznego do obrotu, w tym pochodzacych z oce-
ny klinicznej prowadzonej zgodnie z § 5, wdraza
wtasciwe $srodki do prowadzenia wszelkich ko-
niecznych dziatan korygujgcych oraz postepuje
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zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przy-
padku powziecia informacji o wystgpieniu incy-
dentu medycznego.

5. W przypadku wprowadzania do obrotu wyrobéw
medycznych w stanie sterylnym i wyrobéw me-
dycznych klasy | z funkcjg pomiarowg wytwédrca
zapewnia przestrzeganie wymagan okreslonych
w niniejszym zatgczniku oraz stosuje jedng z pro-
cedur okreslonych w zatgcznikach nr 2, 4, 5 albo 6
do rozporzadzenia i przepisy ust. 6.1.

Zastosowanie przepiséw wymienionych zatgczni-
kow oraz udziat jednostki notyfikowanej ograni-
czone sg do elementéw wytwarzania dotyczg-
cych:

1) zapewnienia i utrzymania sterylnosci w przy-
padku wyrobow medycznych wprowadzanych
do obrotu w stanie sterylnym;

2) dostosowania wyrobéw medycznych do wy-
magan metrologicznych w przypadku wyro-
bow z funkcjg pomiarowa.

Wyroby medyczne klasy lla

. Dla wyrobéw medycznych klasy lla wytworca

moze stosowacé przepisy niniejszego zatacznika,
z uwzglednieniem dodatkowych wymagan:

1) jezeli ten zatacznik jest stosowany w potacze-
niu z jedng z procedur okreslonych w zatgczni-
kach nr 4, 5 i 6 do rozporzadzenia, deklaracja
zgodnosci stanowi jednolity dokument;

2) w przypadku deklaracji wydanej na podstawie
niniejszego zatgcznika wytwodrca zapewnia
i oswiadcza, ze projekt wyrobu medycznego
spetnia odnoszgce sie do tego wyrobu wyma-
gania.

Zatacznik nr 8

OSWIADCZENIA W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO NA ZAMOWIENIE
ALBO WYROBU DO BADANIA KLINICZNEGO

1.  Wytworcea lub jego autoryzowany przedstawiciel
dla wyrobu wykonanego na zamowienie albo wy-
robu do badania klinicznego sporzadza oswiad-
czenie.

2. Oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera
nastepujace informacje:

1) dla wyrobu wykonanego na zamowienie:
a) nazwe i adres wytwaorcy,

b) dane umozliwiajgce identyfikacje wyrobu
medycznego,

c) oswiadczenie, ze wyrob medyczny jest prze-
znaczony wytgcznie do uzytku okreslonego
pacjenta, zawierajgce nazwisko, akronim lub
kod jednoznacznie wskazujacy pacjenta,

d) nazwisko lekarza lub innej uprawnionej oso-
by, ktora sporzadzita opis zlecenia, oraz
w razie potrzeby nazwe zaktadu opieki zdro-
wotnej,

e) szczegolne wiasciwosci wyrobu medyczne-
go wskazane w zleceniu, o ktérym mowa
w lit. d,

f) oswiadczenie, ze wyréb medyczny jest zgod-
ny z wymaganiami zasadniczymi, oraz wska-
zanie wymagan zasadniczych, ktére nie zo-
staty w calosci spetnione, z podaniem przy-
czyn;

2) dla wyrobu do badania klinicznego:

a) dane umozliwiajgce identyfikacje wyrobu
medycznego,

b) plan badania klinicznego,

c) broszure badacza klinicznego,

d) potwierdzenie ubezpieczenia uczestnikdw
badania wyraznie wskazujgce, ze ubezpie-
czenie odpowiedzialnosci cywilnej obejmuje
szkody wyrzgdzone w zwigzku z prowadzo-
nym badaniem klinicznym,

