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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA")

z dnia 3 listopada 2004 r.

w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia?

Na podstawie art. 19 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896) zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych
do réznego przeznaczenia;

2) procedury oceny zgodnosci dla wyrobéw medycz-
nych do réznego przeznaczenia;

3) szczegodtowe specyfikacje techniczne dotyczace
wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzy-
staniem tkanek zwierzecych;

4) wykaz procedur oceny zgodnosci dla wyrobow
medycznych do réznego przeznaczenia, ktére mo-
ga byé prowadzone przez autoryzowanego przed-
stawiciela.

8 2. Wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycz-
nych do réznego przeznaczenia okres$la zatacznik nr 1
do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Wytwodrca wyrobéw medycznych do réz-
nego przeznaczenia sklasyfikowanych do klasy |, in-
nych niz wykonywane na zamoéwienie i przeznaczo-
ne do badan klinicznych, w celu oznakowania ich
znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z zasto-
sowaniem procedury zgodnosci dotyczacej deklara-
cji zgodnosci WE, okreslonej w zataczniku nr 7 do
rozporzadzenia.

2. Wytworca wyrobéw medycznych do réznego
przeznaczenia sklasyfikowanych do klasy lla, innych
niz wykonywane na zamowienie i przeznaczone do ba-
dan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE
przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem pro-
cedury zgodnosci dotyczacej deklaracji zgodnosci WE,
okreslonej w zatgczniku nr 7 do rozporzadzenia, tacz-
nie z jedng z procedur zgodnosci dotyczaca:

1) weryfikacji WE, okreslong w zatgczniku nr 4 do roz-
porzadzenia, lub

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Ra-
dy Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczego-
towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134,
poz. 1439).

2 Niniejsze rozporzadzenie wdraza postanowienia Dyrek-
tyw: Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie
wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993)
oraz Parlamentu Europejskiego i Rady 2003/32/WE z dnia
23 kwietnia 2003 r. w sprawie specyfikacji dotyczgcych wy-
robéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. WE L 105
7 26.04.2003).

2) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci
produkcji, okreslong w zataczniku nr 5 do rozpo-
rzagdzenia, lub

3) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci
wyrobu, okreslong w zataczniku nr 6 do rozporza-
dzenia.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, wytwor-
ca w celu oznakowania wyrobéw medycznych do réz-
nego przeznaczenia znakiem CE moze takze przepro-
wadzié ocene zgodnosci z zastosowaniem procedury
zgodnosci dotyczacej deklaracji zgodnosci WE — pet-
ny system zapewnienia jakosci, okreslonej w zataczni-
ku nr 2 do rozporzadzenia, z wytaczeniem postano-
wien dotyczacych oceny projektu, o ktérych mowa
w ust. 4 tego zatgcznika.

4. Wytworca wyrobéw medycznych do réznego
przeznaczenia sklasyfikowanych do klasy Illb, innych
niz wykonywane na zamowienie i przeznaczone do ba-
dan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE
przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem pro-
cedury zgodnosci dotyczacej:

1) deklaracji zgodnosci WE — petny system zapew-
nienia jakosci, okreslonej w zatgczniku nr 2 do roz-
porzadzenia, z wytaczeniem postanowien dotyczg-
cych oceny projektu, o ktérych mowa w ust. 4 te-
go zatacznika, lub

2) badania typu WE, okreslonej w zataczniku nr 3 do
rozporzadzenia, tacznie z procedurami zgodnosci
dotyczacymi:

a) weryfikacji WE, okreslonej w zatgczniku nr 4 do
rozporzadzenia, lub

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

c) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci
wyrobu, okreslonej w zatgczniku nr 6 do rozpo-
rzadzenia.

5. Wytwodrca wyrobédw medycznych do réznego
przeznaczenia sklasyfikowanych do klasy lll, innych
niz wykonywane na zamowienie i przeznaczone do ba-
dan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE
przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem pro-
cedury zgodnosci dotyczacej:

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

2) badania typu WE, okreslonego w zataczniku nr 3
do rozporzadzenia, tagcznie z procedurg zgodnosci
dotyczaca:
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a) weryfikacji WE, okreslong w zataczniku nr 4 do
rozporzadzenia, lub

b) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci
produkcji, okreslong w zatgczniku nr 5 do rozpo-
rzgdzenia.

6. Wytworca wyrobéw medycznych do réznego
przeznaczenia wykonywanych na zamoéwienie oraz
przeznaczonych do badanh klinicznych, przed wprowa-
dzeniem kazdego wyrobu do obrotu albo przed rozpo-
czeciem badan klinicznych, przeprowadza ocene zgod-
nosci i sporzadza oswiadczenie w sposob okreslony
w zatgczniku nr 8 do rozporzadzenia.

8 4. 1. Szczegbtowe specyfikacje techniczne doty-
czace wyrobow medycznych produkowanych z wyko-
rzystaniem tkanek zwierzecych okresla zatgcznik nr 9
do rozporzadzenia.

2. Wytwodrca wyrobéow medycznych produkowa-
nych z wykorzystaniem tkanek zwierzecych w celu
oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene
zgodnosci z zastosowaniem procedury okreslonej dla
odpowiedniej klasy wyrobu, w potaczeniu z procedu-
ra okreslong w ust. 1.

§ 5. Autoryzowany przedstawiciel moze, z upowaz-
nienia wytwaorcy, przeprowadzi¢ ocene zgodnosci wy-
robu z zastosowaniem procedur oceny zgodnosci
okreslonych w zatacznikach nr 3, 4, 7 i 8 do rozporza-
dzenia.

8 6. Deklaracja zgodnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy;

2) nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela, je-
zeli dotyczy;

3) dane identyfikujace wyréb;

4) oswiadczenie o zgodnosci wyrobu z odpowiedni-
mi wymaganiami rozporzadzenia;

5) powotanie zastosowanych norm zharmonizowa-
nych lub specyfikacji;

6) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, je-
zeli brata udziat w ocenie zgodnosci;

7) imie, nazwisko, stanowisko i podpis osoby upo-
waznionej przez wytworce do wystawiania dekla-
racji;

8) miejsce i date wydania.

§ 7. Ocena zgodnosci wyposazenia wyrobu dokony-
wana jest w sposdéb przewidziany dla okreslonej klasy
wyrobu, do ktérej wyposazenie zostato zaklasyfikowane.

§ 8. Klasyfikacja wyroboéw i wyposazenia dokony-
wana jest na podstawie odrebnych przepiséw o klasy-
fikacji wyrobow.

8 9. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie wymagan zasad-
niczych dla wyrobéw medycznych, ich wyposazenia
oraz sposobu oceny zgodnosci wyrobow medycznych
z tymi wymaganiami (Dz. U. z 2003 r. Nr 4, poz. 45).

8 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. Balicki

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 3 listopada 2004 r. (poz. 2514)

Zatacznik nr 1

WYMAGANIA ZASADNICZE

Czesc |. Wymagania ogodlne

1. Wyroby medyczne do réznego przeznaczenia,
zwane dalej ,wyrobami”, musza byé zaprojek-
towane i wyprodukowane tak, aby ich stoso-
wanie we wtasciwych warunkach i zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem nie pogar-
szato stanu klinicznego ani nie zagrazato bez-
pieczenstwu pacjentéw, zdrowiu i bezpieczen-
stwu uzytkownikow oraz osob trzecich. Przyj-
muje sig, ze ryzyko zwigzane z uzywaniem wy-
robu moze byé dopuszczone pod warunkiem
wywazenia korzysci wynikajacych z jego za-
stosowania dla pacjenta, zachowujgc wysokie

wymagania w zakresie bezpieczehstwa
i ochrony zdrowia.
2. Rozwiagzania przyjete przez wytworce przy pro-

jektowaniu i produkcji wyrobu musza odpo-
wiadaé¢ zasadom bezpieczenstwa, uwzglednia-
jac ogolnie znany poziom wiedzy. Przy wybo-

rze najodpowiedniejszych rozwigzan wytwor-
ca zapewnia, ze zastosowano nastepujace za-
sady bezpieczenhstwa:

1) wyeliminowano lub ograniczono ryzyko,
tak dalece jak to mozliwe (zapewnienie pet-
nego bezpieczenstwa projektowego i pro-
dukgji);

2) zastosowano odpowiednie $rodki ochron-
ne, w tym, w razie koniecznosci, zastoso-
wano ostrzezenia w przypadku ryzyka nie-
dajacego sie usungé;

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

3. Wyroby muszg osigga¢ parametry dziatania
przewidziane przez wytworce, a takze byé za-
projektowane, wyprodukowane i opakowane
w odpowiedni sposob.
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Wymagania wynikajgce z ust. 1—3 muszg by¢
zachowane przez przewidziany przez wytwor-
ce czas uzywania wyrobu i nie moze nastgpic
pogorszenie dziatania tego wyrobu w zwigzku
z przewidzianym przez wytwoérce zastosowa-
niem. Jezeli wytwdrca nie okreslit przewidzia-
nego czasu uzywania wyrobu, nalezy przyjaé
taki czas, jaki jest przyjmowany dla tego rodza-
ju wyrobow.

Wyroby muszg byé zaprojektowane, wyprodu-
kowane i opakowane w sposdéb uniemozliwia-
jacy pogorszenie sie ich parametrow uzytko-
wych w czasie uzywania zgodnego z przezna-
czeniem, prawidtowego transportu i sktado-
wania z uwzglednieniem instrukcji i informac;ji
podanych przez wytworce.

Wszelkie niepozgdane skutki uboczne nie mo-
ga wykraczaé poza poziom ryzyka dopuszczal-
nego z uwzglednieniem zamierzonego zasto-
sowania wyrobu.

Czes¢ Il. Wymagania dotyczace projektu i wykonania

7.
7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Whtasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposéb zapewniajacy spetnianie
wymagan podanych w czesci | zatacznika, ze
szczegolnym uwzglednieniem nastepujacych
wymagan:

1) doboru materiatéw, zwtaszcza pod katem
toksycznosci i tatwopalnosci;

2) zapewnieniu zgodnosci uzytych materia-
tow, biologicznych tkanek, komadrek i pty-
noéw organizmu, uwzgledniajac przewidzia-
ne zastosowanie wyrobu.

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane, wyprodu-
kowane i opakowane w sposéb minimalizujgcy
ryzyko zanieczyszczenia badz skazenia, na jakie
moga byé narazone osoby, podczas transpor-
tu, przechowywania i uzywania, w tym rowniez
pacjenci, z uwzglednieniem przewidzianego
zastosowania wyroboéw. Szczegblng uwage na-
lezy zwrdcié na dostepne do kontaktu tkanki
oraz na czas i czesto$é¢ kontaktu.

Wyroby musza byé zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposéb umozliwiajgcy bezpiecz-
ne uzywanie w przypadku kontaktu z materia-
tami, substancjami i gazami w warunkach nor-
malnego uzywania lub rutynowych zabiegéw.
Jezeli wyroby sg przeznaczone do podawania
produktow leczniczych, muszg by¢ zaprojekto-
wane i wyprodukowane w sposdb zapewniaja-
cy neutralnos$é w stosunku do produktow lecz-
niczych, uwzgledniajac zastrzezenia i ograni-
czenia odnoszace sie do tych produktéw, oraz
w sposOb zapewniajacy dziatanie wyrobdéw
w warunkach przewidzianego zastosowania.

W przypadku gdy wyroby zawieraja jako inte-
gralny sktadnik substancje, ktéra uzyta od-
dzielnie moze byé uwazana za produkt leczni-

7.5.

7.6.

8.2.

czy, a ktéra, dziatajagc pomocniczo w wyrobie,
zdolna jest do oddziatywania na organizm
ludzki, bezpieczenstwo, jakos$é i uzytecznosé
tej substancji musi byé zweryfikowana
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowa-
nia wyrobu. Weryfikacji substancji dokonuje
sie zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w przepisach Prawa farmaceutycznego.

W przypadku, gdy wyrdéb zawiera jako inte-
gralng cze$¢ pochodnag krwi ludzkiej, jednostka
notyfikowana zwraca sie o opinie naukowg do
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw
Leczniczych (EMEA) w sprawie jakosci i bez-
pieczenstwa tej pochodnej, biorgc pod uwage
odpowiednie przepisy w tym zakresie. Uzy-
tecznos$é pochodnej jako czesci wyrobu me-
dycznego jest weryfikowana z uwzglednie-
niem przewidzianego zastosowania wyrobu.

Probka pobrana z kazdej partii zgromadzonej
pochodnej krwi ludzkiej lub produktu gotowe-
go poddawana jest badaniu w laboratorium
panstwowym lub laboratorium wyznaczonym
do tego celu przez Ministra Zdrowia.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposéb zmniejszajgcy do mini-
mum ryzyko w przypadku zastosowania sub-
stancji, ktére mogtyby z nich wycieka¢ w cza-
sie uzywania.

Wyroby muszag by¢ tak zaprojektowane i wy-
produkowane, aby uniemozliwi¢ niezamierzo-
ne przedostanie sie substancji do wnetrza wy-
robu, biorgc pod uwage rodzaj wyrobdw i wa-
runki srodowiska, w jakim sg przewidziane do
uzywania.

Infekcja i skazenie mikrobiologiczne

Wyroby oraz procesy ich wytwarzania musza
byé¢ zaprojektowane w sposdéb eliminujacy lub
redukujgcy ryzyko zainfekowania pacjenta,
uzytkownika lub oséb trzecich. Budowa wyro-
béw powinna zapewniaé tatwosé obstugi
i ograniczaé skazenie w czasie uzywania wyro-
bu przez pacjenta.

