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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 12 stycznia 2011 r.

w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobéw medycznych
do implantac;ji?

Na podstawie art. 23 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679) zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania zasadnicze dla aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji;

2) procedury oceny zgodnosci aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji;

3) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére moga by¢
prowadzone przez autoryzowanego przedstawi-
ciela;

4) wysokos$¢ optaty, o ktorej mowa w art. 29 ust. 9
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych, zwanej dalej ,ustawg”.

8 2. Wymagania zasadnicze dla aktywnych wyro-
béw medycznych do implantacji sg okreslone w za-
taczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Wytwoérca aktywnych wyrobow medycz-
nych do implantacji, innych niz wyroby wykonane na
zamowienie i wyroby do badan klinicznych, w celu
oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene
zgodnosci z zastosowaniem procedury:

1) deklaracji zgodnosci WE — petny system zapew-
nienia jakosci, okreslonej w zatgczniku nr 2 do roz-
porzadzenia, albo

2) badania typu WE, okreslonej w zataczniku nr 3 do
rozporzgdzenia, tgcznie z procedura:

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

b) deklaracji WE zgodnosci z typem — zapewnie-
nie jakosci produkcji, okreslong w zatgczniku
nr 5 do rozporzadzenia.

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw 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 90/385/EWG z dnia
20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw me-
dycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189
z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjal-
ne, rozdz. 13, t. 10, str. 154) i dyrektywy 2007/47/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
zmieniajacej dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zbli-
zenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych
sie¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania, dy-
rektywe Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych
oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczacg wprowadzania do ob-
rotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 247 221.09.2007,
str. 21).

2. Wytwaorca aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji bedgcych wyrobami wykonanymi na za-
mowienie albo wyrobami do badan klinicznych, przed
wprowadzeniem kazdego egzemplarza wyrobu do ob-
rotu albo przed rozpoczeciem badan klinicznych, prze-
prowadza jego oceneg zgodnosci i sporzadza oswiad-
czenie, o ktébrym mowa w art. 11 ust. 3 ustawy, zgod-
nie z zatgcznikiem nr 6 do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Ocena kliniczna prowadzona w ramach oce-
ny zgodnosci aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji, innych niz wyroby do badan klinicznych,
jest dokumentowana, a dokumentacja ta albo petne
odniesienie do niej sg zawarte w dokumentacji oceny
zgodnosci danego wyrobu.

2. Ocena kliniczna aktywnych wyrobow medycz-
nych do implantacji, innych niz wyroby do badan kli-
nicznych, jest na biezgco aktualizowana danymi po-
chodzacymi z nadzoru po wprowadzeniu danego wy-
robu do obrotu, chyba ze aktualizacja oceny klinicznej
nie jest konieczna, co nalezy uzasadnic¢ i udokumento-
waé w dokumentacji oceny zgodnosci.

3. W przypadku gdy wykazanie zgodnos$ci z wyma-
ganiami zasadniczymi aktywnego wyrobu medyczne-
go do implantacji, innego niz wyréb do badan klinicz-
nych, na podstawie danych klinicznych nie jest ko-
nieczne, nalezy poda¢ odpowiednie uzasadnienie kaz-
dego takiego wytgczenia oparte na wynikach zarza-
dzania ryzykiem, z uwzglednieniem specyficznych
interakcji aktywnego wyrobu medycznego do implan-
tacji z organizmem ludzkim, przewidywanej skutecz-
nosci dziatania oraz stosownych deklaracji wytwoércy
dotyczacych aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji.

4. Wykazanie zgodnosci aktywnych wyrobow me-
dycznych do implantacji, innych niz wyroby do badan
klinicznych, z wymaganiami zasadniczymi bez wyko-
nania oceny klinicznej, na podstawie oceny dziatania,
testow efektywnosci i oceny przedklinicznej, musi by¢
nalezycie uzasadnione w dokumentacji oceny zgod-
nosci.

8 b. Certyfikaty zgodnosci, wydane przez jednostki
notyfikowane zgodnie z zatagcznikami nr 2, 3i 5 do roz-
porzgdzenia wydaje sie na okres nie dtuzszy niz 5 lat.
Okres ten moze by¢ przedtuzany na wniosek wytwor-
cy lub autoryzowanego przedstawiciela, ztozony w ter-
minie uzgodnionym umowg, na kolejne okresy, nie
dtuzsze niz 5 lat.

8 6. Autoryzowany przedstawiciel moze przepro-
wadzi¢ ocene zgodnosci aktywnego wyrobu medycz-
nego do implantacji z zastosowaniem procedur okres-
lonych w zatgcznikach nr 3, 4 i 6 do rozporzgdzenia.
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§ 7. Wysokos$¢ optaty za wydanie przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, 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-
wo farmaceutyczne (Dz. U. z2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pozn. zm.3), zwanej dalej ,Prawem farmaceu-
tycznym”, lub produktem leczniczym roslinnym,
dla ktérego opracowano monografie wspélnoto-
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. 10 zatagcznika nr 1 do
rozporzgdzenia, dotyczacej substancji, o ktorej
mowa w pkt 1 — wynosi 100 % minimalnego wy-
nagrodzenia;

3) substancji bedgcej dopuszczonym do obrotu pro-
duktem leczniczym — wynosi 120 % minimalnego
wynagrodzenia;

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

5) zmiany, o ktorej mowa w ust. 10 zatgcznika nr 1 do
rozporzgdzenia, 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;

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.

8) zmiany, o ktérej mowa w ust. 10 zatgcznika nr 1 do
rozporzgdzenia, dotyczacej substancji, o ktorej
mowa w pkt 7 — wynosi 25 % minimalnego wyna-
grodzenia;

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 ktérym mowa w art. 16 ust. 2 Prawa farma-
ceutycznego — wynosi 1600 % minimalnego wy-
nagrodzenia;

12) substancji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby pro-
duktem leczniczym bedgcym odpowiednikiem re-
ferencyjnego produktu leczniczego, o ktérym mo-
wa w art. 15 ust. 6 Prawa farmaceutycznego, in-
nym niz produkty lecznicze wymienione w pkt 1, 4
i 7 — wynosi 650 % minimalnego wynagrodzenia;

13) substancji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby pro-
duktem leczniczym, o ktérym 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. 10 zatgcznika nr 1 do
rozporzgdzenia, 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. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 r. (poz. 76)

Zatacznik nr 1

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA AKTYWNYCH WYROBOW MEDYCZNYCH DO IMPLANTACJI

Czesé I. Wymagania ogdlne

1. Aktywne wyroby medyczne do implantacji mu-
szg by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby ich sto-
sowanie nie zagrazato zdrowiu i bezpieczenstwu pa-
cjentéw, jezeli zostaty wszczepione we wtasciwych
warunkach i zgodnie z przewidzianym zastosowa-
niem. Wyroby te nie moga stwarza¢ zadnego zagroze-
nia dla osob dokonujgcych wszczepienia ani innych
0so6b.

2. Aktywne wyroby medyczne do implantacji mu-
szg osigga¢ parametry dziatania przewidziane przez
wytworce, tzn. byé zaprojektowane i wytworzone od-
powiednio do funkcji wyrobu okreslonych przez wy-
tworce.