e) dokumenty stosowane do otrzymania $wia-
domej zgody uczestnikow badania,

f) oswiadczenie wskazujace, czy wyrob me-
dyczny zawiera jako integralng czes¢ sub-
stancje uznang za produkt leczniczy lub pro-
dukt krwiopochodny, o ktorej mowa
w ust. 7.4 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia,

g) oswiadczenie wskazujace, czy wyrob me-
dyczny jest wytworzony z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzecego, o ktérych
mowa w 8 7 ust. 1,

h) opinie wtasciwej komisji bioetycznej i istot-
ne dla badania klinicznego szczegoty zawar-
te w tej opinii,

i) nazwisko lekarza lub innej upowaznionej
osoby oraz nazwe instytucji odpowiedzialnej
za badanie kliniczne,

j) miejsce, date rozpoczecia oraz planowany
czas trwania badania klinicznego,

k) oséwiadczenie, ze wyréb medyczny jest zgod-
ny z wymaganiami zasadniczymi poza za-
gadnieniami objetymi zakresem badania kli-
nicznego oraz ze uwzgledniajgc te zagadnie-
nia, podjeto wszelkie $rodki ostroznosci
w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pacjentow.
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Wytworca albo jego autoryzowany przedsta-
wiciel majacy siedzibe lub miejsce zamieszkania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przecho-
wuje do dyspozycji Prezesa Urzedu dokumenta-
cje:

1) dla wyrobu wykonanego na zamoéwienie —
wskazujgcg miejsce lub miejsca wytwarzania
i pozwalajgcg na zrozumienie projektu, proce-
su wytwarzania i dziatania wyrobu, w tym okres-
lajacg przewidywane parametry dziatania,
przygotowang w sposéb umozliwiajgcy prze-
prowadzenie oceny zgodnosci wyrobu z odno-
szacymi sie do niego wymaganiami; wytwodrca
podejmuje wszelkie niezbedne srodki, aby pro-
ces wytwarzania zapewniat, ze wyroby me-
dyczne sg wytwarzane zgodnie z tg dokumen-
tacja;

2) dla wyrobu do badania klinicznego — zawiera-
jaca:
a) ogolny opis wyrobu i jego przewidzianego
zastosowania,

b) rysunki projektowe, przewidziane metody
wytwarzania, w szczegodlnosci sterylizacji,
schematy czesci sktadowych, podzespotow,
obwodow i podobne,

c) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumie-
nia rysunkéw i schematow, o ktérych mowa
w lit. b, oraz dziatania wyrobu medycznego,

d) wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmo-
nizowanych zastosowanych w petni lub
czesciowo, opisy rozwigzan przyjetych w ce-
lu spetnienia wymagan zasadniczych, jezeli
normy zharmonizowane nie zostaty zastoso-
wane,

e) jezeli wyrdob medyczny zawiera jako integral-
ng czesé substancje uznang za produkt lecz-
niczy lub produkt krwiopochodny, o ktérej
mowa w ust. 7.4 zatgcznika nr 1 do rozporza-
dzenia, dane z badan wymagane do oceny
bezpieczenstwa, jakosci i przydatnosci takiej
substancji, z uwzglednieniem przewidziane-
go zastosowania wyrobu medycznego,

f) jezeli wyréb medyczny jest produkowany
z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwie-
rzecego, o ktérych mowa w 8§ 7 ust. 1, srodki
zarzadzania ryzykiem zastosowane w celu
zmniejszenia ryzyka infekcji,

g) wyniki przeprowadzonych obliczen projekto-
wych, kontroli, badan technicznych i podob-
nych.

Wytwodrca podejmuje niezbedne $rodki w celu za-
pewnienia, ze wyroby wytwarzane sg wedtug do-
kumentacji, o ktorej mowa w lit. a—g, i zatwier-
dza ocene albo, jezeli to konieczne, przeprowadza
audyt skutecznosci tych srodkow.

Dokumentacja i o$wiadczenie wydane zgodnie
z niniejszym zatgcznikiem sg przechowywane przez
okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy.

