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Dotyczy: Whniosek dotyczgcy rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie wyroboéw medycznych, zmieniajgcego dyrektywe 2001/83/WE,
rozporzgdzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenie (WE) nr 1223/2009

Delegacje otrzymuja w zatgczeniu do niniejszego dokumentu skonsolidowany tekst zatgcznikow do

wyZej wymienionego proponowanego rozporzadzenia, opracowany przez prezydencje¢ totewska,

z mysla o przygotowaniu posiedzenia Rady (EPSCO) w dniu 19 czerwca 2015 1.

Na posiedzeniu w dniu 10 czerwca 2015 r. Komitet Statych Przedstawicieli uzgodnit przekazanie
Radzie tekstu zamieszczonego w zalaczniku do niniejszej noty z mys$la o osiggnigciu czesciowego

podejscia ogolnego (z wylaczeniem motywow).

Nowy tekst — w poréwnaniu z wnioskiem Komisji — oznaczono pogrubionq kursywgq. Skreslenia

oznaczono symbolem [...].

9769/15 ADD 1 pas/MI/mm 1
DGB 3B PL



ZALACZNIK

ZALACZNIK I

OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I DZIALANIA

I.  Wymogi ogdlne

1.  Wyroby osiagaja dziatanie przewidziane przez producenta i sg projektowane i produkowane
w taki sposob, by w normalnych warunkach uzywania nadawaty si¢ do ich przewidzianego
zastosowania [...]. Wyroby sq bezpieczne i skuteczne i nie moga stanowi¢ zagrozenia dla
stanu klinicznego ani bezpieczenstwa pacjentdw, bezpieczenstwa ani zdrowia uzytkownikow,
ani — w stosownych przypadkach — innych osob, a wszelkie zagrozenia, ktore moga by¢
zwigzane z ich uzyciem, nalezy rozwazy¢ pod katem korzysci dla pacjenta
1 zgodnosci z wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, g uwzglednieniem

ogolnie uznanego stanu wiedzy.

]

laa. Wymogi zawarte w niniejszym zalgczniku stuZgce jak najwigkszemu ograniczeniu ryzyka
oznaczajq jak najwigksze ograniczenie ryzyka bez niepoigdanego wplywu na stosunek

korzysci do ryzyka.
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la. Producent musi ustanowidé, wdrazac, dokumentowad i utrgymywac proces

zarzqdzania ryzykiem. [...]

L[]

Zarzqgdzanie ryzykiem jest cigglym procesem iteracyjnym trwajgcym przez caly cykl
istnienia wyrobu i wymagajgcym regularnej systematycznej aktualizacji. Wymaga on
od producenta, aby:

a) ustanowil i dokumentowal plan zarzqgdzania ryzykiem w odniesieniu do kazdego
wyrobu medycznego;

b) identyfikowal [i analizowal] znane i przewidywalne zagroZenia powigzane
z kazdym wyrobem medycznym;

c) oszacowal i ocenil powigzane ryzyko wystepujgce podczas przewidzianego
zastosowania i podczas racjonalnie przewidywalnego nieprawidltowego uzycia
wyrobu;

d)  wyeliminowal lub kontrolowal to ryzyko zgodnie z wymogami klauzuli 2;

e) ocenil wplyw, jaki informacje uzyskane z fazy produkcyjnej i, w szczegolnosci,

z systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu majq na zagrozenia
i czestotliwosé ich wystgpowania, szacunki powigzanego ryzyka, a takze na
ogolne ryzyko, stosunek korzysci do ryzyka oraz akceptowalnosé ryzyka;

) woparciu o oceng wplywu informacji uzyskanych z fazy produkcyjnej i systemu
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w razie potrzeby, zmienial srodki kontroli

zgodnie 7z wymogami klauzuli 2.
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2. [...] Srodki kontroli ryzyka [...] przyjete przez producenta do zaprojektowania i wykonania
wyrobow, muszg odpowiada¢ zasadom bezpieczenstwa, z uwzglednieniem ogolnie uznanego
stanu wiedzy. W celu ograniczenia ryzyka producent zarzadza ryzykiem tak, aby mozna byto
uzna¢, ze ryzyko rezydualne zwigzane z kazdym zagrozeniem, jak rowniez ogolne ryzyko
rezydualne, jest do zaakceptowania. [...] Dokonujgc wyboru najodpowiedniejszych
rozwigzan, producent /...J stosuje nastepujace zasady uszeregowane wedtug ich waznosci:
a) [..]

b)  /[..] wyeliminowanie lub ograniczenie ryzyka w mozliwie najwigkszym
i odpowiednim stopniu przez [...] bezpieczne zaprojektowanie i wykonanie |...];

c)  wstosownych przypadkach — przyjecie [...] odpowiednich srodkow ochrony, w tym
— w razie potrzeby — alarmow, w odniesieniu do ryzyka, ktorego nie mozna
wyeliminowad; oraz

d) [..] dostarczenie informacji w zakresie bezpieczenstwa (ostrzeZenia / srodki
zapobiegawcze / przeciwwskazania) oraz — w stosownych przypadkach —
szkolenia dla uzytkownikow.

Producent [...] informuje uzytkownikow o wszelkim ryzyku rezydualnym.

2b.  Przy eliminowaniu lub ograniczaniu ryzyka zwigzanego z bledem uiytkowym producent
stosuje nastepujgce zasady:

- ograniczenie w mozliwie najwiekszym stopniu ryzyka zwigzanego 7 ergonomicznymi
cechami wyrobu oraz otoczenia, w ktorym wyrob ma by¢ stosowany (projekt
uwzgledniajgcy bezpieczenstwo pacjenta), oraz

- uwzglednienie wiedzy technicznej, doswiadczenia, wyksztalcenia, przeszkolenia oraz
srodowiska uZywania, w stosownych przypadkach, a takie medycznego i fizycznego
stanu przewidzianych uiytkownikow (projekty dla laikow, uiytkownikow
profesjonalnych, osoéb niepetnosprawnych lub innych uiytkownikow).
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Sa.

6a.

Wiasciwosci i dziatanie wyrobu poddanego obcigzeniom, ktére moga wystapi¢ w normalnych
warunkach uzywania i przy prawidlowej konserwacji wyrobu zgodnie z instrukcjg
producenta, nie moga ulec pogorszeniu w takim stopniu, by we wskazanym przez producenta
okresie istnienia stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow lub

uzytkownikéw oraz — w stosownych przypadkach — innych osob. [...]

Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposob, by ich wiasciwosci
1 dzialanie w trakcie przewidzianego uzywania nie ulegaly pogorszeniu [...] podczas
transportu i przechowywania [...] (na przyktad w wyniku wahan temperatury i wilgotnosci),

biorac pod uwage instrukcje 1 informacje dostarczone przez producenta.

Wszelkie znane i dajace si¢ przewidzie¢ ryzyko oraz jakiekolwiek niepozadane skutki
uboczne muszg by¢ zminimalizowane 1 dopuszczalne w poréwnaniu z szacowanymi
korzysciami dla pacjenta lub uzytkownika ptynacymi z osiggnigtego dziatania wyrobu

w normalnych warunkach uzywania.

[-]

W odniesieniu do wyrobéw wymienionych w zataczniku XV, dla ktorych producent nie
przewiduje zastosowania medycznego, ogélne wymogi okreslone w sekcji 1 i 5 rozumie si¢
w ten sposob, ze wyroby takie, o ile sg stosowane w przewidzianych do tego warunkach

1 zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem, nie stwarzajg zadnego ryzyka lub jedynie [...]
maksymalne dopuszczalne ryzyko [...] zwigzane z ich stosowaniem, ktore odpowiada

wysokiemu poziomowi ochrony bezpieczenstwa i zdrowia osob.

W przypadku gdy istnieje odnosne zagrozenie, wyroby bedgce jednoczesnie

maszynami w rozumieniu art. 2 lit. a) dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady 7 dnia 17 maja 2006 t. w sprawie maszyn rownieZ spelniajq zasadnicze

wymogi w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslone w zalgczniku I do tej
dyrektywy w zakresie, w jakim te zasadnicze wymogi w zakresie ochrony zdrowia

i bezpieczenstwa sq bardziej szczegolowe niz zasadnicze wymogi okreslone w rozdziale 11

niniejszego zalgcznika.
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II.  Wymogi dotyczace projektowania i wykonania
7.  Wlasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne
7.1.  Wyroby sa projektowane 1 produkowane w sposob zapewniajacy wtasciwosci 1 dziatanie,

o ktorych mowa w rozdziale I ,,Wymogi ogdlne”. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié na:

a)  wybor zastosowanych materiatow i substancji, szczegdlnie pod wzgledem toksycznosci
1, w stosownych przypadkach, palnosci;

b)  zgodno$¢ zastosowanych materialow i substancji 7 tkankami biologicznymi,
komorkami oraz ptynami ustrojowymi, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania
wyrobu oraz — w stosownych przypadkach — wchianiania, dystrybucji, metabolizmu
i wydalania;

bb) oddzialywanie procesow na wlasciwosci materialow;

c)  wstosownych przypadkach, wyniki badan biofizycznych lub modelowych, ktérych
waznos¢ zostala wezesniej udowodniona;

d) [...] wlasciwosci mechaniczne zastosowanych materiatlow, odzwierciedlajace —

w stosownych przypadkach — takie kwestie jak wytrzymatosé, plastycznosé, odpornosé
na pekanie [ ...], odpornosé¢ na zuzycie oraz wytrzgymatosé zmeczeniowa |...J;

e)  wlasciwosci powierzchni;

f)  potwierdzenie, ;e wyrob spetnia wszelkie okreslone specyfikacje chemiczne lub
fizyczne.

7.2. Wyroby sg projektowane, produkowane i pakowane w taki sposob, by — z uwzglednieniem
przewidzianego zastosowania wyrobu — zminimalizowa¢ powodowane zanieczyszczeniami

1 pozostato$ciami ryzyko dla pacjentow i osdb majacych kontakt z wyrobami podczas

transportu, przechowywania i uzywania wyrobdw. Szczegdlng uwage nalezy zwrécic na

tkanki narazone oraz na czas trwania i czestotliwo$¢ narazenia.
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7.3. Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposob, aby mozna ich byto bezpiecznie
uzywac¢ wraz z materialami i substancjami, takze z gazami, z ktérymi wchodzg w kontakt
podczas ich [...] przewidzianego zastosowania; jezeli wyroby sg przeznaczone do podawania
produktow leczniczych, sg projektowane i produkowane w taki sposob, aby byly zgodne
z takimi produktami leczniczymi zgodnie z przepisami i ograniczeniami, jakim podlegaja
takie produkty, a takze w taki sposob, aby zachowac¢ dziatanie zaro6wno produktow
leczniczych, jak 1 wyrobow, zgodnie z odpowiednimi wskazaniami i ich przewidzianym

zastosowaniem.

7.4. Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie najwigkszym stopniu
[...] zmniejszy¢ ryzyko stwarzane przez potencjalne uwalnianie z wyrobu substancji lub
czqgstek, w tym czqstek zugycia, produktow rozpadu, pozostalosci procesow przetworczych.
Szczego6lng uwage nalezy zwrocic na substancje lub czgstki, ktore sa rakotworcze, mutagenne
lub dziatajg szkodliwie na rozrodczos$¢, zgodnie z zatgcznikiem VI czgs¢ 3 do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006", a takze na substancje zaburzajace gospodarke hormonalna, w odniesieniu do
ktorych istniejg dowody naukowe potwierdzajace prawdopodobienstwo powaznego wptywu
na zdrowie ludzi i ktére zidentyfikowano zgodnie z procedurg okreslong
w art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych

ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)?.

Dz.U.L 353 z31.12.2008, s. 1.
2 Dz.U. L 136 z 29.5.2007, s. 3.
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Jezeli wyroby, lub ich cze¢sci, ktore przewidziano jako

— wyroby inwazyjne przeznaczone do kontaktu z ciatem pacjenta [...], lub

— wyroby do (ponownego) podawania do organizmu i do usuwania z organizmu
produktow leczniczych, ptyndw ustrojowych lub innych substancji, w tym gazéw, lub

— wyroby do transportowania lub przechowywania takich produktéw leczniczych, ptynéw
ustrojowych lub substancji, w tym gazow, ktoére majg zosta¢ (ponownie) podane do
organizmu

zawieraja substancje, ktore zostaty sklasyfikowane jako substancje rakotworcze, mutagenne

lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢, nalezace do kategorii 1A lub 1B zgodnie

z zalacznikiem VI cze$¢ 3 do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, w st¢zeniu co najmniej

0,1 % masy [...] wyrobow lub ich czesci [...] [...], lub majq wlasciwosci zaburzajgce

gospodarke hormonalng, jak opisano w akapicie pierwszym, takie wyroby opatrzone sg

etykieta, umieszczang na samym wyrobie, na opakowaniu kazdej jednostki lub, w stosownych

przypadkach, na opakowaniu handlowym, informujaca, ze sg to wyroby zawierajace takie

substancje [...]. Jezeli przewidziane zastosowanie takich wyrobow obejmuje leczenie dzieci,

kobiet w cigzy lub karmigcych, producent w dokumentacji technicznej przedstawia specjalne

uzasadnienie zastosowania tych substancji w kontek$cie zgodnosci wyrobu z ogdlnymi

wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania, w szczegolnosci z wymogami

zawartymi w niniejszym punkcie, a w instrukcji uzywania przedstawia informacje o ryzyku

rezydualnym dla tych grup pacjentdw oraz, w stosownych przypadkach, o odpowiednich

srodkach ostroznosci.

7.5. Wyroby sa projektowane 1 produkowane w taki sposob, by w mozliwie najwigkszym stopniu
ograniczy¢ [...] ryzyko stwarzane przez niezamierzone wnikanie [...] substancji do [...]
wyrobu, biorgc pod uwage wyrdb oraz otoczenie, w ktorym ma on by¢ stosowany.
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7.6.

8.1a.

8.2.

Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie najwigkszym stopniu
[-..] [...] ograniczy¢ ryzyko zwigzane z rozmiarem i wlasciwosciami czastek [...], ktore sq
uwalniane do ciala pacjenta lub uiytkownika, chyba e wchodzq one w kontakt jedynie

Z nienaruszong skorq. Szczeg6lng uwage nalezy zwrocié na nanomaterialy | ...].

Zakazenie i skazenie mikrobiologiczne

Wyroby 1iprocesy produkcyjne sa projektowane w taki sposob, aby wyeliminowaé lub

w mozliwie najwigkszym stopniu zmniejszy¢ ryzyko zakazenia pacjentow, uzytkownikow

oraz, w stosownych przypadkach, innych oso6b. Ich konstrukcja:

a)  umozliwia fatwg obstlugg;

[...]

b)  ogranicza w mozliwie najwigkszym [...] stopniu wystgpowanie wszelkich
mikrobiologicznych wyciekow z wyrobu oraz narazenie mikrobiologiczne podczas
uzywania;

c)  zapobiega mikrobiologicznemu skazeniu wyrobu lub jego zawartosci, takiej jak probki

lub plyny.

W razie koniecznosci wyroby sq projektowane tak, aby utatwié ich bezpieczne czyszczenie,

dezynfekcje lub ponowng sterylizacje.

Wyroby oznaczone jako posiadajace [...] okreslony stan mikrobiologiczny sa projektowane,
produkowane 1 pakowane w sposob zapewniajacy zachowanie takiego stanu w momencie
wprowadzenia ich do obrotu oraz w warunkach transportu 1 przechowywania okreslonych

przez producenta.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym sg projektowane, produkowane i pakowane [...]
zgodnie z wlasciwymi procedurami, tak aby zapewni¢ ich sterylno§¢ w momencie
wprowadzania ich do obrotu, a takze zachowanie sterylnosci w warunkach transportu

1 przechowywania okreslonych przez producenta, dopoki opakowanie ochronne nie zostanie
uszkodzone lub otwarte w miejscu zastosowania. Srodki te zapewniajg, by integralnosé

opakowania sterylnego byla oczywista dla uiytkownika koncowego.

Wyroby oznaczone [...] jako sterylne [...] nalezy przetwarzaé, produkowac, pakowac i |...]

sterylizowa¢ za pomocg odpowiednich zwalidowanych metod.

Wyroby przeznaczone do sterylizacji sa produkowane i pakowane w odpowiednich [...]

i kontrolowanych [...] warunkach i obiektach.

Systemy pakowania wyrobow niesterylnych zachowujg integralnos¢ i czysto$¢ produktu oraz
— jezeli wyroby majg by¢ sterylizowane przed uzyciem — minimalizujg ryzyko wystapienia
skazenia mikrobiologicznego; system pakowania jest odpowiedni dla metody sterylizacji

wskazanej przez producenta.

Oprocz symbolu stosowanego do oznaczenia, Ze produkt jest sterylny, etykietowanie
wyrobow powinno zawiera¢ rozréznienie mi¢dzy identycznymi lub podobnymi produktami

wprowadzanymi do obrotu zar6wno w stanie sterylnym, jak i niesterylnym.
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9. Wyroby zawierajace substancj¢ uznawang za produkt leczniczy oraz wyroby skladajace
si¢ z substancji lub mieszanin substancji [...], ktdre sq wchlaniane przez organizm ludzki

lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim

9.1. W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy, jakosc,
bezpieczenstwo 1 uzytecznos¢ substancji, ktéra w przypadku uzycia osobno bytaby uwazana
za produkt leczniczy w rozumieniu w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE, weryfikuje si¢
analogicznie za pomocg metod okreslonych w zatgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE, jak
okreslono w majacej zastosowanie procedurze oceny zgodnosci zawartej w niniejszym

rozporzadzeniu.

9.2. Wyroby sktadajace si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktdére sq przeznaczone [...] do
wprowadzenia do organizmu ludzkiego 1 ktore sa wchlaniane przez organizm ludzki lub
miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim, sg zgodne — w stosownych przypadkach i przy
ograniczeniu do kwestii nieobjetych niniejszym rozporzgdzeniem — [...] z odpowiednimi
wymogami okre§lonymi w zalgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE, w odniesieniu do oceny
wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu, wydalania, tolerancji miejscowej, toksycznosci,
interakcji 7 innymi wyrobami, produktami leczniczymi lub innymi substancjami oraz,
ewentualnych dzialan niepoZgdanych, jak okreslono w majgcej zastosowanie procedurze

oceny zgodnosci przewidzianej w niniejszym rozporzqdzeniu.
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10. Wyroby zawierajace materialy pochodzenia biologicznego

10.1. Do objetych niniejszym rozporzadzeniem, zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. e) oraz ea), wyrobow
produkowanych z wykorzystaniem tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego, lub tez ich
pochodnych, ktére nie sq zdolne do Zycia lub zostaly pozbawione zdolnosci do Zycia,
zastosowanie ma, co nastepuje:

a)  dawstwo, pobieranie i badanie tkanek i komorek pochodzenia ludzkiego
wykorzystywanych do produkcji wyrobéw odbywa si¢ zgodnie z dyrektywa
2004/23/WE,;

b)  przetwarzanie, konserwowanie i wszelkie inne dziatania zwigzane z takimi tkankami
1 komorkami przeprowadza si¢ w taki sposob, aby zapewnic [...] bezpieczenstwo
pacjentom, uzytkownikom oraz — w stosownych przypadkach — innym osobom.

W szczegolnosci, ochrong przed wirusami i innymi czynnikami przeno$nymi zapewnia
si¢ poprzez stosowanie zwalidowanych metod ich usuwania lub inaktywacji w trakcie
procesu produkcyjnego.

c) [...]

10.2. Do wyrobdéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek Iub komorek pochodzenia
zwierzecego lub tez ich pochodnych, ktore sg niezdolne do zycia lub pozbawione zdolnosci
do zycia, zastosowanie ma, co nastepuje:

a)  Jezeli jest to wykonalne, biorac pod uwage gatunek zwierzecia, tkanki i komorki
pochodzenia zwierzgcego pochodza od zwierzat, ktére poddano kontrolom
weterynaryjnym dostosowanym do przewidzianego zastosowania tkanek. Producenci
zachowuja informacje na temat geograficznego pochodzenia zwierzat.

b)  Przetwarzanie, konserwowanie, badanie i inne dziatania zwigzane z tkankami,
komoérkami i substancjami pochodzenia zwierzecego przeprowadza si¢ w taki sposob,
aby zapewni¢ [...] bezpieczenstwo pacjentom, uzytkownikom oraz, w stosownych
przypadkach, innym osobom. W szczego6lnosci ochrong przed wirusami i innymi
czynnikami przeno$nymi zapewnia si¢ poprzez stosowanie zwalidowanych metod ich
usuwania lub inaktywacji w trakcie procesu produkcyjnego, z wyjgtkiem przypadkow,
gdy zastosowanie takich metod doprowadzitoby do nieakceptowalnej degradacji
stawiajgcej pod znakiem zapytania kliniczne korzysci ze stosowania danego wyrobu.
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c¢) Do wyrobow wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komorek pochodzenia
zwierzecego, o ktorych mowa w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia
8 sierpnia 2012 r. dotyczacym szczegolnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan
ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG dla aktywnych
wyrobdéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych
z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego®, stosuje sie szczegdlne wymogi

okreslone w tym rozporzadzeniu.

10.3. Do wyrobow wyprodukowanych z wykorzystaniem innych niezdolnych do zycia substancji

11.

biologicznych zastosowanie ma, co nast¢puje:

W przypadku substancji biologicznych innych niz te, o ktorych mowa w sekcjach 10.1.
110.2., przetwarzanie, konserwowanie, badanie i inne dziatania zwigzane z tymi substancjami
przeprowadza si¢ w taki sposéb, aby zapewni¢ [...] bezpieczenstwo pacjentom,
uzytkownikom oraz, w stosownych przypadkach, innym osobom. W szczeg6lnosci, ochrone
przed wirusami 1 innymi czynnikami przeno$nymi zapewnia si¢ poprzez stosowanie

zwalidowanych metod ich usuwania lub inaktywacji w trakcie procesu produkcyjnego.

[...] Wilasciwosci konstrukcyjne i Srodowiskowe

. Jezeli wyrob jest przeznaczony do stosowania w polaczeniu z innymi wyrobami lub

przyrzadami, caly zestaw, Iacznie z systemem potaczen, powinien by¢ bezpieczny i nie moze
niekorzystnie wplywac na poszczeg6lne parametry dziatania wyrobdéw. Wszelkie
ograniczenia uzywania takich zestawow oznacza si¢ na etykiecie lub w instrukcji uzywania.
Potaczenia, ktére musi obstugiwa¢ uzytkownik, takie jak ztacza do przeptywu ptynoéw

1 gazoéw oraz zlacza elektryczne lub mechaniczne, sg projektowane i wykonane w taki sposob,

aby unikngé [...] mozliwosci nieprawidlowego polaczenia.