3. Wiasciwosci i parametry dziatania, o ktorych
mowa w ust. 1i 2, nie moga ulec pogorszeniu w stop-
niu powodujacym, ze stan zdrowia i bezpieczenstwo
pacjentéow oraz, jezeli ma to zastosowanie, innych
0sob beda zagrozone podczas przewidzianego przez
wytworce okresu uzytkowania aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, jezeli podlega on obcia-
zeniom, ktore mogg wystgpi¢ w normalnych warun-
kach uzywania.

4. Aktywne wyroby medyczne do implantacji mu-
szg by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane
w taki sposob, aby ich wtasciwosci i parametry dziata-
nia nie ulegty pogorszeniu na skutek transportu i prze-
chowywania w warunkach podanych przez wytworce,
w szczegolnosci temperatury i wilgotnosci.

5. Ocena zgodnosci aktywnego wyrobu medycz-
nego do implantacji z wymaganiami zasadniczymi
musi uwzgledniaé, ze:

1) ryzyko dziatan niepozadanych musi by¢ mozliwe
do przyjecia, uwzgledniajgc przewidziane dziatanie
aktywnego wyrobu medycznego do implantac;ji;

2) wykazanie zgodnosci z wymaganiami zasadniczy-
mi musi obejmowac ocene kliniczna.

Czesé ll. Wymagania dotyczace projektu i wykonania

6. Rozwigzania przyjete przez wytwodrce w projek-
cie i konstrukcji aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji musza odpowiadaé zasadom bezpieczen-
stwa, z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy.

7. Aktywne wyroby medyczne do implantacji mu-
szg by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane
w opakowania jednorazowego uzytku zgodnie z odpo-
wiednimi procedurami, w sposdb zapewniajacy ich
sterylno$§¢ podczas wprowadzania do obrotu oraz
przechowywania i transportu w warunkach przewi-
dzianych przez wytwoérce, az do momentu, gdy opako-
wanie zostanie usuniete, a sam wyréb zostanie
wszczepiony.

8. Aktywne wyroby medyczne do implantacji mu-
szg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposéb elimi-
nujgcy lub minimalizujacy, na tyle, na ile jest to mozli-
we, ryzyko:

1) urazu fizycznego zwigzane z ich wtasciwosciami
fizycznymi, w tym z wymiarami;

2) zwigzane z zastosowaniem zrodet energii, w szcze-
golnosci w przypadku stosowania energii elek-
trycznej — dotyczace izolacji, prgdow uptywu
i przegrzania tych wyrobow;

3) zwigzane z dajagcymi sie przewidzie¢ warunkami
srodowiskowymi, takimi jak: pola magnetyczne,
zewnetrzne oddziatywania elektryczne, wytadowa-
nia elektrostatyczne, cisnienie lub jego zmiany
i przyspieszenie;

4) zwigzane z leczeniem, w szczegdlnosci wynikajgce
z uzycia defibrylatora lub urzadzenia chirurgiczne-
go wysokiej czestotliwosci;

5) zwigzane z emisjg promieniowania jonizujgcego,
pochodzacego z substancji promieniotworczych
zawartych w aktywnym wyrobie medycznym do
implantacji, zgodnie z wymaganiami ochronnymi
okreslonymi w przepisach dotyczgcych ochrony
zdrowia 0s6b narazonych na promieniowanie jo-
nizujgce stosowane w celach medycznych;

6) mogace powsta¢ w wyniku braku mozliwosci kon-
serwacji i wzorcowania, w tym:

a) nadmiernego wzrostu pradow uptywu,
b) zwigzane ze starzeniem sie uzytych materiatow,

c¢) nadmiernego ciepta wydzielanego przez aktyw-
ny wyrob medyczny do implantac;ji,

d) wynikajace ze zmniejszenia sie doktadnosci me-
chanizmoéw pomiarowych lub kontrolnych.

9. Aktywne wyroby medyczne do implantacji mu-
szg byc¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob,
aby zapewni¢ wtasciwosci i parametry dziatania, o kto-
rych mowa w ust. 1—5, ze szczegdlnym uwzglednie-
niem:

1) doboru materiatéw, zwtaszcza pod katem toksycz-
nosci;

2) wzajemnej zgodnosci stosowanych materiatow
z tkankami biologicznymi, komérkami i ptynami
ustrojowymi, uwzgledniajgc przewidziane zasto-
sowanie wyrobu;

3) zgodnosci aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji z substancjami, do ktérych podawania
sg przeznaczone;

4) jakosci potaczen, w szczegdlnosci pod wzgledem
bezpieczenstwa;
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5) niezawodnosci zrodta energii;
6) szczelnosci zrodta energii, jezeli dotyczy;

7) wtasciwego dziatania uktadéw programowania
i kontroli, w tym oprogramowania;

8) walidacji oprogramowania zgodnie z aktualnym
stanem wiedzy i zasadami cyklu jego rozwoju, za-
rzadzania ryzykiem, walidacji i weryfikacji w przy-
padku aktywnych wyrobéw medycznych do im-
plantacji, ktore zawierajg oprogramowanie lub sa-
me sg oprogramowaniem.

10. W przypadku gdy aktywny wyrdéb medyczny
do implantacji zawiera jako integralng cze$¢ substan-
cje, ktora stosowana oddzielnie moze by¢ uznana za
produkt leczniczy, w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa
farmaceutycznego, i ktora dziatajagc pomocniczo w ak-
tywnym wyrobie medycznym do implantacji, jest
zdolna do oddziatywania na organizm ludzki — bez-
pieczenstwo, jakos$é i uzytecznos$c tej substancji mu-
szg by¢ zweryfikowane metodami analogicznymi do
metod okreslonych w Prawie farmaceutycznym.

Jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzy-
tecznos$ci substancji w potaczeniu z aktywnym wyro-
bem medycznym do implantacji i w przewidzianym
zastosowaniu, zasiega opinii organu okreslonego
w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy na temat jakosci i bezpie-
czenstwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicz-
nych do ryzyka wynikajacych z wtaczenia substancji
do aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.
W swej opinii organ odnosi sie do procesu wytwarza-
nia i danych dotyczacych uzytecznosci wigczenia sub-
stancji do aktywnego wyrobu medycznego do implan-
tacji, ustalonych przez jednostke notyfikowana.

Jezeli aktywny wyréb medyczny do implantacji za-
wiera, jako integralng czesé, substancje bedaca pro-
duktem krwiopochodnym, w rozumieniu art. 2 pkt 31
Prawa farmaceutycznego, jednostka notyfikowana, po
zweryfikowaniu uzytecznosci dziatania substancji
w potgczeniu z aktywnym wyrobem medycznym do
implantacji i w przewidzianym zastosowaniu, zasigga
opinii Europejskiej Agencji Lekow zgodnie z art. 29
ust. 7 pkt 2 ustawy, na temat jakosci i bezpieczenstwa
substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych do ry-
zyka, wynikajacych z wiaczenia produktu krwiopo-
chodnego do aktywnego wyrobu medycznego do im-
plantaciji.