Dla wyrobéw wykonanych na zamoéwienie wy-
tworca jest obowigzany do przegladu i dokumen-
towania dos$wiadczen uzyskanych po wprowa-
dzeniu wyrobu medycznego do obrotu, w tym
z oceny klinicznej prowadzonej zgodnie z § 5, do
wdrozenia wtasciwych srodkéw do prowadzenia
wszelkich koniecznych dziatah korygujacych oraz
do postepowania zgodnie z przepisami rozdzia-
tu 9 ustawy w przypadku powziecia informacji
o wystgpieniu incydentu medycznego.

Zatacznik nr 9

SZCZEGOLOWE SPECYFIKACJE TECHNICZNE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH PRODUKOWANYCH
Z WYKORZYSTANIEM TKANEK POCHODZENIA ZWIERZECEGO

Czesé |

Szczegdtowe specyfikacje dotycza wyrobow
medycznych produkowanych z wykorzysta-
niem tkanek zwierzecych pochodzgcych od
bydta, owiec, kéz, jeleni, saren, tosi, norek
i kotow, uznanych za niezdolne do zycia, z kt6-
rymi wigze sie ryzyko przenoszenia na pacjen-
ta lub inne osoby pasazowalnych encefalopa-
tii gabczastych, zwanych dalej ,TSE”, z wylg-
czeniem wyrobow medycznych, ktérych za-
stosowanie nie przewiduje kontaktu z ciatem
ludzkim albo ktére sg przeznaczone wytgcznie
do stosowania na nieuszkodzonej skorze.

Uzyte w zatagczniku okreslenia oznaczaja:

1) czynniki pasazowalne — niesklasyfikowane
jednostki chorobotwércze, priony oraz jed-
nostki w rodzaju tych, ktéore wywotujg gab-
czastg encefalopatie bydta lub trzesawke
owiec;

2) inaktywacja — proces, ktéry zmniejsza zdol-
nosci czynnikow do wywotywania zakaze-
nia lub reakcji chorobowej;

3) kraj pochodzenia — kraj, w ktorym zwierze
sie urodzito, byto chowane lub zostato ubite;

4) materiat wyjsciowy — surowiec lub inny
produkt pochodzenia zwierzecego, z ktére-
go lub za pomoca ktérego wytworzono wy-
rob medyczny produkowany z wykorzysta-
niem tkanek pochodzenia zwierzgcego;

5) niezdolny do zycia — niezdolny do przemia-
ny materii lub rozmnazania;

6) pochodna — materiat otrzymany z tkanki
zwierzecej w procesie wytwarzania, np. kola-
gen, zelatyna, przeciwciata monoklonalne;

7) redukcja, eliminacja lub usuwanie — proce-
sy, w ktorych liczba czynnikéw pasazowal-
nych zostaje zredukowana lub sg one elimi-
nowane lub usuwane, aby zapobiec zakaze-
niu lub reakcji chorobowej;
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8) tkanka — zespdt komorek lub sktadnikéw
miedzykomorkowych, zwierzecych, pocho-
dzacych od bydta, owiec, koz, jeleni, saren,
tosi, norek i kotow.

Kolagen, zelatyna i t6j, wykorzystywane do
produkcji wyrobéw medycznych, musza spet-
niaé przynajmniej takie wymagania, aby na-
dawaty sie do spozycia przez ludzi.

Przed ztozeniem wniosku do jednostki notyfi-
kowanej o ocene zgodnosci wyrobow me-
dycznych, o ktérych mowa w ust. 1, wytworca
przeprowadza analize ryzyka i wprowadza
program zarzgdzania ryzykiem, ktére sg okre-
Slone w czesci .

Ocena zgodnosci wyrobow medycznych,
o ktorych mowa w ust. 1, obejmuje weryfika-
cje ich zgodnos$ci z wymaganiami zasadniczy-
mi oraz z warunkami okreslonymi w czesci Il.