Dz.U.L 212z9.8.2012, s. 3.
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11.2. Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, by w mozliwie najwigkszym stopniu

[...] wyeliminowac lub ograniczy¢:

a)

b)

d)

g)

h)

ryzyko urazu [...] zwigzane z ich cechami fizycznymi, z uwzglednieniem stosunku
objetosci do cisnienia, wymiarow oraz — w stosownych przypadkach — cech
ergonomicznych wyrobu;

[...],

ryzyko zwigzane z dajacymi si¢ racjonalnie przewidzie¢ czynnikami zewn¢trznymi lub
wlasciwo$ciami srodowiskowymi, takimi jak pola magnetyczne, zewnetrzne efekty
elektryczne i elektromagnetyczne, wytadowania elektrostatyczne, promieniowanie
zwigzane z zabiegami diagnostycznymi lub terapeutycznymi, ci$nienie, wilgotnos¢,
temperatura, wahania ci$nienia oraz przyspieszenia lub zakldcenia sygnatu radiowego;
ryzyko zwigzane z uzywaniem wyrobu podczas jego kontaktu z materiatami, ptynami

i substancjami, w tym gazami, na jaki jest narazony w normalnych warunkach
uzywania;

ryzyko zwigzane z potencjalnymi negatywnymi interakcjami miedzy oprogramowaniem
a srodowiskiem I7, w ktorym oprogramowanie dziata i z ktorym oddziatuje;

ryzyko przypadkowego wniknigcia substancji do wyrobu;

ryzyko wystapienia wzajemnych zaktocen z innymi wyrobami wykorzystywanymi
zwykle w badaniach lub w ramach zastosowanego leczenia;

ryzyko pojawiajace si¢ — gdy niemozliwe jest przeprowadzenie konserwacji lub
kalibracji (tak jak w przypadku implantéw) — z powodu procesow starzenia si¢
zastosowanych materialow lub utraty doktadnosci jakichkolwiek mechanizmow

pomiarowych i1 kontrolnych.

11.3. Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, by zminimalizowa¢ ryzyko pozaru

lub wybuchu podczas normalnego uzywania 1 w przypadku pojedynczego uszkodzenia.

Szczegdlng uwage nalezy poswieci¢ wyrobom, ktorych przewidziane [...] zastosowanie

obejmuje narazenie na kontakt z substancjami tatwopalnymi lub wybuchowymi lub

substancjami mogacymi powodowac zapton, lub tez uzywanie w potaczeniu z takimi

substancjami.
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11.4. Wyroby s projektowane i produkowane w taki sposob, by mozna byto bezpiecznie

i skutecznie przeprowadzac ich regulacje, kalibracje 1 konserwacje [...].

11.5. Wyroby przeznaczone do wykorzystania wraz z innymi wyrobami lub produktami sa
projektowane i produkowane w taki [...] sposob, aby ich interoperacyjnos¢ i kompatybilnosé

byly [...] niezawodne 1 bezpieczne.

11.6. Skale pomiaru, monitorowania lub wys$wietlacz projektuje si¢ zgodnie z zasadami ergonomii,
z uwzglednieniem przewidzianych uzytkownikow oraz warunkow srodowiskowych,

w ktorych wyroby te majq by¢ uZywane |...].

11.7. Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby utatwi¢ bezpieczne
unieszkodliwianie wyrobu lub [...] zwigzanych z nim odpadow przez uzytkownika, pacjenta
lub inng osobe. W tym celu producenci sprawdzajq i testujg procedury i srodki, za pomocg
ktorych ich wyroby mogg by¢ bezpiecznie unieszkodliwiane po uZyciu. Procedury te opisuje

sie w instrukcji uZywania.

12. Wyroby z funkcja diagnostyczng lub pomiarowa
12.1. Wyroby do diagnostyki 1 wyroby z funkcja pomiarowa sg projektowane i produkowane w taki
sposob, aby zapewni¢ wystarczajaca doktadno$¢, precyzje i stabilno$¢, odpowiadajaca ich

przewidzianemu zastosowaniu [...]. Producent okresla granice doktadnosci.

12.2. Pomiary dokonywane przez wyroby z funkcja pomiarowa i wyrazone w jednostkach

urzedowych sa zgodne z przepisami dyrektywy Rady 80/181/EWG*.

4 Dz.U. L 39 z 15.2.1980.
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13.
13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

Ochrona przed promieniowaniem

Zagadnienia ogdlne

a)

b)

Wyroby sg projektowane, produkowane i pakowane w taki sposob, aby w mozliwie
najwigkszym stopniu [...], a takze zgodnie z przewidzianym zastosowaniem ograniczy¢
narazenie pacjentow, uzytkownikow i innych osob na [...] promieniowanie,
jednoczesnie nie ograniczajac stosowania odpowiednich okreslonych poziomow
promieniowania do celow terapeutycznych i diagnostycznych.

W instrukeji obstugi wyrobow emitujacych niebezpieczne promieniowanie nalezy
poda¢ szczegdtowe informacje na temat charakteru emitowanego promieniowania,
srodkow ochrony uzytkownika oraz na temat tego, jak unika¢ nieprawidlowego uzycia,
[...] 1 do moZliwie najniiszego racjonalnie osiggalnego poziomu ograniczy¢ ryzyko

zwigzane [...] g instalacja.

Promieniowanie zamierzone

a)

b)

Jezeli wyroby sa zaprojektowane tak, aby emitowac [...] niebezpieczny poziom
promieniowania [...] konieczny do okreslonych celow medycznych, ktérego korzysci
uznaje si¢ za przewyzszajace zagrozenia zwigzane z emisja, uzytkownik ma mozliwo$¢
kontrolowania takiej emisji. Takie wyroby sg projektowane i produkowane tak, aby
zapewni¢ odtwarzalno$¢ odpowiednich zmiennych parametréw w ramach
akceptowalnego poziomu tolerancji.

Jezeli wyroby sa przeznaczone do emitowania [...] niebezpiecznego promieniowania
widzialnego lub niewidzialnego, s3 wyposazone, jezeli jest to mozliwe, w wizualne lub

dzwickowe ostrzezenia informujace o takich emisjach.

Promieniowanie niezamierzone

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby [...] w mozliwie najwigkszym

racjonalnie osiggalnym stopniu ograniczy¢ narazenie pacjentow, uzytkownikéw i innych

0sOb na emisj¢ niezamierzonego promieniowania btadzacego lub rozproszonego.

Promieniowanie jonizujace

aa)

Wyroby, ktore majg emitowac promieniowanie jonizujqce, sq projektowane
i produkowane 7 uwzglednieniem wymogow dyrektywy Rady 2013/59EURATOM
ustanawiajgcej podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed

zagrozeniami wynikajgcymi 7 naraZenia na promieniowanie jonizujgce.

9769/15 ADD 1 pas/MI/mm 16
ZALACZNIK DGB 3B PL



14.

14.1.

14.2.

a)  Wyroby przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego sa projektowanie
1 produkowane w taki sposob, aby zapewni¢, by [...] — tam gdzie to wykonalne — 1105¢,
geometria i [...] jako$¢ emitowanego promieniowania moglty by¢ zmieniane
1 kontrolowane z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania.

b)  Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do radiodiagnostyki sg
projektowane 1 produkowane w taki sposob, aby osigga¢ jakos¢ obrazu lub wyniku
odpowiednig dla przewidzianego celu medycznego, jednocze$nie minimalizujac
narazenie pacjenta i uzytkownika na promieniowanie.

c)  Wyroby emitujagce promieniowanie jonizujgce przeznaczone do radioterapii [...] sa
projektowane 1 produkowane w taki sposob, aby umozliwi¢ wiarygodne monitorowanie
1 kontrole zastosowanej dawki, [...] rodzaj wiazki [...], energii i, w stosownych

przypadkach, [...] jakos¢ promieniowania.

[...] Elektroniczne systemy programowalne — Wyroby zawierajgce elektroniczne systemy
programowalne

Wyroby, ktére zawieraja elektroniczne systemy programowalne, [...] projektuje si¢ tak, aby
zapewni¢ powtarzalno$¢ wynikow, niezawodno$¢ i dziatanie zgodne z przewidzianym
zastosowaniem. W przypadku pojedynczego uszkodzenia podejmuje si¢ odpowiednie

srodki w celu wyeliminowania lub ograniczenia w mozliwie najwigkszym stopniu [...] ryzyka

bedacego nastgpstwem takiego uszkodzenia.

W przypadku wyrobow obejmujacych oprogramowanie lub w przypadku [...]
oprogramowania, ktore samo w sobie jest wyrobem, takie oprogramowanie jest
opracowywane 1 wytwarzane w oparciu o aktualny stan wiedzy oraz z uwzglgdnieniem zasad
cyklu rozwoju, zarzadzania ryzykiem, w tym bezpieczenstwa informacji, werytikacji

1 walidacji.
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14.3. [...] Producent opisuje minimalne wymogi dotyczgce sprzetu, wlasciwosci sieci IT oraz
srodkow bezpieczenstwa w zakresie IT, w tym ochrony przed nieupowaznionym dostepem,

niezbedne do zgodnego 7 przeznaczeniem funkcjonowania tego oprogramowania.

15. Wyroby aktywne i wyroby podlaczone do nich

15.1. W przypadku pojedynczego uszkodzenia dotyczacego aktywnych wyrobow
nieprzeznaczonych do implantacji podejmuje si¢ odpowiednie $rodki w celu wyeliminowania
lub ograniczenia w mozliwie najwigkszym stopniu [...] ryzyka bedacego nastepstwem takiego

uszkodzenia.

15.2. Wyroby, w przypadku ktorych bezpieczenstwo pacjentow zalezy od wewngtrznego Zrodla
zasilania, s3 wyposazone w przyrzad umozliwiajacy okre$lenie stanu Zrddla zasilania oraz
wysylajgcy odpowiednie ostrzezenie lub wskazujgcy, jezeli pojemnosé Zrodla zasilania
osigga poziom krytyczny lub, w razie potrzeby, zanim pojemnos¢ irodla zasilania osiggnie

poziom krytyczny.

15.3. Wyroby, w przypadku ktérych bezpieczenstwo pacjentéw zalezy od zewnetrznego zrodia

zasilania, posiadajg system alarmowy sygnalizujacy wszelkie awarie zasilania.

15.4. Wyroby przeznaczone do monitorowania jednego lub wigkszej liczby parametrow
klinicznych pacjenta sag wyposazone we wiasciwe systemy alarmowe informujace
uzytkownika o wystgpieniu sytuacji, ktore moga prowadzi¢ do $§mierci lub powaznego

pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

15.5. Wyroby sa projektowane 1 produkowane w taki sposob, by w mozliwie najwigkszym [...]
stopniu ograniczy¢ ryzyko wystgpienia interferencji elektromagnetycznej, ktora mogtaby
zaburzy¢ dzialanie tego lub innych wyrobow lub przyrzadow w ich przewidzianym otoczeniu

dziatania.

15.6. Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, by zapewni¢ odpowiedni poziom
samoistnej odpornos$ci na zaktocenia elektromagnetyczne umozliwiajacy dziatanie wyrobow

zgodne z przewidzianym zastosowaniem.
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15.7. Wyroby s projektowane i produkowane w taki sposob, aby — o ile wyrob zostanie
zainstalowany [...] zgodnie ze wskazaniami producenta — zar6wno w normalnych warunkach
uzywania, jak i w wypadku pojedynczego uszkodzenia, w mozliwie najwiekszym stopniu
zapobiega¢ ryzyku przypadkowego porazenia pradem elektrycznym pacjenta, uzytkownika

lub jakiejkolwiek innej osoby.

15.8. Wyroby sq projektowane i produkowane w taki sposob, aby w jak najwiekszym stopniu
zapobiegaé nieupowaznionemu dostgpowi do wyrobu, co utrudniltoby przewidziane

dziatlanie wyrobu.

15a. Szczegolowe wymogi dotyczgce aktywnych wyrobow do implantacji
15a.1. Aktywne wyroby do implantacji muszq by¢ projektowane i produkowane w taki sposob,
by w moZliwie najwiekszym stopniu wyeliminowad lub zminimalizowac:
. ryzyko zwiqzane 7 uzyciem Zrodel energii, ze szczegolnym uwzglednieniem —
w przypadku stosowania elektrycznosci — izolacji, prgdow uptywowych
i przegrzania wyrobow,
. ryzyko zwiqzane 7 leczeniem, w szczegolnosci 7 wynikajgcym 7 uiycia defibrylatora
lub sprzetu chirurgicznego o wysokiej czestotliwosci,
. ryzyko, ktore moze powstawaé w przypadku braku konserwacji i kalibracji,
wlgcznie z:
—  nadmiernym wzrostem prgdow uplywowych,
—  starzeniem sie¢ uzytych materiatow,
—  nadmiernym cieplem wydzielanym przez wyrob,

—  pogarszajgcq si¢ dokladnoscig mechanizmu pomiarowego lub kontrolnego.

15a.2. Aktywne wyroby do implantacji muszq by¢ projektowane i produkowane w taki sposob,

by zapewnié
. w stosownych przypadkach, zgodnosé wyrobow z substancjami, ktore majg one
podawad,
. niezawodnosé rodla energii.
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15a.3. Aktywne wyroby do implantacji i ewentualnie ich czesci sktadowe muszq by¢ oznaczone,

aby pozwolié na wykonanie niezbednego pomiaru po wykryciu potencjalnego

ryzyka w zwigzku 7 wyrobami i ich czesciami sktadowymi.

15a.4. Aktywne wyroby do implantacji muszq posiadaé kod, za ktérego pomocq one i ich

16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

wytworca moggq zostaé jednoznacznie Zidentyfikowani (w szczegolnosci w odniesieniu do
rodzaju wyrobu i roku produkcji); odczytanie tego kodu, jezeli jest konieczne, musi byé

moZliwe bez koniecznosci przeprowadzania operacji chirurgicznej.

Ochrona przed zagrozeniami mechanicznymi i termicznymi
Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposob, aby chroni¢ pacjenta i uzytkownika
przed mechanicznymi zagrozeniami zwigzanymi, na przyktad, z oporami ruchu,

niestabilnos$cig i ruchomymi elementami.

Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposéb, by do mozliwie najnizszego poziomu
obnizy¢ poziom ryzyka wynikajacego z drgan wytwarzanych przez te wyroby, biorac pod
uwage postep techniczny oraz dostepne $rodki ograniczania drgan, szczegdlnie u zrddta,

chyba ze drgania te stanowig cz¢$¢ okreslonego dziatania.

Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposéb, by do mozliwie najnizszego poziomu
obnizy¢ poziom ryzyka wynikajacego z emitowanego hatasu, uwzgledniajac postep
techniczny oraz dostepne $rodki redukcji hatasu, szczegdlnie u zrédta, chyba ze emitowany

hatlas stanowi cz¢$¢ okreslonego dziatania.

Terminale 1 przylacza do zrédet energii elektrycznej, gazu lub energii hydraulicznej
1 pneumatycznej, ktore muszg obstugiwac uzytkownik lub inna osoba, sg projektowane

1 wykonywane w taki sposob, by minimalizowaé wszelkie mozliwe ryzyko.
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16.5.

16.6.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

Bledy, ktore s prawdopodobne przy pierwszym lub ponownym montazu [...] niektorych
czesci [...], a ktore mogg stanowi¢ zrodto zagrozenia, nalezy wyeliminowac poprzez
odpowiednie zaprojektowanie i wykonanie tych czesci lub, jezeli to niemozliwe, poprzez

umieszczenie informacji na samych cze¢sciach lub na ich obudowach.

Takie same informacje nalezy umiesci¢ na czesciach ruchomych lub ich obudowach,
jezeli w celu unikniecia zagrozenia potrzebna jest znajomos$¢ kierunku poruszania si¢ takich

czesci.

Dostepne czesci wyrobow (z wytaczeniem czgsci lub powierzchni przeznaczonych do
dostarczania ciepta lub osiggania okreslonych temperatur) i1 ich otoczenie nie moga

w normalnych warunkach uzywania osigga¢ potencjalnie niebezpiecznych temperatur.

Ochrona przed ryzykiem, na ktore narazony jest pacjent lub uzytkownik w zwiazku

z dostarczang energia lub substancjami

Wyroby dostarczajace pacjentowi energie lub substancje sg projektowane i wykonane w taki
sposob, aby natezenie przeplywu mozna byto ustawi¢ 1 utrzymywac na tyle doktadnie, zeby

zagwarantowac bezpieczenstwo pacjenta i uzytkownika.

Wyroby sg wyposazone w $rodki zapobiegajace jakimkolwiek nieprawidlowosciom

w natezeniu przeptywu, ktore mogtyby powodowaé niebezpieczenstwo, lub w §rodki
wskazujace na zaistnienie takich nieprawidtowosci. Wyroby obejmuja odpowiednie srodki,
ktore w jak najwickszym stopniu zapobiegaja przypadkowemu uwolnieniu niebezpiecznych

poziomow energii lub substancji ze zrodta energii lub substanc;ji.

Funkcja elementow sterujacych i wskaznikow jest jasno okreslona na wyrobach. Jezeli na
wyrobie umieszczono instrukcje jego uzywania albo wskazano parametry dziatania lub
regulacji za pomocg systemu wizualnego, takie informacje muszg by¢ zrozumiate dla

uzytkownika oraz, w stosownych przypadkach, dla pacjenta.
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18.

18.1.

18.2.

18.3.

Ochrona przed ryzykiem stwarzanym przez wyroby medyczne przeznaczone przez
producenta do stosowania przez laikow

Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikow sa projektowane i produkowane w taki
sposob, aby ich dziatanie bylo zgodne z ich przewidzianym zastosowaniem, biorac pod uwage
umiejetnosci laikow i1 srodki dostepne takim osobom, a takze wplyw dajacych si¢ racjonalnie
przewidzie¢ r6znic w technice laika oraz w jego otoczeniu. Informacje 1 instrukcje

dostarczane przez producenta sg dla laika tatwe do zrozumienia i zastosowania.

Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikow sa projektowane i produkowane w taki

sposob, aby

— zapewni¢, aby wyrob [...] mogt byé bezpiecznie i doktadnie uZywany przez
przewidzianego uzytkownika na wszystkich etapach zabiegu, w razie potrzeby, po
odpowiednim szkoleniu lub poinformowaniu, oraz

— w mozliwie najwiekszym stopniu ograniczy¢ ryzyko popetienia btedu przez
przewidzianego uzytkownika podczas obstugi danego wyrobu oraz, w stosownych

przypadkach, podczas interpretacji wynikow.

Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikow, [...] w stosownych przypadkach, obejmuja
procedure, dzigki ktorej laik
—  moze w czasie stosowania wyrobu zweryfikowac, czy wyréb dziata zgodnie
z zamierzeniem producenta , oraz
— w stosownych przypadkach, otrzymuje ostrzezenie, jezeli wyrob nie dostarczyt

waznego wyniku.
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III. Wymogi dotyczace informacji przekazywanych wraz z wyrobem
19. Etykieta i instrukcja uzywania
19.1. Ogodlne wymogi dotyczace informacji przekazywanych przez producenta

Do kazdego wyrobu zatacza si¢ informacje konieczne do zidentyfikowania wyrobu i jego

producenta, a takze informujace profesjonalnego uzytkownika, laika lub inng osobe,

w zaleznosci od przypadku, o bezpieczenstwie i dziataniu wyrobu. Takie informacje moga

znajdowac¢ si¢ na samym wyrobie, na opakowaniu lub w instrukcji uzywania, przy

uwzglednieniu nastepujacych kwestii:

a) [...] Format, tre$¢, czytelno$¢ i umiejscowienie etykiety oraz instrukcji uzywania sa
dostosowane do poszczegdlnych wyrobow, ich przewidzianego zastosowania oraz
wiedzy technicznej, do§wiadczenia, wyksztatcenia lub przeszkolenia przewidzianego
uzytkownika (przewidzianych uzytkownikow). W szczegdlnosci instrukcja uzywania
napisana jest w taki sposob, by mogla zosta¢ z tatwos$cia zrozumiana przez
przewidzianego uzytkownika, oraz — w stosownych przypadkach — zawiera takze
rysunki i schematy. Do niektorych wyrobdéw dotaczone moga by¢ oddzielne informacje
dla profesjonalnego uzytkownika i oddzielne dla laika.

b)  Etykiete z wymaganymi informacjami umieszcza si¢ bezposrednio na wyrobie. Jezeli
nie jest to mozliwe lub wiasciwe, niektore lub wszystkie informacje moga zostac
umieszczone na opakowaniu kazdej jednostki lub opakowaniu zawierajagcym wiele

wyrobow.

Jezeli do jednego uzytkownika lub lokalizacji dostarcza si¢ wiele wyrobow, mozna do nich
zalaczy¢ jeden egzemplarz instrukcji uzywania, jezeli nabywca wyrazi na to zgode, przy
czym w kazdym przypadku moze on zazada¢ bezplatnego dostarczenia dodatkowych
egzemplarzy takiej instrukcji.

c) [...] Wdrodze wyjgtku nie sq konieczne instrukcje dla wyrobow [...] klasy I lub Ila, [...]
jezeli mogg one [...] by¢ bezpiecznie uzywane [...] bez takich instrukeji [...].

d)  Etykiety majg format czytelny dla czlowieka [...] i moga by¢ uzupetione informacjq
[...] do odczytu maszynowego, na przyklad za pomoca identyfikacji radiowej (RFID)
lub kodu kreskowego.

e) Instrukcj¢ uzywania mozna dostarczy¢ uzytkownikowi w formie innej niz papierowa
(np. elektronicznej), zgodnie z zakresem i wylgcznie na warunkach okreslonych
w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 207/2012 w sprawie elektronicznych instrukcji

uzywania wyrobow medycznych.
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f)  Informacje o ryzyku rezydualnym, ktére musza zosta¢ przekazane uzytkownikowi lub
innej osobie, nalezy zawrze¢ w formie ograniczen, przeciwwskazan, informacji
o $rodkach ostroznosci lub ostrzezen w informacjach przekazywanych przez
producenta.

g) W stosownych przypadkach takie informacje powinny mie¢ posta¢ uznanych
migdzynarodowo symboli. Wszelkie zastosowane symbole lub barwy identyfikacyjne
muszg by¢ zgodne z normami zharmonizowanymi lub wspélnymi specyfikacjami [...].
W odniesieniu do obszarow, dla ktérych nie ma norm ani wspdlnych specyfikacji [...],

takie symbole i barwy opisuje si¢ w dokumentacji dostarczanej z wyrobem.