Jezeli wprowadzono zmiany dotyczace substanciji
dziatajgcej pomocniczo w aktywnym wyrobie medycz-
nym do implantacji, w szczegdlnosci zwigzane z pro-
cesem wytwarzania, jednostka notyfikowana zostaje
poinformowana o zmianach i konsultuje je z tym spo-
§rod organow okreslonych w art. 29 ust. 7 ustawy,
ktory wydat pierwotng opinie, w celu potwierdzenia,
ze jakos¢ i bezpieczenstwo substancji pomocniczej zo-
staty zachowane. Organ bierze pod uwage dane doty-
czgce uzytecznosci wigczenia substancji do aktywne-
go wyrobu medycznego do implantacji ustalone przez
jednostke notyfikowang i ocenia, czy zmiana nie be-
dzie miata negatywnego wptywu na ustalony stosu-
nek korzysci do ryzyka takiego witaczenia. Jezeli organ
uzyska informacje o substancji pomocniczej, ktére
mogtyby mie¢ wptyw na ustalony stosunek korzysci

do ryzyka wtaczenia substancji do aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, doradza jednostce notyfi-
kowanej, czy i w jakim stopniu zmiany wprowadzone
w substancji pomocniczej wplywajg na uprzednio
ustalony stosunek korzysci do ryzyka. Jednostka noty-
fikowana uwzglednia uaktualniong opinie przy po-
nownej weryfikacji oceny zgodnosci.

11. Aktywne wyroby medyczne do implantacji i ich
czesci sktadowe muszg by¢ identyfikowalne, aby
umozliwi¢ podjecie niezbednych dziatan w przypadku
wykrycia potencjalnego ryzyka zwigzanego z tymi wy-
robami lub ich czesciami sktadowymi.

12. Aktywne wyroby medyczne do implantacji mu-
szg by¢é oznakowane kodem umozliwiajgcym jedno-
znaczng identyfikacje wytworcey i wyrobu, w szczegél-
nosci jego typu i roku produkcji; odczytanie kodu, je-
zeli jest niezbedne, nie powinno wymagaé zabiegu
chirurgicznego.

13. W przypadku gdy na aktywnym wyrobie me-
dycznym do implantacji lub jego wyposazeniu umiesz-
czono instrukcje potrzebne do uzywania tego wyrobu
lub wskazujgce za pomoca sygnalizacji wizualnej pa-
rametry dziatania lub regulowane nastawy, informa-
cje nalezy zredagowa¢ w sposob zrozumiaty dla uzyt-
kownika oraz pacjenta, jezeli dotyczy.

14. Aktywny wyréb medyczny do implantacji musi
by¢ oznakowany w sposob czytelny i trwaty informa-
cjami szczegotowymi, w postaci powszechnie rozpo-
znawalnych symboli, jezeli to wtasciwe, ktdre umiesz-
czone s na:

1) opakowaniu sterylnym i obejmuja:
a) metode sterylizacji,

b) oznakowanie pozwalajgce rozpoznaé opakowa-
nie sterylne,

c) nazwe i adres wytworcy,

d) opis aktywnego wyrobu medycznego do im-
plantac;ji,

e) wyrazy ,wyltgcznie do badan klinicznych”, jezeli
aktywny wyrob medyczny do implantacji jest
wyrobem do badania klinicznego,

f) wyrazy ,wyréb wykonany na zamowienie”, je-
zeli aktywny wyréb medyczny do implantacji
jest wyrobem wykonanym na zaméwienie,

g) deklaracje, ze aktywny wyréb medyczny do im-
plantacji jest sterylny,

h) miesigc i rok produkgcji,

i) termin, do ktérego aktywny wyréb medyczny
do implantacji moze by¢ bezpiecznie wszcze-
piany;

2) opakowaniu handlowym i obejmuja:

a) nazwe i adres wytworcy oraz nazwe i adres au-
toryzowanego przedstawiciela, jezeli wytworca
nie ma zarejestrowanej siedziby lub miejsca za-
mieszkania w panstwie cztonkowskim,

b) opis aktywnego wyrobu medycznego do im-
plantacji,
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c) przeznaczenie aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji,

d) istotne wtasciwosci uzywania aktywnego wyro-
bu medycznego do implantacji,

e) wyrazy , wytgcznie do badan klinicznych”, jezeli
aktywny wyréb medyczny do implantacji jest
wyrobem do badania klinicznego,

f) wyrazy ,wyrob wykonany na zamdwienie”, je-
zeli aktywny wyréb medyczny do implantacji
jest wyrobem wykonanym na zamoéwienie,

g) deklaracje, ze aktywny wyrob medyczny do im-
plantacji jest sterylny,

h) miesigc i rok produkc;ji,

i) termin, do ktérego aktywny wyréb medyczny
do implantacji moze by¢ bezpiecznie wszcze-
piany,

j) warunki transportu i przechowywania aktywne-
go wyrobu medycznego do implantacji,

k) wskazanie, ze aktywny wyréb medyczny do im-
plantacji zawiera produkt krwiopochodny, jezeli
dotyczy.

15. Aktywny wyréb medyczny do implantacji
wprowadzany do obrotu musi by¢ zaopatrzony w in-
strukcje uzywania, zawierajacg nastepujagce dane
szczegotowe:

1) rok wydania upowaznienia do stosowania oznako-
wania znakiem CE;

2) okreslone w ust. 14 pkt 1i 2, z wyjatkiem pkt 2 lit. h
orazi;

3) parametry dziatania, o ktérych mowa w ust. 2, oraz
wszelkie dziatania niepozgdane;

4) informacje pozwalajgce lekarzowi na dobranie
wtasciwego aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji oraz odpowiedniego oprogramowania
i wyposazenia;

5) informacje stanowigce instrukcje uzywania po-
zwalajgce lekarzowi i pacjentowi, jezeli to wskaza-
ne, na poprawne stosowanie aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, jego wyposazenia
i oprogramowania oraz informacje o rodzaju, za-
kresie i terminach kontroli i prob dziatania oraz
$rodkach utrzymywania, jezeli to stosowne;

6) informacje dotyczace unikania zagrozen zwigza-
nych z wszczepieniem aktywnego wyrobu me-
dycznego do implantacji;

7) informacje o ryzyku wzajemnych zaktécen powo-
dowanych obecnoscig danego aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji podczas okreslonych
badan lub leczenia;

8) instrukcje niezbedne w przypadku uszkodzenia
opakowania sterylnego oraz szczegdétowe infor-
macje o metodach ponownej sterylizacji;

9) wskazanie, jezeli to wtasciwe, ze aktywny wyrob
medyczny do implantacji moze by¢ uzyty ponow-
nie jedynie po zregenerowaniu, na odpowiedzial-
nos¢ wytworcey;

10) ulotka z instrukcjg musi zawiera¢ szczegodtowe in-
formacje pozwalajgce lekarzowi udzieli¢ pacjento-
wi informacji o przeciwwskazaniach i srodkach
ostroznosci, w szczegolnosci:

a) informacje pozwalajgce ustali¢ okres eksploata-
cji zrodta energii,

b) srodki ostroznosci, jakie nalezy podjgé w przy-
padku zauwazenia zmian parametréw dziatania

aktywnego wyrobu medycznego do implanta-
cji,

c) srodki ostroznosci, jakie nalezy podjgé w sto-
sunku do narazenia, w dajgcych sie przewidzie¢
warunkach $rodowiska, na: dziatania pél mag-
netycznych, zewnetrzne oddziatywania elek-
tryczne, wytadowania elektrostatyczne, ci$nie-
nie lub zmiany ci$nienia, przyspieszenie i inne
czynniki,

d) stosowne informacje dotyczace produktéw lecz-
niczych, do podawania ktérych aktywny wyréb
medyczny do implantacji jest przeznaczony,

e) date wydania albo ostatniej aktualizacji instruk-
cji uzywania.