Tkanki pochodzenia zwierzecego musza po-
chodzi¢ od zwierzat poddanych kontroli wete-
rynaryjnej i nadzorowi odpowiadajagcemu
przewidzianemu zastosowaniu tkanek.

Jednostki notyfikowane przechowujg informa-
cje o geograficznym pochodzeniu zwierzat,
ktérych tkanki wykorzystane zostaty do pro-
dukcji wyrobow.

Przetwarzanie, konserwowanie, badanie i po-
stugiwanie sie tkankami, komérkami i sub-
stancjami pochodzenia zwierzecego musi od-
bywacé sie w optymalnych warunkach bezpie-
czenstwa. Szczegolng ochrone przed wirusami
i innymi czynnikami przeno$nymi nalezy za-
pewnié przez zastosowanie zwalidowanych
metod eliminacji lub unieszkodliwienia wiru-
sOw w trakcie procesu wytwarzania.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.2.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym mu-
szg byé zaprojektowane, wyprodukowane
i opakowane w opakowania jednorazowego
uzytku zgodnie z odpowiednimi procedurami
zapewniajgcymi ich sterylnosé. Wytwdrca za-
pewnia procedure umozliwiajgcg zachowanie
sterylnos$ci w warunkach transportu i przecho-
wywania do momentu, gdy opakowanie nie
zostanie uszkodzone lub otwarte.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym mu-
szg byé wyprodukowane i wysterylizowane
odpowiednig zwalidowang metoda.

Wyroby, ktére majg byé poddane sterylizacji,
muszg byé wyprodukowane we witasciwie
kontrolowanych warunkach, w szczegdlnosci
srodowiska.

Opakowanie wyrobow, ktére nie sg wyrobami
sterylnymi, zapewnia utrzymanie wyrobu
w stanie niepogorszonym, na ustalonym po-
ziomie czystosci mikrobiologicznej. Jezeli wy-
roby majag by¢ sterylizowane przed uzyciem,
opakowanie minimalizuje ryzyko zanieczysz-
czenia mikrobiologicznego i uwzglednia meto-
de sterylizacji podang przez wytwarce.

Opakowanie lub etykiety wyrobow zapewniaja
rozréznienie pomiedzy identycznymi lub po-
dobnymi wyrobami, sprzedawanymi w stanie
sterylnym albo niesterylnym.

Whtasciwosci konstrukcyjne i sSrodowiskowe

Jezeli wyroby sg przeznaczone do uzywania
w potaczeniu z innymi wyrobami lub wyposa-
zeniem, to cate zestawy, wtaczajgc system po-
taczen, musza by¢ bezpieczne, a poszczegdine
parametry wyrobéw nie moga ulec obnizeniu
w wyniku tego potfaczenia. Wszelkie ogranicze-
nia eksploatacyjne zaznacza sie na etykiecie
lub instrukcjach uzywania.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposéb eliminujacy lub ograni-
czajacy:

1) ryzyko urazu zwigzane z jego wtasciwoscia-
mi fizycznymi, wtaczajgc w to wartosci pa-
rametru cisnienie x objetosé, wymiary ze-
wnetrzne i cechy ergonomiczne wyrobu;

N

ryzyko zwigzane z dajgcymi sie przewidzie¢
narazeniami $rodowiskowymi, takimi jak:
pola magnetyczne, zewnetrzne oddziatywa-
nia elektryczne, wytadowania elektrosta-
tyczne, cisnienie, temperatura, zmiany ci-
$nienia lub przyspieszenia;

@

ryzyko wzajemnych zaktécen z wyrobami
normalnie uzywanymi w okreslonych ba-
daniach czy terapii;

4) ryzyko wzrastajgce, gdy konserwacja lub
wzorcowanie sg niemozliwe w zwiagzku
z procesami starzenia sie uzytych materia-
tow lub obnizeniem sie doktadnosci funkgcji
kontrolnych i pomiarowych.

9.3.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

11.
11.1.

11.2.
11.2.1.

11.2.2.

11.3.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposéb ograniczajacy ryzyko za-
palenia sie lub wybuchu podczas normalnego
uzywania i w warunkach pojedynczego uszko-
dzenia, w szczegdlnosci dotyczy to wyrobow,
ktorych przewidziane zastosowanie wigze sie
z narazeniem na kontakt z substancjami tatwo
palnymi lub mogacymi powodowaé zapton.

Wyroby z funkcjg pomiarowa

Wyroby z funkcjg pomiarowa muszg by¢ za-
projektowane i wyprodukowane w sposob za-
pewniajgcy dostateczng doktadnosé i statosé
w zakresie odpowiednich granic tolerancji,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowa-
nia wyrobu. Wytwodrca podaje granice doktad-
nosci.

Skala pomiarowa, monitorowania i odczytu
musi by¢ zaprojektowana zgodnie z zasadami
ergonomii, z uwzglednieniem przewidzianego
zastosowania wyrobow.

Pomiary dokonane za pomoca wyrobu z funk-
cja pomiarowa muszg byé wyrazone w jed-
nostkach miary, zgodnych z przepisami dyrek-
tywy Rady 80/181/EWG".

Ochrona przed promieniowaniem
Zagadnienia ogolne

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wyprodu-
kowane w taki sposéb, aby pacjenci, uzytkow-
nicy i osoby trzecie nie byty narazone na pro-
mieniowanie w mozliwie najwiekszym stopniu,
bez ograniczania jednak odpowiednich dla
przewidzianych zastosowan wyroboéw pozio-
mow radiacji do celow leczenia i diagnostyki.

Promieniowanie zamierzone

Wyroby, ktdore sg przewidziane do emitowania
promieniowania o niebezpiecznym poziomie,
niezbednego do specjalnych celéw medycz-
nych, ktoérego korzysci uznane zostaty za
usprawiedliwiajgce ryzyko zastosowania da-
nego rodzaju emisji, musza uwzgledniaé¢ moz-
liwos¢ kontrolowania wartosci emisji przez
uzytkownika. Wyroby takie muszag byé zapro-
jektowane i wyprodukowane tak, aby byta za-
pewniona odtwarzalnos$é wynikéw i tolerancja
poszczegodlnych zmiennych parametréw.

Wyroby, ktérych zadaniem jest emitowanie
promieniowania potencjalnie niebezpieczne-
go w pasmie widzialnym lub niewidzialnym,
muszg byé zaopatrzone we wzrokowe Ilub
dzwigkowe ostrzezenia o takiej emisji.

Promieniowanie niezamierzone

Wyroby powinny by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposéb ograniczajacy w mozliwie
najwiekszym stopniu narazenie pacjentow,

" Dyrektywa zostata ogtoszona w Dz. Urz. EWG L 39

z 15.02.1980.
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11.5.
11.5.1.

11.5.2.

11.5.3.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

uzytkownikow i innych oséb na niezamierzone
promieniowanie btadzace lub rozproszenia.

Instrukcje obstugi

Instrukcje obstugi dla wyrobéw emitujgcych
promieniowanie muszg podawaé szczegotowe
informacje o charakterze promieniowania, $rod-
kach ochrony pacjenta i uzytkownika, jak i o spo-
sobach unikania niewtfasciwego uzycia oraz ry-
zyka zwigzanego z instalacja.

Promieniowanie jonizujace

Wyroby przeznaczone do emitowania promie-
niowania jonizujgcego musza by¢ zaprojekto-
wane i wyprodukowane w sposéb zapewniaja-
cy, ze wartosé, rozktad w przestrzeni i jakosc
promieniowania emitowanego moga byé
zmieniane i regulowane w zaleznosci od prze-
widzianego zastosowania.

Wyroby emitujgce promieniowanie jonizujace
przeznaczone do radiologii diagnostycznej
muszg by¢ zaprojektowane i wyprodukowane
w taki sposdb, aby osiggnaé¢ wtasciwe zobra-
zowanie lub jako$é sygnatu wyjsciowego dla
zamierzonych celéw medycznych, uwzgled-
niajagc wymaganie zastosowania minimalnego
poziomu napromieniowania pacjenta i uzyt-
kownika.

Wyroby emitujgce promieniowanie jonizujgce
przeznaczone do radiologii terapeutycznej mu-
szg byé zaprojektowane i wyprodukowane
w sposdb umozliwiajgcy niezawodne kontro-
lowanie i regulacje zastosowanej dawki, typu
wigzki energii oraz jakosci promieniowania, je-
zeli dotyczy.

Wymagania dla wyrobow przytagczanych do
zewnetrznego zrédta zasilania lub wyposazo-
nych w Zrédto zasilania

Wyroby zawierajgce elektroniczne systemy
i oprogramowanie muszg by¢ tak zaprojekto-
wane, aby zapewnié powtarzalnosé wynikow,
niezawodnos$é¢ i wtasciwe funkcjonowanie
tych systeméw zgodnie z ich przewidzianym
zastosowaniem. Nalezy zastosowaé srodki
usuwajgce lub zmniejszajgce ryzyka wyste-
pujace w warunkach pojedynczego uszko-
dzenia.

Wyroby, w ktérych bezpieczenstwo pacjentow
zalezy od wewnetrznego zrddta zasilania wy-
robu, musza byé wyposazone w $rodki pozwa-
lajgce okresli¢ stan tego zrodta.

Wyroby, w ktérych bezpieczenstwo pacjentow
zalezy od zewnetrznego zrédta zasilania, mu-
szg by¢ wyposazone w system alarmowy sy-
gnalizujgcy uszkodzenie zasilania.

Wyroby przeznaczone do nadzorowania jed-
nego lub wigkszej liczby parametréw klinicz-
nych pacjenta muszg byé wyposazone w od-
powiednie srodki alarmowe ostrzegajgce uzyt-
kownika w sytuacjach mogacych prowadzié

12.5.

12.6.

12.7.

12.7.1.

12.7.2.

12.7.3.

12.7.4.

12.7.5.

12.8.

12.8.1.

do $mierci lub powaznego pogorszenia sie
stanu zdrowia pacjenta.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wyprodu-
kowane tak, aby zminimalizowaé ryzyko po-
wstawania podczas pracy pol elektromagne-
tycznych, ktére mogtyby mie¢ szkodliwy wptyw
na dziatanie innych wyrobdéw lub wyposazenia.

Ochrona przed ryzykiem zwigzanym z zagroze-
niami elektrycznymi

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposéb chronigcy w mozliwie
najwiekszym stopniu przed ryzykiem przypad-
kowego porazenia pradem elektrycznym
w czasie normalnej eksploatacji i w warunkach
pojedynczego uszkodzenia, przyjmujac, ze wy-
roby sg prawidtowo zainstalowane.

Ochrona przed ryzykiem zwigzanym ze zjawi-
skami mechanicznymi i cieplnymi

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposdb chronigcy pacjenta i uzyt-
kownika przed ryzykiem urazéw mechanicz-
nych w szczegdlnosci zwigzanych z wytrzyma-
foscia, wyciekiem substancji, niedostateczna
stabilnoscig i ruchem pewnych elementéw.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wyprodu-
kowane w sposdb obnizajacy do najnizszego
osiggalnego poziomu ryzyko wynikajace
z drgan wytwarzanych przez wyréb, uwzgled-
niajgc postep techniczny i dostepne $rodki ogra-
niczenia drgan, dazac do ich usuwania w miej-
scu powstawania, o ile drgania te nie sg ele-
mentem wiasciwego funkcjonowania wyrobu.

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposéb obnizajgcy do najnizsze-
go osiggalnego poziomu ryzyko wynikajace
z dzwiekdéw wytwarzanych przez wyréb,
uwzgledniajgc postep techniczny i dostepne
$srodki ograniczenia hatasu, dazac do ich usu-
wania w miejscu powstawania, o ile dzwigki te
nie sg elementem wtasciwego funkcjonowa-
nia wyrobu.

Kohcowki i przytacza do sieci elektrycznej, gazo-
wej, hydraulicznej lub pneumatycznej, przewi-
dziane do obstugi przez uzytkownika, musza byé
zaprojektowane i wyprodukowane w sposéb mi-
nimalizujgcy wszelkie potencjalne zagrozenia.

Dostepne czesci wyrobow, z wytaczeniem cze-
$ci lub powierzchni, ktére maja stuzyé do ogrze-
wania lub takich, ktére majg osiggaé okreslone
temperatury, i ich otoczenie nie moga osiggacé
w normalnych warunkach eksploatacyjnych
temperatur potencjalnie niebezpiecznych.

Ochrona pacjenta przed zagrozeniami stwa-
rzanymi przez zrédta energii lub substancje

Wyroby dostarczajgce pacjentowi energii lub
substancji musza by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposdb umozliwiajgcy nastawie-
nie i utrzymywanie natezenia przeptywu na ty-
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12.8.2.

12.9.

13.
13.1.

13.2.

13.3.

le doktadnie, aby zagwarantowaé bezpieczen-
stwo pacjenta i uzytkownika.

Wyroby muszg by¢ zaopatrzone w srodki za-
pobiegajace niedoktadnosciom lub sygnalizu-
jace niedoktadnosci natezenia przeptywu, kto-
re mogtyby stwarzac¢ zagrozenie. Wyroby po-
winny mieé¢ wtaczone odpowiednie elementy
w celu zapobiegania, w miare mozliwosci,
przypadkowym uwolnieniom energii ze zrédta
zasilania lub substancji w ilosciach zagrazaja-
cych bezpieczenstwu.

Wyroby muszg posiadaé¢ urzadzenia stuzace
do zapobiegania przypadkowemu wyzwoleniu
niebezpiecznych ilosci energii lub substancji
z ich zrédet.