19.2. [...] Etykietowanie

[...] Na wyrobie — lub, w przypadku gdy nie jest to praktyczne lub stosowne, na opakowaniu
handlowym — znajdujq sie nastepujgce dane:

a)  nazwa lub nazwa handlowa wyrobu;

b) informacje bezwzglednie niezbedne uzytkownikowi do zidentyfikowania wyrobu,
zawartosci opakowania oraz, w przypadku gdy nie jest to dla uzytkownika oczywiste,
przewidzianego zastosowania wyrobu,

c)  nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta
oraz adres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci [...];

cc) niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta zgodnie 7 art. 25a;

d) [...]jezeli zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci producenta znajduje sie
poza Unig —nazwa i adres [...] upowaznionego przedstawiciela [...] oraz jego
niepowtarzalny numer rejestracyjny zgodnie 7 art. 25a;

e)  w stosownych przypadkach, informacje o tym, ze wyrdb zawiera lub obejmuje
— substancje lecznicza, w tym pochodng krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, lub
— tkanki lub komoérki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne, lub
— tkanki lub komorki pochodzenia zwierzgcego lub ich pochodne, o ktérych

mowa w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 722/2012;
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f)
fa)

g)

h)

)

k)

)

p)

[...]

w stosownych przypadkach, informacje o tym, e wyrob zawiera substancje, ktore sq
rakotworcze, mutagenne lub dzialajq szkodliwie na rozrodczosé lub majq wlasciwosci
zaburzajgce gospodarke hormonalng zgodnie 7 sekcjq 7.4;

kod serii, numer partii lub numer seryjny wyrobu poprzedzony stowem PARTIA lub
NUMER SERYINY, lub tez réwnowazny symbol, w zaleznosci od przypadku;

[...] nosnik niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu (UDI) zgodnie

gz art. 24 i zalgcznikiem V czesé C,

jednoznaczne wskazanie daty, do ktérej mozna bezpiecznie uzywaé wyrobu,

z podaniem co najmniej roku i miesigca, w stosownych przypadkach;

w przypadku gdy nie podano daty, do ktorej mozna bezpiecznie uzywac¢ wyrobu — [...]
date produkcji. Taka [...] date produkcji mozna zawrze¢ w cze$ci numeru serii lub

w numerze seryjnym, pod warunkiem ze tak podana data jest fatwo rozpoznawalna;
informacje o wszelkich majacych zastosowanie specjalnych warunkach
przechowywania lub obstugi;

jezeli wyrdb dostarczany jest w stanie sterylnym — informacje o takim stanie sterylnym
oraz metodzie sterylizacji;

ostrzezenia lub informacje o §rodkach ostroznosci, jakie nalezy podjac¢, na ktére nalezy
zwréci¢ uwage uzytkownika wyrobu oraz, w stosownych przypadkach, wszelkiej innej
osoby. Takie informacje mozna ograniczy¢ do minimum, w takim przypadku jednak
podajac bardziej szczegdtowe informacje w instrukcji uzywania;

jezeli wyrob jest przeznaczony do jednorazowego uzytku — informacj¢ o tym fakcie.
Podawane przez producentéw oznaczenie, ze wyrob jest wyrobem jednorazowego
uzytku, powinno by¢ spdjne na terenie calej Unii;

jezeli wyrob jest wyrobem jednorazowego uzytku, ktory zostal poddany regeneracji —
informacje¢ o takim fakcie, liczbie przeprowadzonych cykli regeneracji oraz wszelkich
ograniczeniach dotyczacych liczby cykli regeneracji;

jezeli wyrob zostat wykonany na zaméwienie — [...] napis ,,wyréb wykonany na

zamowienie”;
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Q)

informacje o tym, e wyrob jest wyrobem medycznym. jezeli wyrob przeznaczony jest

wytacznie do badan klinicznych — [...] napis ,,wylqcznie do badan klinicznych”,

w przypadku wyrobow skladajqcych sie 7 substancji lub mieszanin substancji, ktore sq
przeznaczone do wprowadzenia do ciala ludzkiego przez otwor ciala, do podania
pozajelitowego lub podania na skore lub blone sluzowq i ktore sq wchlaniane przez
organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim — ogolny sklad
jakosciowy wyrobu oraz informacje ilosciowe dotyczqce glownego sktadnika
(glownych sktadnikow) odpowiedzialnych za osiggniecie glownego przewidzianego

dzialania;

w przypadku aktywnych wyrobow do implantacji — numer seryjny, a w przypadku

innych wyrobow do implantacji — numer seryjny lub numer partii.

19.2a. Na opakowaniu sterylnym umieszcza sie:

a) oznaczenie pozwalajgce na rozpoznanie opakowania jako opakowania sterylnego,

b)  deklaracje, e wyrob jest w stanie sterylnym,

¢)  metode sterylizacji,

d)  nazwe i adres oraz niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta,

e)  opis wyrobu,

) jeieli wyrob przeznaczony jest do badan klinicznych — napis ,,wylqcznie do badan
klinicznych”,

g)  jezeli wyrob zostal wykonany na zamowienie — napis ,,wyrob wykonany na
zamowienie”,

h)  miesigc i rok produkcji,

i) oznaczenie ostatecznego terminu bezpiecznego uiywania lub bezpiecznej
implantacji wyrobu,

Jj) symbol nakazujqgcy sprawdzenie w instrukcjach uiywania, gdy opakowanie sterylne
jest uszkodzone itd.
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19.3. Informacje w instrukcji uzywania

Instrukcja uzywania zawiera nast¢pujace szczegdtowe informacje:

a)
b)

bb)

ca)

d)

2

h)

informacje, o ktérych mowa w pkt 19.2. lit. a), ¢), e), 1), fa), k), 1), [...] n) oraz r);
przewidziane zastosowanie wyrobu z jasnym oznaczeniem grupy docelowej lub grup
docelowych, wskazan i przeciwwskazan, w tym informacje o przewidzianym
uzytkowniku (np. uzytkowniku profesjonalnym lub laiku), stosownie do przypadku;

w stosownych przypadkach, specyfikacje oczekiwanych korzysci klinicznych wraz 7 —

w stosownych przypadkach — odestaniami do podsumowania dotyczqcego

bezpieczenstwa i dzialania, o ktorym mowa w art. 26;

wlasciwosci dziatania wyrobu [...];

w stosownych przypadkach, informacje pozwalajqce lekarzowi wybraé odpowiedni

wyrob, wlasciwe oprogramowanie i wyposaZenie;

informacje o wszelkim ryzyku rezydualnym, przeciwwskazaniach i jakichkolwiek [...]

niepozadanych skutkach ubocznych, w tym informacje na ten temat, ktore nalezy

przekaza¢ pacjentowi;

specyfikacje, z ktérymi uzytkownik musi si¢ zapoznac, aby uzy¢ wyrobu we wtasciwy

sposob, np. jezeli wyrob posiada funkcje pomiarowg — informacje o deklarowanym

stopniu jej doktadnosci;

szczegdtowe informacje na temat wszelkiego wstepnego przygotowania lub wstepnej

obstugi wyrobu, koniecznych, zanim bedzie on gotowy do uzycia (np. sterylizacji,

koncowego montazu, kalibracji itp.);

wszelkie wymogi dotyczace specjalnych obiektow, specjalnego przeszkolenia lub

szczegllnych kwalifikacji uzytkownika wyrobu lub innych osob;

informacje konieczne do zweryfikowania, czy wyrdb zostat poprawnie zainstalowany

oraz czy jest gotowy do dzialania w sposob bezpieczny i zgodny z przewidzianym przez

producenta zastosowaniem, w stosownych przypadkach tacznie:

— ze szczegotowymi informacjami na temat charakteru i czestotliwos$ci
profilaktycznej i1 regularnej konserwacji, a takze na temat wszelkiego wstepnego
czyszczenia lub dezynfekcji,

— ze wskazaniem wszelkich elementéw zuzywalnych oraz sposobu ich wymiany,

— z informacjami na temat wszelkiej koniecznej kalibracji majacej na celu
zapewnienie prawidtowego 1 bezpiecznego dzialania wyrobu podczas jego
przewidzianego okresu istnienia,

— z informacjami na temat metod eliminowania ryzyka, na ktore sa narazone osoby
biorace udziat w instalacji, kalibracji 1 serwisowaniu wyrobow;

jezeli wyrob dostarcza si¢ w stanie sterylnym — instrukcje postepowania w przypadku

uszkodzenia lub niezamierzonego otwarcia sterylnego opakowania przed uzyciem

wyrobu;
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j)  jezeli wyrdb dostarcza si¢ w stanie niesterylnym z zatozeniem, ze zostanie on
wysterylizowany przed uzyciem — odpowiednie instrukcje dotyczace sterylizacji;

k)  jezeli wyrdb jest wyrobem wielokrotnego uzytku — informacje o odpowiednich
procesach umozliwiajacych jego ponowne zastosowanie, w tym na temat czyszczenia,
dezynfekcii, [...], pakowania oraz, w stosownych przypadkach, zwalidowanej metody
ponownej sterylizacji, wlasciwe dla panstwa cztonkowskiego (panstw cztonkowskich),
w ktorych wyrob jest wprowadzany do obrotu. Nalezy poda¢ informacje umozliwiajace
okreslenie, kiedy wyrob nie powinien by¢ dalej uzywany, np. informacje na temat
oznak degradacji materiatu lub liczbe okreslajaca, ile maksymalnie razy mozna wyrobu
uzy¢ ponownie;

ka) oznaczenie — w stosownych przypadkach — Ze wyrob moZe zostaé ponownie uziyty,
jezeli zostal na odpowiedzialnosé producenta odtworzony, tak by spetnia¢ zasadnicze
wymogi;

1)  jezeli wyréb nosi oznaczenie wskazujace, ze jest wyrobem jednorazowego uzytku —
informacje na temat znanych producentowi wlasciwosci i czynnikdw technicznych,
ktére moga stwarza¢ ryzyko w przypadku ponownego uzycia wyrobu. Informacje te
opierajq si¢ na konkretnej czesci dokumentacji producenta dotyczqcej zarzgdzania
ryzykiem, ktora szczegolowo omawia te wlasciwosci i czynniki techniczne. Jezeli
instrukcja uzywania nie jest konieczna zgodnie z sekcja 19.1 lit. c¢), informacje takie
udostepnia si¢ na zadanie uzytkownika;

m) w przypadku wyrobow przeznaczonych do stosowania w potaczeniu z innymi
wyrobami lub przyrzagdami o ogdlnym przeznaczeniu:

— informacje umozliwiajace zidentyfikowanie takich wyrobdw lub przyrzadow,
w celu osiggnigcia bezpiecznego potaczenia, lub
— informacje na temat znanych ograniczen taczenia wyrobow i przyrzadow;

n) jezeli wyrob emituje [...] promieniowanie w celach leczniczych:

— szczegdtowe informacje na temat charakteru, rodzaju, a w stosownych
przypadkach rowniez nat¢zenia i dystrybucji emitowanego promieniowania,
— informacje na temat srodkéw umozliwiajacych ochrong pacjenta, uzytkownika lub

innej osoby przed niezamierzonym promieniowaniem w czasie uzywania wyrobu;
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o) informacje umozliwiajace uzytkownikowi [...] uzyskanie informacji i powiadomienie

pacjenta na temat wszelkich ostrzezen, sSrodkow ostroznosci, przeciwwskazan, dziatan,

jakie nalezy podja¢, oraz ograniczen w uzywaniu wyrobu. Takie informacje powinny

obejmowac¢, w stosownych przypadkach:

ostrzezenia i informacje o srodkach ostrozno$ci lub dziataniach, jakie nalezy
podja¢ w przypadku nieprawidtowego funkcjonowania wyrobu lub zmian w jego
dziataniu, ktére mogg mie¢ wplyw na bezpieczenstwo,

ostrzezenia i informacje o srodkach ostroznos$ci lub dziataniach, jakie nalezy
podja¢ w odniesieniu do narazenia na dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ czynniki
zewngetrzne lub warunki otoczenia, takie jak pola magnetyczne, zewnetrzne efekty
elektryczne i elektromagnetyczne, wytadowania elektrostatyczne, promieniowanie
zwigzane z procedurami diagnostycznymi lub terapeutycznymi, ci$nienie,
wilgotno$¢ lub temperatura,

ostrzezenia 1 informacje o srodkach ostroznosci lub dziataniach, jakie nalezy
podja¢ w odniesieniu do ryzyka wystapienia interferencji spowodowanych dajaca
si¢ racjonalnie przewidzie¢ obecnoscia wyrobu podczas okreslonych badan lub
ocen diagnostycznych, procedur terapeutycznych lub innych procedur (np.
interferencja elektromagnetyczna emitowana przez wyrdb oraz majgca wptyw na
inne przyrzady),

jezeli wyrdb jest przeznaczony do podawania produktéw leczniczych, tkanek lub
komorek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego lub ich pochodnych lub
substancji biologicznych — informacje o wszelkich ograniczeniach dotyczacych
wyboru substancji, jakie maja zosta¢ podane, oraz o niekompatybilno$ci takich
substancji,

ostrzezenia i informacje o srodkach ostroznos$ci lub ograniczeniach zwigzanych

z substancjg leczniczg lub materiatem biologicznym zawartymi w wyrobie

1 stanowigcymi integralng cze¢$¢ wyrobu,

informacje o $rodkach ostroznosci zwigzanych z materiatami

zawartymi w wyrobie, ktore sg rakotworcze, mutagenne lub toksyczne, majg
wlasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalng lub ktére moga powodowac

dziatanie uczulajace lub tez reakcje alergiczng u pacjenta lub uzytkownika;
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oa) w przypadku wyrobow sktadajqcych sie 7 substancji lub mieszanin substancji, ktore sq
przeznaczone do wprowadzenia do ciata ludzkiego i sq wchlaniane przez organizm
ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim — ostrzeZenia i —

w stosownych przypadkach — srodki ostroznosci dotyczgce ogolnego profilu interakcji
danego wyrobu i produktow jego metabolizmu 7 innymi wyrobami, produktami
leczniczymi i innymi substancjami, a takze przeciwwskazania, niepozqgdane skutki
uboczne oraz ryzyko w przypadku przedawkowania;

ob) w przypadku wyrobow do implantacji — ogdlne informacje jakosciowe i ilosciowe
dotyczqce materialow i substancji, na ktore mogq by¢ naraZeni pacjenci;

p)  ostrzezenia i informacje o $rodkach ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w celu utatwienia
bezpiecznego unieszkodliwiania wyrobu, jego wyposazenia i elementéw zuzywalnych
stosowanych wraz z wyrobem, jezeli wyrob takie elementy posiada. Takie informacje
powinny obejmowaé, w stosownych przypadkach:

— informacje o zagrozeniu zakazeniem i zagrozeniach mikrobiologicznych (np.
w przypadku eksplantatow, igiet lub przyrzadow chirurgicznych skazonych
potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego),

—  informacje o zagrozeniach fizycznych (np. w przypadku ostrych krawedzi);

q) w przypadku wyrobow przeznaczonych do stosowania przez laikow — informacje
o okoliczno$ciach, w ktorych uzytkownik powinien skonsultowac si¢ z pracownikiem
stuzby zdrowia;

r)  w przypadku wyrobow wymienionych w zataczniku XV, dla ktérych producent nie
przewiduje zastosowania medycznego — informacje o braku korzysci klinicznych oraz
zagrozeniach zwigzanych z uzywaniem wyrobu;

s)  dat¢ wydania instrukcji uzywania lub, jezeli takg instrukcje poddano przegladowi, datg
wydania oraz numer najnowszej wersji instrukcji uzywania;

t) informacje¢ dla uzytkownika lub pacjenta o tym, ze kazdy powazny incydent zwigzany
z wyrobem nalezy zglosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania;

u) informacje dostarczane pacjentowi wraz 7 wyrobem do implantacji zgodnie 7 art. 16.
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ZALACZNIK 11

DOKUMENTACJA TECHNICZNA

Dokumentacja techniczna oraz — w stosownych przypadkach — skrécona dokumentacja techniczna

(STED), ktora ma by¢ sporzadzana przez producenta, jest przedstawiana w sposoéb jasny,

zorganizowany, umozliwiajgcy tatwe wyszukiwanie i jednoznaczny oraz zawiera w szczegdlnosci

[...] elementy [...] opisane w niniejszym zalgczniku. STED zawiera streszczenie elementow

dokumentacji technicznej.

1. OPISISPECYFIKACJA WYROBU, W TYM JEGO WARIANTY I WYPOSAZENIE

1.1. Opis i specyfikacja wyrobu

a)

b)

2)

nazwa produktu lub nazwa handlowa i 0g6lny opis wyrobu, w tym jego przewidziane
zastosowanie i przewidziany uiytkownik;

identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow
oraz podstawowy identyfikator wyrobu Basic UDI, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 lit.
a) ppkt (i), przypisany danemu wyrobowi przez producenta, niezwlocznie po nadaniu
takiemu wyrobowi identyfikatora opartego na systemie niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow, a w innych przypadkach jasna identyfikacja za pomoca
kodu produktu, numeru katalogowego lub innego jednoznacznego odniesienia
zapewniajacego identyfikowalno$¢ wyrobu;

przewidziana grupa pacjentdw oraz schorzenia, ktdre maja zosta¢ zdiagnozowane, |...]
by¢ leczone lub monitorowane, a takze inne uwagi, na przyktad kryteria doboru
pacjentow, wskazania, przeciwwskazania, ostrzeZenia;

zasady obstlugi wyrobu oraz jego wykazany naukowo sposob dziatania, w razie
potrzeby;

klasa ryzyka i uzasadnienie majacej zastosowanie reguly klasyfikacji zgodnie

z zatacznikiem VII;

objasnienie wszelkich nowych cech;

opis wyposazenia, innych wyrobéw medycznych i pozostatych produktow, ktore nie sa
wyrobami medycznymi, ale sg przeznaczone do uzywania w potaczeniu z danym

wyrobem medycznym;
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h)  opis lub kompletna lista r6znych konfiguracji lub wariantow wyrobu, ktére zostang
udostepnione;

1) ogolny opis kluczowych elementéw funkcjonalnych, np. czesci lub czesci sktadowych
wyrobu (w tym — w stosownych przypadkach — oprogramowania), jego postaci
uzytkowej, sktadu, funkcji oraz — w stosownych przypadkach — jego skladu
jakosciowego i ilosciowego. W stosownych przypadkach taki opis zawiera oznakowane
przedstawienia graficzne (np. schematy, fotografie i rysunki), jasno wskazujace
kluczowe cze¢sci lub czesci skltadowe, w tym dostateczne objasnienie umozliwiajace
zrozumienie rysunkow i schematow;

1) opis materiatow (surowcow), z ktorych wykonano kluczowe elementy funkcjonalne
oraz materiatow, ktore wchodza w bezposredni lub posredni kontakt z cialem
cztowieka, np. podczas pozaustrojowego krazenia plyndéw ustrojowych;

k)  specyfikacje techniczne (cechy, wymiary i wlasciwosci dziatania) wyrobu
medycznego oraz wszelkich jego wariantow/konfiguracji 1 wyposazenia, jakie
zazwyczaj pojawiaja sie w specyfikacji produktu udostepnionej uzytkownikowi, np.

w broszurach, katalogach i tym podobnych.

1.2. Odniesienia do poprzednich i podobnych generacji wyrobu
a) omowienie poprzedniej lub poprzednich generacji wyrobu produkowanych przez
producenta, jezeli takie istnieja;
b) omdwienie [...] zidentyfikowanych podobnych wyrobow dostepnych na rynku UE lub
na rynkach migdzynarodowych, o ile wyroby takie istnieja.

2. INFORMACJE PRZEKAZYWANE PRZEZ PRODUCENTA
a)  kompletny zestaw

— etykiet na wyrobie i na jego opakowaniu (opakowanie jednostkowe, opakowanie
handlowe, opakowanie transportowe w przypadku szczegolnych warunkow
postepowania 7 wyrobem) w jezykach akceptowanych w panstwach
czltonkowskich, w ktorych przewiduje si¢ sprzedai wyrobu;

— instrukcje uzywania w jezykach akceptowanych w panstwach cztonkowskich,
w ktorych przewiduje sie sprzedaZ wyrobu.

b [.]
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3.  INFORMACIJE O PROJEKCIE I PRODUKCJI

a)  informacje umozliwiajace [...] zrozumienie etapéw projektowania zastosowanych
w przypadku wyrobu [...];

aa) pelne informacje i specyfikacje, 7 uwzglednieniem procesow produkcyjnych i ich
walidacji, substancji pomocniczych, statego monitorowania i testowania produktu
koncowego. Pelne dane zawarte sq w dokumentacji technicznej;

b)  wskazanie wszystkich miejsc, w tym miejsc nalezacych do dostawcow
1 podwykonawcow, w ktorych przeprowadza si¢ dziatania zwigzane z projektowaniem

i produkcja.

4. OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I DZIALANIA
Dokumentacja zawiera potwierdzenie zgodnosci 7 okreslonymi w zataczniku I [...] ogbélnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania majgcymi zastosowanie do danego
wyrobu i przy uwzglednieniu jego przewidzianego zastosowania, w tym uzasadnienie,
walidacje i weryfikacje rozwiqzan przyjetych, aby spetnié te wymogi. Potwierdzenie to |...]
obejmuje:

a)  ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania, ktore majg zastosowanie do
wyrobu, a takze wyjasnienie, dlaczego inne wymogi nie majg do niego zastosowania;

b)  metode lub metody zastosowane w celu wykazania zgodnos$ci z kazdym obowigzujacym
ogolnym wymogiem dotyczacym bezpieczenstwa i dzialania;

c)  zastosowane zharmonizowane normy lub wspolne specyfikacje [...] i zakres, w jakim je
zastosowano, lub inne zastosowane metody i zakres, w jakim je zastosowano;

d)  doktadng identyfikacj¢ skontrolowanych dokumentow zawierajacych dowody
potwierdzajace zgodno$¢ z kazda normg zharmonizowana, wspdolnymi specyfikacjami
[...] lub inng metoda zastosowang w celu wykazania zgodnos$ci z ogélnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania. Takie informacje zawieraja odniesienie do
miejsca przytoczenia takich dowodéw w petnej dokumentacji technicznej,

a w stosownych przypadkach réwniez w streszczeniu dokumentacji technicznej.

9769/15 ADD 1 pas/MI/mm 33
ZALACZNIK DGB 3B PL



6.1.

ANALIZA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA ORAZ ZARZADZANIE
RYZYKIEM

Dokumentacja zawiera [...]:

a)  analiz¢ stosunku korzys$ci do ryzyka, o ktérej mowa w zalgczniku I sekcje 11 5; oraz

b)  przyjete rozwigzania oraz wyniki zarzadzania ryzykiem, o ktorych mowa w zataczniku

I sekcja 2.