16. Wykazanie, ze aktywny wyrob medyczny do
implantacji w normalnych warunkach uzywania spet-
nia wymagania dotyczgce wtasciwosci i parametrow
dziatania okreslone w ust. 1—5, oraz ocena skutkow
ubocznych i dziatah niepozgdanych muszg byé oparte
na danych klinicznych ustalonych w wyniku przepro-
wadzenia oceny klinicznej.

Zatacznik nr 2

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE —
Petny system zapewnienia jakosci

1.  Wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci
obejmujacy projektowanie, wytwarzanie i konco-
wa kontrole aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji, jak okre$lono w ust. 3.1—3.4
i 4.1—4.4, i podlega nadzorowi jednostki notyfi-
kowanej, o ktérym mowa w ust. 5.1—5.4.

2. Deklaracja zgodnosci WE — petny system zapew-
nienia jakosci jest procedurg, zgodnie z ktérg
wytworca wypetniajagcy zobowigzania okreslone
w ust. 1 zapewnia i o$wiadcza, ze dane aktywne
wyroby medyczne do implantacji spetniajg odno-
szace sie do tych wyrobow wymagania.
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3.2.

Wytwoércea lub jego autoryzowany przedstawiciel
oznakowuje te wyroby znakiem CE i numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, ktéra
brata udziat w ocenie zgodnosci, oraz sporzadza
pisemng deklaracje zgodnosci.

Deklaracja ta obejmuje jeden lub wiecej aktyw-
nych wyrobéw medycznych do implantacji, wy-
raznie zidentyfikowanych nazwa, kodem wyrobu
lub w inny jednoznaczny sposob, i musi by¢ prze-
chowywana przez wytwaorce.

System jakosci

. Wytwoérca sktada do jednostki notyfikowanej

whniosek o ocene jego systemu jakosci. Wniosek
ten w szczegolnosci zawiera:

1) wszystkie stosowne informacje na temat kate-
gorii aktywnych wyrobéw medycznych do im-
plantacji, ktérych wytwarzanie jest przewidy-
wane;

2) dokumentacje systemu jakosci;

3) zobowigzanie do wypetniania obowigzkéw na-
tozonych zatwierdzonym systemem jakosci;

4) zobowigzanie do utrzymywania zatwierdzone-
go systemu jakosci na wtasciwym poziomie
i skutecznie funkcjonujgcego;

5) zobowigzanie wytwoércy do ustanowienia
i utrzymywania aktualizowanego systemu
nadzoru po wprowadzeniu aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji do obrotu, w tym
prowadzenia oceny klinicznej zgodnie z § 4,
oraz do postgpowania zgodnie z przepisami
rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia in-
formacji o wystgpieniu incydentu medyczne-
go.

Stosowanie systemu jakosci musi zapewnié, ze
aktywne wyroby medyczne do implantacji beda
spetniaty odnoszace sie do nich wymagania na
wszystkich etapach, od projektu po koncowg
kontrole.

Wszystkie elementy, wymagania i rozwigzania
przyjete przez wytwérce w jego systemie jakosci
musza by¢ udokumentowane w sposob systema-
tyczny i uporzadkowany, w formie pisemnych
opisow polityki jakosci i procedur. Dokumentacja
systemu jakos$ci musi umozliwia¢ jednolitg inter-
pretacje polityki jakosci i procedur, takich jak:
programy jakosci, plany jakosci, ksiegi jakosci
i zapisy dotyczace jakosci, a w szczegdlnosci do-
kumentacje, dane i zapisy, ktére powstaly przy
stosowaniu procedur, o ktérych mowa w pkt 3
niniejszego ustepu.

Dokumentacja ta powinna obejmowac¢ w szcze-
go6lnosci stosowny opis:

1) celéw polityki jakosci wytworcey;
2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegdlnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowie-
dzialnosci personelu kierowniczego za ja-
kos¢ projektu i wytwarzanie danego aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantacji
oraz jego uprawnienia w tym zakresie,

3.3.

b) metod monitorowania skutecznos$ci syste-
mu jakosci, w szczegdlnosci jego zdolnosci
do zapewnienia pozadanej jakosci projektu
i aktywnych wyrobow medycznych do im-
plantacji, w tym nadzorowanie wyrobow
niezgodnych,

c) jezeli projektowanie, wytwarzanie lub kon-
cowg kontrole i badanie koncowe aktyw-
nych wyrobéw medycznych do implantac;ji
lub ich elementéw przeprowadza inny pod-
miot — metod monitorowania skutecznosci
systemu jakosci, w szczegolnosci rodzaju
kontroli i zakresu nadzoru nad tym podmio-
tem;

3) procedur monitorowania i weryfikacji projektu
aktywnych wyrobéw medycznych do implan-
tacji, w szczegolnosci:

a) wymagania techniczne dotyczace projektu,
w tym normy, ktére zostang zastosowane,
oraz opis rozwigzan przyjetych w celu spet-
nienia wymagan zasadniczych odnoszacych
sie do danych wyrobéw, jezeli nie oparto
ich wytgcznie na normach zharmonizowa-
nych,

b) techniki stosowane do nadzorowania i we-
ryfikacji projektu, proceséw i systematycz-
nych dziatan, ktére beda stosowane przy
projektowaniu aktywnych wyrobéw me-
dycznych do implantacji,

c) oswiadczenie wskazujace, czy aktywny wy-
rob medyczny do implantacji zawiera jako
integralng cze$¢ substancje, ktora stosowa-
na oddzielnie moze by¢ uznana za produkt
leczniczy lub produkt krwiopochodny, o kt6-
rej mowa w ust. 10 zatgcznika nr 1 do rozpo-
rzadzenia, oraz, jezeli zawiera, dane dotyczg-
ce przeprowadzonych badahn wymaganych
do oceny bezpieczehnstwa, jakosci i uzytecz-
nosci takiej substancji, z uwzglednieniem
przewidzianego zastosowania aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji,

d) ocene przedkliniczng,
e) ocene kliniczng;

4) technik nadzorowania i zapewnienia jakosci na
kazdym etapie wytwarzania, w szczegolnosci:

a) procesow i procedur, ktére beda stosowa-
ne, w tym dotyczacych sterylizacji, zaopa-
trzenia i dokumentow z tym zwigzanych,

b) procedur identyfikacji aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, opracowanych
i aktualizowanych na podstawie rysunkow,
specyfikacji lub innych odpowiednich doku-
mentow;

5) odpowiednich prob i badan, ktére beda prze-
prowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu,
okreslenie czestosci, z jakg bedg przeprowa-
dzane, oraz opis uzywanego wyposazenia do
badan.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu syste-
mu jakosci w celu ustalenia, czy spetnia wyma-
gania, o ktéorych mowa w ust. 3.2, przyjmujac
przy tym domniemanie, ze system jakosci,
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3.4.

4.1.

4.2.

w przypadku ktérego wdrozono odpowiednie
normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi wy-
maganiami.

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

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

Wytwodrca powiadamia jednostke notyfikowang,
ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich
planach zmian w systemie jakosci. Jednostka no-
tyfikowana ocenia proponowane zmiany i wery-
fikuje, czy po tych zmianach system jakosci be-
dzie spetniat wymagania, o ktérych mowa
w ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia
wytworce o wyniku oceny i przedstawia wnioski
z uzasadnieniami.