Jednostka notyfikowana ocenia analize ryzyka
wykonang przez wytworce oraz strategie za-
rzagdzania ryzykiem przez wytwodrce, biorac
pod uwage w szczegolnosci:

1) informacje dostarczone przez wytworce;

2) zasadnos$¢ wykorzystania tkanek i pochod-
nych;

3) wyniki badan eliminacji lub inaktywaciji,
wykonane przez wytwodrce, lub wskazane
przez niego wyniki badan pochodzace z pis-
miennictwa naukowego;

4) nadzér wytworey nad zrédtami surowcow,
produktami gotowymi i podwykonawcami;

5) potrzebe przeprowadzenia audytu zwigza-
nego ze zrédtami zaopatrzenia, w tym z do-
stawami od osob trzecich.

W ocenie, o ktérej mowa w ust. 6, jednostka
notyfikowana uwzglednia certyfikat przydat-
nosci materiatéw wyjsciowych pod wzgledem
ryzyka TSE wydawany przez Europejskg Dy-
rekcje do Spraw Jakosci Lekarstw, zwany da-
lej ,certyfikatem TSE”.

Jednostka notyfikowana, za posrednictwem
krajowego organu wtasciwego w sprawach
wyrobéw medycznych, a w przypadku jed-
nostki autoryzowanej przez ministra witasci-
wego do spraw zdrowia — za posrednictwem
Prezesa Urzedu, zasiega opinii organéw wtas-
ciwych w sprawach wyrobéw medycznych
pozostatych panstw czionkowskich na temat
oceny i wnioskéw z analizy ryzyka przeprowa-
dzonej przez wytworce i zarzadzania ryzykiem
przez wytworce, odnoszacych sie do tkanek
lub pochodnych przeznaczonych do wykorzy-
stania w wyrobie medycznym, z wytgczeniem
wyrobéw medycznych produkowanych z ma-
teriatow wyjsciowych, dla ktérych wydano
certyfikat TSE. Przed wydaniem certyfikatu
badania projektu WE lub certyfikatu badania
typu WE jednostka notyfikowana rozpatruje
opinie, ktére do niej wptyng w okresie 12 ty-
godni od dnia wystgpienia o wydanie opinii
do krajowego wtasciwego organu.

1.1.

1.2

1.2.1.

Czesé I
ANALIZA RYZYKA | ZARZADZANIE RYZYKIEM

Zasadno$¢ wykorzystania tkanek lub pochod-
nych

Na podstawie przeprowadzonej petnej analizy
ryzyka i strategii zarzadzania ryzykiem dla
okreslonego wyrobu medycznego wytworca
powinien oceni¢ zasadno$¢ decyzji o uzyciu
tkanek lub pochodnych okreslonych w czesci |
ust. 1 niniejszego zatgcznika, uwzgledniajac
w szczegolnosci spodziewane korzysci klinicz-
ne, potencjalne ryzyko resztkowe i rozwigza-
nia alternatywne.

Procedura oceny

Wytwdrca wyrobow medycznych produkowa-
nych z wykorzystaniem tkanek lub pochod-
nych, okreslonych w ust. 1 czesci |, przepro-
wadza analize ryzyka i wdraza udokumento-
wang strategie zarzadzania ryzykiem, odno-
szacg sie do wszystkich aspektéw dotycza-
cych TSE.

Wytworca identyfikuje zagrozenia zwigzane
z uzyciem tkanek lub pochodnych, dokumen-
tuje srodki podejmowane w celu zminimalizo-
wania ryzyka przenoszenia TSE i wykazuje, ze
poziom ryzyka resztkowego zwigzanego z wy-
robem medycznym produkowanym z wyko-
rzystaniem takich tkanek lub pochodnych jest
mozliwy do zaakceptowania, z uwzglednie-
niem przewidzianego zastosowania i korzysci
wynikajacych z jego stosowania.

Ryzyko przeniesienia czynnika pasazowalnego
przez wyrdob medyczny zalezy od jego wtasci-
wosci i przeznaczenia oraz wszystkich opisa-
nych w ust. 1.2.1—1.2.7 czynnikéw, ktore na-
lezy tacznie analizowac, oceni¢ i odpowiednio
nimi zarzgdzaé.