WERYFIKACJA I WALIDACJA PRODUKTU

Dokumentacja zawiera wyniki wszystkich testow lub badan weryfikacyjnych i walidacyjnych
— orazg ich krytyczng analize — przeprowadzonych w celu wykazania zgodno$ci wyrobu

zZ wymogami zawartymi w niniejszym rozporzadzeniu, w szczegdlnosci z obowigzujacymi

ogolnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania.

Dane przedkliniczne i kliniczne

a)  wyniki badan (inzynieryjnych, laboratoryjnych, w symulowanych warunkach
stosowania, testy na zwierzetach) oraz ocena opublikowanej literatury, majace
zastosowanie do wyrobu i przy uwzglednieniu jego przewidzianego zastosowania lub
wyrobow znaczaco podobnych w zakresie bezpieczenstwa przedklinicznego wyrobu
oraz jego zgodnos$ci ze specyfikacjami;

b)  szczegodtowe informacje dotyczace projektu badania, pelnych protokotdow testow lub
badania, metod analizy danych, a ponadto streszczenia danych 1 wnioski z badania
dotyczace w szczegolnosci:

— biokompatybilnosci wyrobu, w tym identyfikacji [...] wszystkich materiatow
majacych bezposredni lub posredni kontakt z pacjentem lub uzytkownikiem [...];

— charakterystyki fizycznej, chemicznej i mikrobiologicznej;

— bezpieczenstwa elektrycznego i kompatybilnosci elektromagnetycznej;

— weryfikacji 1 walidacji oprogramowania (opisujace projekt oprogramowania,
proces jego rozwoju oraz dowody potwierdzajace walidacje
oprogramowania w formie stosowanej w gotowym wyrobie. Takie informacje
powinny zazwyczaj obejmowacé podsumowanie wynikéw wszelkich weryfikacji,
walidacji 1 badan przeprowadzonych zaréwno w zakltadzie, jak i w symulowanych
warunkach stosowania lub w srodowisku faktycznego uzytkownika, przed
koncowym zwolnieniem wyrobu. W dokumentacji nalezy rowniez uwzglednié¢
rozne konfiguracje sprzetu komputerowego oraz, w stosownych przypadkach,

systemy operacyjne okreslone w informacji przekazywanej przez producenta);
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— stabilnos$ci / okresu przechowywania;

— dzialania i bezpieczenstwa.

W stosownych przypadkach nalezy wykaza¢ zgodno$¢ z przepisami dyrektywy
2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie
harmonizacji przepisOw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych
si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na

potrzeby badan substancji chemicznych.

Jezeli nie przeprowadzano nowych badan, dokumentacja obejmuje uzasadnienie takiej
decyzji, np. potwierdzenie, ze przeprowadzono badania biokompatybilnosci
identycznych materialow, jezeli takowe byly zawarte w poprzedniej wersji wyrobu,
ktora zostata w sposob zgodny z prawem wprowadzona do obrotu lub do uzywania;

c) sprawozdanie z oceny klinicznej oraz [ ...] plan oceny klinicznej zgodnie
z art. 49 ust. 5 oraz zalacznikiem XIII czg$¢ A i jego aktualizacjami,

d) plan obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz sprawozdanie z oceny
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z zatacznikiem XIII czgsé
B lub wszelkie uzasadnienie, dlaczego uznaje si¢, ze obserwacje kliniczne po

wprowadzeniu do obrotu nie [...] majq zastosowania.

6.2. Dodatkowe informacje w szczegélnych przypadkach

a)  jezeli wyrdb zawiera jako swa integralng cze$¢ substancje, ktora w przypadku uzycia
osobno mogtlaby by¢ uwazana za produkt leczniczy zgodnie z definicja
w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt leczniczy bgdacy pochodng krwi
ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktorym mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy —
oswiadczenie wskazujace na taki fakt. W takim przypadku w dokumentacji okresla si¢
zrédto pochodzenia takiej substancji oraz zawiera dane dotyczace przeprowadzonych
badan majacych na celu oceng jej bezpieczenstwa, jako$ci 1 uzytecznosci,

z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu,

b)  jezeli wyréb produkowany jest z wykorzystaniem tkanek lub komodrek pochodzenia
ludzkiego lub zwierzecego lub ich pochodnych, ktére podlegaja przepisom niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. ) — o§wiadczenie wskazujace na taki fakt.
W takim przypadku w dokumentacji wymienia si¢ wszystkie zastosowane materiaty
pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego oraz przedstawia szczegdtowe informacje

dotyczace zgodnosci z sekcjami — odpowiednio — 10.1. lub 10.2. zalacznika I;
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ba) w przypadku wyrobow sktadajqcych sie 7 substancji lub mieszanin substancji, ktore

sq przeznaczone do wprowadzenia do ciala ludzkiego i sq wchlaniane przez

organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim, szczegotowe
informacje dotyczqce projektu badania, petnych protokotow testow lub badania,
metod analizy danych, a ponadto streszczenie danych i wnioski z testow lub
uzasadnienie braku takich badan dotyczgce:

- wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania,

- ewentualnych interakcji — lub interakcji produktow ich metabolizmu —

z innymi wyrobami, produktami leczniczymi lub innymi substancjami,
z uwzglednieniem populacji docelowej oraz dotykajgcych jg schorzen,

- tolerancji miejscowej,

- toksycznosci, w tym toksycznosci dawki jednokrotnej, toksycznosci dawki
powtarzanej, genotoksycznosci, rakotworczosci oraz toksycznosci
reprodukcyjnej i rogzwojowej, odpowiednio do catkowitego naraienia na
dzialanie danego wyrobu;

c)  w przypadku wyrobow wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub w okreslonym
stanie mikrobiologicznym — opis warunkow srodowiskowych na poszczegolnych
etapach produkcji. W przypadku wyrobdéw wprowadzonych do obrotu w stanie
sterylnym — opis zastosowanych metod pakowania, sterylizacji i utrzymania sterylnosci,
w tym raporty z walidacji. Raport z walidacji uwzglednia badania pod katem obcigzenia
biologicznego, proby pirogenowe oraz, w stosownych przypadkach, badania pod katem
pozostatosci po preparatach do sterylizacji;

d)  w przypadku wyrobow z funkcja pomiarowa wprowadzonych do obrotu — opis metod
zastosowanych w celu zapewnienia doktadnos$ci zgodnej z ta podana w specyfikacji;

e) jezeli wyrdb ma by¢ polaczony z innym wyrobem lub wyrobami w celu osiggnigcia
przewidzianego dziatania — opis takiego polaczenia/konfiguracji wraz z dowodem
potwierdzajacym, ze taki wyrdb spetnia ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
1 dziatania podczas takiego polaczenia z kazdym takim wyrobem lub wyrobami,

w odniesieniu do wlasciwosci okreslonych przez producenta.
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ZALACZNIK Ila

DOKUMENTACJA TECHNICZNA DOTYCZACA NADZORU PO

WPROWADZENIU DO OBROTU

Dokumentacja techniczna dotyczgca nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, ktora ma zostaé

sporzqdzona przez producenta zgodnie 7 rozdziatem VII sekcja 0, jest przedstawiana w sposob

Jjasny, zorganizowany, jednoznaczny i ultatwiajqcy wyszukiwanie oraz zawiera w szczegolnosci:

1.1. Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zgodnie 7 art. 60b

W planie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu producent udowadnia, Ze spetnia

wymaog, o ktorym mowa w art. 60a.

a)  Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu przewiduje gromadzenie

i wykorzystywanie dostgpnych informacji, w szczegolnosci:

informacji dotyczgcych powaznych incydentow, w tym okresowego raportu
o0 bezpieczenstwie i zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczgcych
bezpieczenstwa,

danych dotyczgcych incydentow niebedgcych powainymi incydentami oraz
danych dotyczgcych wszelkich niepozqgdanych skutkoéw ubocznych,

oraz informacji o raportowaniu tendencji,

odnosnej literatury specjalistycznej lub technicznej, baz danych lub
rejestrow,

informacji, w tym informacji zwrotnych i skarg, przedstawionych przez
uzytkownikow, dystrybutorow, importerow,

dostepnych publicznie informacji na temat podobnych wyrobow

medycznych.

b)  Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu obejmuje przynajmniej:

proaktywny i systematyczny proces gromadzenia wszelkich informacji,
o ktorych mowa w lit. a); proces ten pozwala na prawidlowy opis dzialania
wyrobow dzieki poréownaniu ich rowniez z podobnymi wyrobami dostepnymi

na rynku,
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skuteczne i odpowiednie metody i procesy oceny zgromadzonych danych,
odpowiednie wskaZniki i wartosci graniczne, ktore sq stosowane w stalej
ocenie analizy stosunku ryzyka do korzysci oraz zarzgdzania ryzykiem,

0 ktorym mowa w zalgczniku I sekcja I,

skuteczne i odpowiednie metody i narzedzia badania skarg lub doswiadczen
rynkowych zebranych w terenie,

metody i protokoly postegpowania ze zdarzeniami

uwzglednionymi w raportach dotyczqgcych tendencji, jak okreslono

w art. 61a, w tym te, ktore majq zosta¢ wykorzystane do ustalenia wszelkiego
istotnego statystycznie wzrostu czestotliwosci lub stopnia cigzkosci
incydentow, jak rowniez okres obserwacji,

metody i protokoly skutecznej komunikacji 7 wltasciwymi organami,
Jjednostkami notyfikowanymi, podmiotami gospodarczymi, uZytkownikami

i pacjentami,

odniesienie do procedur w zakresie spelnienia obowigzkow producentow
ustanowionych w art. 60a, 60b i 60c,

systematyczne procedury identyfikacji i inicjowania odpowiednich srodkow,
w tym dziatan korygujgcych,

skuteczne narzedzia sledzenia i identyfikacji wyrobow, dla ktorych
konieczne mogq by¢ dziatania korygujgce,

plan obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu okreslonych

w zalgczniku XIII czes¢ B lub wszelkie uzasadnienie, dlaczego uznaje sie, ze
obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu nie sq konieczne ani

odpowiednie.

1.2 Sprawozdanie 7 oceny obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu okreslonych

w zalgczniku XIII czesé B.

1.3 Okresowy raport o bezpieczenstwie, o ktorym mowa w art. 60c.
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ZALACZNIK III

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta, jego
niepowtarzalny numer rejestracyjny, o ktorym mowa w art. 25a, oraz, w stosownych
przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela, wraz z adresem zarejestrowanego
miejsca prowadzenia dziatalno$ci, gdzie mozna si¢ z nim skontaktowac i pod ktérym

mozna ustali¢ miejsce jego przebywania;

oswiadczenie potwierdzajace, ze deklaracje zgodnosci wydano na wytgczng

odpowiedzialno$¢ producenta;

identyfikator wyrobu w systemie UDI, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 lit. a) ppkt (1),

niezwlocznie po objeciu identyfikacji wyrobu, ktérego dotyczy deklaracja, systemem UDI;

nazwa produktu [...] i nazwa handlowa, kod produktu, numer katalogowy lub inne
jednoznaczne odniesienie umozliwiajace identyfikacje¢ i identyfikowalno$¢ wyrobu
objetego deklaracja (moze w stosownych przypadkach obejmowac fotografie), w tym jego
przewidziane zastosowanie. Oprocz nazwy produktu lub nazwy handlowej, informacje
umozliwiajace identyfikacje¢ i1 identyfikowalno§¢ mozna poda¢ za pomoca identyfikatora

wyrobu, o ktérym mowa w pkt 3;

klasa ryzyka wyrobu zgodnie z zatacznikiem VII;

oswiadczenie potwierdzajace, ze wyrob objety dang deklaracja jest zgodny z przepisami
niniejszego rozporzadzenia oraz, w stosownych przypadkach, z innymi odpowiednimi

przepisami unijnymi, ktore wymagaja wydania deklaracji zgodnosci;

odniesienia do odpowiednich zastosowanych norm zharmonizowanych lub wspélnych

specyfikacji | ...], z ktorymi deklaruje si¢ zgodnos¢;
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8. w stosownych przypadkach, nazwa i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, opis
przeprowadzonej procedury oceny zgodnosci oraz identyfikacja wystawionej deklaracji lub

wydanych deklaracji;
9.  w stosownych przypadkach, dodatkowe informacje;
10. miejsce i data wystawienia deklaracji, imi¢ i nazwisko oraz stanowisko osoby, ktora

podpisuje dokument, oraz wskazanie, w czyim imieniu taka osoba podpisuje dokument,

podpis.
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ZALACZNIK IV

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

1.  Oznakowanie CE sktada si¢ z liter ,,CE” w nastgpujacej postaci:
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2. W przypadku zmniejszenia lub powigkszenia oznakowania CE zachowane zostajg proporcje

przedstawione na powyzszym wyskalowanym rysunku.

3. Rozne czgsci skladowe oznakowania CE maja zasadniczo takie same wymiary pionowe, ktore
nie moga by¢ mniejsze niz 5 mm. Takie minimalne wymiary nie muszg by¢ zachowane

w przypadku wyrobow o matych rozmiarach.
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ZALACZNIK V

INFORMACJE PRZEDKEADANE PRZY REJESTRACJI WYROBOW
1 PODMIOTOW GOSPODARCZYCH ZGODNIE Z ART. 25a
ORAZ
PODSTAWOWE ELEMENTY DANYCH DO PRZEKAZANIA DO |...| BAZY
DANYCH UDI WRAZ Z IDENTYFIKATOREM WYROBU ZGODNIE
Z ART. 24a
ORAZ
EUROPEJSKI SYSTEM NIEPOWTARZALNYCH KODOW
IDENTYFIKACYJNYCH WYROBOW

CZESC A
INFORMACJE PRZEDKLADANE PRZY REJESTRACIJI [...] PODMIOTOW
GOSPODARCZYCH ZGODNIE Z ART. 254

Producenci lub — w stosownych przypadkach — upowaznieni przedstawiciele oraz, w stosownych
przypadkach, importerzy podaja [...] informacje, o ktérych mowa w pkt 1-4a, i zapewniajg, aby
informacje, o ktorych mowa w innych punktach, byly petne, prawidlowe i aktualizowane przez
odpowiedniq strone:

1. rola podmiotu gospodarczego (producent, upowazniony przedstawiciel lub importer),

2. nazwa, adres i dane kontaktowe podmiotu gospodarczego,

3. jezeli informacje podaje inna osoba w imieniu ktéregokolwiek podmiotu gospodarczego
wymienionego w pkt 1 — nazwa, adres i dane kontaktowe takiej osoby,

4.  identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow lub,
jezeli identyfikacja wyrobu nie jest jeszcze oparta na systemie niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow, elementy danych okreslone w pkt od 5 do 21 cz¢séci B
niniejszego zalacznika,

4a. nazwa, adres i dane kontaktowe osoby odpowiedzialnej za zgodnosé regulacyjng

(osoby upowaznionej) zgodnie 7 art. 13,
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5. rodzaj, numer i data wygasnigcia certyfikatu oraz nazwa lub numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej, ktora wydata certyfikat (oraz facze odsytajace do informacji na temat
certyfikatu wprowadzonych przez jednostke notyfikowana do elektronicznego systemu
dotyczacego certyfikatow),

6.  panstwo cztonkowskie, w ktorym wyréb ma zosta¢ lub zostal wprowadzony do obrotu
w Unii,

7. w przypadku wyrobow sklasyfikowanych w klasie Ila, IIb lub III: panstwa cztonkowskie,

w ktérych wyrob jest dostepny lub ma by¢ dostepny,

8 [..]

9.  klasa ryzyka wyrobu (w stosownym przypadku — najwyZsza w portfelu producenta),

10. wyrdb jednorazowego uzytku poddany regeneracji (t/n),

11. informacje na temat obecnos$ci substancji, ktéra w przypadku uzycia osobno mogtaby by¢
uwazana za produkt leczniczy, oraz nazwa tej substancji,

12. informacje na temat obecnosci substancji, ktora w przypadku uzycia osobno mogtaby by¢
uwazana za produkt leczniczy bedacy pochodng krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, oraz
nazwa takiej substancji,

13. informacja na temat obecnosci tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub ich
pochodnych (t/n),

14. informacja na temat obecnosci tkanek lub komorek pochodzenia zwierzecego lub ich
pochodnych, o ktéorych mowa w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 722/2012 (t/n),

15.  w stosownych przypadkach, niepowtarzalny numer identyfikacyjny badania lub badan
klinicznych przeprowadzonych w odniesieniu do wyrobu (lub tacze odsytajace do rejestracji
badania klinicznego w elektronicznym systemie dotyczacym badan klinicznych),

16. w przypadku wyrobow wymienionych w zalaczniku XV — specyfikacje okreslajace, czy
przewidziane zastosowanie wyrobu jest inne niz zastosowanie medyczne,

17.  w przypadku wyrobow zaprojektowanych i wyprodukowanych przez inng osobe¢ prawng lub
fizyczng, o czym mowa w art. 8 ust. 10, nazwa, adres 1 dane kontaktowe takiej osoby prawne;j
lub fizyczne;,

18.  w przypadku wyrobow sklasyfikowanych w klasie IIT lub wyrobow do implantacji —
podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa 1 skutecznosci kliniczne;,

19. status wyrobu (w obrocie, produkcja zakonczona, wycofany z obrotu, wycofany z uzywania).
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CZESCB
PODSTAWOWE ELEMENTY DANYCH DO PRZEKAZANIA DO BAZY DANYCH UDI
WRAZ Z |...| IDENTYFIKATOREM WYROBU W SYSTEMIE NIEPOWTARZALNYCH
KODOW IDENTYFIKACYJNYCH WYROBOW ZGODNIE Z ART. 24a

Producent przekazuje do bazy danych niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobu
identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobéw (UDI-DI)
[...] oraz nastepujace informacje na temat producenta i [...] wyrobu:

1. ilo$¢ w jednej konfiguracji opakowania,

2. wstosownym przypadku, Basic UDI-DI zgodnie 7 art. 24 ust. 4b oraz [...] dodatkowy(-
e) identyfikator(y),

3. sposob kontrolowania produkcji wyrobu (data wygasnigcia lub data produkcji, numer serii lub
partii, numer seryjny),

4.  w stosownych przypadkach, identyfikator wyrobu oparty na jednostce stosowania (jezeli
wyrobowi nie przyznano kodu UDI na poziomie jego jednostki stosowania, przyznaje mu si¢
identyfikator wyrobu oparty na ,,jednostce stosowania”, w celu powigzania stosowania wyrobu
Z pacjentem),

5. nazwa i adres producenta (zgodnie ze wskazaniem na etykiecie),

5a. niepowtarzalny numer rejestracyjny zgodnie 7 art. 25a ust. 2,

6.  w stosownych przypadkach, nazwa i adres upowaznionego przedstawiciela (zgodnie ze
wskazaniem na etykiecie),

7. kod w ramach [...] nomenklatury wyrobow medycznych [...] zgodnie z art. 23a |[...],

7a. klasa ryzyka wyrobu,

8. w stosownych przypadkach, nazwa handlowa lub nazwa marki,

9.  w stosownych przypadkach, model wyrobu, odniesienie lub numer katalogowy,

10. w stosownych przypadkach, rozmiar w warunkach klinicznych (w tym objetos¢, dtugos¢,
grubos¢, srednica),

11. dodatkowy opis produktu (opcjonalne),

12.  w stosownych przypadkach, warunki przechowywania lub obstugi (zgodnie ze wskazaniami
na etykiecie lub w instrukcji uzywania),

13.  w stosownych przypadkach, dodatkowe nazwy handlowe wyrobu,

14. oznakowanie wyrobu jako wyrobu jednorazowego uzytku (t/n),

15.  w stosownych przypadkach, liczba okres$lajaca, ile razy mozna ponownie zastosowac wyrob,

16. informacje o tym, czy wyrdb jest pakowany sterylnie (t/n),

17. informacje o koniecznosci sterylizacji przed uzyciem (t/n),

18. oznakowany jako zawierajacy lateks (t/n),
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19.
20.

21.
22.

[o].

oznakowany jako zawierajacy DEHP (t/n),

URL odsytajacy do dodatkowych informacji, np. elektronicznej instrukcji uzywania
(opcjonalne),

w stosownych przypadkach, ostrzezenia i przeciwwskazania o krytycznym znaczeniu,

status wyrobu na rynku ({...] juz niewprowadzany do obrotu, wycofany 7 uiywania |...]).

CZESC C
Europejski system niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow

Definicje
Automatyczna identyfikacja i zhieranie danych (zwane dalej AIDC)
AIDC jest [...] technologiq uZywang do automatycznego zbierania danych. Technologie

AIDC obejmujq kody kreskowe, karty chipowe, biometrie i RFID.

Basic UDI-DI

Basic UDI-DI jest glownym identyfikatorem modelu wyrobu. To identyfikator wyrobu
przyznany na poziomie jednostki stosowania wyrobu. Jest to glowny klucz rekordow w bazie
danych UDI i odniesienia do niego sq umieszczane w odpowiednich certyfikatach

i deklaracjach zgodnosci. W przypadkach gdy kod UDI nie jest oznaczany na poziomie
Jjednostki stosowania wyrobu (np. kilka jednostek wyrobu zawartych w torbie plastikowej),
celem Basic UDI-DI jest takze powigzanie stosowania danego wyrobu u pacjenta 7 danymi

dotyczgcymi tego pacjenta.
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Wyrob [...] konfigurowalny |[...]

Wyrob [...] konfigurowalny [...] jest wyrobem skladajqcym sie z kilku czesci sktadowych,
ktore mogq byé zloione przez producenta w wielu konfiguracjach. Te poszczegolne czesci
sktadowe same w sobie |[...] mogq byé [...] wyrobami [...].

Wyroby konfigurowalne obejmujgq |[...] systemy tomografii komputerowej (CT), systemy
ultrasonograficzne, systemy do znieczulania, systemy monitorowania funkcji Zyciowych,

radiologiczny system informacyjny (RIS).

Konfiguracja

Konfiguracja jest okreslong przez producenta kombinacjq elementow sprzetu dzialajgcych

razem, aby zapewnié przewidziane uiywanie lub zastosowanie [...] jako wyrob. Kombinacja

jednostek moZe zostaé¢ zmodyfikowana, dostosowana lub przerobiona na zamdowienie, aby

speinié potrzeby klienta.

[-..] Konfiguracje obejmujg miedzy innymi

a)— [...] gantry, [...], przewody, tablice, konsole [...] i inne elementy sprzetu, ktore mogq
byé konfigurowane/lgczone w celu pelnienia przewidzianej funkcji w tomografii
komputerowej,

b)— [...] wentylatory, obwody oddechowe, waporyzatory |[...] tgczone w celu petnienia

przewidzianej funkcji przewidzianej przy znieczulaniu.