Funkcje regulatoréw i wskaznikdow muszg by¢
jasno oznaczone na wyrobie.

W przypadku gdy na wyrobie umieszcza sig in-
strukcje zawierajgce informacje niezbedne lub
sygnalizujgce jego dziatanie albo ustawienie
parametrow w formie wizualnej, informacje
takie musza byé zrozumiate dla uzytkownikdéw
i dla pacjentow, jezeli dotyczy.

Informacje dostarczane przez wytworce

Do kazdego wyrobu nalezy dotaczy¢ informacje
umozliwiajace identyfikacje wytworcy, a takze
informacje potrzebne do bezpiecznego uzywa-
nia, zredagowane w sposob zrozumiaty, odpo-
wiednio do poziomu wyszkolenia i wiedzy po-
tencjalnych uzytkownikéw. Informacje nalezy
zamiesci¢ na etykietach i w instrukcjach obstugi.

O ile jest to mozliwe i dopuszczalne, informa-
cje potrzebne do bezpiecznego uzywania wy-
robu powinny znajdowacé sie na samym wyro-
bie lub opakowaniu kazdego egzemplarza, lub
na opakowaniach handlowych. Jezeli nie sto-
suje sie osobnego opakowania dla kazdej sztu-
ki wyrobu, informacje musza znajdowac sie na
ulotce dotgczonej do jednej lub wiekszej liczby
egzemplarzy.

Instrukcje obstugi musza znajdowaé sie
w opakowaniu kazdego egzemplarza. W dro-
dze wyjatku, dopuszcza sie niedotaczanie in-
strukcji obstugi wyrobéw klasy I lub lla, jezeli
brak takich instrukcji nie powoduje ryzyka nie-
wtasciwego uzycia.

Informacje moga byé podane w postaci sym-
boli. Kazdy uzyty symbol lub kolor identyfika-
cyjny powinien byé zgodny z normami zhar-
monizowanymi. W przypadkach gdy normy
zharmonizowane nie okres$lajag odpowiednich
symboli lub koloréw identyfikacyjnych, zasto-
sowane symbole opisywane sg w dokumenta-
cji dostarczanej razem z wyrobem.

Etykieta zawiera w szczegdlnosci nastepujace
elementy:

1) nazwe wyrobu, firmy i adres wytworcy.
W przypadku wyrobu importowanego na

13.4.

13.5.

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
w zwigzku z jego dystrybucjg w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub pan-
stwie cztonkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, etykiety, zewnetrzne opakowanie
lub instrukcje obstugi zawieraé musza do-
datkowo takze nazwe i adres zgtoszonego
do rejestru wytwodrcy, autoryzowanego
przedstawiciela lub importera majgcego
siedzibe na terytorium panstwa cztonkow-
skiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

2) informacje niezbedne dla uzytkownika do
identyfikacji wyrobu i zawartosci opako-
wania;

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

4) kod partii lub serii wyrobéw poprzedzany
wyrazem ,SERIA” lub ,LOT"” lub ,numer
serii” lub ,numer fabryczny” w zaleznosci
od stosowanego systemu;

lub

5) oznaczenie daty, przed uptywem ktérej wy-
réb moze byé uzywany bezpiecznie, wyra-
zonej w latach i miesigcach, jezeli dotyczy;

6) oznaczenie, ze wyroby przeznaczone sg do
jednorazowego uzytku, jezeli dotyczy;

7) jezeli wyréb wykonany jest na zamodwie-
nie, wyrazy ,wyrdob wykonany na zamo-
wienie”;

8) jezeli wyrob przeznaczony jest do badan
klinicznych, wyrazy ,wytacznie do badah
klinicznych”;

9) specjalne instrukcje sktadowania i obcho-
dzenia sie z wyrobami, jezeli dotyczy;

10) instrukcje obstugi wyrobéw;
11) stosowne ostrzezenia i Srodki ostroznosci;

12) rok produkgcji dla wyrobéw aktywnych, in-
nych niz wyroby wymienione w pkt 5),
wskazanie to moze byé¢ wtaczone do kodu
serii lub numeru serii;

13) metode sterylizacji, jezeli dotyczy;

14) informacje, ze wyréb zawiera pochodnag
krwi ludzkiej, jezeli dotyczy.

Jezeli przewidziane zastosowanie wyroboéw
moze nie byé oczywiste dla uzytkownikow,
wytwodrca okresla wyraznie to zastosowanie
na etykietach i w instrukcji obstugi.

We wszystkich przypadkach, w ktérych wyréb
sktada sig¢ z elementow od niego odtaczalnych,
muszg by¢ one identyfikowane numerem serii
lub fabrycznym, aby zmniejszyé ryzyko pomy-
lenia wyrobu z jego elementami odtgczalnymi.
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13.6. Instrukcje obstugi powinny zawieraé¢ nastepu- 9) dotyczace podjecia odpowiednich zabie-
jace dane szczegotowe: gow lub obstugi, koniecznych przed uzy-

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

2) parametry uzytkowe oraz wszelkie niepo-
zadane dziatania uboczne;

3) wskazania dotyczace niezbednego, spe-
cjalnego wyposazenia lub innych wyro-
béw i ich wtasciwego uzycia wraz z wy-
tycznymi doboru takiego wyposazenia;

4) informacje konieczne do sprawdzenia czy
wyrob jest prawidtowo zainstalowany i dzia-
ta bezpiecznie, oraz informacje o zakresie
i czestotliwosci konserwacji i kalibracji wy-
magane w celu zapewnienia odpowiednie-
go i bezpiecznego dziatania wyrobu;

5) informacje dotyczgce unikania zagrozen
zwigzanych z implantacjg wyrobu;

6) informacje o ryzyku w zakresie wzajem-
nych zaktécen powodowanych obecno-
$cig danego wyrobu podczas odpowied-
nich badan lub leczenia;

7) instrukcje wymagane w przypadku znisz-
czenia opakowania sterylnego oraz dane
szczegotowe o metodach ponownej stery-
lizacji, jezeli dotyczy;

8) w przypadku wyrobdéw wielokrotnego

uzytku, informacje o odpowiednich proce-
sach pozwalajgcych na ponowne uzycie,
obejmujaca czyszczenie, dezynfekcje, pa-
kowanie oraz metode sterylizacji wyrobu
majacego byé ponownie sterylizowanym,
jezeli dotyczy, a takze wszelkie ogranicze-
nia w odniesieniu do ilosci kolejnych
uzye,
w przypadku wyrobow dostarczonych ze
wskazaniem sterylizacji przed uzyciem, in-
strukcje czyszczenia i sterylizacji powinny
wskazywacé sposoby dziatania, ktérych za-
stosowanie prowadzi do stanu, w ktérym
wyrob bedzie spetniat wymogi okreslone
w czesci |;

14.

ciem wyrobu, w szczegdlnosci sterylizacji
lub montazu kohcowego;

10) w przypadku wyrobdéw emitujgcych pro-
mieniowanie w celach medycznych, dane
szczegotowe dotyczace intensywnosci
i rozktadu tego promieniowania;

11) pozwalajgce  personelowi  medycznemu
udzieli¢ pacjentowi informacji o przeciw-
wskazaniach i srodkach ostroznosci, w szcze-
golnosci:

a) $rodkach ostroznosci, jakie nalezy podjac
w przypadku zmian dziatania wyrobu,

b) srodkach ostroznosci, jakie nalezy pod-
ja¢ w zakresie narazania, w dajacych
sie przewidzie¢ warunkach srodowiska,
dziatania pol magnetycznych, ze-
wnetrznego oddziatywania elektryczne-
go, wytadowan elektrostatycznych, ci-
$nienia lub zmian cisnienia, przyspie-
szenia, termicznych zrodet zaptonu,

c) wtasciwych informacji dotyczacych
produktéow leczniczych lub produktéw,
do podawania ktéorych dany wyrdb jest
przeznaczony, wtgczajac wszelkie ogra-
niczenia w wyborze substancji, ktore
maja byé dostarczane,

d) srodkach ostroznosci, ktére majg byé
podjete przeciwko jakimkolwiek niety-
powym zagrozeniom zwigzanym z li-
kwidacjg wyrobu,

e) substancjach medycznych zawartych
w wyrobie jako integralny sktadnik,

f) stopniu doktadnos$ci wymaganym od
wyrobow o funkcji pomiarowe;.

W przypadkach gdy wymagania zasadnicze,
odnoszace sie do dziatan ubocznych, musza
by¢ oparte na wynikach badan klinicznych, da-
ne takie muszg by¢ ustalone i zweryfikowane
zgodnie z odrebnymi przepisami.

Zatacznik nr 2

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(Petny system zapewnienia jakosci)

1.  Wytwdrca wyrobdow zapewnia stosowanie certy- spetniajg wymagania ustawy z dnia 20 kwietnia
fikowanego systemu zapewnienia jakosci obej- 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
mujacego projektowanie, wytwarzanie i konco- poz. 896), zwanej dalej ,, ustawg”.
wa kontrole wyrobdéw i podlega audytom prze-
prowadzanym przez jednostke notyfikowana Wytworca zapewnia oznakowanie wyrobu zna-
oraz nadzorowi, o ktérym mowa w ust. 5. kiem zgodnosci CE zgodnie z przepisami w spra-

wie wzoru oznakowania znakiem zgodnosci CE

2. Deklaracja zgodnosci jest procedura, w ktorej oraz sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci.
wytwaorca posiadajacy certyfikowany system za-
pewnienia jakosci zapewnia i deklaruje, ze wyro- Deklaracja zgodnosci zawiera liczbe wyproduko-

by, dla ktérych deklaracja zostata wystawiona, wanych wyrobow.
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3.2.

System jakosci

. Wytwodrca zapewnia ztozenie do jednostki noty-

fikowanej wniosku w sprawie oceny i certyfikacji
jego systemu jakosci.

Whiosek ten w szczegdlnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy oraz dodatkowe loka-
lizacje wytwarzania wyrobow objetych syste-
mem jakosci, jezeli dotyczy;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu
lub typu wyrobdéw objetych procedurs;

3) pisemne oswiadczenie stwierdzajace, ze nie
ztozono zadnego wniosku w sprawie oceny
i certyfikacji systemu jako$ci odnoszgcego sie
do tych samych wyrobdéw do innej jednostki
notyfikowanej;

4) dokumentacje dotyczacg systemu jakosci;

5) pisemne o$wiadczenie wytworcy o deklaracji
przyjecia przez niego obowigzkdéw natozonych
certyfikowanym systemem zapewnienia jako-
$ci;

6) zobowigzanie wytwércy do ustanowienia,
udokumentowania, wdrozenia i utrzymania
wtasciwego i skutecznego certyfikowanego
systemu jakosci;

7) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia,
udokumentowania, wdrozenia i utrzymania
procedury: systematycznego przegladu infor-
macji gromadzonych po wprowadzeniu wyro-
bu do obrotu i do uzywania, dziatan koryguja-
cych, postepowania w przypadku wystgpienia
incydentu medycznego.

Stosowanie systemu jakosci zapewnia, ze wyro-
by beda spetniaty wymagania ustawy na wszyst-
kich etapach, od projektowania po koncowa kon-
trole. Wszystkie wymagania i standardy przyjete
przez wytwoérce dla systemu jakosci musza byé
udokumentowane w sposob systematyczny
i uporzadkowany, w formie pisemnej, zawierajac
polityke jakosci, procedury, ksiege jakosci, plany
jakosci, instrukcje i zapisy dotyczace jakosci,
a w tym opisy:

1) celéw polityki jakosci wytworey;

2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegoélnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowie-
dzialnosci personelu kierowniczego, w tym
jego odpowiedzialnos$¢ za jako$¢ projektu
i produkcje wyrobu,

b) metod nadzorowania skutecznosci funkcjo-
nowania systemu jakosci, a zwtaszcza jego
zdolnosci do osiggniecia pozgdanej jakosci
projektu i wyrobu, w tym postepowanie
z wyrobami niespetniajagcymi wymagan;

3) procedur nadzoru i weryfikacji projektu wyro-
bow, w szczegodlnosci:

3.3.

a) ogolny opis wyrobu, w tym planowane je-
go warianty,

b) wymagania projektowe, w tym normy zhar-
monizowane znajdujace zastosowanie w pro-
jekcie oraz wyniki analiz ryzyka, opis rozwig-
zan przyjetych w celu spetnienia wymagan
zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane
nie zostaty w petni zastosowane,

c) techniki stosowane do nadzorowania i we-
ryfikacji projektu, proceséow technologicz-
nych i srodkéw systemowych stosowanych
podczas projektowania wyrobdw,

d) dowody, ze dany wyrdéb, aby funkcjonowaé
zgodnie ze swym przewidzianym zastoso-
waniem, ma by¢ potaczony z innymi wyro-
bami, spetnia wymagania zasadnicze z za-
chowaniem parametrow podanych przez
wytworce,

e) oswiadczenie okreslajgce, czy wyrdb zawie-
ra jako czesci sktadowe substancje, ktore
uzywane oddzielnie mogg by¢ uwazane za
produkty lecznicze lub pochodne krwi ludz-
kiej, oraz dane dotyczace badan przeprowa-
dzonych w zwiazku z takim potgczeniem,

f) dane kliniczne,

g) wzor etykiety i instrukcje uzywania, jezeli
dotyczy;

4) przegladow systemu zapewnienia jakosci pro-
dukcji, w szczegolnosci:

a) procesow i procedur, ktére bedg zastoso-
wane w sterylizacji, zakupach i dokumenta-
cji z nimi zwigzanej,

b) ustanowionych, udokumentowanych i utrzy-
mywanych procedur identyfikacji wyrobu
dla zapewnienia zgodnosci z rysunkami, spe-
cyfikacjami lub innymi stosownymi doku-
mentami na kazdym etapie produkc;ji;

5) odpowiednich préb i badan, ktére powinny
byé przeprowadzane przed, w trakcie i po za-
konczeniu produkcji, okreslenia czestotliwo-
$ci, z jaka beda przeprowadzane proéby i bada-
nia uzywanego wyposazenia pomiarowego,

nalezy zapewnic¢ identyfikowalnos$é¢ sprawdza-
nia i wzorcowania przyrzadow pomiarowych.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytéw sys-
temu zapewnienia jakosci w celu oceny spetnie-
nia wymagan okreslonych w ust. 3.2, przyjmujac
przy tym domniemanie, ze system jakosci, w kt6-
rym zastosowano odpowiednie normy zharmo-
nizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu audytujagcego wchodzi co naj-
mniej jedna osoba posiadajgca kwalifikacje i do-
Swiadczenie w danej dziedzinie. Do procedury
oceny nalezy audyt zaktadu wytworcy, a takze,
w uzasadnionych przypadkach, audyt zaktadéw
dostawcéw wytworcy w celu zbadania proce-
sow produkcyjnych.
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3.4.