Przeprowadza sie dwa kluczowe etapy:

1) wybér materiatow wyjsciowych, takich jak
tkanki i pochodne, na podstawie ich poten-
cjalnego zanieczyszczenia czynnikami pasa-
zowalnymi, biorgc pod uwage czynniki okres-
lone w ust. 1.2.1—1.2.3 oraz uwzgledniajac
dalsze przetwarzanie tych materiatéw;

2) zastosowanie procesu wytwarzania w celu
usuniecia lub inaktywacji czynnikéw pasa-
zowalnych na dostarczonych z kontrolowa-
nego zrodta tkankach lub ich pochodnych,
o czym mowa w ust. 1.2.4.1i 1.2.4.2.

Przeprowadzajgc analize ryzyka i przyjmujac
strategie zarzagdzania ryzykiem, bierze sie pod
uwage opinie wydane przez odpowiednie ko-
mitety naukowe, w szczegolnosci opinie Ko-
mitetu ds. Lekow Gotowych, odwotania, do
ktorych opublikowano w Dzienniku Urzedo-
wym Unii Europejskie;j.

Zwierzeta jako zrodto materiatu

Ryzyko TSE zwigzane jest z pochodzeniem ga-
tunkow, ras i rodzajem wyjsciowej tkanki. Ze
wzgledu na kilkuletni okres inkubacji czynni-
kiem zmniejszajgcym ryzyko zakazenia jest
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.3.1.

pozyskiwanie tkanek mtodych zdrowych zwie-
rzat. Wytgcza sie wykorzystywanie dla celow
okreslonych w rozporzadzeniu padtego in-
wentarza, zwierzat z przymusowego uboju
oraz podejrzanych o TSE.

Geograficzne pochodzenie zwierzat

Ryzyko wystepowania gabczastej encefalopa-
tii bydta, zwanej dalej ,BSE”, w kraju pocho-
dzenia ustala sie na podstawie statusu BSE
okreslonego w decyzji Komisji 2007/453/WE
z dnia 29 czerwca 2007 r. ustanawiajacej sta-
tus BSE panstw cztonkowskich i krajéw trze-
cich lub ich regionéw zgodnie z ryzykiem wy-
stgpienia BSE (Dz. Urz. UE L 172 z 30.06.2007,
str. 84, z pdzn. zm.).

Rodzaj tkanki wyjsciowej

Wytwoérca bierze pod uwage klasyfikacje za-
grozen zwigzanych z réznymi rodzajami tka-
nek wyjsciowych. Zrédto pochodzenia tkanek
zwierzecych nalezy obja¢ nadzorem i indywi-
dualng kontrolg weterynaryjng, za§ w przy-
padku tusz zwierzecych nalezy potwierdzi¢ ich
przydatnos$¢ do spozycia przez ludzi.

Wytwérca zapewnia, ze podczas uboju nie
wystepuje ryzyko zanieczyszczenia.

Wytwodrey nie wolno pozyskiwac¢ tkanki zwie-
rzecej lub pochodnej, sklasyfikowanej jako
potencjalnie wysoki poziom zakazenia TSE,
z wylgczeniem sytuacji braku innej tkanki wyj-
Sciowej, gdy ze wzgledu na istotne korzysci
odnoszone przez pacjenta wykorzystanie tych
materiatow jest konieczne.

Ponadto maja zastosowanie przepisy rozpo-
rzagdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) 1774/2002 z dnia 3 pazdziernika 2002 r.
ustanawiajgcego przepisy sanitarne dotyczace
produktow ubocznych pochodzenia zwierze-
cego nieprzeznaczonych do spozycia przez lu-
dzi (Dz. Urz. UE L 273 z 10.10.2002, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 3, t. 37, str. 92, z pézn. zm.).