Kod identyfikacyjny wyrobu (zwany dalej UDI-DI)

UDI-DI jest niepowtarzalnym kodem numerycznym lub alfanumerycznym wlasciwym dla
danego modelu [...] wyrobu, uywanym rowniez jako ,klucz dostepu” do informacji
przechowywanych w bazie danych UDI.

[-]

Prezentacja czytelna dla cztowieka (zwana dalej HRI)
Prezentacja czytelna dla czlowieka jest czytelng interpretacjq znakow danych

zakodowanych w nosniku UDIL.

9769/15 ADD 1 pas/MI/mm 46
ZALACZNIK DGB 3B PL



[]

Poziomy pakowania

Poziomy pakowania oznaczajg roine poziomy opakowan wyrobow, ktore zawierajq [...]
okreslong liczbe [...] wyrobow, np. kazdy [...] karton [...] lub skrzynka.

[-]

Kod identyfikacyjny produkcji (zwany dalej UDI-PI)

Kod identyfikacyjny produkcji jest numerycznym lub alfanumerycznym kodem
identyfikujgcym jednostke produkcji wyrobu.

Rozne rodzaje identyfikatorow produkcji obejmujq numer seryjny, numer partii/serii,

identyfikacje [...] oprogramowania lub date produkcji lub wygasniecia.

Identyfikacja radiowa (zwana dalej RFID)
RFID jest technologig, ktora uiywa komunikacji za posrednictwem fal radiowych do
wymiany danych miedzy czytnikiem a elektroniczng etykietkq dolgczong do danego

przedmiotu do celow identyfikacji.

Kontenery

Kontener to pojemnik, w przypadku ktorego identyfikowalnosé jest kontrolowana w drodze

procesu wlasciwego dla systemow logistycznych.
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[]

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Kod UDI jest serig znakow numerycznych lub alfanumerycznych utworzong w oparciu

o uznany na szczeblu globalnym standard identyfikacji i kodowania wyrobu. Pozwala na
jednoznaczng identyfikacje okreslonego [...] wyrobu na rynku. Kod UDI sktada si¢ 7 UDI-
DIi UDI-PI

Uwaga: Stowo ,,niepowtarzalny” (ang. unique) nie oznacza seryjnosci poszczegolnych

jednostek produkcyjnych.

[-]

Nosnik UDI

Nosnik UDI jest srodkiem dostarczania kodu UDI przy uzyciu AIDC i, w stosownych
przypadkach, jego HRI.

Uwaga: Nosniki [...] obejmujq miedzy innymi kod kreskowy 1D/liniowy, kod kreskowy
2D/matrycowy, RFID.

Baza danych UDI
Baza danych UDI zawiera informacje identyfikacyjne i inne elementy zwigzane

g okreslonym [...] wyrobem. [...]
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System UDI — Wymogi ogolne

2.1. Oznaczenie kodu UDI jest wymogiem dodatkowym — nie zastepuje zadnych innych
wymogow dotyczgcych oznaczenia ani etykietowania opisanych w zalgczniku I do
niniejszego rozporzqdzenia.

2.2. Producent [...] tworzy i utrzymuje [...] niepowtarzalne kody UDI na swoich wyrobach.

2.3. Jedynie producent [...] moZe umiesci¢ kod UDI na wyrobie lub jego opakowaniu.

2.4. Producenci mogq uzywac [...] jedynie standardow kodujqcych oferowanych przez podmioty
przyznajgce wyznaczone przez Komisje Europejskq zgodnie 7 art. 24 ust. 2.

3. UDI

3.1. Kod UDI jest przyznawany samemu wyrobowi lub jego opakowaniu. WyZsze poziomy
opakowania majq wtasne kody UDI.

3.2. Kontenery [...] sq wylgczone. Na przyklad kod UDI nie jest wwmagany na jednostce
logistycznej; gdy swiadczeniodawca zamawia wiele [...] wyroboéw majgcych kod UDI lub
dany numer modelu pojedynczych wyrobow i producent umieszcza te wyroby w kontenerze
lub w celu ochrony pojedynczo pakowanych wyrobow, kontener (jednostka logistyczna) nie
podlega wymogom dotyczgcym kodu UDL.

3.3. Kod UDI sktada si¢ 7 [...] dwoch czesci: UDI-DI i UDI-PI.

3.4. UDI-DI |...] jest [...] niepowtarzalny na wszystkich poziomach pakowania wyrobu.

3.5. JezZeli na etykiecie pojawia si¢ numer partii, numer seryjny, identyfikacja [...]
oprogramowania lub data wygasnigcia, [...] stanowiq one czes¢ UDI-PI. JeZeli na etykiecie
znajduje sie takze data produkcji, NIE musi ona by¢ wlgczona do UDI-PI. JeZeli na
etykiecie znajduje sie jedynie data produkcji, |[...] uZywana jest jako UDI-PL.

3.6. [..]
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3.7

Kazdej czesci sktadowej |...], ktora jest uznawana za [...] wyrob i jest sama
dostgpna w handlu, [...] przyznaje sie oddzielny kod UDI, chyba Ze te czesci sktadowe sq
czescig wyrobu [...] konfigurowalnego [...], ktory jest oznaczony jego wlasnym kodem UDI.

3.8. Systemom i zestawom zabiegowym zgodnie 7 art. 20 [...] [...] przyznawane sq ich wlasne
kody UDI, ktore zostajg na nie naniesione.

3.9. Producent przyznaje [...] kod UDI danemu wyrobowi zgodnie z odpowiednim standardem
kodujgcym.

3.10. Nowy kod UDI-DI [...] jest wwmagany zawsze, gdy nastepuje zmiana, ktora moglaby
prowadzié do blednej identyfikacji [...] wyrobu lub niejednoznacznosci jego
identyfikowalnosci, w szczegolnosci nowego kodu UDI-DI wymaga kazda zmiana jednego
z nastepujgcych elementow danych 7 bazy danych UDI:

a)  znak towarowy lub nazwa handlowa,

b)  wersja lub model wyrobu,

o [.]

d)  oznakowanie jako wyrob do jednorazowego uiytku,

e)  opakowanie w stanie sterylnym,

f)  informacje o koniecznosci sterylizacji przed uzyciem,

g)  ilos¢ wyrobow dostarczanych w opakowaniu,

h)  ostrzeienia lub przeciwwskazania o krytycznym znaczeniu, np. zawierajgcy lateks lub
DEHP.

3.11. [...]

3.12. Producenci, ktorzy przepakowujq lub przeetykietowujq [...] wyroby [...] za pomocg wlasnej
etykiety, [...] zachowujg zapis kodu UDI pierwotnego producenta sprzetu (OEM)

Nosnik UDI

4.1. Nosnik UDI (reprezentacja AIDC i HRI kodu UDI) jest umieszczony na etykiecie lub na
samym wyrobie i na wszystkich wyZiszych poziomach opakowania wyrobu. Wyzsze poziomy
nie obejmujq kontenerow.
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4.2. W przypadku znaczgcych ograniczen miejsca na opakowaniu jednostki stosowania [...|
nosnik UDI moZe zosta¢ umieszczony na kolejnym wyiszym poziomie opakowania.

4.3. W przypadku [...] wyrobow |[...] jednorazowego uiytku klasy I i Ila pakowanych
i oznakowanych pojedynczo [...] nie wymaga sie, aby nosnik UDI pojawial si¢ na [...]
opakowaniu, ale [...] nalezy go umiescié na wyzszym poziomie opakowania, np. kartonie
zawierajgcym kilka pojedynczo pakowanych wyrobow. JeZeli nie oczekuje sig, Ze
swiadczeniodawca bedzie mie¢ dostep (w przypadku domowej opieki zdrowotnej) do
wyzszego poziomu opakowania wyrobu, kod UDI [...] umieszcza si¢ na [...] opakowaniu
poszczegolnych wyrobow.

4.4. W odniesieniu do [...] wyroboéw przeznaczonych wylqcznie do punktow sprzedazy detalicznej
(POS), [...] nie wymaga sie, aby identyfikatory produkcji w AIDC pojawily si¢ na
opakowaniu do sprzedazy detalicznej.

4.5. Gdy czescig oznakowania produktu sq nosniki AIDC inne niZ nosnik UDI, nosnik UDI ma
by¢ tatwo identyfikowalny.

4.6. JezZeli uiywane sq liniowe kody kreskowe, UDI-DI i UDI-PI [...] mogq by¢é w szeregu lub nie
w dwoch lub wigkszej liczbie kodow kreskowych. Wszystkie czesci i elementy liniowego
kodu kreskowego majq byé rozpoznawalne i identyfikowalne.

4.7. JezZeli wystepujq znaczne ograniczenia dotyczgce uiywania AIDC i HRI na etykiecie,
wymaga si¢ [...], aby na etykiecie pojawil si¢ jedynie format AIDC. W przypadku [...]
wyrobow przeznaczonych do uiywania poza obiektami opieki zdrowotnej, takich jak wyroby
do opieki w domu, [...] HRI pojawia si¢ jednak na etykiecie, nawet jezeli oznacza to, ;e nie
ma miejsca na [...] AIDC.

4.8. Format HRI jest zgodny 7 zasadami organizacji wydajgcej kod UDL.

4.9. Jezeli producent uiywa technologii RFID, na etykiecie zamieszcza si¢ rownieZ liniowy lub

dwuwymiarowy kod kreskowy zgodnie ze standardem podmiotow przyznajgcych.
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4.10.

[-..] Wyroby wielokrotnego uiytku |...] posiadajq nosniki UDI na samym wyrobie. Nosnik
UDI wyrobow [...] wielokrotnego uzytku, ktore wymagajq czyszczenia, dezynfekcji,
sterylizacji lub odtworzenia miedzy uzyciami przez pacjentow, [...J jest trwaly i czytelny po
kazdym wykonanym procesie, tak aby wyrob byt gotowy do nastepnego uzycia przez
przewidziany czas istnienia wyrobu. Wymaog niniejszej sekcji nie ma zastosowania do
wyrobow, ktore spelniajq ktorekolwiek 7 nastepujqcych kryteriow:
a)  jakikolwiek rodzaj bezposredniego oznaczenia zaktocalby bezpieczenstwo lub
dziatanie wyrobu;

b)  wyrob nie moze byé bezposrednio oznaczony, poniewa? nie jest to wykonalne

technologicznie.

4.11. Nosnik UDI [...] jest czytelny podczas normalnego uiytkowania i przez caly przewidziany
czas istnienia [...] wyrobu.

4.12. Jezieli nosnik UDI jest tatwo czytelny lub, jak w przypadku AIDC, skanowalny, przez |[...|
opakowanie wyrobu, wowczas nie wymaga si¢ umieszczania nosnika UDI [...] na
opakowaniu.

4.13. Pojedynczy ukonczony [...] wyrob sktadajgcy sie z wielu czesci, ktore [...] muszq byé zloZone
przed pierwszym uiyciem, moze [...] mie¢ nosnik UDI tylko na [...] jednej czesci.

4.14. [...] Nosnik UDI [...] umieszcza si¢ tak, aby podczas normalnego dzialania lub
przechowywania moina bylo uzyskac dostep do AIDC [...].

4.15. Nosniki kodow kreskowych, ktore obejmujq identyfikatory danych UDI ,,UDI-DI” i ,,UDI-
PI”, mogq rowniez zawierac¢ podstawowe dane do tego, aby [...] wyrob dziatal, lub inne dane
[] []

5. Baza danych UDI — Ogdlne zasady bazy danych UDI

5.1. Baza danych UDI pozwala na korzystanie z wszystkich [...] podstawowych elementow
danych 7z bazy danych UDI.

5.2. [..]
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5.3. Producent [...] jest odpowiedzialny za poczqtkowe przekazanie do bazy danych UDI
i aktualizacje [...] informacji identyfikacyjnych i innych |[...] elementow danych dotyczgcych
wyrobu.

5.4. WdroZone zostajq odpowiednie metody/procedury walidacji przekazywanych danych.

5.5. Producent [...] okresowo ponownie potwierdza wszystkie dane dotyczgce [...] wyrobow, ktore
wprowadzit do obrotu, 7 wyjqtkiem [...] wyrobow, ktore nie sq juz dostgpne na rynku.

5.6. [..].

5.7. Obecnosé [...] UDI-DI wyrobu w bazie danych UDI nie oznacza, Ze [...] wyrob ten jest
zgodny 7 niniejszym rozporzqdzeniem |[...].

5.8. Baza danych [...] umoZliwia powigzanie wszystkich poziomow pakowania [...] wyrobu.

5.9. Dane dotyczgce nowego UDI-DI |...] sq dostepne w momencie [...] wprowadzania wyrobu
do obrotu.

5.10. Gdy do elementu wprowadzana jest zmiana, ktora NIE wymaga nowego UDI-DI,
producenci [...] aktualizujq odpowiedni rekord w bazie danych UDI w ciggu 30 dni.

5.11. Baza danych UDI uZywa uznanych miedzynarodowo [...] standardow przesylania
i aktualizacji danych. Obstugiwane mogq by¢é takze jednak [...] dodatkowe srodki
przesylania.

5.12. Podstawowe elementy to minimalne elementy potrzebne do zidentyfikowania [...] wyrobu
w calej jego dystrybucji i uiywaniu.

5.13. Projekt bazy danych UDI [...] uwzglednia [...] jezyki wymagane w panstwach
czlonkowskich, w ktorych [...] wyrob jest wprowadzany do obrotu. NaleZy jednak
zminimalizowaé uZywanie wolnych pdl tekstowych [...], aby ograniczyé [...] Humaczenia.

5.14. Dane odnoszgce si¢ do [...] wyrobow, ktore nie sq juz dostgpne na rynku, sq zatrzymywane
w bazie danych UDL.
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6. Reguly dotyczqce okreslonych rodzajow wyrobow

6.1. Wyroby do implantacji
[-..] Do wyrobow do implantacji majg zastosowanie nastgpujgce reguly:

6.1.1. Wszystkie opakowania jednostkowe wyrobow do implantacji (najnizszy poziom
opakowania) [...] identyfikuje sig¢ [...] lub oznacza AIDC za pomocg UDI (UDI-DI +
UDI-PI).

6.1.2.  PI posiada co najmniej nastepujqgcqg charakterystyke:

a)  numer seryjny dla aktywnych wyrobow do implantacji,
b)  numer seryjny [...] lub numer partii dla innych wyrobow do implantacji.

6.1.3. Kod UDI wyrobu do implantacji [...] jest identyfikowalny przed implantacjq.

6.2. Wyroby wielokrotnego uiytku wymagajqce czyszczenia, dezynfekcji, sterylizacji lub

odtworzenia miedzy uiyciami

6.2.1. Kod UDI [...] takich wyrobow jest umieszczany na wyrobie i jest czytelny po kaidym
zabiegu, tak aby wyrob byt gotowy do nastgpnego uzycia.

6.2.2.  Charakterystyke PI (np. numer partii lub numer seryjny) okresla producent.

6.3. Systemy i zestawy zabiegowe zgodnie 7 art. 20
6.3.1.  Producent systemu lub zestawu zabiegowego [...] jest odpowiedzialny za identyfikowanie

[-..] systemu lub zestawu zabiegowego za pomocg UDI obejmujgcego zarowno UDI-DI,

jak i UDI-PL.

6.3.2. [..] Zawartos¢ wyrobu [...] bedgcego systemem lub zestawem zabiegowym [...] ma nosnik

UDI na jej opakowaniu lub na samym wyrobie.

Odstepstwa:

a)  Nie wymaga sig, aby wtasny nosnik UDI posiadaly pojedyncze niezwrotne |[...]
wyroby jednorazowego uiytku w ramach systemu lub zestawu zabiegowego,
ktorych zastosowanie jest ogolnie znane osobom, przez ktore majq by¢ uZywane,

i ktore nie sq przeznaczone do indywidualnego uzytku poza kontekstem systemu lub
zestawu zabiegowego.

b)  [..] W przypadku wyrobow, ktore sq [...] wylgczone z [...] obowigzku posiadania
nosnika UDI na odpowiednim poziomie opakowania, [...] nie wymaga si¢
posiadania nosnika UDI, jeZeli jest on [...] zawarty w systemie lub zestawie

zabiegowym.

9769/15 ADD 1 pas/MI/mm 54
ZALACZNIK DGB 3B PL



6.3.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

Umieszczanie nosnika UDI na systemach lub zestawach zabiegowych:

a)  nosnik UDI systemu lub zestawu zabiegowego [...] co do zasady jest przytwierdzony
na zewngqtrz opakowania;

b)  nosnik UDI [...] jest czytelny lub, w przypadku AIDC, skanowalny niezalezinie od
tego, czy jest umieszczony na zewngtrg opakowania systemu lub zestawu

zabiegowego czy wewngtrz przezroczystego opakowania.

Wyroby [...] konfigurowalne [...]

[-..] PoniZej wymienione zasady [...] majg zastosowanie do wyrobow |[...]
konfigurowalnych |[...]:

Kod UDI [...] jest przydzielany [...] wyrobowi [...] konfigurowalnemu w jego catoscii [...]
nazywa sie go [...] kodem UDI wyrobu konfigurowalnego.

UDI-DI wyrobu konfigurowalnego [...] jest przydzielany [...] grupom konfiguracji, a nie
dla kazdej konfiguracji w obrebie grupy. Grupe konfiguracji definiuje sie jako zbior
moZliwych konfiguracji danego [...] wyrobu |[...] zgodnie 7 opisem w dokumentacji
technicznej [...J].

UDI-PI wyrobu konfigurowalnego [...] jest przydzielany kaidemu pojedynczemu
wyrobowi konfigurowalnemu |...]. [...]

Nosnik [...] kodu UDI wyrobu konfigurowalnego [...] umieszcza si¢ na zespole, ktorego
[...] wymiana jest najmniej prawdopodobna [...] podczas cyklu istnienia systemu i [...] jest
identyfikowany jako [...] kod UDI wyrobu konfigurowalnego.

Kaidej czesci skladowej [...], ktora jest uznawana za [...] wyrob i [...] jest sama

dostepna w handlu, [...] przyznaje sie oddzielny kod UDI.
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6.5.

Oprogramowanie wyrobu medycznego

6.5.1. Kryteria przyznawania kodu UDI
Kod UDI |[...] jest przyznawany na poziomie systemu oprogramowania. Wymogowi temu
podlega jedynie oprogramowanie, ktore jest samo dostepne w handlu, [...]
i oprogramowanie, ktore samo w sobie jest wyrobem medycznym.
[-...] Identyfikacje oprogramowania [...] uznaje sie za produkcyjny mechanizm kontroli
i jest ona widoczna w UDI-PI.

6.5.1a. Nowy kod UDI-DI jest wwmagany, zawsze gdy ma miejsce modyfikacja zmieniajgca:

[--]

a)  pierwotne dzialanie i skutecznosé,
b)  bezpieczenstwo lub przewidziane zastosowanie oprogramowania,
¢) interpretacje danych.
Zmiany te mogq obejmowac nowe lub zmienione algorytmy, struktury baz danych,
platforme operacyjng, architekture lub nowe interfejsy uzytkownika lub nowe kanaly
interoperacyjnosci.

6.5.1b. Nastepujgce zmiany oprogramowania [...] wymagajq jedynie nowego UDI-PI (a nie
nowego UDI-DI) |...]:
mniejsze aktualizacje oprogramowania sq identyfikowane przy pomocy nowego UDI-PI;
mniejsze aktualizacje oprogramowania sq na ogol zwigzane 7 usuwaniem blgdow,
polepszaniem uiytecznosci (nie do celow bezpieczenstwa), tatkami bezpieczenstwa lub
usprawnieniami obstugi;
mniejsze aktualizacje sq identyfikowane za pomocq identyfikacji wtasciwej dla danego
producenta. [...]
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6.5.2. Kryteria umieszczania kodu UDI oprogramowania

a)

b)

d)

Gdy oprogramowanie jest dostarczane na nosniku fizycznym, np. CD lub DVD, na
kaidym poziomie opakowania znajduje si¢ czytelny dla cztowieka kompletny kod
UDI i jego reprezentacja AIDC. Kod UDI stosowany do nosnika fizycznego
zawierajqgcego oprogramowanie i jego opakowanie musi by¢ identyczny z kodem
UDI przyznanym oprogramowaniu poziomu systemowego.

Kod UDI dostarcza sie na ekranie tatwo dostgpnym |[...] dla uzytkownika w tatwo
czytelnym formacie zwyklego tekstu (np. w pliku ,,0” lub na ekranie startowym).
Oprogramowanie niemajqce interfejsu uiytkownika (np. oprogramowanie
posredniczqce do konwersji obrazow) [...] jest w stanie przekazywaé kod UDI za
pomocq interfejsu programowania aplikacji (API).

W elektronicznych wyswietlaczach oprogramowania wymaga sig [...] jedynie
czytelnej dla czlowieka czesci kodu UDI. Oznaczenie AIDC kodu UDI [...] nie jest
wymagane [...] przy elektronicznych wyswietlaczach, np. dotyczgcych menu,
ekranu powitalnego itd. [...].

Czytelny dla cziowieka format kodu UDI oprogramowania [...] obejmuje
identyfikatory aplikacji (Al) uZywanego standardu podmiotow przyznajqcych, tak
aby poméc uiytkownikowi w zidentyfikowaniu kodu UDI i w okresleniu, ktory

standard jest uZywany do stworzenia kodu UDI.
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ZALACZNIK VI

[...] MINIMALNE WYMOGI, JAKIE MUSZA SPEENIAC JEDNOSTKI

NOTYFIKOWANE
1. Wymogi ogolne i organizacyjne
1.1. Status prawny i struktura organizacyjna

1.1.1.  Jednostke¢ notyfikowana powotuje si¢ na mocy przepiséw krajowych panstwa
cztonkowskiego lub na mocy prawodawstwa panstwa trzeciego, z ktorym Unia
zawarta w tym zakresie porozumienie. Jednostka notyfikowana dysponuje peing
dokumentacja dotyczacg swojej osobowosci prawnej 1 statusu. Dokumentacja ta zawiera
informacje o wlasnosci oraz o osobach prawnych lub fizycznych, ktére sprawuja kontrole

nad jednostka notyfikowana.

1.1.2.  Jezeli jednostka notyfikowana jest osobg prawng bedaca czes$cig wiekszej organizacji,
dziatalno$¢ tej organizacji, a takze jej strukturg organizacyjnag i system zarzadzania oraz jej
powiazanie z jednostka notyfikowang nalezy w jasny sposob udokumentowaé. W takim
przypadku wymogi sekcji 1.2 niniejszego zalgcznika majq zastosowanie zarowno do

jednostki notyfikowanej, jak i do organizacji, do ktorej ona nalezy.