4.2.

4.3.

4.4,

Jednostka notyfikowana informuje wytwdrce
o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski z uza-
sadnieniami.

Wytwoérca informuje jednostke notyfikowana,
ktora certyfikowata system jakosci, o planach
odnoszacych sie do istotnych zmian systemu ja-
kosci lub jego zakresu stosowania. Jednostka
notyfikowana ocenia proponowane zmiany i do-
konuje weryfikacji, czy po tych zmianach system
jakosci bedzie spetniat wymagania ust. 3.2. Jed-
nostka notyfikowana powiadamia wytwérce
o przeprowadzeniu albo zaniechaniu przeprowa-
dzenia audytu, a w przypadku przeprowadzenia
audytu informuje wytwoérce o jego wyniku,
przedstawiajac wnioski z uzasadnieniami.

Ocena projektu wyrobu

. Dla wyrobéw wytwoérca oprécz obowigzkéow,

o ktérych mowa w ust. 3, dodatkowo wystepuje
do jednostki notyfikowanej z wnioskiem o ocene
dokumentacji projektu wyrobu przewidzianego
do produkgiji.

Whniosek zawiera opis projektu, produkgcji i para-
metréw danego wyrobu. Do wniosku dotgcza sie
dokumenty niezbedne do oceny, czy wyréb spet-
nia wymagania podane w ust. 3.2 pkt 3.

Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wyda-
jac wnioskujgcemu certyfikat oceny projektu
WE, jezeli wyrdb spetnia wymagania ustawy.
Jednostka notyfikowana moze zagdaé uzupetnie-
nia wniosku o wyniki dalszych badan lub dowo-
dy pozwalajgce oceni¢ zgodnos$é z wymagania-
mi. Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki
waznosci, dane niezbedne do identyfikacji za-
twierdzonego projektu, jezeli dotyczy, a takze
opis przewidzianego zastosowania wyrobu.

W przypadku wyrobu zawierajgcego jako inte-
gralny sktadnik substancje, ktora uzyta oddziel-
nie moze by¢ produktem leczniczym i moze od-
dziatywa¢ na organizm, uzupetniajgc dziatanie
wyrobu, jednostka notyfikowana przed podje-
ciem decyzji zasiega opinii Prezesa Urzedu. Opi-
nie Prezesa Urzedu dotacza sie do dokumentaciji.

W przypadku wyrobu zawierajgcego pochodne
krwi ludzkiej, jednostka notyfikowana rozpatruje
opinie naukowg Europejskiej Agencji ds. Lekéw
— EMEA w sprawie tego wyrobu i wtacza jg do
dokumentacji dotyczacej wyrobu. Jednostka no-
tyfikowana nie wydaje certyfikatu, jezeli opinia
naukowa jest negatywna i jest obowigzana do
przekazania informacji zwrotnej o sposobie roz-
patrzenia opinii.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie muszg uzy-
ska¢ aprobate jednostki notyfikowanej, ktéra
wydata certyfikat oceny projektu WE, w przypad-
kach gdy zmiany mogtyby mie¢ wptyw na zgod-
nos$¢ z wymaganiami zasadniczymi lub z przewi-
dzianymi warunkami uzywania wyrobu. Wnio-
skodawca informuje jednostke notyfikowang,

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

ktora wydata certyfikat oceny projektu, o wszel-
kich zmianach wprowadzonych w zatwierdzo-
nym projekcie. Dodatkowe zatwierdzenia musza
uzyskaé postaé uzupetnienia do certyfikatu oce-
ny projektu.

Nadzor

. Nadzér ma na celu zapewnienie wtasciwego wy-

wigzywania sie przez wytworce z cigzacych na
nim obowigzkéw wynikajacych z certyfikowane-
go systemu zapewnienia jakosci.

Wytwodrca umozliwia jednostce notyfikowanej
przeprowadzenie wszelkich niezbednych audy-
téw i udziela jej odpowiednich informaciji,
w szczegolnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) dane wynikajgce z systemu jakos$ci dotyczace
projektu, w tym wyniki analiz, obliczen weryfi-
kacyjnych i inne;

3) dane wynikajace z systemu jakosci odnoszgce
sie do produkcji, w tym: raporty z kontroli, wy-
niki prob, informacje dotyczace kwalifikacji
personelu i inne.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-
dza audyty i ocene systemu jakosci w celu
stwierdzenia, ze wytwadrca stosuje certyfikowany
system jakosci. Jednostka notyfikowana powia-
damia wytwodrce o wyniku audytu oraz przedsta-
wia wnioski z uzasadnieniami.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé
niezapowiedziane audyty u wytworcy. W czasie
audytoéw, jezeli dotyczy, jednostka notyfikowana
moze przeprowadzaé proby lub zadaé przepro-
wadzenia préob majgcych na celu sprawdzenie,
na ile system jakosci funkcjonuje zgodnie z okre-
slonymi wymaganiami. Jednostka notyfikowana
powiadamia wytwoérce o wyniku audytu i préb,
jesli takie przeprowadzono, oraz przedstawia
whnioski z uzasadnieniami.

Przepisy administracyjne

. Wytworca przechowuje przez okres co najmniej

5 lat od dnia zakoniczenia produkcji ostatniego
wyrobu do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;

2) dokumentacje systemu jakosci, o ktérej mo-
wa w ust 3.2;

3) dokumentacje o zmianach, o ktérej mowa
w ust. 3.4;

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

5) wyniki audytow i wnioski jednostki notyfikowa-
nej, o ktérych mowa w ust. 3.3, 4.3, 4.4,5.3i 5.4.

W przypadku gdy wytwodrca wyrobu podlegaja-
cego procedurze oceny projektu wyrobu lub jego
autoryzowany przedstawiciel nie ma siedziby na
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terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym obowigzek udostepnienia wszelkich sto-
sownych informacji dotyczacych decyzji o wyda-
niu, odmowie udzielenia i cofnieciu certyfikatow
systemoéw jakosci realizuje podmiot odpowie-
dzialny za wprowadzenie wyrobu medycznego
do obrotu i do uzywania lub na importera.

Do wyrobéw klasy lla i llb stosuje sie postano-
wienia, o ktéorych mowa w ust. 1—3 i 5—6.

Po wyprodukowaniu kazdej partii wyrobow za-
wierajacych pochodng krwi ludzkiej, wytwérca
powiadamia jednostke notyfikowang o zwolnie-
niu partii wyrobéw i przesyta oficjalny certyfikat
dotyczacy zwolnienia partii pochodnych krwi
ludzkiej, wydany przez uprawnione laborato-
rium.

Zatacznik nr 3

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE jest procedura, w wyniku kto-
rej jednostka notyfikowana ocenia i poswiadcza,
ze reprezentatywna probka badanej produkcji
spetnia odpowiednie wymagania ustawy.

Whniosek o dokonanie badania typu WE zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy albo nazwe i adres
autoryzowanego przedstawiciela, jezeli wnio-
sek sktada autoryzowany przedstawiciel;

2) dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 3, wyma-
gana do oceny zgodnosci reprezentatywnych
probek wyrobéw pobranych z produkcji, zwa-
nych dalej ,typem”. Wnioskodawca udostep-
nia typ jednostce notyfikowanej. Jednostka
notyfikowana ma prawo zazgdaé¢ udostepnie-
nia innych prébek;

3) pisemne oswiadczenie, ze nie zostat ztozony
whniosek dotyczacy oceny tego samego typu
do innej jednostki notyfikowanej.

Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 2, umozli-
wia zrozumienie projektu, procesow produkcji
i okresla parametry wyrobu oraz zawiera
w szczegolnosci:

1) ogdlny opis typu zawierajacy planowane wa-
rianty;

2) rysunki projektowe, przewidywane metody
produkcji, zwtaszcza dotyczace sterylizacji,
schematy czesci sktadowych, podzespotow,
obwoddéw i innych;

3) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia
rysunkoéw i schematoéw oraz dziatania wyrobu;

4) wykaz zastosowanych norm zharmonizowa-
nych oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu
spetnienia wymagan zasadniczych, jezeli nor-
my zharmonizowane nie zostaty zastosowane
w catosci;

5) wyniki przeprowadzonych obliczeh projekto-
wych, analiz ryzyka, raporty z badan, testéw
technicznych;

6) oSwiadczenie wskazujgce, czy wyrob zawiera
jako czes$é sktadowa substancje, ktora jest
produktem leczniczym i ktéra, oddziatujgc na
organizm ludzki, dziata wspomagajgco w wy-
robie lub zawiera jako czesci sktadowe po-
chodne krwi ludzkiej oraz dane z badanh prze-
prowadzonych w zwigzku z takim potacze-
niem, jezeli dotyczy;

7) dane z oceny klinicznej;

8) wzor etykiety i instrukcje uzywania, jezeli do-
tyczy.

Jednostka notyfikowana dokonuje:

1) badan, oceny dokumentacji i weryfikacji, czy
typ zostat wyprodukowany zgodnie z doku-
mentacjg, oceny elementéw zaprojektowa-
nych zgodnie z wfasciwymi wymaganiami
norm zharmonizowanych, jak rowniez ele-
mentow zaprojektowanych niezgodnie z wy-
maganiami tych norm;

2) audytéw i badan niezbednych do zweryfiko-
wania, czy rozwigzania przyjete przez wytwor-
ce spetniajg wymagania zasadnicze, jezeli
normy zharmonizowane nie zostaty zastoso-
wane; jezeli wyroby sg przeznaczone do uzy-
wania w potgczeniu z innym wyrobem lub in-
nymi wyrobami, wymagane jest dostarczenie
dowodu, ze zostaty spetnione wymagania za-
sadnicze po potaczeniu z wyrobami o para-
metrach podanych przez wytwaorce;

3) audytow i badan niezbednych do stwierdzenia,
czy wytworca wybrat do zastosowania wtasci-
we normy i czy zostaty one zastosowane;

4) uzgodnien z wnioskodawcag miejsc przepro-
wadzenia niezbednych audytéw i badan.

Jezeli typ odpowiada wymaganiom ustawy, jed-
nostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy cer-
tyfikat badania typu WE. Certyfikat zawiera
w szczegolnosci nazwe i adres wytworcy, wnio-
ski z badan, warunki waznosci i dane potrzebne
do identyfikacji pozytywnie ocenionego typu.
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Dokumentacje powstatg w wyniku oceny typu
dotacza sie do certyfikatu. Kopia certyfikatu prze-
chowywana jest przez jednostke notyfikowana.

W przypadku wyrobu zawierajgcego jako inte-
gralny sktadnik substancje, ktéra uzyta oddziel-
nie jest produktem leczniczym i ktéra moze od-
dziatywaé na organizm, uzupetniajac dziatanie
wyrobu, jednostka notyfikowana przed podje-
ciem decyzji zasiega opinii Prezesa Urzedu. Opi-
nie Prezesa Urzedu dotacza sie do dokumenta-
cji.

W przypadku wyrobu zawierajgcego pochodne
krwi ludzkiej, jednostka notyfikowana rozpatruje
opinie naukowa Europejskiej Agencji ds. Lekéw
— EMEA w sprawie tego wyrobu. Jednostka no-
tyfikowana nie wydaje certyfikatu, jezeli opinia
naukowa jest negatywna, i jest obowigzana do
przekazania informacji zwrotnej o sposobie roz-
patrzenia opinii.

Whnioskodawca informuje jednostke notyfikowa-
ng, ktora wydata certyfikat badania typu,
o wszelkich zmianach dokonanych w wyrobie.
Zmiany w wyrobie muszg uzyskaé zatwierdzenie
jednostki notyfikowanej, ktéra wydata certyfikat
oceny typu w przypadku, gdy zmiany te moga

7.2

7.3.

mie¢ wptyw na zgodnos$é z wymaganiami zasad-
niczymi lub warunkami uzywania wyrobu.

Przepisy administracyjne

. Jednostki notyfikowane inne niz jednostka, kto-

ra wydata certyfikat, na uzasadniony wniosek
moga uzyskaé kopie certyfikatéw badania typu
WE z dokumentacjg zwigzang z certyfikatem, po
uprzednim powiadomieniu wytwadrcy albo auto-
ryzowanego przedstawiciela.