Owce i kozy

Klasyfikacja stopnia zakazalnosci tkanek po-
chodzacych od owiec i kdz zostata ustalona na
podstawie miana czynnikow pasazowalnych
w tkankach i ptynach ustrojowych naturalnie
zainfekowanych owiec i kéz z kliniczng posta-
cig trzesawki i przedstawiona w tabeli zamiesz-
czonej w opinii Naukowego Komitetu Steruja-
cego z dnia 22 i 23 lipca 1999 r. , The policy of
breeding and genotyping of sheep” (Polityka
w zakresie hodowli i genotypowania owiec),
a nastepnie uaktualniona w opinii Naukowe-
go Komitetu Sterujgcego ,TSE infectivity
distributed in ruminant tissues (state of know-
ledge December 2001)” (Zakazalnosé¢ TSE
przenoszona za posrednictwem tkanek prze-
zuwaczy (stan wiedzy w grudniu 2001 r.)) przy-
jetej w dniach 10 i 11 stycznia 2002 r. i zmie-
nionej w dniach 7 i 8 listopada 2002 r. Aktual-
ng klasyfikacje stopnia zakazalnosci tkanek
pochodzacych od owiec i koz (a takze bydta,

1.2.3.2.

1.2.4.

1.2.4.1.

1.2.4.2.

jeleni i saren) podano w dokumencie Swiato-
wej Organizacji Zdrowia ,,WHO Tables on Tis-
sue Infectivity Distribution in Transmissible
Spongiform Encephalopathies — Updated
2010” (Tabele WHO rozmieszczenia w tkan-
kach zakazalnosci pasazowalnymi encefalopa-
tiami ggbczastymi — uaktualnione w 2010 r.).

Bydto

Materialy szczegdlnego ryzyka wymienione
w zatgczniku V do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) 999/2001 z dnia
22 maja 2001 r. ustanawiajgcego zasady doty-
czace zapobiegania, kontroli i zwalczania nie-
ktérych pasazowalnych gabczastych encefalo-
patii (Dz. Urz. UE L 147 z 31.05.2001, str. 1,
z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 3, t. 32, str. 289) uznaje sie za
stwarzajgce potencjalne wysokie ryzyko zaka-
zenia TSE.

Inaktywacja lub usuwanie czynnikdw pasazo-
walnych

W przypadku wyrobdéw medycznych, ktore sg
nieodporne na proces inaktywacji lub elimina-
cji i ktore poddane temu procesowi ulegajg
nieakceptowalnej degradacji, wytwdrca musi
gtéwnie polegaé¢ na nadzorze zrédet pocho-
dzenia materiatow.

W przypadku pozostatych wyrobéw medycz-
nych wytwoOrca powinien prowadzi¢ doku-
mentacje potwierdzajgcg, ze procesy wytwa-
rzania umozliwiajg usuniecie lub inaktywacje
czynnikoéw pasazowalnych.

Badania lub analizy poréwnywalne z wykorzy-
stywanymi do wytwarzania wyrobu medycz-
nego, zawarte w pismiennictwie naukowym
i wykorzystywane w celu poparcia zdolnosci
procesu do inaktywacji lub eliminacji zakazen,
powinny obejmowac¢ opinie naukowe, ktore
zostaty przyjete przez Komitet Naukowy UE.
Opinie Komitetu Naukowego UE majg charak-
ter ostateczny.

W przypadku gdy pi§miennictwo naukowe nie
dostarcza dowoddéw na poparcie stwierdzen
wytworey, wytworca powinien przeprowadzié
okreslone badania inaktywacji lub eliminacji
czynnikdw pasazowalnych oparte na podsta-
wach naukowych, uwzgledniajgc:

1) zidentyfikowane zagrozenie zwigzane z da-
ng tkanka;

2) okreslenie  odpowiednich
czynnikéw pasazowalnych;

modelowych

3) racjonalne uzasadnienie wyboru danej
kombinacji modelowych czynnikow pasa-
zowalnych;

4) okreslenie fazy produkcji wybranej do wy-
eliminowania lub inaktywacji czynnikow
pasazowalnych;

5) obliczenie wspotczynnikéow redukgji.