1.1.3.  Jezeli jednostka notyfikowana jest w catosci lub w czg$ci wlascicielem oséb prawnych
majacych siedzibe w panstwie cztonkowskim lub panstwie trzecim lub jest wlasnoscig
innej osoby prawnej, nalezy jasno okresli¢ 1 udokumentowac dziatalno$¢ 1 zakres
odpowiedzialnosci tych osob, a takze ich prawne i operacyjne powigzania z jednostka
notyfikowana. Personel tych osob prawnych przeprowadzajqcy dzialania w ramach oceny

zgodnosci jest objety obowigzujgcymi wymogami niniejszego rozporzqdzenia.

1.1.4.  Struktura organizacyjna, przydzial [...] obowiazkow, ustalenie hierarchii stuibowej
1 funkcjonowanie jednostki notyfikowanej musza dawa¢ pewnos¢ co do skutecznosci

1 wynikow przeprowadzanych dzialan w ramach oceny zgodnosci.
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1.1.5.

1.1.6.

1.2
1.2.1.

Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje swoja strukture organizacyjng, funkcje,
zakres odpowiedzialno$ci 1 uprawnienia $cistego kierownictwa oraz pozostatych cztonkow
personelu, ktorzy mogq mieé [...] wptyw na przeprowadzanie 1 wyniki dzialan w ramach

oceny zgodnosci [...].

Jednostka notyfikowana okresla sciste kierownictwo majqce ogélne uprawnienia

i ponoszqce ogolng odpowiedzialnosé w zakresie kazdego z nastgpujgcych elementow:

- zapewnienie zasobow odpowiednich do prowadzenia dziatan w ramach oceny
zgodnosci;

— opracowywanie procedur i polityk dotyczgcych funkcjonowania jednostki
notyfikowanej;

- nadzor nad wdraZaniem procedur, polityk i systemow zarzqdzania jakoscig;

- nadzor nad finansami jednostki notyfikowanej;

— dziatania i decyzje podejmowane przez jednostke notyfikowang, w tym
zobowiqzania umowne;

- w stosownych przypadkach — delegowanie na personel lub komitety uprawnien
w zakresie przeprowadzenia okreslonych dziatan; oraz

— kontakty 7 krajowym organem odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane oraz
obowigzki w zakresie komunikacji 7 wlasciwymi organami, Komisjg oraz innymi

jednostkami notyfikowanymi.

Niezaleznos$¢ i bezstronnos¢

Jednostka notyfikowana musi by¢ osobg trzecia niezalezng od producenta wyrobu, ktorego
dotycza prowadzone przez te jednostke dziatania w ramach oceny zgodnosci. Jednostka
notyfikowana zachowuje takze niezalezno$¢ wobec kazdego innego podmiotu
gospodarczego zainteresowanego produktem, a takze kazdego podmiotu konkurujacego

z producentem.

Nie wyklucza to dziatan w ramach oceny zgodnosci dotyczgcych konkurencyjnych

producentow.
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1.2.2.  Jednostka notyfikowana jest zorganizowana i funkcjonuje w taki sposob, by
zagwarantowac niezalezno$¢, obiektywizm i bezstronno$¢ swoich dziatan. Jednostka
notyfikowana [...] dokumentuje i wdraza strukture i procedury stuzqce zapewnieniu
bezstronnosci oraz promowaniu i stosowaniu zasad bezstronnosci w calej swojej
organizacji, wsrod personelu oraz podczas dziatan w ramach oceny. Procedury te
pozwalajg na identyfikacje, wyjasnienie i rozwigzanie kazdego przypadku, w ktorym
zachodzi¢ moze konflikt intereséw, w tym zaangazowania w ustugi doradcze w dziedzinie
wyrobow medycznych, przed podj¢ciem przez dang osobe zatrudnienia w jednostce

notyfikowanej. Wyjasnianie, jego wynik i rozwigzanie sq dokumentowane.

1.2.3.  Jednostka notyfikowana, jej $ciste kierownictwo oraz personel odpowiedzialni za
realizacje¢ zadan zwigzanych z oceng zgodnos$ci nie moga:

— by¢ projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami,
wlascicielami, uzytkownikami profesjonalnymi ani konserwatorami produktow,
ktore oceniajg, ani upowaznionymi przedstawicielami wymienionych oséb. Nie
wyklucza to nabywania i1 stosowania ocenianych produktow, ktore sa niezbedne do
prowadzenia dzialalnosci jednostki notyfikowanej [...], lub wykorzystywania tych
produktow do celow osobistych;

— by¢ [...] zaangazowani w projektowanie, produkcje lub konstruowanie,
wprowadzanie do obrotu, instalacje [...] oraz uzytkowanie lub konserwacje [...] tych
produktow, w odniesieniu do ktorych zostali wyznaczeni [...], ani nie moga
reprezentowac 0sob zaangazowanych w taka dziatalnos$¢. Nie angazujg si¢
w dziatalno$¢, ktéra moze zagrozi¢ niezalezno$ci ich 0sagdow i ich
integralno$ci w zwigzku z dziataniami w ramach oceny zgodnosci, w zakresie
ktorych jednostka jest notyfikowana;

—  oferowa¢ ani $wiadczy¢ zadnych ustug, ktéore moga podwaza¢ zaufanie co do ich
niezaleznosci, bezstronnos$ci 1 obiektywizmu. W szczegdlnos$ci nie §wiadczg ani nie
oferujg ustug doradczych producentowi, jego upowaznionemu przedstawicielowi,
dostawcy ani konkurentowi handlowemu w zakresie projektowania, konstrukcji,

wprowadzania do obrotu lub konserwacji ocenianych produktéw lub procesow;
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- by¢ powigzani 7 Zadng organizacjq, ktora sama swiadczy ustugi doradcze, o ktorych
mowa w poprzednim tiret. Powyzsza zasada nie wyklucza prowadzenia ogolnych
szkolen nieskierowanych do konkretnego klienta, dotyczacych

prawodawstwa w dziedzinie wyrobow medycznych lub powigzanych norm.

1.2.3a. Udzial w swiadczeniu ustug doradczych w dziedzinie wyrobow medycznych przed
podjeciem zatrudnienia w jednostce notyfikowanej naleZy w petni udokumentowaé
w chwili podejmowania zatrudnienia, a potencjalne konflikty interesow naleZy
monitorowad i rozwigzywacd zgodnie z kryteriami okreslonymi w niniejszym
zalgczniku. Osoby, ktore przed rozpoczeciem pracy w jednostce notyfikowanej byly
zatrudnione przez konkretnego klienta lub swiadczyly ustugi doradcze w dziedzinie
wyrobow medycznych na jego rzecz, przez okres trzech lat nie mogg by¢ przydzielane
do prowadzenia dzialan w ramach oceny zgodnosci danego klienta lub firm

naleigcych do tej samej grupy.

1.2.4. Nalezy zapewni¢ bezstronno$¢ jednostek notyfikowanych, ich $cistego kierownictwa
i personelu przeprowadzajacego oceng. Wynagrodzenie $cistego kierownictwa jednostki

oraz jej personelu przeprowadzajacego oceny nie moze zaleze¢ od wynikéw tych ocen.

1.2.5.  Jezeli jednostka notyfikowana jest wtasnoscig podmiotu publicznego lub instytucji
publicznej, nalezy zapewni¢ i udokumentowac niezalezno$¢, z jednej strony, krajowego
organu odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane lub wtasciwego organu oraz,

z drugiej strony, jednostki notyfikowanej, a takze brak konfliktu intereséw migdzy nimi.

1.2.6.  Jednostka notyfikowana dopilnowuje, by dziatalnos$¢ jej jednostek zaleznych
1 podwykonawcéw lub wszelkich podmiotow powiazanych, w tym dziatalnosé ich
wiascicieli, nie wplywata na niezalezno$¢, bezstronno$¢ ani obiektywizm w prowadzeniu

przez nig dziatan w ramach oceny zgodnosci, i dokumentuje ten fakt.

1.2.7.  Jednostka notyfikowana kieruje si¢ w swojej dziatalnosci spojnymi, uczciwymi
1 racjonalnymi zasadami, biorgc pod uwagg interes matych i $rednich przedsigbiorstw

zgodnie z ich definicjg zawartg w zaleceniu Komisji 2003/361/WE w odniesieniu do oplat.
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1.2.8.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Wymogi niniejszej sekcji nie wykluczaja w zaden spos6b wymiany informacji
technicznych 1 wytycznych regulacyjnych miedzy jednostka notyfikowang a producentem

ubiegajacym si¢ o ocen¢ zgodnosci.

Poufnosé

Jednostka notyfikowana ustanawia udokumentowane procedury zapewniajgce, by jej
personel, komitety, jednostki zaleine, podwykonawcy, wszelkie podmioty powigzane lub
personel podmiotow zewnetrznych zachowywali poufnosé informacji, w posiadanie
ktorych wchodzg w trakcie przeprowadzania dziatan w ramach oceny zgodnosci,

z wyjgtkiem przypadkow, gdy ujawnienie takich informacji jest wymagane na mocy

prawa.

Personel jednostki notyfikowanej jest zobowigzany dochowaé tajemnicy zawodowej

w odniesieniu do wszystkich informacji uzyskiwanych w trakcie wykonywania swoich
zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lub z wszelkimi przepisami prawa
krajowego bedgcymi jego wdroZeniem z wyjatkiem wobec krajowych organow
odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane, organow witasciwych ds. wyrobow
medycznych w panstwach cztonkowskich lub wobec Komisji. Prawa wilasnosci podlegaja
ochronie. Aby to osiggna¢, w jednostce notyfikowanej nalezy wdrozy¢ udokumentowane

procedury.

Odpowiedzialnosé¢
Jednostka notyfikowana ubezpiecza si¢ odpowiednio od odpowiedzialnosci cywilne;j [...],
chyba ze zgodnie z przepisami prawa krajowego odpowiedzialno$¢ ponosi panstwo lub

samo panstwo cztonkowskie jest bezposrednio odpowiedzialne za ocen¢ zgodnosci.

Zakres i ogolna wartos¢ finansowa ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej
odpowiada poziomowi i zasiggowi geograficznemu dziatalnosci danej jednostki
notyfikowanej i jest wspotmierna do profilu ryzyka wyrobow certyfikowanych przez dang
Jjednostke notyfikowang. Ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej obejmuje
przypadki, w ktorych jednostka moze by¢ zobowigzana do cofnigcia, ograniczenia lub

zawieszenia certyfikatow.

9769/15 ADD 1 pas/MI/mm 62
ZALACZNIK DGB 3B PL



1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.1a.

1.6.2.

Wymogi finansowe

Jednostka notytfikowana dysponuje srodkami finansowymi niezbednymi do prowadzenia
dziatan w ramach oceny zgodno$ci w granicach jej zakresu wyznaczenia i innych dziatan
zwigzanych z prowadzeniem przez nig dzialalno$ci. Dokumentuje i dostarcza dowody na
swoja zdolnos¢ finansowg i trwatg efektywnos¢ ekonomiczng, uwzgledniajac konkretne

uwarunkowania w czasie wstepnej fazy rozruchu.

Uczestnictwo w dzialaniach koordynacyjnych

Jednostka notyfikowana uczestniczy w stosownej dziatalno$ci normalizacyjnej

1 w dziatalno$ci grupy koordynujacej jednostki notyfikowane lub dopilnowuje, by
pracownicy zajmujacy si¢ oceng byli o niej informowani, a takze zapewnia informowanie
swoich pracownikoéw zajmujacych si¢ oceng oraz kierownictwo o wszelkim
prawodawstwie, dokumentach zawierajacych wytyczne i najlepsze praktyki

przyjmowanych w zwigzku z niniejszym rozporzadzeniem.

Jednostka notyfikowana uwzglednia dokumenty zawierajgce wytyczne i najlepsze

praktyki.

]

Wymogi dotyczace zarzgdzania jakoScia

Jednostka notyfikowana ustanawia, dokumentuje, wdraza, utrzymuje i obstuguje system
zarzadzania jako$cig, ktory odpowiada charakterowi, obszarowi i skali prowadzonych
przez nig dziatan w ramach oceny jako$ci oraz ktory umozliwia wsparcie 1 wykazanie

konsekwentnego przestrzegania wymogow niniejszego rozporzadzenia.
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2.2.

2.3.

2.4.

System zarzadzania jako$cig jednostki notyfikowanej obejmuje co najmnie;j:

— strukture i dokumentacje systemu zarzgdzania, w tym polityki i cele [...] jego
dziatan [...];

- zasady przydzielania zadan pracownikom i zakres ich odpowiedzialnosci;

— oceng i proces podejmowania decyzji zgodnie z zadaniami, zakresem
odpowiedzialnosci i rolg $cistego kierownictwa 1 pozostatych pracownikéw jednostki
notyfikowanej;

—  planowanie, prowadzenie, ocenianie i — w stosownych przypadkach —
dostosowywanie jej procedur oceny zgodnosci;

— kontrolg dokumentow;

— kontrole zapisow;

— kontrol¢ zarzadzania;

— audyt wewngtrzny;

— dziatania korygujace 1 zapobiegawcze;

— skargi 1 odwolania.

Jezeli dokumenty sq stosowane w roznych jezykach, jednostka notyfikowana zapewnia

i kontroluje, by ich tres¢ byla taka sama.

Scisle kierownictwo jednostki notyfikowanej zapewnia, aby system zarzgdzania jakoscig
zostatl w pelni zrozumiany, wdroZony i byl utrzymywany w calej organizacji jednostki
notyfikowanej, w tym przez jednostki zaleine i podwykonawcow zaangaZowanych

w dziatania w ramach oceny zgodnosci zgodnie 7 niniejszym rozporzgdzeniem.

Jednostka notyfikowana wymaga od calego swojego personelu, by w drodze formalnego
podpisu lub wrownowainej formie zobowigzal si¢ do przestrzegania procedur
okreslonych przez jednostke notyfikowanq. W zobowigzaniu tym uwzglednia si¢ kwestie
zwiqgzane 7 poufnoscig oraz niezaleinoscig od interesow komercyjnych iinnych
interesow, a takze od wszelkich istniejqcych lub wczesniejszych powigzan 7 klientami.
Wymaga sie, by personel wypetnial pisemne oswiadczenia wskazujqgce, e spetnia zasady

poufnosci, niezaleZnosci i bezstronnosci.
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3.1.
3.1.1.

Wymogi dotyczace zasobow

Zagadnienia ogolne

Jednostka notyfikowana musi by¢ zdolna do realizacji wszystkich zadan przydzielonych jej
na mocy niniejszego rozporzadzenia z najwyzsza rzetelnoscia i posiada¢ konieczne
kompetencje [...] w danej dziedzinie, niezaleznie od tego, czy dana jednostka notyfikowana
wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy tez sg one realizowane w jej imieniu i na

jej odpowiedzialnos¢.

W szczegolnoscei dysponuje niezbednym personelem oraz [...] wszelkimi przyrzadami, |[...]
obiektami i kompetencjami koniecznymi do wlasciwego wypetniania wszystkich zadan
technicznych, naukowych 1 administracyjnych zwigzanych z dziataniami w ramach oceny

zgodnosci, w zakresie ktorych zostala [...] wyznaczona.

Zaktada to, e w kaZdym momencie dla kaZdej procedury oceny zgodnosci i kazdego
rodzaju lub kategorii produktow, w odniesieniu do ktorych zostala wyznaczona,
Jjednostka notyfikowana ma stale [...] do dyspozycji wystarczajaca liczbe personelu
administracyjnego, technicznego i naukowego majacego do§wiadczenie 1 wiedze |...]

w dziedzinie odpowiednich wyrobow medycznych i powigzanych technologii. Sq one
wystarczajgce do zapewnienia, Ze jednostka notyfikowana moze wykonywaé

zadania w ramach oceny zgodnosci, w tym oceny funkcjonalnos$ci medycznej, ocen
klinicznych oraz dziatania i bezpieczenstwa wyrobow, w odniesieniu do ktorych zostata
[...] wyznaczona, majac na uwadze wymogi niniejszego rozporzadzenia [...],

w szczegblnosci wymogi zawarte w zatgczniku 1.

Kompetencje jednostki notyfikowanej muszq jej umoZzliwiaé oceng konkretnych rodzajow
wyrobow, do ktorych zostala wyznaczona. Jednostka notyfikowana musi mieé
wystarczajgce wewnetrzne kompetencje, aby krytycznie analizowaé oceny prowadzone
przez ekspertow zewnetrznych. Zadania, ktorych jednostka notyfikowana nie moZe

podzlecaé, sq wymienione w sekcji 4.2 niniejszego zalgcznika.
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3.1.2a.

[.]

Personel uczestniczgcy w zarzgdzaniu prowadzeniem przez jednostke notyfikowang
dziatan w ramach oceny zgodnosci wyrobow dysponuje wiedzq odpowiedniq do
ustanowienia i obstugi systemu doboru personelu zajmujqcego sie¢ ocengq i weryfikacjq,
weryfikacji jego kompetencji, upowazniania do zadan i ich przydzielania, jego szkolenia
wstepnego i ustawicznego, wydawania polecen i monitorowania w celu zapewnienia, by
personel administrujqcy operacjami przeprowadzania oceny i weryfikacji i wykonujgcy

te operacje byl kompetentny do realizacji wymaganych od niego zadan.

Jednostka notyfikowana wskazuje przynajmniej jedng osobe sposrod swojego scistego
kierownictwa ponoszqcq 0golng odpowiedzialnosé¢ za wszystkie dzialania w ramach

oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobow medycznych.

Jednostka notyfikowana zapewnia, by personel uczestniczgcy w dziataniach w ramach
oceny zgodnosci utrgymywal swoje kwalifikacje i wiedze fachowq poprzez wdraZanie

systemu wymiany doswiadczen oraz programu stalego szkolenia i ksztalcenia.

Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje zakres i ograniczenia obowigzkow,
odpowiedzialnos$ci i uprawnien w odniesieniu [...] do personelu, w tym wszelkich
podwykonawcow i ekspertow zewnetrznych, uczestniczacych w dziataniach w ramach

oceny zgodno$ci, oraz informuje o fym [...] ten personel [...].
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Kryteria kwalifikacji dotyczace personelu

Jednostka notyfikowana okresla i dokumentuje kryteria kwalifikacji i procedury wyboru
0s0b uczestniczacych w dziataniach w ramach oceny zgodnosci (ich wiedzg,
doswiadczenie i inne wymagane kompetencje) oraz nadawania tym osobom uprawnien,

a takze wymagane przeszkolenie (szkolenie wstepne i ustawiczne). Kryteria kwalifikacji
dotycza réznych funkcji w ramach procesu oceny zgodnosci (np. audytu, oceny/testowania
produktu, przegladu dokumentacji technicznej | ...], podejmowania decyzji), a takze
wyrobow, technologii 1 dziedzin (np. biokompatybilnosci, sterylizacji, tkanek i komorek

pochodzenia ludzkiego i zwierzecego, oceny klinicznej) objetych zakresem wyznaczenia.

Kryteria kwalifikacji odnoszg si¢ do zakresu wyznaczenia jednostki notyfikowanej zgodnie
z opisem zakresu wykorzystanym przez panstwo cztonkowskie do notyfikacji, o ktore;j
mowa w art. 33, zapewniajac dostateczny stopien szczegotowosci w kwestii wymaganych

kwalifikacji w poszczegdlnych kategoriach z opisanego zakresu.

Szczegotowe kryteria kwalifikacji definiuje si¢ przynajmniej dla oceny [...]
przedklinicznej, oceny klinicznej, tkanek i komorek pochodzenia ludzkiego i zwierzecego,
bezpieczenstwa funkcjonalnego, oprogramowania, opakowania, produktow lgczonych
obejmujgcych produkt leczniczy i wyrob medyczny, produktow podawanych do wewngtrz

oraz r6znych rodzajow procesdéw sterylizacji.

Pracownicy odpowiedzialni za ustanawianie kryteriow kwalifikacji i upowaznianie innych
pracownikow do wykonywania okre§lonych dziatan w ramach oceny zgodnosci [...] sa
zatrudniani przez samg jednostke notyfikowana i nie mogg by¢ podwykonawcami. [...]
Dysponujg oni sprawdzong wiedza i doswiadczeniem w zakresie:
— prawodawstwa unijnego w dziedzinie wyrobéw medycznych 1 odpowiednich
dokumentéw zawierajacych wytyczne;
— procedur oceny zgodnosci wedlug niniejszego rozporzadzenia;
— szerokiej gamy technologii wyrobow medycznych [...] oraz projektowania
1 produkcji wyrobow;
— systemu zarzadzania jako$cig danej jednostki notyfikowane;j [...], powigzanych

procedur oraz wymaganych kryteriow kwalifikacji,
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[...]
odpowiedniego przeszkolenia pracownikoéw bioracych udziat w dziataniach

w ramach oceny zgodnosci wyrobow [...].

]

3.2.4. [...] Jednostka notyfikowana dysponuje pracownikami posiadajagcymi odpowiedniq

fachowa wiedzg kliniczng. [...] Pracownicy ci sa wlaczeni w caly [...] proces oceniajgcy

i decyzyjny danej jednostki notyfikowanej [...], aby:

okresli¢, kiedy wymagany jest wktad wiedzy specjalistycznej do analizy oceny
klinicznej przeprowadzonej przez producenta, i wskaza¢ odpowiednio
wykwalifikowanych ekspertow;

odpowiednio przeszkoli¢ zewnetrznych ekspertow klinicznych w zakresie odno$nych
wymogow [...] rozporzqdzenia, wspolnych specyfikacji, wytycznych [...] 1[...] norm
zharmonizowanych [...] oraz zapewnic¢, by ci zewnetrzni eksperci kliniczni

byli w petni §wiadomi uwarunkowan i skutkéw przeprowadzanej przez nich oceny
oraz przekazywanego doradztwa;

by¢ w stanie [...] dokonaé przeglgdu oraz krytycznie przeanalizowaé od strony
naukowej dane kliniczne zawarte w [...] ocenie klinicznej oraz [...] udzieli¢
odpowiednich wskazoéwek zewng¢trznym ekspertom klinicznym [...] w zakresie
analizy oceny klinicznej przedstawionej przez producenta;

moc ocenié i w razie potrzeby krytycznie przeanalizowaé pod wzgledem naukowym
przedstawiong [...] oceng kliniczng 1 wyniki przeprowadzonej przez zewn¢trznych
ekspertow klinicznych analizy oceny klinicznej producenta;

moc sprawdzi¢ porownywalnos$¢ i spojnos¢ analiz ocen klinicznych
przeprowadzonych przez ekspertéw klinicznych;

by¢ w stanie dokona¢ [...] analizy oceny klinicznej przeprowadzonej przez
producenta [...] i wyda¢ osqd kliniczny na temat opinii przedstawionej przez
ktoregokolwiek 7 ekspertow zewnetrznych oraz wydac zalecenie osobie

podejmujacej decyzj¢ z ramienia jednostki notyfikowanej;
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by¢é w stanie sporzgdzaé¢ zapisy isprawozdania wykazujqgce, Ze odpowiednie

dziatania w ramach oceny zgodnosci zostaly naleiycie przeprowadzone.