Wytwoérca albo autoryzowany przedstawiciel prze-
chowuje wraz z dokumentacjg techniczng kopie
certyfikatéw ocen typéw z dokumentacjg zwigzang
z certyfikatem przez okres co najmniej 5 lat od dnia
zakonczenia produkcji wyrobu danego typu.

W przypadku gdy wytwodrca lub jego autoryzo-
wany przedstawiciel nie ma siedziby na teryto-
rium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
obowigzek udostepnienia dokumentacji tech-
nicznej realizuje podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu
i do uzywania lub importer.

Zatacznik nr 4

WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE, zwana dalej , weryfikacja”, jest
procedurg, w ktérej wyniku wytwadrca albo auto-
ryzowany przedstawiciel o$wiadcza i zapewnia,
ze wyrob, ktory byt przedmiotem postepowania,
o ktérym mowa w ust. 4, odpowiada typowi
okreslonemu w certyfikacie badania typu WE
wedtug zatacznika nr 3 do rozporzgdzenia i spet-
nia wymagania ustawy.

Wytworca podejmuje dziatania niezbedne do za-
pewnienia zgodnosci wyrobu z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE, o ktérym mowa
w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia. Przed roz-
poczeciem produkcji wytwodrca przygotowuje:
dokumenty opisujgce proces produkcji, w szcze-
golnosci dotyczace sterylizacji, jezeli dotyczy,
wraz z wszelkimi wskazaniami i ustalonymi wy-
maganiami, ktére majg byé stosowane w celu
zapewnienia jednorodnosci produkcji oraz zgod-
nosci wyrobu z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE, jezeli dotyczy. Wytwdrca
oznakowuje wyréb znakiem zgodnosci CE i spo-
rzgdza pisemna deklaracje zgodnosci.

Dla wyrobow sterylnych w zakresie wymagan
odnoszacych sie do procesu majacego zapewnié
i utrzymac sterylnos¢ wytwodrca stosuje wyma-
gania zapewnienia jakosci produkcji wyrobu,

5.1.

o ktérych mowa w ust. 3 i 4 zatagcznika nr 5 do
rozporzadzenia.

Wytwoérca ustanawia, dokumentuje, wdraza
i utrzymuje procedury: systematycznego prze-
gladu informacji gromadzonych po wprowadze-
niu wyrobu medycznego do obrotu i do uzywa-
nia, dziatan korygujacych, postepowania w przy-
padku wystagpienia incydentu medycznego, obej-
mujgcej powiadomienie Prezesa Urzedu bezpo-
srednio po wystapieniu incydentu medycznego.

Jednostka notyfikowana przeprowadza wtasci-
we oceny i proby w celu ustalenia zgodnosci wy-
robow z wymaganiami ustawy poprzez badanie
i poddawanie prébom kazdego wyrobu, zgodnie
z ust. b5, badz drogg badania i poddawania pro-
bom wyrobu z uzyciem metod statystycznych,
zgodnie z ust. 6, zaleznie od decyzji wytworcy.
Oceny i préoby nie majg zastosowania do oceny
procesu produkcyjnego pod wzgledem zapew-
nienia sterylnosci.

Weryfikacja poprzez badanie i kontrole kazdego
wyrobu

Kazdy wyrdéb jest oceniany oddzielnie na pod-
stawie prob okreslonych w odpowiednich nor-
mach zharmonizowanych lub badan réwnowaz-
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5.2.

6.2.

6.3.

6.4.

nych, prowadzonych dla kazdego wyrobu, ktore
powinny wykazaé¢ zgodnos$é wyrobu z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE we-
dtug zatacznika nr 3 do rozporzadzenia.

Jednostka notyfikowana nadaje swoje numery
identyfikacyjne na kazdym wyrobie i wystawia
pisemnie certyfikat, powotujgc sie na przepro-
wadzone proby lub badania. Jednostka notyfiko-
wana moze upowazni¢ pisemnie wytwoérce do
nadawania numerow identyfikacyjnych w proce-
sie produkgcji.

Weryfikacja statystyczna

. Wytworca przedstawia jednostce notyfikowanej

wyprodukowane wyroby w postaci jednolitych
partii.

Z kazdej partii pobierana jest losowo prébka
w celu przeprowadzenia na niej préb lub badan
réownowaznych. Oddzielnie oceniane sg wyroby
stanowigce probke, dla ktorych przeprowadza
sie proby okreslone w normach zharmonizowa-
nych lub préby réwnowazne w celu zbadania
zgodnosci wyrobu z typem opisanym w certyfi-
kacie badania typu WE. Na podstawie otrzymy-
wanych wynikow podejmowana jest decyzja
o przyjeciu albo odrzuceniu partii.

Statystyczna kontrola wyrobéw opiera sie na ba-
daniu wyrywkowym metodg alternatywng, two-
rzy system kontroli zapewniajacy jako$¢ granicz-
ng odpowiadajacg prawdopodobienstwu przyje-
cia 5 %, z niezgodnoscig miedzy 3 % i 7 %. Me-
toda pobierania probek jest ustalona przez nor-
my zharmonizowane z uwzglednieniem specyfi-
ki rozwazanych kategorii wyrobow.

Jezeli partia wyrobéw zostanie przyjeta, jednost-
ka notyfikowana oznacza numerem identyfika-
cyjnym kazdy wyréb i sporzadza pisemny certy-
fikat zgodnosci dotyczacy przeprowadzonych
prob lub badah rownowaznych. Wszystkie wyro-
by w partii moga zostaé wprowadzone do obro-
tu, z wyjatkiem tych, ktére nie wykazaty zgodno-
Sci. Jezeli partia wyrobéw zostanie odrzucona,

jednostka notyfikowana ma obowigzek podjgé
stosowne kroki w celu zapobiezenia wprowadze-
niu partii do obrotu. W przypadku powtarzaja-
cych sie odrzucen partii jednostka notyfikowana
moze zawiesi¢ kontrole statystyczna. Jednostka
notyfikowana moze pisemnie upowazni¢ wy-
twoérce do nadawania numerdéw identyfikacyj-
nych w procesie produkcji.

Przepisy administracyjne

Wytwérca albo autoryzowany przedstawiciel
przechowuje przez okres co najmniej 5 lat od
dnia zakonczenia produkcji do dyspozycji Preze-
sa Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;
2) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 2;
3) certyfikaty, o ktérych mowa w ust. 5.2 i 6.4;

4) certyfikaty oceny typu, o ktérych mowa w za-
taczniku nr 3 do rozporzadzenia, jesli ma to za-
stosowanie.

Dla wyrobéw sklasyfikowanych do klasy lla za-
tacznik ten moze mieé zastosowanie z wytacze-
niem:

1) postanowien ust. 1i 2 dotyczacych certyfikatu
badania typu WE; wytwodrca wystawia dekla-
racje zgodnosci zapewniajaca, ze wyroby kla-
sy lla sa produkowane zgodnie z dokumenta-
cjg techniczng, o ktérej mowa w ust. 3 zatacz-
nika nr 7 do rozporzadzenia, i spetniajg wyma-
gania ustawy;

2) postanowien ust. 1, 2, 5 i 6; jednostka notyfi-
kowana przeprowadza weryfikacje wyrobéw
klasy lla w celu ustalenia zgodnosci z doku-
mentacjg techniczng okreslong w ust. 3 za-
tacznika nr 7 do rozporzadzenia.

Po wyprodukowaniu partii wyrobéw zawierajg-
cych pochodnag krwi ludzkiej, wytwodrca powiada-
mia jednostke notyfikowang i przesyta certyfikat
dotyczacy zwolnienia partii pochodnych krwi
ludzkiej, wydany przez uprawnione laboratorium.

Zatacznik nr 5

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(Zapewnienie jakosci produkgcji)

Wytwoérca zapewnia stosowanie certyfikowane-
go systemu jakosci dla produkcji i kohcowej
kontroli wyrobu i w tym zakresie podlega nadzo-
rowi jednostki notyfikowanej.

Deklaracja zgodnosci jest procedurg, w wyniku
ktorej wytworca, wypetniajac wymagania okre-
slone w ust. 1, zapewnia i oswiadcza, ze dany

wyrob odpowiada typowi opisanemu w proce-
durze badania typu WE, o ktérym mowa w za-
taczniku nr 3 do rozporzadzenia. Wytwadrca ozna-
kowuje wyrob znakiem zgodnosci CE i sporza-
dza pisemna deklaracje zgodnosci. Deklaracja ta
powinna obejmowac¢ okreslong liczbe wytwo-
rzonych wyrobow i byé przechowywana przez
wytworce.
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3.2.

System jakosci

. Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej

whniosek w sprawie oceny i certyfikacji swojego
systemu jakosci.

Whiosek ten w szczegdlnosci zawiera:
1) nazwe i adres wytworcy;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu
lub kategorii wyrobdéw objetych procedurg;

3) pisemne oswiadczenie stwierdzajace, ze nie
ztozono innego wniosku o ocene systemu ja-
kosci tych samych wyrobdéw do innej jednost-
ki notyfikowanej;

4) dokumentacje systemu jakosci;

5) zobowigzanie dotyczace wypetnienia obo-
wigzkéw wynikajgcych z certyfikowanego sys-
temu jakosci;

6) zobowigzanie wytwoércy do utrzymania sku-
tecznosci certyfikowanego systemu jakosci;

7) techniczng dokumentacje certyfikowanych ty-
pow i kopie certyfikatu badania typu WE, jeze-
li dotyczy;

8) zobowigzanie wytwdorcy do ustanowienia,
udokumentowania, wdrozenia i utrzymania
procedury: systematycznego przegladu infor-
macji gromadzonych po wprowadzeniu wyro-
bu medycznego do obrotu i do uzywania,
dziatah korygujacych, postepowania w przy-
padku wystgpienia incydentu medycznego,
obejmujgcego powiadomienie Prezesa Urze-
du bezposrednio po wystgpieniu incydentu
medycznego.

Stosowanie systemu jakosci zapewnia zgodnos$¢é
wyroboéw z typem opisanym w certyfikacie ba-
dania typu WE, o ktérym mowa w zatgczniku
nr 3.

Wszystkie elementy, wymagania i standardy
przyjete przez wytwodrce dla jego systemu jako-
$sci muszg by¢é udokumentowane w sposob sys-
tematyczny i uporzadkowany w formie pisem-
nej, zawierajac: polityke jakosci, procedury, ksie-
ge jakosci, plany jakosci, instrukcje i zapisy doty-
czace jakosci, a w tym opisy:

1) zamierzen celéw jakosciowych wytworcey;
2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegdélnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowie-
dzialnosci personelu kierowniczego, w tym
jego odpowiedzialnos$é za jakos$é produkciji
wyrobu,

b) metod nadzorowania skutecznosci funkcjo-
nowania systemu jakosci, a zwtaszcza jego
zdolnosci do osiaggniecia pozadanej jakosci
wyrobu, w tym postepowanie z wyrobami
niespetniajgcymi wymagan;

3.3.

3.4.

4.2.

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

a) procesow i procedur, ktére beda zastoso-
wane w sterylizacji, zaopatrzeniu i doku-
mentacji z nimi zwigzanej,

b) procedur identyfikacji wyrobu sporzadza-
nych i aktualizowanych, specyfikacji i in-
nych dokumentéw na kazdym etapie pro-
dukcji;

4) odpowiednich préb i badan, ktore powinny
by¢ przeprowadzane przed, w trakcie i po za-
konczeniu produkcji, czestotliwosci, z jakg be-
da przeprowadzane préby i badania uzywane-
go wyposazenia pomiarowego; nalezy zapew-
ni¢ identyfikowalno$é sprawdzania i wzorco-
wania przyrzadéw pomiarowych.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytéw sys-
temu jakosci w celu oceny spetnienia wymagan
okreslonych w ust. 3.2, przyjmujac przy tym do-
mniemanie, ze system jakosci, w ktérym zasto-
sowano odpowiednie normy zharmonizowane,
jest zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu audytujgcego wchodzi co naj-
mniej jedna osoba posiadajgca kwalifikacje i do-
swiadczenie w danej dziedzinie w celu zbadania
procesow produkcyjnych. Do procedury oceny
nalezy audyt zaktadu wytworey, a takze, w uza-
sadnionych przypadkach, audyt zaktadéw do-
stawcoéw wytworcy w celu zbadania proceséw
produkcyjnych.

Jednostka notyfikowana informuje wytwodrce
o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski z uza-
sadnieniami.

Wytwodrca informuje jednostke notyfikowang,
ktora certyfikowata system jakosci, o planach
odnoszacych sie do istotnych zmian systemu ja-
kosci lub jego zakresu stosowania. Jednostka
notyfikowana ocenia proponowane zmiany i do-
konuje weryfikacji, czy po tych zmianach system
jakosci bedzie spetniat wymagania ust. 3.2. Jed-
nostka notyfikowana powiadamia wytworce
o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski z uza-
sadnieniami.

Nadzor

. Nadzér ma na celu zapewnienie wtasciwego wy-

wigzywania sie przez wytworce z cigzacych na
nim obowigzkéw wynikajgcych z zatwierdzone-
go systemu zapewnienia jakosci.

Wytwodrca umozliwia jednostce notyfikowanej
przeprowadzenie wszelkich niezbednych audy-
téw i udziela jej odpowiednich informaciji,
w szczegoblnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) dane wynikajace z systemu jakosci dotyczace
produkcji, w tym raporty z audytéw, dane
z badan, dane o wzorcowaniach, informacje
dotyczace kwalifikacji personelu i inne.
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4.3.