Badanie projektu aktywnego wyrobu medyczne-
go do implantacji

Wytwérca, oprécz obowigzkow, o ktorych mowa
w ust. 3.1—3.4, dodatkowo wystepuje do jed-
nostki notyfikowanej z wnioskiem o ocene doku-
mentacji projektu aktywnego wyrobu medyczne-
go do implantacji przewidzianego do wytwarza-
nia, objetego systemem jakosci, o ktérym mowa
w ust. 3.1.

Whiosek zawiera opis projektu, wytwarzania i pa-
rametréw dziatania danego aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji. Do wniosku dotacza
sie dokumenty niezbedne do oceny, czy wyréb
spetnia odnoszgce sie do niego wymagania,
w szczegolnosci dokumenty okreslone w ust. 3.2
pkt 3 i 4. Wniosek zawiera w szczegodlnosci:

1) wymagania techniczne dotyczgce projektu
z podaniem zastosowanych norm;

2) dowody wtasciwego przystosowania aktyw-
nych wyrobow medycznych do implantacji do
ich przeznaczenia, w szczegolnosci gdy normy
zharmonizowane nie zostaty w petni zastoso-
wane, zawierajgce wyniki odpowiednich ba-
dan wykonanych przez wytwérce lub na jego
odpowiedzialnosg¢;

3) oswiadczenie wskazujgce, czy aktywny wyréb
medyczny do implantacji zawiera jako inte-
gralng czes¢ substancje, ktéra stosowana od-
dzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy
lub produkt krwiopochodny, o ktérej mowa
w ust. 10 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia,
i ktorej taczne dziatanie z aktywnym wyrobem
medycznym do implantacji moze wptywaé na
jej biodostepnosé, wraz z danymi o przepro-
wadzonych badaniach;

4) ocene kliniczng;

5) projekt ulotki z instrukcjg uzywania.

4.3.

4.4,

5.2.

Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wyda-
jac wnioskujgcemu certyfikat badania projektu
WE, jezeli aktywny wyréb medyczny do implan-
tacji spetnia odnoszace sie do tego wyrobu wy-
magania. Jednostka notyfikowana moze zadac
uzupetnienia wniosku o wyniki dalszych badan
lub dowody pozwalajace oceni¢ zgodnos$é z od-
noszacymi sie do tego wyrobu wymaganiami.
Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki waz-
nosci, dane niezbedne do identyfikacji zatwier-
dzonego projektu, a takze opis przewidzianego
zastosowania aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji, jezeli dotyczy.

W przypadku aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji zawierajgcych produkt leczniczy
w sposob okreslony w akapicie pierwszym ust. 10
zatacznika nr 1 do rozporzgdzenia, jednostka no-
tyfikowana przed podjeciem decyzji zasiega opi-
nii organu okreslonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 usta-
wy, w sposdb okreslony w akapicie drugim
ust. 10 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia, ktérg
organ wydaje w terminie 210 dni od otrzymania
kompletnej dokumentacji. Przy podejmowaniu
decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwa-
ge te opinie i wiacza ja do dokumentacji dotycza-
cej wyrobu, a swojg kohcowg decyzje przekazuje
organowi.

W przypadku aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji zawierajgcych produkt krwiopo-
chodny w sposéb okreslony w akapicie trzecim
ust. 10 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia, opinia
Europejskiej Agencji Lekow wydana w terminie
210 dni od dnia otrzymania kompletnej doku-
mentacji musi by¢ wigczona do dokumentacji
dotyczacej tego wyrobu. Przy podejmowaniu de-
cyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage
opinie Europejskiej Agencji Lekow i nie wydaje
certyfikatu, jezeli opinia jest negatywna. Swojag
kohcowg decyzje jednostka notyfikowana przeka-
zuje Europejskiej Agencji Lekow.

Whnioskodawca informuje jednostke notyfikowa-
ng, ktéra wydata certyfikat badania projektu WE,
o wszelkich zmianach w zatwierdzonym projek-
cie. Zmiany w zatwierdzonym projekcie muszg
uzyskaé dodatkowe zatwierdzenie jednostki noty-
fikowanej, ktora wydata certyfikat badania pro-
jektu WE, w przypadkach gdyby mogty miec
wptyw na zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczy-
mi lub z przewidzianymi warunkami uzywania
aktywnego wyrobu medycznego do implantaciji.
Dodatkowe zatwierdzenie ma forme zatgcznika
do certyfikatu badania projektu WE.

Nadzor

. Nadzoér ma na celu zapewnienie wtasciwego wy-

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

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

1) dokumentacje systemu jakosci;
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5.3.

5.4.

6.1.

2) dane wymagane w czesci systemu jakosci do-
tyczacej projektu, w tym wyniki analiz, obli-
czen, badan, oceny przedklinicznej i klinicznej,
plan prowadzenia obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu aktywnego wyrobu medyczne-
go do implantacji do obrotu i wyniki tych ob-
serwacji, jezeli ma to zastosowanie;

3) dane wymagane w czesci systemu jakosci do-
tyczacej wytwarzania, w tym sprawozdania
z kontroli, badan, standaryzacji i wzorcowanh
oraz dokumenty dotyczace kwalifikacji perso-
nelu.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-
dza inspekcje i oceny w celu upewnienia sig, ze
wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci,
i przekazuje wytworcy sprawozdania z oceny.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé
niezapowiedziane inspekcje u wytworcey i przeka-
zuje mu sprawozdania z tych inspekcji.

Przepisy administracyjne

Wytwérca lub 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. 2 ustawy:

1) deklaracje zgodnosci;

6.2.

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

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

4) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 4.2;

5) wyniki oceny i sprawozdania jednostki notyfi-
kowanej, o ktérych mowa w ust. 3.4, 4.3, 5.3
i5.4.

Jednostka notyfikowana na zgdanie innych jed-
nostek notyfikowanych, ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, Prezesa Urzedu i organow innych
panstw cztonkowskich wtasciwych w sprawach
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
udostepnia wszelkie stosowne informacje doty-
czace zatwierdzenia, odmowy lub cofniecia za-
twierdzenia systemu jakosci.

Aktywne wyroby medyczne do implantacji za-
wierajgce produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyro-
béw medycznych do implantacji zawierajacych
produkt krwiopochodny wytwodrca powiadamia
jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii takich
wyrobéw i przesyta oficjalny certyfikat dotyczacy
zwolnienia partii produktu krwiopochodnego
uzytej w aktywnym wyrobie medycznym do im-
plantacji, wydany przez laboratorium wyznaczo-
ne do tego celu przez panstwo cztonkowskie.

Zatacznik nr 3

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE jest procedurg, w wyniku ktérej
jednostka notyfikowana upewnia sie i po$wiad-
cza, ze reprezentatywna dla planowanej produk-
cji probka aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji spetnia odnoszace sie do tych wyro-
bow wymagania.

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

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

2) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3, wyma-
gang do oceny zgodnosci reprezentatywnej
dla planowanej produkcji prébki aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji, zwanej
dalej ,,typem”;

3) pisemne o$wiadczenie, ze nie zostat zlozony
whniosek dotyczgcy oceny tego samego typu
do innej jednostki notyfikowanej.

Whnioskodawca udostepnia typ jednostce notyfi-
kowanej. Jednostka notyfikowana ma prawo z3-
daé udostepnienia innych proébek, jezeli jest to
konieczne.