W sprawozdaniu konhcowym z badan okresla
sie parametry produkcyjne i wartosci granicz-
ne, ktére sg krytyczne dla skutecznosci proce-
su inaktywacji lub eliminacji zakazen.
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Nalezy postugiwaé sie odpowiednio udoku-
mentowanymi procedurami w celu zapewnie-
nia, ze w procesie wytwarzania przestrzegane
sg zwalidowane parametry procesu.

dzeniu wyrobu medycznego do obrotu lub do
uzywania. Kazda informacja powinna by¢ oce-
niona pod katem wptywu na bezpieczenstwo,
w szczegodlnosci gdy:

1.2.5. llosé wejsciowych tkanek lub pochodnych wy- 1) wykryto zagrozenia uprzednio nierozpozna-
magana do wytworzenia jednej sztuki wyrobu ne;
medycznego 2) oszacowany poziom ryzyka wynikajacy z za-
Wytworca powinien oszacowaé ilosé tkanek grozenia nie moze by¢ diuzej akceptowany;
lub po.chqdnyc.h, Wyrpaganych do wyprodu- 3) pierwotna ocena zostata uniewazniona
kowania jednej sztuki wyrobu medycznego. w inn .
. y sposob.
W przypadku stosowania procesu oczyszcza-
nia wytwdrca musi oceni¢, czy proces ten nie Jezeli zachodzi co najmniej jedna z okoliczno-
powoduje zwiekszenia poziomu czynnikow Sci okreslonych w pkt 1—3, wyniki oceny nale-
pasazowalnych obecnych w wyjsciowych zy ponownie skierowaé jako dane wejsciowe
tkankach lub pochodnych. procesu zarzgdzania ryzykiem. Na podstawie
. . . . nowych informacji nalezy rozwazy¢ dokona-
1.2.6. Tkanki lub pochodne, z ktorymi beda mieli nie przegladu $rodkéw zarzadzania ryzykiem,
kontakt pacjenci i uzytkownicy w tym uzasadnienia wyboru tkanki lub po-
Wytwodrca powinien uwzgledni¢ liczbe wyro- ChO('ZlheJ. W przypadlfq gdy ryzyko resztkOV\{e
béw medycznych, ktére mogg zosta¢ uzyte lub jego poziom mozI|V\_/y d_o zaakceptowanla
podczas danej procedury medycznej, oraz: ulegty zmianie, dokonuje sie oceny i uzasad-
! nia wptyw tej zmiany na uprzednio wdrozone
1) ilos¢ tkanek i pochodnych; srodki sterowania ryzykiem. Wyniki tej oceny
2) miejsce kontaktu: muszg zosta¢ udokumentowane.
a) jego powierzchnie, OCENA WYROBU MEDYCZNEGO KLASY lli
. . . . PRZEZ JEDNOSTKE NOTYFIKOWANA
b) rodzaj — np. skéra, btona $luzowa, mozg,
c) stan — np. zdrowe czy uszkodzone; W przypadku wyrobu medycznego klasy llI
! wyprodukowanego z wykorzystaniem tkanek
3) rodzaj tkanek lub pochodnych, z ktérymi uznanych za niezdolne do zycia lub ich po-
majg kontakt pacjenci lub uzytkownicy; chodnych wytwodrca powinien dostarczy¢ jed-
. nostce notyfikowanej i biorgcej udziat w oce-
4) przewidywany czas kontaktu wyrobu me- nie zgodnosci tego wyrobu wszelkich infor-
dycznego z ludzkim ciatem, majac na uwa- macji, ktére pozwola na ocene aktualnej anali-
dze zjawisko wchfaniania. zy ryzyka i strategii zarzgdzania ryzykiem. No-
1.2.7. Spos6b uzycia (droga podania) we informacje o ryzyku zwigzanym z TSE, ze-
B brane przez wytworce w trakcie oceny zgod-
Wytwodrca powinien uwzgledni¢ sposob uzy- nosci i odnoszace sie do tego wyrobu, wy-
cia (droge podania) zalecany w informacjach tworca przesyta do jednostki notyfikowane;j.
o wyrobie medycznym, poczynajac od naj- , . - .
wigkszego ryzyka do najmniejszego. Wytworcg pQW|adam|a Je_dnos_tke_ notyf_lkowa-_
ng o kazdej planowanej zmianie zwigzanej
1.3. Przeglad ocen z procesami zaopatrzenia, gromadzenia i ob-