4.4,

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-
dza audyty i ocene systemu jakosci w celu
stwierdzenia, ze wytwadrca stosuje certyfikowany
system jakosci. Jednostka notyfikowana powia-
damia wytwadrce o wyniku audytu oraz przedsta-
wia whnioski z uzasadnieniami.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé
niezapowiedziane audyty u wytwodrcy. W czasie
audytéw jednostka notyfikowana moze przepro-
wadzaé proby lub zadaé przeprowadzenia prob
majacych na celu sprawdzenie, na ile system ja-
kosci funkcjonuje zgodnie z okreslonymi wyma-
ganiami. Jednostka notyfikowana powiadamia
wytworce o wyniku audytu i prob, jesli takie
przeprowadzono, oraz przedstawia wnioski
z uzasadnieniami.

Przepisy administracyjne

. Wytwodrca przechowuje, przez okres co najmniej

5 lat od dnia zakonczenia produkcji ostatniego
wyrobu, do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;
2) dokumentacje systemu jakosci;

3) dokumentacje o zmianach, o ktérych mowa
w ust. 3.4;

5.2.

4) certyfikaty badania typu WE, o ktérych mowa
w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia, jezeli do-

tyczy;

5) wyniki audytéw i wnioski jednostki notyfiko-
wanej, o ktérych mowa w ust. 4.3, 4.4.

Jednostka notyfikowana, na zgdanie ministra
wtasciwego do spraw zdrowia i jednostek noty-
fikowanych, udostepnia wszelkie stosowne in-
formacje dotyczace decyzji o wydaniu, odmowie
udzielenia i cofnieciu certyfikatow systemow ja-
kosci.

Dla wyrobéw sklasyfikowanych do klasy lla za-
tacznik ten moze mieé zastosowanie z wytacze-
niem: postanowien ust. 2, 3.1 i 3.2; wytwodrca
sporzadza deklaracje zgodnosci, w ktorej zapew-
nia i deklaruje, ze wyroby klasy lla sg wytwarza-
ne zgodnie z dokumentacja techniczng, o ktorej
mowa w ust. 3 zatacznika nr 7 do rozporzadze-
nia, i spetniajg wymagania ustawy.

Po wyprodukowaniu partii wyrobéw zawierajg-
cych pochodng krwi ludzkiej, wytwdrca powia-
damia jednostke notyfikowang i przesyta certyfi-
kat dotyczacy zwolnienia partii pochodnych krwi
ludzkiej, wydany przez uprawnione laborato-
rium.

Zatacznik nr 6

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(Zapewnienie jakosci wyrobu)

Wytwodrca zapewnia stosowanie certyfikowane-
go systemu jakosci wyrobu zgodnego z ust. 3
i w tym zakresie podlega nadzorowi jednostki
notyfikowanej. Dla wyrobéw sterylnych wpro-
wadzonych do obrotu w zakresie dotyczacym
wytgcznie zapewnienia i utrzymania sterylnosci
w procesie produkcyjnym wytwadrca stosuje wy-
magania, o ktorych mowa w ust. 3 i 4 zatacznika
nr 6 do rozporzadzenia.

Deklaracja zgodnosci jest procedurg, w wyniku
ktérej wytwodrca, wypetniajagc obowigzki okre-
slone w ust. 1, zapewnia i oswiadcza, ze dany
wyrob odpowiada typowi opisanemu w proce-
durze badania typu WE, o ktérym mowa w za-
taczniku nr 4 do rozporzadzenia. Wytwodrca
oznakowuje wyrdéb znakiem zgodnosci CE i spo-
rzadza pisemna deklaracje zgodnosci. Deklara-
cja ta powinna obejmowac okreslong liczbe wy-
tworzonych wyroboéw i byé przechowywana
przez wytworce. Znakowi zgodnosci CE musi to-
warzyszy¢ numer identyfikacyjny jednostki no-
tyfikowanej wykonujacej zadania wymienione
w tym zataczniku.

System jakosci

3.1.

Wytworca zapewnia ztozenie do wybranej przez
siebie jednostki notyfikowanej wniosku w spra-
wie oceny i certyfikacji jego systemu jakosci.

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

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu
lub kategorii wyrobu objetego procedurg;

3) pisemne oswiadczenie stwierdzajace, ze nie
ztozono innego wniosku o ocene tych samych
wyrobéw do innej jednostki notyfikowanej;

4) dokumentacje systemu jakosci;

5) zobowigzanie dotyczace wypetnienia obo-
wigzkéw wynikajacych z certyfikowanego sys-
temu jakosci;

6) zobowigzanie wytwércy do utrzymania sku-
tecznosci certyfikowanego systemu jakosci;

7) techniczng dokumentacje certyfikowanych ty-
pow i kopie certyfikatu badania typu WE, jeze-
li dotyczy;

8) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia,
udokumentowania, wdrozenia i utrzymania
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3.2

3.3.

3.4.

procedury: systematycznego przegladu infor-
macji gromadzonych po wprowadzeniu wyro-
bu medycznego do obrotu i do uzywania, dzia-
tan korygujacych, postepowania w przypadku
wystagpienia incydentu medycznego, obejmu-
jacej powiadomienie Urzedu bezposrednio po
wystagpieniu incydentu medycznego.

W ramach systemu jakosci kazdy wyrdb lub re-
prezentatywna probka danej partii jest badana
zgodnie z okreslonymi normami zharmonizowa-
nymi lub badaniami réownowaznymi w celu za-
pewnienia zgodnosci wyrobu z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE, o ktérym mowa
w zatgczniku nr 4.

Wszystkie elementy, wymagania i standardy
przyjete przez wytworce dla jego systemu jako-
$ci muszg byé udokumentowane w sposéb sys-
tematyczny i uporzagdkowany, w formie pisem-
nej, zawierajac: polityke jakosci, procedury, ksie-
ge jakosci, plany jakosci, instrukcje i zapisy doty-
czace jakosci, a w tym opisy:

1) celéw jakosciowych wytwodrey; organizacji
przedsiebiorstwa, w szczegdlnosci schemat or-
ganizacyjny, zakres odpowiedzialnosci i kom-
petencji personelu kierowniczego, w tym jego
odpowiedzialnos$é¢ za jako$¢ wyrobu;

2) metod nadzorowania skutecznosci funkcjono-
wania systemu jakosci;

3) zapisy jakosci, miedzy innymi raporty z audy-
tow, testéw, wzorcowan i kwalifikacji personelu;

4) odpowiednich préb i badan, ktére powinny
by¢ przeprowadzane przed, w trakcie i po za-
konczeniu produkcji, okreslenia czestotliwo-
$ci, z jakg beda przeprowadzane proéby i bada-
nia, uzywanego wyposazenia pomiarowego;
nalezy zapewni¢ identyfikowalnos$¢ sprawdza-
nia i wzorcowania przyrzagdéw pomiarowych.

Wymienione powyzej kontrole nie stanowig
podstawy oceny proceséw produkcyjnych maja-
cych na celu zapewnienie sterylnosci.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytéw sys-
temu jakosci w celu oceny spetnienia wymagan
okreslonych w ust. 3.2, przyjmujac przy tym do-
mniemanie, ze system jakosci, w ktérym zasto-
sowano odpowiednie normy zharmonizowane,
jest zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu audytujacego prowadzacego
ocene wchodzi co najmniej jedna osoba posia-
dajgca kwalifikacje i dos$wiadczenie w danej
dziedzinie. Do procedury oceny nalezy audyt za-
ktadu wytwoércy, a takze, w uzasadnionych przy-
padkach, audyt zaktadéw dostawcow wytworcy
w celu zbadania proceséw produkcyjnych.

Jednostka notyfikowana informuje wytwadrce
o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski z uza-
sadnieniami.

Wytwoérca informuje jednostke notyfikowanga,
ktora certyfikowata system jakosci, o planach

4.2.

4.3.

4.4,

odnoszacych sie do istotnych zmian systemu ja-
kosci lub jego zakresu stosowania. Jednostka
notyfikowana ocenia proponowane zmiany i do-
konuje weryfikacji, czy po tych zmianach system
jakosci bedzie spetniat wymagania ust. 3.2. Jed-
nostka notyfikowana powiadamia wytwoérce
o swojej decyzji; w przypadku przeprowadzenia
audytu informuje wytwodrce o jego wyniku oraz
przedstawia wnioski z uzasadnieniami.

Nadzor

. Nadzér ma na celu zapewnienie wtasciwego wy-

wigzywania sie przez wytwodrce z cigzacych na
nim obowigzkéw wynikajgcych z zatwierdzone-
go systemu jakosci.

Wytwérca umozliwia jednostce notyfikowanej
przeprowadzenie wszelkich niezbednych audy-
tow i udziela jej odpowiednich informaciji,
w szczegolnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacje techniczng;

3) zapisy jakosci dotyczace kontroli, takie jak ra-
porty z badan, testéw, wzorcowan oraz kwali-
fikacji personelu.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-
dza audyty i ocene systemu jakosci w celu
stwierdzenia, ze wytwadrca stosuje certyfikowany
system jakosci. Jednostka notyfikowana powia-
damia wytwaorce o wyniku audytu oraz przedsta-
wia wnioski z uzasadnieniami.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé
niezapowiedziane audyty u wytworcy. W czasie
audytéw, jezeli ma to zastosowanie, jednostka
notyfikowana moze przeprowadzaé préby lub
zadaé przeprowadzenia prob majacych na celu
sprawdzenie, na ile system jakosci funkcjonuje
zgodnie z okreslonymi wymaganiami oraz ze
proces produkcji odpowiada wymaganiom usta-
wy. W tym celu odpowiednie prébki wyrobow
koncowych, pobrane na miejscu przez jednostke
notyfikowang, musza byé zbadane i poddane
probom okreslonym w normach zharmonizowa-
nych lub badaniom réwnowaznym. W przypad-
ku gdy jedna lub wiecej prébek wykaze niezgod-
nosci, jednostka notyfikowana podejmuje odpo-
wiednie dziatania.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytwodrce
o wyniku audytu i préb oraz przedstawia wnioski
z uzasadnieniem.

Przepisy administracyjne

Wytwodrca przechowuje przez okres co najmniej
5 lat od dnia zakonczenia produkcji ostatniego
wyrobu do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;

2) techniczng dokumentacje certyfikowanych ty-
pow i kopie certyfikatu badania typu WE, jeze-
li dotyczy;
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3) dokumentacje o zmianach, o ktérych mowa
w ust. 3.4;

4) wyniki audytéw i wnioski jednostki notyfiko-
wanej, o ktéorych mowa w ust. 3.4, 4.3, 4.4;

5) certyfikat badania typu WE, o ktéorym mowa
w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia, jezeli do-
tyczy.

6.

Dla wyrobéw sklasyfikowanych do klasy lla nie
stosuje sie postanowien ust. 2, 3.1 i 3.2 zatacz-
nika. Wytwodrca sporzadza deklaracje zgodno-
$ci, w ktorej zapewnia i deklaruje, ze wyroby
klasy lla sg wytwarzane zgodnie z dokumenta-
cja techniczng, o ktérej mowa w ust. 3 zatagczni-
ka nr 7 do rozporzadzenia, i spetniajg wymaga-
nia ustawy.

Zatacznik nr 7

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

1. Deklaracja zgodnosci jest procedura, w wyniku kto-

rej wytwoérca albo autoryzowany przedstawiciel,
spetniajacy wymagania, o ktérych mowa w ust. 2,
a w przypadku wyroboéw sterylnych lub z funkcjami
pomiarowymi wprowadzanych do obrotu, wyma-
gania, o ktéorych mowa w ust. 5, stwierdza i dekla-
ruje, ze wyroby, dla ktérych wystawiono deklaracje
zgodnosci, spetniajg wymagania ustawy.

. Wytwodrca zapewnia przygotowanie dokumentacji
technicznej, o ktérej mowa w ust. 3. Wytwoérca al-
bo autoryzowany przedstawiciel zachowuje doku-
mentacje tacznie z deklaracja zgodnosci, ktéra udo-
stepnia Prezesowi Urzedu przez okres co najmniej
5 lat od dnia zakonhczenia produkcji. W przypadku
gdy wytworca albo jego autoryzowany przedstawi-
ciel nie ma siedziby na terytorium panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, obowigzek udostepnienia
dokumentacji technicznej dotyczy podmiotu odpo-
wiedzialnego za wprowadzenie wyrobu medyczne-
go do obrotu i do uzywania lub importera.

. Dokumentacja techniczna umozliwia ocene zgod-
nosci wyrobu z wymaganiami ustawy i zawiera
w szczegolnosci:

1) ogolny opis wyrobu, tgcznie z planowanymi
wariantami;

2) rysunki projektowe, metody produkcji, schema-
ty czesci sktadowych, podzespotéw, obwodéw
i innych;

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

4) wyniki analizy ryzyka i liste norm zharmonizo-
wanych, zastosowanych w catosci lub w czesci,
oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spetnie-
nia wymagan zasadniczych ustawy, jezeli nor-
my zharmonizowane nie zostaty w petni zasto-
sowane;

5) w przypadku wyroboéw sterylnych wprowadza-
nych do obrotu opis metod sterylizacji;

6) wyniki obliczen projektowych i przeprowadzo-
nych badan; jezeli wyrdb, aby dziataé prawidto-

. Wytwérca

wo, musi by¢ potaczony z innymi wyrobami, na-
lezy wykazaé, ze spetnia on wymagania zasadni-
cze po potaczeniu z wyrobem posiadajagcym
wtasciwe parametry podane przez wytworce;

7) sprawozdania z badan klinicznych;

8) wzor etykiety i instrukcje uzywania.

ustanawia, dokumentuje, wdraza
i utrzymuje procedury: systematycznego przegla-
du informacji gromadzonych po wprowadzeniu
wyrobu do obrotu i do uzywania, dziatan korygu-
jacych, postepowania w przypadku wystgpienia
incydentu medycznego, obejmujacej powiadomie-
nie Prezesa Urzedu bezposrednio po wystgpieniu
incydentu medycznego.