Dokumentacja musi umozliwiaé zrozumienie pro-
jektu, procesu wytwarzania i dziatania aktywne-
go wyrobu medycznego do implantacji oraz za-
wiera¢ w szczegolnosci:

1) ogolny 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;
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

3) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia
rysunkéw i schematow oraz dziatania aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantac;ji;

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

5) wyniki wykonanych obliczen projektowych,
analiz ryzyka, badan, prob technicznych;

6) oswiadczenie wskazujace, czy aktywny wyréb
medyczny do implantacji zawiera jako inte-
gralng czes$¢ substancje, ktéra stosowana od-
dzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy
lub produkt krwiopochodny, o ktérej mowa
w ust. 10 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia,
oraz, jezeli zawiera, dane z przeprowadzonych
badan wymagane do oceny bezpieczehnstwa,
jakosci i uzytecznosci takiej substancji,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowa-
nia aktywnego wyrobu medycznego do im-
plantacji;

7) ocene przedkliniczng;
8) ocene kliniczng;

9) projekt ulotki z instrukcjg uzywania.
Dziatania jednostki notyfikowanej

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

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 zasto-
sowane.

Jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca
przeprowadzenie inspekcji i badan niezbednych
do zweryfikowania, czy wytworca wybrat do za-
stosowania wtasciwe normy i czy zostaly one
faktycznie zastosowane.

Jednostka notyfikowana uzgadnia z wniosko-
dawcg miejsce przeprowadzenia niezbednych in-
spekcji 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.

Istotne czesci dokumentacji oceny typu dotacza
sie do certyfikatu, a ich kopie przechowuje jed-
nostka notyfikowana.

7.2

7.3.

W przypadku aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji zawierajgcych substancje, o ktorej
mowa w akapicie pierwszym ust. 10 zatgcznika
nr 1 do rozporzadzenia, jednostka notyfikowana
przed podjeciem decyzji zasigga opinii organu
okreslonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy, w spo-
séb okreslony w akapicie drugim ust. 10 zatgczni-
ka nr 1 do rozporzadzenia, ktoérg organ ten wyda-
je w terminie 210 dni od otrzymania kompletnej
dokumentacji. Opinie dotacza sie do dokumenta-
cji dotyczgcej oceny zgodnosci aktywnego wyro-
bu medycznego do implantacji. Przy podejmo-
waniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod
uwage te opinie, a koncowg decyzje przekazuje
organowi.

W przypadku aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji zawierajgcych produkt krwiopo-
chodny, o ktérym mowa w akapicie trzecim
ust. 10 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia, opinia
Europejskiej Agencji Lekéw wydana w ciggu
210 dni od otrzymania kompletnej dokumentac;ji
musi by¢ wigczona do dokumentacji dotyczacej
oceny zgodnosci aktywnego wyrobu medyczne-
go do implantacji. Przy podejmowaniu decyzji
jednostka notyfikowana bierze pod uwage opinie
Europejskiej Agencji Lekéw i nie wydaje certyfi-
katu, jezeli opinia jest negatywna, a swojg konco-
wa decyzje przekazuje Europejskiej Agencji Le-
kow.

Whnioskodawca powiadamia jednostke notyfiko-
wang, ktéra wydata certyfikat badania typu WE,
o wszelkich zmianach dokonanych w zatwierdzo-
nym aktywnym wyrobie medycznym do implan-
tacji. Zmiany w zatwierdzonym wyrobie, ktére
mogq wplywac na zgodno$¢é z wymaganiami za-
sadniczymi lub warunkami uzywania aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji, musza uzy-
ska¢ dodatkowe zatwierdzenie jednostki notyfi-
kowanej, ktéra wydata certyfikat badania typu
WE. Nowe zatwierdzenie ma forme zatgcznika do
certyfikatu badania typu WE.

Przepisy administracyjne

. Jednostka notyfikowana na zgdanie innych jed-

nostek notyfikowanych, ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, Prezesa Urzedu i organdéw wtas-
ciwych w sprawach aktywnych wyrobéw me-
dycznych do implantacji innych panstw czton-
kowskich udostepnia stosowne informacje doty-
czace wydania, odmowy wydania i cofniecia cer-
tyfikatow badania typu WE wraz z zatgcznikami
do tych certyfikatow.

Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, kt6-
ra wydata certyfikat, moga uzyska¢ kopie certyfi-
katéw badania typu WE lub zatgcznikéw do tych
certyfikatow oraz, na uzasadniony wniosek, zwia-
zane z certyfikatem czesci dokumentacji, po
uprzednim powiadomieniu wytworcy.

Wytworcea lub jego autoryzowany przedstawiciel
przechowuje dokumentacje techniczng, o ktorej
mowa w ust. 3, kopie certyfikatow badania typu
WE i zataczniki do tych certyfikatow przez okres
okreslony w art. 32 ust. 2 ustawy.
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6.1.

Zatacznik nr 4

WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedurg, w wyniku ktorej
wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel
zapewnia i o$wiadcza, ze aktywne wyroby me-
dyczne do implantacji, ktére byty przedmiotem
procedury, o ktérej mowa w ust. 3, sg zgodne
z typem okreslonym w certyfikacie badania typu
WE i spetniajg odnoszace sie do tych wyrobow
wymagania.

Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel
podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby pro-
ces wytwarzania zapewniat zgodno$¢ aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz
z odnoszgcymi sie do tych wyrobéw wymagania-
mi. Wytworca lub jego autoryzowany przedsta-
wiciel oznakowuje kazdy aktywny wyréb medycz-
ny do implantacji znakiem CE i sporzadza pisem-
ng deklaracje zgodnosci.

Przed rozpoczeciem wytwarzania wytwaorca przy-
gotowuje dokumenty okreslajgce proces wytwa-
rzania, w szczegolnosci dotyczgce sterylizacji,
wraz z wszelkimi procedurami i wcze$niej ustalo-
nymi postanowieniami, ktére majg byé wdrozo-
ne w celu zapewnienia jednorodnosci produkcji
oraz zgodnosci aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE, i odnoszgcymi sie do tych wy-
robéw wymaganiami.

Wytwérca zobowigzuje sie do ustanowienia
i utrzymywania aktualizowanego systemu nadzo-
ru po wprowadzeniu aktywnego wyrobu medycz-
nego do implantacji do obrotu, w tym prowadze-
nia oceny klinicznej zgodnie z § 4, oraz do poste-
powania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy
w przypadku powziecia informacji o wystgpieniu
incydentu medycznego.

Jednostka notyfikowana przeprowadza odpo-
wiednie sprawdzenia i badania w celu zweryfiko-
wania zgodnosci aktywnych wyrobéw medycz-
nych do implantacji z odnoszacymi sie do nich
wymaganiami przez sprawdzanie i badanie tych
wyrobéw z uzyciem metod statystycznych, zgod-
nie z ust. 6.1—6.5. Wytworca upowaznia jednost-
ke notyfikowang do oceny skutecznosci Srodkow
podjetych zgodnie z ust. 3, w tym w drodze audy-
tu.

Weryfikacja statystyczna

Wytwodrca przedstawia jednostce notyfikowanej
wytworzone aktywne wyroby medyczne do im-
plantacji w postaci jednorodnych partii i podej-
muje wszelkie niezbedne srodki, aby proces wy-
twarzania zapewniat jednorodnos$é kazdej wy-
twarzanej partii.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Z kazdej partii pobierana jest losowo prébka (pro-
ba losowa). Aktywne wyroby medyczne do im-
plantacji stanowigce prébke sprawdzane sg poje-
dynczo z zastosowaniem wiasciwych badan
okreslonych w normach zharmonizowanych lub
badan réwnowaznych, w celu weryfikacji ich
zgodnosci z typem opisanym w certyfikacie ba-
dania typu WE, aby ustali¢, czy dang partie przy-
jaé, czy odrzucié.