3.2.5. Pracownicy (specjalisci ds. przeglgdu produktu) odpowiedzialni za prowadzenie

przegladu zwigzanego z produktem (np. [...] przegladu dokumentacji technicznej lub

badania typu obejmujacego takie kwestie, jak: ocena kliniczna, bezpieczenstwo

biologiczne, sterylizacja, walidacja oprogramowania) majg nastepujace potwierdzone

kwalifikacje:

ukonczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej uczelni technicznej lub
roéwnowazne kwalifikacje w zakresie odpowiednich dyscyplin, np. medycyny,
Sfarmakologii, [...] inzynierii lub innych odpowiednich dziedzin nauki;

cztery lata doswiadczenia zawodowego w dziedzinie produktow stosowanych

w ochronie zdrowia lub powigzanych branzach (np. dos§wiadczenie w przemysle,
audycie, stuzbie zdrowia, badaniach), w tym dwa lata

doswiadczenia w projektowaniu, produkeji, testowaniu lub uzywaniu wyrobu lub
technologii, ktora ma by¢ oceniana, lub zwigzanego z aspektami naukowymi, ktore
majg podlegac¢ ocenie;

[...] znajomo$¢ prawodawstwa w dziedzinie wyrobow medycznych, w tym ogdlnych
wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania okreslonych w zataczniku I [...];
odpowiedniq znajomos¢ i doswiadczenie w zakresie odnosnych norm
zharmonizowanych, wspdlnych specyfikacji [...] i dokumentéw zawierajacych
wytyczne,

stosowng wiedze 1 do§wiadczenie w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz
powiazanych norm i dokumentow zawierajacych wytyczne dotyczacych wyrobow
medycznych;

stosowngq wiedze i doswiadczenie w zakresie oceny klinicznej;

stosowngq znajomos¢ wyrobow, ktore oceniajg;

stosowng wiedze i do§wiadczenie dotyczace procedur oceny zgodnosci okreslonych
w zalacznikach VIII-X, w szczegolnosci w tych aspektach, w zakresie ktorych
dysponuja uprawnieniami, oraz odpowiednie uprawnienia do przeprowadzania tych
ocen;

zdolnosé do sporzgdzania zapisow i sprawozdan wykazujgcych, Ze odpowiednie

dzialtania w ramach oceny zgodnosci zostaly naleiycie przeprowadzone.
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3.2.6.  Pracownicy (audytorzy osrodkow) odpowiedzialni za prowadzenie audytow systemu

zarzadzania jako$cig producenta maja nastgpujace potwierdzone kwalifikacje:

ukonczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej uczelni technicznej lub
rownowazne kwalifikacje w zakresie odpowiednich dyscyplin, np. medycyny,
farmagcji, [...] inzynierii lub innych odpowiednich dziedzin nauki,

cztery lata doswiadczenia zawodowego w dziedzinie produktow stosowanych

w ochronie zdrowia lub do§wiadczenia w powigzanych branzach (np. w przemysle,
audycie, stluzbie zdrowia, badaniach), w tym dwa lata dos§wiadczenia w dziedzinie
zarzadzania jakos$cia;

stosowng wiedze w zakresie prawodawstwa w dziedzinie wyrobow medycznych,

a takze odnosnych [...] norm zharmonizowanych, wspolnych specyfikacji [...]

1 dokumentow zawierajacych wytyczne;

stosowng wiedze 1 do§wiadczenie w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz
powigzanych norm i dokumentow zawierajacych wytyczne dotyczacych wyrobow
medycznych;

stosowng wiedze 1 do§wiadczenie w zakresie systemOw zarzadzania ryzykiem oraz
powiazanych norm i dokumentéw zawierajacych wytyczne;

stosowng wiedze 1 do§wiadczenie dotyczace procedur oceny zgodnosci okreslonych
w zatacznikach VIII-X, w szczego6lnosci w tych aspektach, w zakresie ktorych
dysponuja uprawnieniami, oraz odpowiednie uprawnienia do przeprowadzania [...]
tych audytéw;

przeszkolenie w technikach audytu umozliwiajace im krytyczng analize systemow
zarzadzania jakos$cia;

zdolnosé do sporzgdzania zapisow i sprawozdan wykazujgcych, Ze odpowiednie

dziatania w ramach oceny zgodnosci zostaly naleiycie przeprowadzone.

3.2.7.  Osoby ponoszqce 0gdlng odpowiedzialnos¢ za ostateczng oceng i decyzje dotyczgcq

certyfikacji sq pracownikami jednostki notyfikowanej i nie mogq by¢ ekspertami

zewnetrznymi ani podwykonawcami. Osoby te tqcznie dysponujq sprawdzong wiedzg

i rozleglym doswiadczeniem w zakresie:

prawodawstwa w dziedzinie wyrobow medycznych i odnosnych dokumentow
zawierajqcych wytyczne;

ocen zgodnosci wyrobow medycznych istotnych 7 punktu widzenia niniejszego
rozporzqdzenia;

rodzajow kwalifikacji, doswiadczenia i wiedzy fachowej istotnych dla oceny

zgodnosci wyrobow medycznych;
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- szerokich podstaw technologii wyrobow medycznych, w tym wystarczajgcym
doswiadczeniem w dziedzinie oceny zgodnosci wyrobow poddawanych ocenie
z myslq o ostatecznej certyfikacji, przemystu wyrobow medycznych oraz
projektowania i produkcji wyrobow medycznych;

- systemu jakosci danej jednostki notyfikowanej, powigzanych procedur oraz
wymaganych kryteriow kwalifikacji;

—  zdolnosci do sporzgdzania zapisow i sprawozdan wykazujgcych, e

dzialania w ramach oceny zgodnosci zostaly naleZycie przeprowadzone.

3.3. Dokumentacja dotyczaca kwalifikacji, przeszkolenia i upowaznienia pracownikow

3.3.1.  Jednostka notyfikowana dysponuje procedura zapewniajaca petne dokumentowanie
kwalifikacji kazdego pracownika bioracego udziat w dziataniach w ramach oceny
zgodnosci oraz przestrzegania kryteriow kwalifikacji, o ktorych mowa w sekcji 3.2.
W przypadku gdy w wyjatkowych okolicznosciach nie mozna w petni wykaza¢ spetnienia
kryteriow kwalifikacji okreslonych w sekcji 3.2, jednostka notyfikowana [...] uzasadnia
krajowemu organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane upowaznienie
okres§lonych pracownikow do wykonywania konkretnych dziatan w ramach oceny

zgodnosci.

3.3.2. W odniesieniu do wszystkich jej pracownikow, o ktorych mowa w sekcjach 3.2.3 do

3.2.[...]7, jednostka notyfikowana tworzy i aktualizuje:

— tabele wymieniajaca upowaznienia i zakres odpowiedzialnosci pracownikow
w zwigzku z dziataniami w ramach oceny zgodnosci;

— zapisy wykazujace wiedz¢ i doswiadczenie wymagane do przeprowadzenia
dziatania w ramach oceny zgodnosci, do ktérego zostali upowaznieni. Zapisy te
zawierajg uzasadnienie dla ustalonego zakresu obowigzkow kazdej 7 0sob
przeprowadzajgcych oceng oraz zapisy dotyczqce przeprowadzonych przez kazdg

z nich dzialan w ramach oceny zgodnosci.
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3.4. Podwykonawcy i eksperci zewnetrzni

34.1.

Bez uszczerbku dla ograniczen wynikajacych z sekcji 3.2 jednostki notyfikowane moga

podzleca¢ niektore jasno okreslone czgsci sktadowe |...] dziatan w ramach oceny

zgodnosci [...].

Nie jest dozwolone podzlecanie catos$ci audytow systemow zarzadzania jakoscig ani
catosci przegladow zwiazanych z produktami, dzialania te mogq by¢ jednak
prowadzone glownie przez podwykonawcow i kontrolerow zewnetrznych oraz
ekspertow pracujgcych w imieniu jednostki notyfikowanej. Jednostka notyfikowana
pozostaje w pelni odpowiedzialna za moZzliwosé przedstawienia odpowiednich
dowodow na potwierdzenie kompetencji podwykonawcow i ekspertow do
wykonywania ich okreslonych zadan, pozostaje odpowiedzialna za podejmowanie
decyzji w oparciu o ocene podwykonawcow i pozostaje w pelni odpowiedzialna za

prace prowadzone przez podwykonawcow i ekspertow w jej imieniu.

Nastepujqgce dzialania nie mogq by¢ podzlecane przez jednostke notyfikowang:
ocena kwalifikacji i monitorowanie pracy ekspertow zewnetrznych;
dzialania w zakresie audytu i certyfikacji — organizacjom kontrolnym lub
certyfikacyjnym;
przydzielanie zadan ekspertom zewnetrznym w odniesieniu do konkretnych dziatan
w ramach oceny zgodnosci;

SJunkcje zwiqzane 7 ostateczng ocenq i podejmowaniem decyzji.
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3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.
3.5.1.

Jednostka notyfikowana, ktora podzleca organizacji lub osobie fizycznej niektore

dziatania w ramach oceny zgodnos$ci, musi dysponowac¢ zasadami opisujgcymi warunki, na

jakich moze si¢ odbywac¢ podzlecanie, i zapewnia, by:

—  podwykonawca spetnial odnosne wymogi niniejszego zalgcznika;

—  podwykonawcy i eksperci zewnetrzni nie podzlecali dalej pracy organizacjom ani
personelowi;

- w przypadku gdy jednostka notyfikowana podzleca dziatania w ramach oceny

zgodnosci — klient zostal o tym poinformowany i wyrazil na to zgode.

Wszelkie podzlecanie lub konsultacje z [...] pracownikami zewng¢trznymi jest odpowiednio
udokumentowane i jest przedmiotem bezposredniej pisemnej umowy obejmujacej miedzy
innymi kwestie poufnosci i konfliktu interesow. Jednostka notyfikowana bierze na siebie

pelng odpowiedzialnosé za zadania wykonywane przez podwykonawcow.

W przypadku korzystania z ustug podwykonawcow lub ekspertéw zewngtrznych do celow
oceny zgodnosci, w szczego6lnosci dotyczacej nowatorskich, inwazyjnych

i przeznaczonych do implantacji wyrobow i technologii medycznych, jednostka
notyfikowana musi posiada¢ odpowiednie wtasne kompetencje dotyczace kazdej grupy
produktéw, w zakresie ktorej jest wyznaczona, by kierowac ogdlng oceng zgodnosci,
weryfikowaé adekwatno$¢ i zasadnos$¢ opinii ekspertéw oraz podja¢ decyzje w sprawie

certyfikacji.

[.]

Monitorowanie kompetencji [...], szkolenia i wymiana doswiadczen

Jednostka notytikowana ustanawia procedury wstegpnej oceny i ustawicznego
monitorowania kompetencji, dzialan w ramach oceny zgodnosci oraz dziatan wszystkich
wewnetrznych i zewnetrznych pracownikow i podwykonawcow uczestniczgcych

w dzialaniach w ramach oceny zgodnosci |...].
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3.5.2.  Regularnie ocenia kompetencje swoich pracownikéw, [...] identyfikuje zapotrzebowanie
na szkolenia i sporzgdza plan szkolen |...], aby utrzyma¢ wymagany poziom kwalifikacji

1 wiedzy poszczegdlnych osob. Ocena ta przynajmniej weryfikuje, czy osoby te:

- znajq aktualne prawodawstwo dotyczgce wyrobow medycznych, odnosne normy
zharmonizowane, wspdlne specyfikacje, dokumenty zawierajgce wytyczne oraz
wyniki dzialan koordynacyjnych prowadzonych zgodnie 7 sekcjqg 1.6 niniejszego
zalgcznika;

- uczestniczqg w wewnetrznej wymianie doswiadczen oraz w programie stalego

szkolenia i ksztalcenia zgodnie 7 sekcjq 3.1. 2a.

4. Wymogi dotyczace procesu
4.1. [...]

4.2. Zagadnienia ogolne
Jednostka notyfikowana ma [...] udokumentowane procesy i dostatecznie szczegélowe
procedury dotyczace prowadzenia kaZdego [...] dziatania w ramach oceny zgodnosci [...], do
ktorego zostata wyznaczona, obejmujqce poszczegolne kroki, poczgwszy od dziatan przed
zloZeniem wniosku aZ po podejmowanie decyzji i nadzor, oraz z uwzglednieniem —

w stosownych przypadkach — |...] specyfiki poszczegdlnych wyrobow |...].

Wymogi okreslone w sekcjach 4.4, 4.5, 4.8 i 4.9 sq wewnetrznymi zadaniami jednostki

notyfikowanej i nie mogq by¢ podzlecane.
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4.3. Zapytania ofertowe kierowane do jednostek notyfikowanych i czynnosci przed zloZeniem

wniosku

Jednostka notyfikowana:

publikuje dostepny publicznie opis procedury sktadania wniosku, za posrednictwem
ktorej producenci mogq uzyskac certyfikacje od jednostki notyfikowanej. W opisie tym
podaje sie, w jakich jezykach moZna sktadaé dokumentacje oraz prowadzic¢ wszelkq
powigzang korespondencje;

ma [...] udokumentowane procedury i dane dotyczgce |...] optat pobieranych za
poszczegolne dziatania w ramach oceny zgodnosci oraz wszelkich pozostalych
warunkow finansowych zwigzanych 7 prowadzonymi przez nig dzialaniami w ramach
oceny wyrobow;

[...]

ma udokumentowane procedury dotyczqce reklamy swiadczonych przez siebie ustug
w zakresie oceny zgodnosci. Zapewniajq one, by dziatalnos¢ reklamowa

i promocyjna w Zadnym stopniu nie sugerowaly ani nie mogly prowadzi¢ do wniosku,
Ze przeprowadzona przez te jednostki ocena zgodnosci zapewni producentom szybszy
dostep do rynku lub bedzie szybsza, tatwiejsza lub mniej rygorystyczna niz
prowadzona przez inne jednostki notyfikowane;

ma udokumentowane procedury dotyczgce wymaganego przeglgdu informacji przed
zltoZeniem wniosku, w tym wstepnej weryfikacji, czy produkt jest objety niniejszym
rozporzqdzeniem, oraz jego klasyfikacji przed wystawieniem producentowi
Jjakiegokolwiek kosztorysu zwigzanego z konkretng oceng zgodnosci;

zapewnia, by wszystkie umowy dotyczgce dziatan w ramach oceny zgodnosci objetych
niniejszym rozporzqdzeniem, byly zawierane bezposrednio miedzy producentem

a jednostkq notyfikowang, a nie 7 Zadnq inng organizacjq.
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4.4.

Whiosek i przeglgd umowy

Jednostka notyfikowana wymaga ztoZenia formalnego wniosku podpisanego przez
producenta lub upowaznionego przedstawiciela zawierajgcego wszgystkie informacje
i oswiadczenia producenta wymagane w twigzku 7 dang oceng zgodnosci na mocy

zalgcznikow VIII-X.

Umowa miedzy jednostkq notyfikowang a producentem musi mie¢ forme umowy pisemnej
podpisanej przez obie strony. Jest ona przechowywana przez jednostke notyfikowang.

W umowie tej zawarte sq jasne warunki oraz obowiqzki, ktore umozliwiajg jednostce
notyfikowanej dziatanie wymagane na mocy niniejszego rozporzqdzenia, w tym obowiqzek
informowania jednostki notyfikowanej przez producenta o sprawozdaniach z obserwacji,
prawa jednostki notyfikowanej do zawieszenia, ograniczenia lub cofniecia wydanych
certyfikatow oraz prawa jednostki notyfikowanej do spelnienia jej obowigzkow w zakresie

informacji.

Jednostka notyfikowana ma udokumentowane procedury przeglgdu wnioskow dotyczqgce:

- kompletnosci wniosku pod wzgledem wymogow okreslonych w odpowiednim
zalgczniku, na podstawie ktorego wystgpiono o zatwierdzenie,

- weryfikacji, Ze produkty objete danym wnioskiem kwalifikujq sie jako wyroby oraz
weryfikacji ich konkretnej (konkretnych) klasyfikacji,

- zdolnosci jednostki notyfikowanej do oceny wniosku w oparciu o jej wyznaczenie,
oraz

— dostepnosci wystarczajgcych i odpowiednich zasobow.

Wynik tego przeglgdu zostaje udokumentowany. Przypadki odmowy przyjecia wniosku lub
wycofania wniosku sq zglaszane do europejskiej bazy danych i udostgpniane innym

Jjednostkom notyfikowanym.
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4.5. Przydzielanie zadan
Jednostka notyfikowana ma udokumentowane procedury zapewniajgce, by wszystkie
dziatania w ramach oceny zgodnosci byly prowadzone przez naleiycie upowazniony
i wykwalifikowany personel dysponujgcy wystarczajgcym doswiadczeniem w zakresie oceny
wyrobow, systemow i procesow oraz powigzanej dokumentacji podlegajqgcych ocenie

zgodnosci.

Dla kaZdego wniosku jednostka notyfikowana okresla zapotrzebowanie na zasoby

i wyznacza jedng osobe odpowiedzialng za zapewnienie, by ocena kaZidego wniosku byla
prowadzona zgodnie 7 odnosnymi procedurami, oraz za zapewnienie, by do poszczegolnych
zadan w procesie oceny wykorzystywane byly odpowiednie zasoby / odpowiedni personel.
Rozdzial zadan wymaganych w procesie oceny zgodnosci oraz wszelkie kolejne zmiany

w tym rozdziale zostaje udokumentowany.

4.6. Dzialania w ramach oceny zgodnosci
4.6.1. Zagadnienia ogolne
Jednostka notyfikowana i jej personel prowadzq dzialania w ramach oceny
zgodnosci 7 najwyzszym stopniem integralnosci zawodowej oraz wymaganych kompetencji

technicznych i naukowych w poszczegolnych dziedzinach.

Jednostka notyfikowana dysponuje wystarczajqcq wiedzq fachowa, obiektami

i szezegotowymi udokumentowanymi procedurami pozwalajgcymi na skuteczne

prowadzenie dziatan w ramach oceny zgodnosci, 7 uwzglednieniem szczegolnych wymogow

okreslonych w zalgcznikach VIII, IX i X niniejszego rozporzqdzenia, do ktorych zostata
wyznaczona, w tym nastepujgcych wymogow:

— odpowiednie planowanie prowadzenia kaidego pojedynczego projektu; zapewnia sig¢
tu, by skiad zespolow oceniajgcych gwarantowal doswiadczenie w zakresie danej
technologii, stalq obiektywnos¢é i niezaleinosé, ktore obejmujq rotacje cztonkow
zespotu oceniajgcego w odpowiednich odstepach czasu,

— szezegolowe uzasadnienie dla wyznaczenia granic czasowych ukonczenia dziatan
w ramach oceny zgodnosci,

- ocena przedstawionej przez producenta dokumentacji technicznej oraz rozwigzan

przyjetych, by sprosta¢ wymogom okreslonym w zalgczniku 1,
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- ocena przedstawionych przez producenta procedur i dokumentacji dotyczgcych oceny
kwestii przedklinicznych,

- ocena przedstawionych przez producenta procedur i dokumentacji dotyczgcych oceny
klinicznej,

- uwzglednienie kwestii interakcji 7 procesem zarzgdzania ryzykiem oraz oceny i analizy
oceny przedklinicznej i klinicznej, a takze ich znaczenia dla wykazania
zgodnosci z odpowiednimi wymogami okreslonymi w zalgczniku I,

—  przeprowadzenie ,,procedur specjalnych” w przypadku wyrobow zawierajgcych
substancje lecznicze, pochodne krwi ludzkiej lub w przypadku wyrobow
wyprodukowanych przy wykorzystaniu niezdolnych do Zycia tkanek lub komdorek lub
w przypadku produktu pochodzenia zwierzecego,

- ocena — w przypadku wyrobow naleZgcych do klasy Ila lub IIb — dokumentacji
technicznej dotyczgcej wybranych wyrobow,

—  planowanie i okresowe prowadzenie odpowiednich audytéw i ocen w ramach nadzoru,
przeprowadzanie lub zlecanie niektorych testow w celu weryfikacji wlasciwego
funkcjonowania systemu zarzgdzania jakosciq oraz przeprowadzanie
niezapowiedzianych kontroli w fabryce,

— w odniesieniu do pobierania probek wyrobow — sprawdzenie, czy wyprodukowany
wyrob jest zgodny 7 dokumentacjg techniczng; odpowiednie kryteria pobierania
probek oraz procedure testowania definiuje ona przed pobraniem probek,

- ocena i weryfikacja zgodnosci producenta 7 odpowiednimi zalgcznikami.

Szczegolowe wymogi jednostki notyfikowanej w prowadzeniu dziatan w ramach oceny
zgodnosci, w tym audytow systemu jakosci, oceny dokumentacji technicznej oraz oceny
przedklinicznej i klinicznej znajdujq sie w zalgcznikach VIII-X dotyczgcych poszczegolnych

ocen zgodnosci.