.W przypadku wyrobdéw sterylnych, wyrobdéw

o funkcjach pomiarowych wprowadzanych do ob-
rotu, nalezacych do klasy |, wytwdrca zapewnia
przestrzeganie wymagan dotyczacych weryfikacji
wyrobdéw, o ktérych mowa w zatacznikach nr 4, 5
i 6 do rozporzadzenia.

Zastosowanie wymagan wyzej wymienionych za-
tacznikow oraz udziat jednostki notyfikowanej
ograniczone sg wytacznie do:

1) warunkéw produkcji zwigzanych z zapewnie-
niem i utrzymywaniem sterylnosci, w przypad-
ku wyrobdw sterylnych wprowadzanych do ob-
rotu;

2) warunkow produkcji dotyczacych dostosowania
wyrobow do wymagan metrologicznych, w przy-
padku wyrobu o funkcjach pomiarowych.

. Dla wyrobow sklasyfikowanych do klasy lla zatacz-

nik ten moze mie¢ zastosowanie z uwzglednie-
niem nastepujacych wytaczen:

1) jezeli ten zatacznik jest stosowany w potgczeniu
z procedurami okre$lonymi w zatgcznikach nr 4,
5 albo 6 do rozporzadzenia, deklaracje zgodno-
sci wynikajagce z tych postanowien stanowiag
jednolitg deklaracje;

2) w przypadku deklaracji wydanej na podstawie
tego zatacznika wytwdrca zapewnia i deklaruje,
ze projekt wyrobu spetnia wymagania ustawy.
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Zatacznik nr 8

OSWIADCZENIE DOTYCZACE WYROBOW WYKONYWANYCH NA ZAMOWIENIE
ORAZ WYROBOW PRZEZNACZONYCH DO BADAN KLINICZNYCH

1. Wytwoérca albo autoryzowany przedstawiciel wy-
robu wykonywanego na zamowienie i wyrobu
przeznaczonego do badan klinicznych zapewnia:

1) sporzadzenie dla wyrobu oswiadczenia o zgod-
nosci z wymaganiami zasadniczymi, zawiera-
jacego informacje szczegotowo okreslone
w ust. 2;

2) sporzadzenie oswiadczenia, o ktérym mowa
w ust. 2 pkt 1, dla kazdego egzemplarza wyrobu
wykonanego na zamoéwienie;

3) sporzadzenie os$wiadczenia, o ktérym mowa
w ust. 2 pkt 2, dla wyrobdéw przeznaczonych do
badan klinicznych.

2. Oswiadczenie zawiera nastepujace informacje:
1) dla wyrobéw na zamowienie:

a) dane umozliwiajace identyfikacje danego wy-
robu,

b) stwierdzenie, ze wyréb przeznaczony jest do
uzytku okreslonego pacjenta, z podaniem je-
go nazwiska lub oznaczenia kodowego jed-
noznacznie odnoszacego sie do okreslonego
pacjenta,

c) nazwisko lekarza lub innej uprawnionej oso-
by, ktéra sporzadzita zlecenie, oraz w razie
potrzeby nazwe zaktadu opieki zdrowotnej,

d) szczegodlne wtasciwosci wyrobu, okreslone
zleceniem medycznym,

e) informacje, ze wyréb odpowiada wymaga-
niom zasadniczym, o ktérych mowa w zatacz-
niku nr 1 do rozporzadzenia, pod wzgledem
zaprojektowania, wyprodukowania i opako-
wania, wraz ze wskazaniem wymagan zasad-
niczych, ktdre nie zostaty catkowicie spetnio-
ne, z podaniem przyczyn;

2) dla wyrobdéw do badan klinicznych:
a) dane umozliwiajace identyfikacje wyrobu,

b) plan badan lub oceny dziatania, okreslajacy
w szczegolnosci ich cel naukowy, techniczny,
lub medyczne podstawy, zakres oraz liczbe
sztuk przeznaczonych do badan wyrobodw,

c) opinie wtasciwej komisji etyki i istotne szcze-
goty zawarte w tej opinii,

d) nazwisko lekarza oraz podmiotu odpowie-
dzialnego za badanie,

e) miejsce, date rozpoczecia oraz planowany
czas trwania badan,

f) informacje, ze wyréb odpowiada wymaga-
niom zasadniczym poza zagadnieniami obje-
tymi zakresem badan oraz ze, uwzgledniajac
te zagadnienia, podjeto wszelkie $rodki
ostroznosci w celu ochrony uzytkownikow
i innych osdb.

3. Wytworca zachowuje do wgladu Prezesa Urzedu
nastepujace dokumenty:

1) dokumentacje wyrobu na zamoéwienie pozwala-
jaca na zrozumienie budowy i procesu produk-
cji, okreslajgca wyrdb, podajaca parametry
uzytkowe, przygotowang w sposob wystarcza-
jacy do przeprowadzenia oceny zgodnosci wy-
robu z wymaganiami zasadniczymi, o ktérych
mowa w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia; wy-
twdrca zapewnia, ze w wyniku procesu produk-
cji otrzymane wyroby spetniajag wymagania za-
warte w dokumentacji wytwoércy;

2) dokumentacje wyrobu przeznaczonego do ba-
dan klinicznych zawierajaca:

a) ogolny opis wyrobu,

b) rysunki projektowe, przewidziane sposoby
wykonywania, zwtaszcza dotyczace steryliza-
cji, schematy czesci sktadowych, podzespo-
tow i obwodow,

c) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumie-
nia rysunkow i schematow oraz dziatania wy-
robu,

d) wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zastoso-
wanych w catosci lub w czesci, opisy rozwia-
zanh przyjetych w celu spetnienia wymagan
zasadniczych, o ktérych mowa w zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia, jezeli normy nie zo-
staty zastosowane,

e) wyniki przeprowadzonych obliczeh projekto-
wych, badan i préb technicznych; wytwoérca
podejmuje niezbedne srodki w celu zapew-
nienia, ze wyroby produkowane sa wedtug
dokumentacji technicznej, potwierdzajac oce-
ne skutecznos$ci podjetych srodkow wtasno-
recznym podpisem.

4. Dokumentacja i oswiadczenie wydane zgodnie
z niniejszym zatgcznikiem powinny byé przecho-
wywane co najmniej przez 5 lat od dnia zakoncze-
nia produkcji.
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Zatacznik nr 9

SZCZEGOLOWE SPECYFIKACJE TECHNICZNE DOTYCZACE WYROBOW MEDYCZNYCH
PRODUKOWANYCH Z WYKORZYSTANIEM TKANEK ZWIERZECYCH

Czesé |

1. Szczegoétowe specyfikacje dotyczg wyrobow me-

dycznych produkowanych z tkanek, przez ktore
nalezy rozumieé¢ zespo6t komoérek lub sktadnikow
pozakomérkowych, zwierzecych pochodzacych
od bydta, owiec, kéz, jeleni, saren, tosi, norek
i kotow, uznanych za niezdolne do zycia, przez co
nalezy rozumieé niezdolnos¢ do przemiany mate-
rii lub rozmnazania, z ktéorymi wigze sie ryzyko
przenoszenia na pacjenta lub inne osoby zakaz-
nych encefalopatii gagbczastych (TSE), z wytacze-
niem wyroboéw, ktérych zastosowanie nie przewi-
duje kontaktu z ciatem ludzkim lub ktére sa prze-
znaczone wytacznie do uzytku na nieuszkodzonej
skorze.

2. Kolagen, zelatyna i t6j wykorzystywane do produk-

cji wyrobéw powinny spetnia¢ wymagania, jakie
odnosza sie do wyrobéw spozywczych przezna-
czonych dla ludzi.

3. Przed ztozeniem wniosku o ocene zgodnosci wyro-

bow nalezacych do klasy lll, innych niz wyroby wy-
konywane na zamdwienie i wyroby przeznaczone
do badan klinicznych, wytwoérca wprowadza pro-
gram analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem, ktory
jest okreslony w czesci Il zatagcznika.

4. Procedury oceny zgodnosci wyrobow, o ktérych

mowa w ust. 3, obejmujg weryfikacje ich zgodno-
$§ci z wymaganiami zasadniczymi okreslonymi
w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia oraz z warun-
kami okreslonymi w czesci Il zatgcznika.

5. Jednostki notyfikowane oceniajg analize ryzyka

wykonang przez wytworce oraz strategie wytwor-
cy w zakresie zarzadzania ryzykiem, biorgc pod
uwage w szczegolnosci:

1) informacje dostarczone przez wytworce;

2) zasadnos$é¢ wykorzystania tkanek zwierzecych
i ich pochodnych, przez ktére nalezy rozumiec¢
materiat otrzymany z tkanki zwierzecej w proce-
sie produkcyjnym, w szczegolnosci kolagen, ze-
latyna, przeciwciata monoklonalne;

3) wyniki badan eliminacji, przez ktéra nalezy ro-
zumieé proces, w ktorym liczba czynnikéw za-
kaznych zostaje wyeliminowana w celu zapo-
biezenia infekcji i reakcji chorobowej, i uniesz-
kodliwiania, przez ktére nalezy rozumieé pro-
ces, ktory powoduje ograniczenie zdolnosci
czynnikow zakaznych do wywotywania infekcji
lub reakcji chorobowych, albo wyniki badan po-
chodzace z literatury fachowej;

4) nadzér producenta nad zrodtami surowcow,
wyrobami gotowymi i poddostawcami;

5) potrzebe przeprowadzenia audytu zwigzanego
ze zrodtami zaopatrzenia, w tym z dostawami
stron trzecich.

6. Podczas weryfikacji analizy ryzyka i zarzadzania ry-

zykiem w ramach procedury oceny zgodnosci, jed-
nostki notyfikowane uwzgledniaja certyfikat spet-
nienia wymagan ze wzgledu na zakazne encefalo-
patie gabczaste (TSE), wydawany przez Europej-
ska Dyrekcje ds. Jakosci Lekarstw — European Di-
rectorate for the Quality of Medicines, dla materia-
tow wyjsciowych, przez ktéry nalezy rozumieé su-
rowiec lub inny produkt pochodzenia zwierzece-
go, z ktérego lub przy pomocy ktérego wyprodu-
kowano wyréb medyczny z tkanek zwierzecych
uznanych za niezdolne do zycia lub z produktéow
z nich otrzymanych, zwany dalej ,certyfikatem
TSE”.

7. Krajowe jednostki notyfikowane, za posrednic-

twem Prezesa Urzedu, wystepujg o udzielenie opi-
nii organéw kompetentnych panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym wtasciwych w sprawach wyrobow
medycznych, na temat oceny i wnioskow z oceny
analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem wigzacymi
sie z obecnoscia, zgodnie z zatozeniami wytworcy,
tkanek oraz ich pochodnych w wyrobie, z wytgcze-
niem wyrobéw produkowanych z materiatow wyj-
$ciowych, dla ktérych wydano certyfikat TSE.
Przed wydaniem certyfikatu badania projektu WE
lub badania typu WE, jednostki notyfikowane roz-
patrujg opinie, ktére do nich wptyng w ciggu 12 ty-
godni od daty wystgpienia o wydanie opinii.

Czesé Il

1. ANALIZA RYZYKA | ZARZADZANIE RYZYKIEM

1.1.

1.2.

Zasadnos$¢ wykorzystania tkanek zwierze-
cych i ich pochodnych

Na podstawie przeprowadzonej analizy ryzy-
ka i strategii zarzadzania ryzykiem dla okreslo-
nego wyrobu, wytwdrca powinien ocenié¢ za-
sadnosé decyzji o uzyciu tkanek zwierzecych
lub ich pochodnych okreslonych w czesci
| ust. 1, uwzgledniajac w szczegolnosci spo-
dziewane korzysci kliniczne i potencjalne ryzy-
ko resztkowe.

Procedura oceny

Wytwoérca wyrobéw produkowanych z tka-
nek zwierzecych lub ich pochodnych okreslo-
nych w ust. 1 czesci |, przeprowadza analize
ryzyka i wdraza udokumentowana strategie
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w zakresie zarzadzania ryzykiem, odnoszaca
sie do wszystkich aspektéw dotyczacych za-
kaznych encefalopatii ggbczastych TSE.

Wytwodrca identyfikuje ryzyko wigzace sie
z uzyciem tkanek i ich pochodnych, prowadzi
dokumentacje na temat srodkéw podejmo-
wanych w celu zminimalizowania ryzyka za-
kazenia i oswiadcza, ze poziom ryzyka reszt-
kowego zwigzanego z wyrobem produkowa-
nym z takich tkanek lub ich pochodnych jest
mozliwy do zaakceptowania, z uwzglednie-
niem przeznaczenia i korzysci wynikajgcych
Z jego uzycia.