Statystyczna kontrola aktywnych wyrobéw me-
dycznych do implantacji wykorzystuje wyniki ba-
dan witasciwosci lub parametrow liczbowych
i wymaga stosowania schematéw pobierania
préby losowej o takiej charakterystyce operacyj-
nej, ktéra zapewnia wysoki poziom bezpieczen-
stwa i skutecznosci, odpowiadajgcy aktualnemu
stanowi wiedzy. Schematy pobierania prébek sg
okreslone  w normach zharmonizowanych,
z uwzglednieniem specyficznych wtasciwosci da-
nych kategorii aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji.

Jezeli partia aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji zostanie przyjeta, jednostka noty-
fikowana oznacza swoim numerem identyfikacyj-
nym kazdy aktywny wyrob medyczny do implan-
tacji i sporzadza pisemny certyfikat zgodnosci
odnoszacy sie do przeprowadzonych badan.
Wszystkie aktywne wyroby medyczne do implan-
tacji z partii moga zosta¢ wprowadzone do obro-
tu, z wyjatkiem wyrobdéw niezgodnych.

W przypadku odrzucenia partii jednostka notyfi-
kowana jest obowigzana do podjecia stosownych
srodkéw 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 upowaznié¢ wy-
tworce do oznaczania jej numerem identyfikacyj-
nym aktywnych wyroboéw medycznych do im-
plantacji podczas procesu wytwarzania.

Wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel udo-
stepnia na zgdanie certyfikat zgodnosci wydany
przez jednostke notyfikowana.

Aktywne wyroby medyczne do implantacji za-
wierajgce produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyro-
béw medycznych do implantacji zawierajacych
produkt krwiopochodny wytworca powiadamia
jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii i prze-
syta jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia
partii produktu krwiopochodnego uzytej w ak-
tywnym wyrobie medycznym do implantacji,
wydany przez laboratorium wyznaczone do tego
celu przez panstwo cztonkowskie.
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3.2.

Zatacznik nr 5

DEKLARACJA WE ZGODNOSCI Z TYPEM —
Zapewnienie jakosci produkcji

Wytwoérca stosuje zatwierdzony system jakosci
obejmujacy wytwarzanie i kohcowa kontrole da-
nych aktywnych wyrobow medycznych do im-
plantacji, jak okreslono w ust. 3.1—3.4, i podlega
nadzorowi jednostki notyfikowanej, o ktorym
mowa w ust. 4.1—4.4.

Deklaracja WE zgodnosci z typem — zapewnie-
nie jakosci produkcji stanowi czesé procedury,
w wyniku ktérej wytwdrca wypetniajgc zobowia-
zania okreslone w ust. 1, zapewnia i oswiadcza,
ze dane aktywne wyroby medyczne do implanta-
cji sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE i ze spetniajg odnoszgce sie do
tych wyrobow wymagania.

Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel
oznakowuje aktywne wyroby medyczne do im-
plantacji znakiem CE i sporzadza pisemna dekla-
racje zgodnosci. Deklaracja ta obejmuje jeden
lub wiecej wytworzonych aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji, wyraznie zidentyfi-
kowanych nazwg, kodem lub w inny jednoznacz-
ny sposob, i musi by¢ przechowywana przez wy-
tworce. Znakowi CE towarzyszy numer identyfi-
kacyjny jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej
za nadzorowanie wytworcy.

System jakosci

. Wytwoérca sktada do jednostki notyfikowanej

whniosek o ocene swojego systemu jakosci.

Whniosek ten w szczegolnosci zawiera:

1) wszystkie istotne informacje dotyczgce aktyw-
nych wyrobéw medycznych do implantacji,
ktére majg by¢ wytwarzane;

2) dokumentacje systemu jakosci;

3) zobowigzanie do wypetniania obowigzkdéw wy-
nikajgcych z zatwierdzonego systemu jakosci;

4) zobowigzanie do utrzymywania zatwierdzone-
go systemu jakosci tak, aby byt odpowiedni
i skuteczny;

5) dokumentacje techniczng zatwierdzonego ty-
pu i kopie certyfikatu badania typu WE, jezeli
dotyczy;

6) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia
i utrzymywania aktualizowanego systemu
nadzoru po wprowadzeniu aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji do obrotu, w tym
prowadzenia oceny klinicznej zgodnie z § 4,
oraz do postepowania zgodnie z przepisami
rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia in-
formacji o wystgpieniu incydentu medyczne-

go.

Stosowanie systemu jakos$ci musi zapewnié, ze
aktywne wyroby medyczne do implantacji sg
zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania
typu WE.

3.3.

Wszystkie elementy, wymagania i rozwigzania
przyjete przez wytwoérce w jego systemie jakosci
muszg by¢ dokumentowane w sposob systema-
tyczny i uporzadkowany w formie pisemnej oraz
muszg zawieraé opis polityki jakosci i procedur.
Dokumentacja systemu jako$ci musi umozliwiac
jednolitg interpretacje polityki jakosci i procedur,
takich jak programy jakosci, plany jakosci, ksiegi
jakosci, instrukcje i zapisy dotyczace jakosci,
w tym opisy:

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

a) schemat organizacyjny, zakres odpowie-
dzialnosci personelu kierowniczego za pro-
ces wytwarzania aktywnych wyrobow me-
dycznych do implantacji oraz jego upraw-
nienia w tym zakresie,

b) metod monitorowania skutecznos$ci syste-
mu jakosci, a w szczegolnosci jego zdolno-
Sci do zapewnienia pozadanej jakosci ak-
tywnego wyrobu medycznego do implanta-
c¢ji, w tym nadzorowania wyrobdéw niezgod-
nych,

c) jezeli wytwarzanie lub koncowa kontrole
i badanie koncowe aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji lub ich elemen-
téw przeprowadza inny podmiot — metod
monitorowania skutecznos$ci systemu jako-
$ci, w szczegdblnosci rodzaju kontroli i zakre-
su nadzoru nad tym podmiotem;

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

a) procesow i procedur, ktére bedg stosowa-
ne, zwtaszcza w sterylizacji i w zaopatrzeniu,
oraz dokumentacji z tym zwigzanej,

b) procedur identyfikacji aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji sporzagdzanych
i aktualizowanych na podstawie rysunkow,
wymagan technicznych lub innych odpo-
wiednich dokumentéow na kazdym etapie
wytwarzania;

4) odpowiednich préb i badan, ktére bedg prze-
prowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu,
czestosci, z jakg beda wykonywane, oraz uzy-
wanego wyposazenia do badan.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu syste-
mu jakosci w celu ustalenia, czy spetnione sg wy-
magania, o ktérych mowa w ust. 3.2, przyjmujac
przy tym domniemanie, ze system jakosci,
w przypadku ktérego zastosowano odpowiednie
normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi wy-
maganiami.

W sktad zespotu oceniajgcego wchodzi co naj-
mniej jedna osoba posiadajgca doswiadczenie
w ocenie danej technologii. Procedura oceny
obejmuje inspekcje w zaktadzie wytwércy.
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3.4.

4.2.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce 4.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-

o wyniku inspekcji oraz przedstawia wnioski wraz
z uzasadnieniami.