Wytwérca powinien ustanowié i utrzymywacé
aktualng procedure systematycznego przegla-
du informacji o wyrobie medycznym lub o po-
dobnych wyrobach, uzyskanych po wprowa-

chodzenia sie z tkankami oraz inaktywacji lub
eliminowania zrodet zakazen, ktére mogtyby
wplyngé na zarzadzanie ryzykiem przez wy-
twérce, w celu uzyskania dodatkowego za-
twierdzenia zmiany przed jej wprowadzeniem.

Zatacznik nr 10

OSWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO PRZEZ UZYTKOWNIKA

1. Podmiot, ktéry wytworzyt wyréb wykonany przez lub imie i nazwisko $wiadczeniodawcy oraz
uzytkownika, sporzadza oswiadczenie, ktore zawie- adres siedziby lub adres miejsca zamieszka-
ra nastgpujgce informacje: nia);

3) dane identyfikujgce miejsce wytworzenia i uzy-
wania wyrobu medycznego (adres);

1) dane identyfikujgce wyrob medyczny (nazwa
rodzajowa, data wykonania wyrobu);

4) opis wyrobu medycznego, jego przewidziane
zastosowanie i parametry dziatania;

2) dane identyfikujgce uzytkownika, ktory wytwo-
rzyt wyréb medyczny i bedzie go uzywat (nazwa
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5) rysunki projektowe, schematy czesci sktado-
wych, podzespotéw, obwodow, opis zastoso-
wanych materiatow;

6) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia
rysunkéw i schematow oraz dziatania wyrobu
medycznego;

7) opis metody sterylizacji w przypadku wyrobu
medycznego przeznaczonego do uzycia w sta-
nie sterylnym;

8) oswiadczenie potwierdzajgce wzajemng kom-
patybilno$¢ elementdéw systemu zestawionego
z wyrobow medycznych, innych produktow,
czesci lub podzespotdéw;

9) oswiadczenie, w ktorym $wiadczeniodawca po-
twierdza, na podstawie wynikéw badan, pis-
miennictwa naukowego, ocen zgodnosci wyro-
bu z wymaganiami norm technicznych, wyni-
kéw obliczen projektowych, koncowej kontroli
i badan koncowych lub posiadanych kwalifika-
cji i doswiadczenia zawodowego, ze wyréb me-

dyczny spetnia wymagania zasadnicze, lub
wskazuje te wymagania zasadnicze, ktére nie
zostaty w petni spetnione, z podaniem przyczyn
i uzasadnieniem wytgczen; jezeli wyréob ma by¢
potaczony z innymi wyrobami medycznymi lub
sprzetem, nalezy wykazac, ze spetnia on wyma-
gania zasadnicze po potgczeniu z nimi;

10) o$wiadczenie, ze swiadczeniodawca bierze od-
powiedzialno$¢ za bezpieczenstwo wyrobu me-
dycznego.

. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1, wraz z in-

strukcjg uzywania wyrobu medycznego $wiadcze-
niodawca jest obowigzany przechowywac przez
okres 5 lat od dnia zaprzestania uzywania wyrobu
do udzielania $wiadczen zdrowotnych.

. Swiadczeniodawca jest obowigzany udostepniaé

dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1, i instrukcje
uzywania wyrobu medycznego organom i podmio-
tom sprawujagcym nadzér nad Swiadczeniodawcy
lub upowaznionym do jego kontroli.
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