W procesie oceny bezpieczenstwa wyrobu
w zakresie przenoszenia czynnika zakaznego,
przez ktéry nalezy rozumie¢ niesklasyfikowa-
ne organizmy chorobotwdrcze, priony oraz
inne czynniki, w szczegoélnosci wywotujace
gabczasta encefalopatie lub trzesawke
owiec, uwzglednia sie cechy charakterystycz-
ne wyrobu i jego przeznaczenia oraz dwa
etapy:

1) wybdr wtasciwych materiatéw pierwot-
nych, takich jak tkanki i pochodne, w od-
niesieniu do ich potencjalnego zanieczysz-
czenia czynnikami zakaznymi, uwzglednia-
jac dalsze przetwarzanie;

2) zastosowanie procesu produkcyjnego
w celu usuniecia, przez ktére nalezy rozu-
mieé proces, w ktorym liczba czynnikéw
zakaznych zostaje usunieta w celu zapo-
biezenia infekcji i reakcji chorobowej, lub
unieszkodliwienia czynnikdw zakaznych
na tkankach lub ich pochodnych dostar-
czonych z kontrolowanego zrodta.

Przeprowadzajac analize ryzyka i przyjmujac
strategie zarzadzania ryzykiem, bierze sie pod
uwage opinie przyjete przez odpowiednie ko-
mitety naukowe, w szczegdlnosci opinie Ko-

mitetu ds. Lekéw Gotowych — Committee
for Properietary Medicinal Products CPMP,
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskie;.

1.2.1. Zwierzeta jako zrodto materiatu

1.2.2.

Ryzyko zwigzane z zakaznymi encefalopatia-
mi gagbczastymi (TSE) odnosi sie do pocho-
dzenia gatunkdéw, odmian i rodzaju pierwot-
nej tkanki. Czynnikiem zmniejszajacym ryzy-
ko jest wykorzystanie tkanek mtodych zdro-
wych zwierzat. Wytacza sie wykorzystywa-
nie dla celéw okreslonych w rozporzadzeniu
padtego inwentarza, zwierzat z przymuso-
wego uboju oraz podejrzewanych o zakaze-
nie zakaznymi encefalopatiami gagbczastymi
(TSE).

Geograficzne pochodzenie zwierzat

Wskaznik GBR — poziomu ryzyka geograficz-
nego zakaznych encefalopatii gabczastych
(TSE) jest wykorzystywany przy ocenie ryzy-
ka panujacego w kraju Zzrédtowym, przez kto-
ry nalezy rozumiec kraj, w ktorym zwierze sie
urodzito, byto chowane lub ubite, do czasu
sklasyfikowania krajéw wedtug statusu za-
kaznych encefalopatii gabczastych (TSE)
okreslonego w rozporzadzeniu nr 999/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
maja 2001 r. ustanawiajgcym zasady zapo-
biegania, kontroli i zwalczania niektorych za-
kaznych encefalopatii gabczastych?. Wskaz-
nik GBR stanowi ocene jako$ciowg prawdo-
podobienstwa obecnosci w danym kraju
w okreslonym momencie jednej lub wiecej
sztuki bydta zakazonego zakaznymi encefalo-
patiami ggbczastymi (TSE), w stadium przed-
klinicznym lub klinicznym. W przypadku gdy
obecnos$é¢ zakaznych encefalopatii gabcza-
stych (TSE) jest potwierdzona, wskaznik GBR
okresla zasieg zakazenia, zgodnie z tablica:

Poziom Obecnos¢ jednej lub wiecej sztuki bydta, nosicieli czynnika TSE, w stadium
GBR klinicznym lub przedklinicznym w danym regionie geograficznym/kraju

I Wysoce nieprawdopodobna

Il Mato prawdopodobna, ale niewykluczona

1] Prawdopodobna, ale niepotwierdzona lub potwierdzona, ale na niskim
poziomie prawdopodobiernistwa

v Potwierdzona, zakazenie o wysokim poziomie prawdopodobienstwa

Czynniki wptywajace na wystepowanie geo-
graficznego ryzyka zakazenia TSE zwigzanego
z wykorzystaniem surowcow tkankowych lub
ich pochodnych z poszczegdlnych krajéw okre-
$lono w art. 2.3.13.2, ust. 1 Miedzynarodowego
Kodeksu Zdrowia Zwierzat OIE Miedzynarodo-
wego Biura Epizotii.

1.2.3. Charakter tkanki wejsciowe;j

Wytwodrca bierze pod uwage klasyfikacje za-
grozen odnoszacych sie do réznych rodzajow

) Rozporzadzenie zostato opublikowane w Dz. Urz. WE

L 147 z 31.5.2001.
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tkanek wejsciowych. Zrédto pochodzenia tka-
nek zwierzecych nalezy objgé nadzorem i indy-
widualng kontrolg weterynaryjng, zas w przy-
padku tuszy zwierzecych nalezy potwierdzi¢ ich
przydatno$é¢ do spozycia przez ludzi.

Wytwodrca gwarantuje, ze podczas uboju nie wy-
stepuje zagrozenie zanieczyszczenia krzyzowego.

Wytworey nie wolno postuzyé sie tkankg zwie-
rzeca lub jej pochodnymi, sklasyfikowanymi na
wysokim potencjalnym poziomie zarazliwosci,
z wytaczeniem sytuacji braku innej tkanki wej-
sciowej, w ktorych ze wzgledu na istotne korzy-
sci odnoszone przez pacjenta wykorzystanie
tych materiatéw jest konieczne.

1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.4.

1.2.4.1.

1.2.4.2.

Owce i kozy

Tabela z klasyfikacja stopnia zarazliwosci tka-
nek pochodzacych od owiec i kdz jest przed-
stawiona w opinii Naukowego Komitetu Ste-
rujgcego z dnia 22—23 lipca 1999 r. na temat
JPolityki w zakresie hodowli i genotypow
owiec”, i zostata uaktualniona w opinii Komi-
tetu dotyczacej ,,Stanu wiedzy o zarazliwosci
TSE przenoszonej za posrednictwem tkanek
przezuwaczy — grudzien 2001 r.”"— przyjetej
w dniach 10—11 stycznia 2002 r.

Bydto

Materiaty szczegdlnego ryzyka, o ktérych
mowa w wykazie ustanowionym w rozporzg-
dzeniu nr 999/2001 Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 23 maja 2001 r. uznaje sie za
stwarzajgce potencjalne wysokie ryzyko za-
razenia TSE.

Unieszkodliwienie lub usuniecie czynnikow
zakaznych

W przypadku wyrobéw, ktére poddane pro-
cesowi unieszkodliwiania lub eliminacji nie
ulegaja petnej degradacji, wytworca powi-
nien szczegotowo nadzorowac zrodta pocho-
dzenia tkanek wykorzystanych do produkcji
tych wyroboéw.

W przypadku pozostatych wyrobow, wytwor-
ca powinien prowadzi¢ dokumentacje po-
twierdzajaca, ze procesy produkcyjne umoz-
liwiajg usuniecie lub unieszkodliwienie czyn-
nikow zakaznych.

Badania lub analizy, poréwnywalne z wyko-
rzystywanymi do produkcji wyrobu, zawarte
w literaturze naukowej, wykorzystywane
w celu poparcia zdolnosci procesu do
unieszkodliwiania lub eliminowania zakazen
powinny obejmowac¢ naukowe opinie, ktére
zostaty przyjete przez Naukowy Komitet UE.
Opinie Komitetu UE majg charakter ostatecz-

ny.

W przypadku gdy literatura fachowa nie do-
starcza dowodow na poparcie zdolnosci pro-

1.2.5.

1.2.6.

cesu do unieszkodliwiania lub eliminowania
zakazen, wytwodrca powinien zorganizowac
okreslone badania unieszkodliwiania lub eli-
minacji zakazen oparte na podstawach na-
ukowych, bioragc pod uwage nastepujace za-
gadnienia:

1) zidentyfikowane
z dang tkanka;

zagrozenie zwigzane

2) okreslenie odnosnych zakaznych czynni-
kéw wzorcowych;

3) racjonalne uzasadnienie wyboru poszcze-
golnych kombinacji zakaznych czynnikéw
wzorcowych;

4) okreslenie fazy produkcji wybranej do wy-
eliminowania lub unieszkodliwienia czyn-
nikéw zakaznych;

5) obliczenie wspotczynnikdéw zmniejszenia
zarazliwosci.

W sprawozdaniu kohcowym okresla sie pa-
rametry produkcyjne i wartosci graniczne,
ktore sa krytyczne dla skutecznosci procesu
unieszkodliwiania lub eliminacji zakazen.

Nalezy postugiwaé sie odpowiednio udoku-
mentowanymi procedurami zapewniajacy-
mi, ze w trakcie procesu produkcji przestrze-
gane s3a zatwierdzone parametry procesow
unieszkodliwiania lub eliminacji zakazen.

llos¢ wejsciowych tkanek zwierzecych lub ich
pochodnych wymagana do produkcji jednej
sztuki wyrobu

Wytwdrca obowigzany jest oszacowaé ilosé
surowca, w postaci tkanek zwierzecych lub
ich pochodnych, wymaganego do produkc;ji
jednej sztuki wyrobu. W przypadku zastoso-
wania procesu oczyszczania, producent oce-
nia, czy proces ten nie powoduje zwiekszenia
stezenia czynnikéw zakaznych obecnych
w wejsciowych tkankach zwierzecych lub ich
pochodnych.

Tkanki zwierzece lub ich pochodne, z ktérymi
maja kontakt pacjenci i uzytkownicy

Wytwérca powinien uwzgledni¢ liczbe wyro-
bow medycznych, ktére moga zostaé¢ uzyte
podczas danej procedury, oraz:

1) ilo$¢ tkanek zwierzecych i ich pochodnych;

2) miejsce kontaktu: jego powierzchnie, ro-
dzaj — np. skora, btona s$luzowa, mdzg
i stan — np. zdrowe lub uszkodzone;

3) rodzaj tkanek lub ich pochodnych, z ktéry-
mi majg kontakt pacjenci lub uzytkownicy;

4) czas przewidywany dla kontaktu tkanki
z ludzkim ciatem, majgc na uwadze zjawi-
sko wchtaniania.
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1.2.7. Sposoéb uzycia

Wytwdreca powinien uwzglednié w informacji
o wyrobie sposéb uzycia, w szczegdlnosci
opisujac ryzyko jego stosowania.

1.3. Przeglad informaciji i dziatania korygujace

Wytwodrca ustanawia i utrzymuje procedure
systematycznego przegladu informacji o wy-
robie lub o podobnych wyrobach, zebranych
w fazie poprodukcyjnej. Informacja powinna
by¢ oceniona pod wzgledem wptywu na bez-
pieczenstwo, w szczegoélnosci jezeli:

1) wykryto zagrozenia uprzednio nierozpo-
znane;

2) oszacowany poziom ryzyka wynikajgcy
z zagrozenia nie moze by¢ dfuzej akcepto-
wany;

3) pierwotna ocena zostata uniewazniona
w inny sposob.

Jezeli zachodzi jedna z okolicznosci okreslo-
nych w ust. 1 — 3, wyniki oceny nalezy po-
nownie uwzgledni¢ jako dane wejsciowe do
procesu zarzgdzania ryzykiem. W tym zakre-
sie nalezy dokonaé¢ oceny odpowiednich
srodkow zarzadzania ryzykiem dla wyrobu,
tacznie z racjonalnym uzasadnieniem wybo-
ru tkanki zwierzecej lub jej pochodne;j.

W przypadku gdy ryzyko resztkowe lub jego
poziom mozliwy do zaakceptowania moze
sie zmieni¢, dokonuje sie oceny i uzasadnie-
nia wptywu tej zmiany na uprzednio wdrozo-
ne srodki kontroli ryzyka. Wyniki tej oceny
muszg zosta¢ udokumentowane.

2. OCENA WYROBOW MEDYCZNYCH KLASY Il
PRZEZ JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE

Dla wyrobéw produkowanych z tkanek zwierzecych
uznanych za niezdolne do zycia lub z wyrobow
z nich otrzymanych klasyfikowanych do klasy llI
wytworcy powinni dostarczyé jednostkom notyfi-
kowanym przeprowadzajgcym ocene zgodnosci
tych wyrobéw wszystkie informacje, ktére pozwolag
na ocene aktualnej analizy ryzyka i strategii w za-
kresie zarzadzania ryzykiem. Informacje o ryzyku
zwigzanym z zakaznymi encefalopatiami ggbcza-
stymi (TSE), zebrane przez wytwoérce w trakcie oce-
ny zgodnosci przez jednostke notyfikowang i odno-
szgce sie do tych wyrobéw powinny zostacé przesta-
ne do jednostki.

Wytwérca powiadamia jednostke notyfikowanag
o kazdej zmianie zwigzanej z procesami zaopatrze-
nia, gromadzenia i przenoszenia tkanek oraz uniesz-
kodliwiania lub eliminowania zakazen, ktdra moze
wptynaé na wynik zarzadzania ryzykiem w celu do-
datkowego zatwierdzenia zmian przed ich zastoso-
waniem.

2515
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 3 listopada 2004 r.

w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro?

Na podstawie art. 20 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro;

2) wykaz A i wykaz B wyrobéw medycznych do dia-
gnostyki in vitro;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegodtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

2) Niniejsze rozporzadzenie wdraza postanowienia Dyrekty-
wy Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia
27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331
2 7.12.1998).

3) procedury oceny zgodnosci dla wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro;

4) wykaz procedur zgodnosci, ktére moga byé pro-
wadzone przez autoryzowanego przedstawiciela
dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

& 2. Wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro okresla zatagcznik nr 1 do
rozporzadzenia.

&8 3. Wykaz A i wykaz B wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro okresla zatacznik nr 2 do rozporza-
dzenia.

8 4. 1. Wytwodrca wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro, innych niz wyroby medyczne do diagno-
styki in vitro z wykazu A i z wykazu B, innych niz wyro-
by medyczne in vitro do samodzielnego stosowania
i innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
przeznaczone do oceny dziatania, w celu oznakowania