Wytwodrca informuje jednostke notyfikowana,
ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich
planach zmian systemu jakosci. Jednostka noty-
fikowana 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
whnioski wraz z uzasadnieniami.

Nadzor

. Nadzo6r ma na celu zapewnienie wtasciwego wy-

wigzywania sie przez wytworce z cigzacych na
nim obowigzkow wynikajacych z zatwierdzonego
systemu jakosci.

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

1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacje techniczng;

3) dane wymagane w czesci systemu jakosci do-
tyczacej wytwarzania, w tym sprawozdania
z kontroli, dane dotyczace badan i wzorcowan
oraz dokumenty dotyczace kwalifikacji perso-
nelu.

4.4,

dza inspekcje i oceny systemu jakosci w celu
upewnienia sie, ze wytwaorca stosuje zatwierdzo-
ny system jakosci, i przekazuje wytworcy spra-
wozdania z oceny.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzac
niezapowiedziane inspekcje u wytworcy. Jed-
nostka notyfikowana przekazuje wytworcy spra-
wozdania z inspekgcji.

Jednostka notyfikowana na zgdanie innych jed-
nostek notyfikowanych, ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, Prezesa Urzedu i organow innych
panstw cztonkowskich wtasciwych w sprawach
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
udostepnia wszelkie stosowne informacje doty-
czace zatwierdzenia, odmowy lub cofniecia za-
twierdzenia systemu jakosci.

Aktywne wyroby medyczne do implantacji za-
wierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyro-
béw medycznych do implantacji zawierajacych
produkt krwiopochodny wytworca powiadamia
jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii takich
wyrobow i przesyta oficjalny certyfikat dotyczacy
zwolnienia partii produktu krwiopochodnego
uzytej w aktywnym wyrobie medycznym do im-
plantacji, wydany przez laboratorium wyznaczo-
ne do tego celu przez panstwo cztonkowskie.

Zatacznik nr 6

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

Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel
dla wyrobu wykonanego na zamowienie albo
wyrobu do badania klinicznego sporzadza
oswiadczenie.

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

1) dla wyrobu wykonanego na zamoéwienie:
a) nazwe i adres wytworcy,

b) dane umozliwiajgce identyfikacje aktywne-
go wyrobu medycznego do implantacji,

c) oswiadczenie, ze aktywny wyrob medyczny
do implantacji jest przeznaczony wytgcznie
do uzytku okreslonego pacjenta, zawieraja-
ce jego nazwisko, akronim lub kod liczbo-
wy,

d) nazwisko lekarza o odpowiednich kwalifika-
cjach, ktéry sporzadzit opis zlecenia, oraz,
w razie potrzeby, nazwe zaktadu opieki zdro-
wotnej,

e) szczegolne wiasciwosci aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, wskazane
w zleceniu, o ktérym mowa w lit. d,

f) oswiadczenie, ze aktywny wyrob medyczny
do implantacji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi, oraz wskazanie wymagan za-
sadniczych, ktore nie zostaty w catosci spet-
nione, z podaniem przyczyn;

2) dla wyrobu do badania klinicznego:

a) dane umozliwiajgce identyfikacje wyrobu
do badania klinicznego,

b) plan badania klinicznego,
c) broszure badacza klinicznego,

d) potwierdzenie ubezpieczenia uczestnikow
badania wyraznie wskazujace, ze ubezpie-
czenie odpowiedzialnosci cywilnej obejmu-
je szkody wyrzadzone w zwigzku z prowa-
dzonym badaniem klinicznym,
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e) dokumenty uzywane w celu otrzymania
Swiadomej zgody uczestnikéw badania,

f) oswiadczenie wskazujace, czy aktywny wy-
rob medyczny do implantacji zawiera jako
integralng cze$¢ substancje uznang za pro-
dukt leczniczy lub produkt krwiopochodny,
o ktérej mowa w ust. 10 zatgcznika nr 1 do
rozporzagdzenia,

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

h) nazwisko lekarza o odpowiednich kwalifika-
cjach lub innej uprawnionej osoby i nazwe
instytucji odpowiedzialnej za badanie kli-
niczne,

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

j) oswiadczenie, ze aktywny wyréb medyczny
do implantacji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi poza zagadnieniami objetymi
zakresem badania klinicznego oraz ze
uwzgledniajagc te zagadnienia, podjeto
wszelkie $rodki ostroznosci w celu ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow.

Wytwérca albo jego autoryzowany przedstawi-
ciel majacy siedzibe lub miejsce zamieszkania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przechowu-
je do dyspozycji Prezesa Urzedu dokumentacje:

1) dla wyrobu wykonanego na zaméwienie —
wskazujgcg miejsce lub miejsca wytwarzania
i pozwalajgcg na zrozumienie projektu, proce-
su wytwarzania i dziatania wyrobu, w tym
okreslajacg przewidywane parametry dziata-
nia, przygotowang w sposéb umozliwiajgcy
przeprowadzenie oceny zgodnosci z odnosza-
cymi sie do tego wyrobu wymaganiami; wy-
twoérca podejmuje wszelkie niezbedne srodki,
aby proces wytwarzania zapewniat, ze aktyw-
ne wyroby medyczne do implantacji sg wytwa-
rzane zgodnie z tg dokumentacja;

2) dla wyrobu do badania klinicznego — zawiera-
jaca:

a) ogdélny opis wyrobu i jego przewidzianego
zastosowania,

4.

5.

b) rysunki projektowe, przewidziane metody
wytwarzania, w szczegolnosci 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 aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji,

d) wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmo-
nizowanych zastosowanych w petni lub
cze$ciowo oraz opisy rozwigzanh przyjetych
w celu spetnienia wymagan zasadniczych,
jezeli normy zharmonizowane nie zostaty
zastosowane,

e) jezeli aktywny wyréb medyczny do implan-
tacji zawiera jako integralng cze$¢ substan-
cje uznang za produkt leczniczy lub produkt
krwiopochodny, o ktorej mowa w ust. 10 za-
tacznika nr 1 do rozporzadzenia, dane z ba-
dan wymagane do oceny bezpieczenstwa,
jakosci i przydatnosci takiej substancji,
z uwzglednieniem przewidzianego zastoso-
wania aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji,

f) wyniki wykonanych obliczeh projektowych,
kontroli i badan technicznych.

Wytwodrca podejmuje niezbedne srodki w proce-
sie wytwarzania w celu zapewnienia, ze wyroby
sq wytwarzane wedtug dokumentacji, o ktorej
mowa w pkt 2, potwierdzajgc ocene skutecznosci
podjetych srodkow wtasnorgcznym podpisem al-
bo, jezeli to niezbedne, przeprowadzajac audyt
skutecznosci tych srodkow.

Informacje zawarte w o$wiadczeniach, o ktérych
mowa w niniejszym zatgczniku, sg przechowywa-
ne przez okres okreslony w art. 32 ust. 2 ustawy.

Dla wyrobéw wykonanych na zamoéwienie wy-
tworca jest obowigzany do przegladu i dokumen-
towania doswiadczen uzyskanych po wprowa-
dzeniu aktywnego wyrobu medycznego do im-
plantacji do obrotu, w tym z oceny klinicznej pro-
wadzonejzgodnie z § 4, do wdrozenia wtasciwych
$rodkéw do prowadzenia wszelkich koniecznych
dziatan korygujacych oraz do postepowania
zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przy-
padku powziecia informacji o wystgpieniu incy-
dentu medycznego.
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