Jednostka notyfikowana bierze pod uwage, w stosownych przypadkach, zharmonizowane
normy, nawet jezeli producent nie deklaruje zgodnosci, dostgpne wspdlne specyfikacje oraz

dokumenty zawierajgce wytyczne i najlepsze praktyki.
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4.6.2. Audyty systemu zarzqdzania jakoscig

a) W ramach dzialalnosci w zakresie oceny systemu jakosci, przed audytem i zgodnie ze

swoimi udokumentowanymi procedurami jednostka notyfikowana:

ocenia dokumentacje przedtoiong zgodnie 7 odnosnym zalgcznikiem dotyczgcym
oceny zgodnosci i ustanawia program audytu, w ktorym jasno okresla liczbe

i kolejnosé¢ czynnosci wymaganych do wykazania petnego objecia systemu
zarzqdzania jakoscig danego producenta oraz ustalenia, czy system ten spelnia
wymogi niniejszego rozporzgdzenia,

ustala zaleZnosci i odpowiedzialnosci pomiedzy poszczegolnymi zaktadami
producenta, jak rownie? identyfikacje odnosnych dostawcow lub
podwykonawcow producenta, w tym uwzglednienie koniecznosci audytu
konkretnie u tych dostawcow lub podwykonawcow,

jasno okresla — dla kaZdego audytu zidentyfikowanego w programie audytu —
cele, kryteria i zakres audytu oraz sporzqdza plan audytu naleycie podejmujgcy
i uwzgledniajgcy konkretne wymogi dla objetych nim wyrobow, technologii

i procesow,

ustanawia i utrgymuje — dla wyrobow klasy Ila i Ilb — plan pobierania probek
do celow oceny dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w zalgczniku 11,
obejmujgcy zakres takich wyrobow objetych wnioskiem producenta. W planie
tym zapewnia sie, by [...] w okresie waznosci certyfikatu zostaly pobrane probki
wszystkich wyrobow objetych danym certyfikatem,

wybiera i wyznacza personel odpowiednio wykwalifikowany i upowazniony do
przeprowadzenia poszczegolnych audytow. Odnosne zadania, obowiqzki

i uprawnienia czlonkow zespotu sq jasno zdefiniowane i udokumentowane.

b)  Zgodnie 7 ustalonym programem audytu jednostka notyfikowana zgodnie ze swoimi

udokumentowanymi procedurami:

dokonuje audytu systemu zarzqdzania jakoscig wdroZonego przez producenta,
ktory musi zapewnié, by objete nim wyroby byly zgodne 7 odpowiednimi
przepisami niniejszego rozporzqgdzenia majgcymi zastosowanie do wyrobow na
kaZdym etapie, od projektu przez koricowq inspekcje po staly nadzor, oraz

ustalajq, czy wymogi niniejszego rozporzqdzenia sq spelnione,
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— dokonuje przeglgdu i audytu procesow/podsystemow producenta w oparciu
o0 odpowiedniq dokumentacje techniczng, w szczegolnosci w odniesieniu do
projektu i rozwoju, kontroli produkcji i procesu, dokumentacji produktu,
kontroli sprzedazy, w tym sprawdzania sprzedanych wyrobow, dziatan
korygujqcych i zapobiegawczych, w tym nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
i obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, przyjetych przez
producenta wymogow i przepisow, w tym dotyczgcych spelniania ogolnych
wymogow dotyczgcych bezpieczenstwa i dziatania, w celu stwierdzenia, czy
producent spetnia wymogi, o ktérych mowa w odpowiednim zalgczniku
dotyczgcym oceny zgodnosci. Probki dokumentacji pobiera sie w taki sposob,
aby odzwierciedli¢ ryzyko zwigzane 7 przewidzianym zastosowaniem danego
wyrobu, ztoZonosé technologii produkcyjnych, zakres i klas¢ produkowanych
wyrobow oraz wszelkie dostepne informacje dotyczgce nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu, — o ile nie zostalo to ju; uwzglednione w programie
audytu, audyt procesow kontroli na terenie dostawcow producenta, w przypadku
gdy dziatalnosé¢ dostawcow ma znaczgcy wplyw na zgodnosé gotowych wyrobow
oraz — w szczegolnosci gdy producent nie moze wykazacé wystarczajqcej kontroli
nad swoimi dostawcami,

—  prowadzenie ocen dokumentacji technicznej zgodnie 7 ustanowionym planem
pobierania probek oraz 7 uwzglednieniem sekcji 4.6.4 i 4.6.5 niniejszego
zalgcznika dla ocen przedklinicznych i klinicznych,

—  jednostka notyfikowana zapewnia, by ustalenia audytu zostaly odpowiednio
i spojnie sklasyfikowane zgodnie 7 wymogami niniejszego rozporzgdzenia oraz
z odnosnymi normami lub najlepszymi praktykami opracowanymi lub

przyjetymi przez MDCG.
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4.6.3. Weryfikacja produktu

Ocena dokumentacji technicznej

W odniesieniu do oceny dokumentacji technicznej prowadzonej zgodnie 7 zalgcznikiem VIII

rozdzial I jednostka notyfikowana dysponuje wystarczajqgcq wiedzq fachowgq, obiektami

i szezegotowymi udokumentowanymi procedurami zapewniajgcymi:

—  przydzielenie odpowiednio wykwalifikowanego i upowaznionego personelu do analizy
poszczegolnych kwestii (uZywanie wyrobu, biokompatybilnosé, ocena kliniczna,
zarzqdzanie ryzykiem, sterylizacja, itp.),

- analize dokumentacji technicznej 7 uwzglednieniem sekcji 4.6.4—4.6.6 niniejszego
zalgcznika oraz oceng zgodnosci projektu z przepisami niniejszego rozporzqdzenia.
Badanie to obejmuje oceng wdrazania oraz wyniki kontroli wstepnej,
kontroli w trakcie procesu oraz kontroli koncowej. Jezeli do oceny
zgodnosci 7 wwmogami niniejszego rozporzqdzenia konieczne sq dalsze testy lub inne
dowody, jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie testy fizyczne lub
laboratoryjne w odniesieniu do danego wyrobu lub zwraca si¢ do producenta, by

przeprowadcit takie testy.

Badania typu

Jednostka notyfikowana dysponuje szczegotowymi udokumentowanymi procedurami,

wystarczajgcq wiedzq fachowq oraz obiektami do przeprowadzenia badania typu wyrobow

zgodnie 7 zalgcznikiem IX, w tym ma zdolnosé do:

— badania i oceny dokumentacji technicznej z uwzglednieniem sekcji 4.6.4—

4.6.6 niniejszego zalgcznika oraz sprawdzenia, czy dany rodzaj zostal wyprodukowany
zgodnie 7 tq dokumentacjgq,

- ustanowienia planu testowania okreslajgcego wszystkie istotne i krytyczne parametry,
ktore muszq zostac¢ przetestowane przez jednostke notyfikowang lub na jej
odpowiedzialnosé,

- udokumentowania uzasadnienia doboru tych parametrow,

—  przeprowadzenia odpowiednich badan i testow w celu sprawdzenia, czy rozwiqgzania
przyjete przez producenta spelniajq ogolne wymogi niniejszego rozporzgdzenia
dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania. Uwzglednia sig tu wszelkie testy niezbedne do

sprawdzenia, czy producent zastosowal odpowiednie normy,
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- uzgodnienia 7 wnioskodawcq, gdzie zostang przeprowadzone niezbedne testy, jezeli nie
majg one byé prowadzone bezposrednio przez jednostke notyfikowang,

—  prgyjecia petnej odpowiedzialnosci za wyniki testow. Sprawozdania 7 testow
przedloione przez producenta mogq zostaé uwzglednione jedynie wtedy, gdy zostaly

wydane przez kompetentne i niezaleine od producenta jednostki oceniajqce zgodnosé.

Weryfikacja poprzez badanie i testowanie kaZzdego produktu
Jednostka notyfikowana:
- ma szczegolowe udokumentowane procedury, wiedze fachowq i obiekty wystarczajgce
do sprawdzenia poprzez badanie i testowanie kazdego produktu zgodnie
z zalgcznikiem X czes¢ B,
- ustanawia plan testowania okreslajqgcy wszystkie istotne i krytyczne parametry, ktore
muszq zostaé przetestowane przez jednostke notyfikowang lub na jej odpowiedzialnosé
w celu:
= w przypadku wyrobow klasy I1b: zweryfikowania zgodnosci wyrobu z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz 7 wymogami niniejszego
rozporzqdzenia, ktore majq do nich zastosowanie,

= w przypadku wyrobow klasy Ila: potwierdzenia zgodnosci 7 dokumentacjq
techniczng, o ktorej mowa w zalgczniku I1, oraz 7z wwmogami niniejszego
rozporzqdzenia, ktore majg do nich zastosowanie,

- udokumentowania uzasadnienia doboru tych parametrow,

— ma udokumentowane procedury dotyczgce przeprowadzania odpowiednich ocen
i testow w celu weryfikacji zgodnosci wyrobu z wymogami niniejszego rozporzqdzenia
poprzez badanie i testowanie kazdego produktu, jak okreslono w zalgczniku X czes¢ B
sekcja 5,

— ma udokumentowane procedury dotyczgce uzgadniania 7 wnioskodawcq, gdzie
zostang przeprowadzone niezbedne testy, jeZeli nie majq one by¢ prowadzone
bezposrednio przez jednostke notyfikowang,

—  przyjmuje pelng odpowiedzialnos¢ za wyniki testow zgodnie 7 udokumentowanymi
procedurami. Sprawozdania 7 testow przedioione przez producenta mogq zostaé
uwzglednione jedynie wtedy, gdy zostaly wydane przez kompetentne i niezaleine od

producenta jednostki oceniajgce zgodnosé.
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4.6.4. Analiza oceny przedklinicznej
Jednostka notyfikowana ma udokumentowane procedury przeglgdu procedur
i dokumentacji producenta dotyczqcych oceny kwestii przedklinicznych. Jednostka
notyfikowana analizuje, waliduje i sprawdza, czy procedury i dokumentacja producenta
odpowiednio uwzgledniajg:
—  planowanie, prowadzenie, ocene, raportowanie oraz — w stosownych przypadkach —
aktualizacje oceny przedklinicznej, w szczegolnosci w odniesieniu do:
= przeglgdu naukowej literatury przedklinicznej, oraz
= testowania przedklinicznego, np. testow laboratoryjnych, symulacji
uzytkowania, modelowania komputerowego, modeli zwierzecych,
- charakter i czas kontaktu 7 cialem oraz szczegolne powigzane ryzyko biologiczne,
- interakcje 7 procesem zarzgdzania ryzykiem, oraz
- oceneg i analize dostepnych danych przedklinicznych i ich znaczenia dla wykazania

zgodnosci 7 odnosnymi wymogami zalgcznika I.

W ocenie procedur i dokumentacji dotyczgcych oceny przedklinicznej jednostka
notyfikowana zwraca uwage na wyniki badan literaturowych oraz wszystkie
przeprowadzone badania w zakresie walidacji, weryfikacji i testowania oraz sporzgdzone
wnioski; uwzglednia w niej zazwyczaj rogwazania dotyczgce alternatywnych materialow
i substancji, ktore majq by¢ zastosowane, oraz opakowan i stabilnosci / okresu trwalosci
gotowego wyrobu. W przypadku gdy producent nie przeprowadzit nowych testow lub

w przypadku odstepstw od procedur jednostka notyfikowana odpowiednio krytycznie

analizuje uzasadnienie przedstawione przez producenta.
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4.6.5. Analiza oceny klinicznej

Jednostka notyfikowana ma udokumentowane procedury dotyczgce przeglgdu procedur

i dokumentacji producenta dotyczqcych oceny klinicznej zarowno w odniesieniu do

pierwotnej oceny zgodnosci, jak i stalej oceny. Jednostka notyfikowana analizuje, waliduje

i sprawdza, czy procedury i dokumentacja producenta odpowiednio uwzgledniajq:

planowanie, prowadzenie, oceng, raportowanie i aktualizacje oceny klinicznej zgodnie
z zalgceznikiem XII1,

nadzor po wprowadzeniu do obrotu oraz obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do
obrotu,

interakcje 7 procesem zarzgdzania ryzykiem,

oceng i analize dostepnych danych przedklinicznych i ich znaczenia dla wykazania
zgodnosci 7 odnosnymi wymogami zalgcznika I,

whioski wyciggniete w odniesieniu do dowodow klinicznych oraz opracowanie

sprawozdania 7 oceny klinicznej.

W procedurach tych uwzglednia si¢ dostgpne wspolne specyfikacje, dokumenty zawierajgce

wytyczne oraz najlepsze praktyki.

Prowadzona przez jednostke notyfikowang analiza oceny klinicznej zgodnie 7 zalgcznikiem
XIII uwzglednia:

okreslone przewidziane zastosowanie oraz oswiadczenia producenta dotyczgce danego
wyrobu,

planowanie oceny klinicznej,

metode badan literaturowych,

odpowiedniq dokumentacje w wyniku badan literaturowych,

badania kliniczne,

waznos¢ deklarowanej rownowaznosci 7 innymi wyrobami, wykazanie
rownowaznosci, odpowiedniosé i dane o wnioskach z rownowaznych i podobnych
wyrobow,

nadzor oraz obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu,

sprawozdanie 7 oceny klinicznej,

uzasadnienia dotyczqce nieprzeprowadzania badan klinicznych lub obserwacji

klinicznych po wprowadzeniu do obrotu.
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W odniesieniu do danych klinicznych z badan klinicznych uwzglednionych w ocenie
klinicznej jednostka notyfikowana zapewnia, by wnioski sporzgdzone przez producenta byly

wazne w kontekscie planu badania klinicznego przedlozonego wlasciwemu organowi.

Jednostka notyfikowana zapewnia, by w ocenie klinicznej odpowiednio odniesiono si¢ do
stosownych wymogow dotyczgcych bezpieczenstwa i dzialania okreslonych w zalgczniku I,
by byla ona odpowiednio dostosowana do zarzqdzania ryzykiem prowadzonego zgodnie

z zalgceznikiem XIII oraz by zostalta ona odpowiednio odzwierciedlona w informacjach

dostarczanych na temat danego wyrobu.

4.6.6. ,,Procedury specjalne”
Jednostka notyfikowana ma szczegotowe udokumentowane procedury, dysponuje wiedzqg
fachowaq i obiektami wystarczajgcymi do przeprowadzenia ,,procedur specjalnych” na
podstawie zalgcznika VIII sekcje 6 i 7, zalgcznika IX sekcja 6 oraz zalgcznika X sekcja 6,

do ktorych zostala wyznaczona.

W przypadku wyrobow wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
Zwierzecego, o ktorych mowa w rozporzqdzeniu Komisji (UE) nr 722/2012 (. gatunkow
podatnych na TSE), jednostka notyfikowana ma udokumentowane procedury zgodne

z wymogami, o ktorych mowa w tym rozporzqdzeniu, obejmujgce przygotowanie

podsumowujgcego sprawozdania 7 oceny dla odpowiedniego wlasciwego organu.

4.7. Sprawozdawczosé

Jednostka notyfikowana:

- zapewnia, by wszystkie etapy oceny zgodnosci byly dokumentowane w taki sposob,
by wnioski 7 oceny byly jasne i dowodzily zgodnosci z wymogami niniejszego
rozporzgdzenia oraz byly na nig obiektywnym dowodem dla osob niebiorgcych
bezposredniego udzialu w ocenie, na przyktad dla organu wyznaczajgcego,

- zapewnia, by dokumentacja dotyczgca audytow systemow zarzqdzania jakoscig byta

dostepna i wystarczajgca do zapewnienia wyraZnej sciezki audytu,
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jasno dokumentuje wnioski ze swojej analizy oceny klinicznej w sprawozdaniu

z analizy oceny klinicznej,

dla kaidego konkretnego projektu przygotowuje szczegotowe sprawozdanie oparte
na ujednoliconym formacie zawierajgcym minimalny zestaw informacji

okreslonych przez Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobow Medycznych.

Sprawozdania jednostki notyfikowanej:

jasno dokumentujq wyniki jej ocen oraz zawierajg jasne wnioski dotyczqce
weryfikacji zgodnosci danego producenta 7 wymogami niniejszego rozporzqdzenia,
zawierajq zalecenie dotyczgce przeglgdu oraz podjecia ostatecznej decyzji przez
jednostke notyfikowang; zalecenie to jest wyraZnie potwierdzone przez osoby

odpowiedzialne ze strony jednostki notyfikowanej,

— sq przekazywane producentowi.

4.8. Przeglgd

Przed podjeciem ostatecznej decyzji jednostka notyfikowana zapewnia, by:

osoby wyznaczone do dokonania przeglgdu i podjecia decyzji w sprawie
konkretnych projektow byly nalezycie upowaZinione oraz by byly to osoby inne ni;
te, ktore przeprowadzily oceny,

sprawozdania i uzupeilniajgca dokumentacja konieczne do podjecia decyzji, w tym
rozwiqzania przypadkow braku zgodnosci zgloszonych podczas oceny, byly
kompletne i wystarczajqce 7 punktu widzenia zakresu danego wniosku,

nie pozostaly Zadne nierozstrzygniete kwestie uniemozliwiajgce wydanie certyfikatu

UE.
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4.9.

Decyzje i certyfikaty

Jednostka notyfikowana ma udokumentowane procedury dotyczgce podejmowania
decyzji, uwzgledniajqgce odpowiedzialnosé za podjecie decyzji oraz za wydanie,
zawieszenie, ograniczenie i wycofanie certyfikatow. Procedury te obejmujq wymogi
notyfikacji zgodnie 7 rozdzialem V niniejszego rozporzqdzenia. Procedury te pozwalajg

jej na:

stwierdzanie w oparciu o dokumentacje oceny i dostgpne dodatkowe informacje,
czy spelnione sq wymogi niniejszego rozporzqdzenia; stwierdzenie w oparciu

o wyniki analizy oceny klinicznej i zarzqdzania ryzykiem, czy plan nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu, w tym obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu,
sq odpowiednie, oraz podjecie decyzji w sprawie konkretnych etapow posrednich
dla dalszego przeglgdu przez dang jednostke notyfikowanq aktualnej oceny
klinicznej,

stwierdzenie, czy dla certyfikacji naleiy okreslié specjalne warunki lub przepisy,
w oparciu o nowatorstwo, klasyfikacje ryzyka, oceng kliniczng i wyniki analizy
ryzyka dla danego wyrobu — podjecie decyzji w sprawie okresu certyfikacji
nieprzekraczajgcego pieciu lat,

Jjasne udokumentowanie procesu decyzyjnego i etapow zatwierdzania, w tym
zatwierdzania podpisem 0séb upowaznionych,

Jjasne udokumentowanie odpowiedzialnosci i mechanizmow w zakresie
komunikowania decyzji, w szczegolnosci jeZeli ostateczny sygnatariusz certyfikatu
jest osobq inng ni; osoba podejmujgca decyzje i nie spetnia wymogow okreslonych
w sekcji 3.2.7 niniejszego zalgcznika,

wydawanie certyfikatow zgodnie 7 minimalnymi wymogami

okreslonymi w zalgczniku XII na okres waznosci nieprzekraczajgcy pieciu lat

i wskazujq, czy certyfikacji towarzyszq specjalne warunki lub ograniczenia,
wydawanie certyfikatow wylqcznie dla danego wnioskodawcy, a nie pozwalajq na
wydawanie certyfikatow obejmujqgcych wiele podmiotow,

zapewnianie, by wnioskodawca zostal powiadomiony o wynikach oceny i wigZgcej
si¢ z niq decyzji i by dane te zostaly wprowadzone do europejskiej bazy danych

zgodnie 7 art. 45 ust. 4.
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4.10. Zmiany i modyfikacje

Jednostka notyfikowana ma udokumentowane procedury i ustalenia umowne

z producentami dotyczgce obowiqzkow w zakresie informacji i oceny zmian

wprowadzanych w:

- zatwierdzonym systemie zarzqdzania jakoscig (zatwierdzonych systemach
zarzqdzania jakoscig) lub objetych nim / nimi produktow,

- zatwierdzonym projekcie wyrobu,

—  przewidywanym zastosowaniu wyrobu lub deklaracjach go dotyczgcych,

- zatwierdzonym typie wyrobu,

- kaZdej substancji zawartej w danym wyrobie lub wykorzystywanej przy jego
produkcji i podlegajgcej ,,procedurom specjalnym” zgodnie z sekcjq 4.6.6.

Te procedury i ustalenia umowne obejmujg procesy sprawdzania istotnosci zmian.

Zgodnie ze swoimi udokumentowanymi procedurami jednostka notyfikowana:

- zapewnia, by producenci plany takich zmian oraz odpowiednie informacje
dotyczgce zmiany przedktadali do uprzedniego zatwierdzenia,

- ocenia proponowane zmiany i sprawdza, czy po tych zmianach system zarzqdzania
jakoscig lub projekt/rodzaj wyrobu nadal spetniajg wymogi niniejszego
rozporzqdzenia,

—  powiadamia producenta o swojej decyzji i przedstawia (uzupelniajgce)

sprawozdanie, ktore zawiera uzasadnione wnioski 7 oceny/audytu.
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4.11. Dzialania w zakresie nadzoru i monitorowanie po wydaniu certyfikatu

Jednostka notyfikowana ma udokumentowane procedury dotyczgce:

- okreslania, w jaki sposob i kiedy majg by¢ prowadzone dzialania w zakresie nadzoru
nad producentami. Obejmujq one odbywanie niezapowiedzianych wizyt
u producentow i — w stosownych przypadkach — podwykonawcow i dostawcow,
przeprowadzanie testow produktow oraz monitorowanie zgodnosci 7 wszelkimi
warunkami naloZonymi na producentow w gwigzku 7 decyzjami o certyfikacji, np.
aktualizowanie danych klinicznych w okreslonych odstepach czasu,

—  przeglgdu odpowiednich Zrodet danych naukowych i klinicznych oraz informacji po
wprowadzeniu do obrotu zwigzanych 7 zakresem jej wyznaczenia. Informacje te
uwzglednia sie przy planowaniu i prowadzeniu dziatan w zakresie nadzoru,

— oceny informacji 7 zakresu obserwacji dostgpnych zgodnie 7 art. 62, aby oszacowaé
ich oddzialywanie — o ile takowe wystepuje — na waznosc¢ istniejgcych certyfikatow.

Wyniki takiej oceny oraz wszelkie podjete decyzje sq naleiycie dokumentowane.

Po otrzymaniu od producenta lub wlasciwego organu informacji z zakresu obserwacji

Jjednostka notyfikowana podejmuje decyzje co do nastgpujgcych opcji:

- nie jest konieczne Zadne dzialanie, poniewaz przypadek 7 zakresu obserwacji wyraznie
nie ma zwigzku 7 wydanym certyfikatem,

— nalezy obserwowa’ dziatania producenta i wlasciwego organu oraz wyniki
postepowania wyjasniajgcego prowadzonego przez producenta, by moc stwierdzic, czy
wydany certyfikat nie jest zagroZony lub czy zostato przeprowadzone odpowiednie
dzialanie korygujgce,

- nalezy przeprowadzic¢ nadzwyczajne srodki w zakresie nadzoru (przeglgd
dokumentacji, nagly lub niezapowiedziany audyt, testowanie produktu, itp.), jeZeli jest
prawdopodobne, e wystepuje zagrozenie dla wydanego certyfikatu,

- nalezy zwigkszy¢ czestotliwosé audytow w ramach nadzoru,

- nalezy przeprowadzic przeglgd okreslonych produktow lub procesow podczas
kolejnego audytu producenta, lub

- nalezy wprowadzié¢ jakikolwiek inny stosowny srodek.
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W odniesieniu do audytow w ramach nadzoru producentow jednostka notyfikowana ma

udokumentowane procedury pozwalajgce na:

prowadzenie audytow w ramach nadzoru producentow przynajmniej raz do roku, co
planuje si¢ i prowadzi zgodnie 7 odnosnymi wymogami okreslonymi w pkt 4.6,
zapewnienie, Ze odpowiednio ocenia dokumentacje producenta dotyczqcq przepisow
w zakresie obserwacji oraz ich stosowanie, plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
(w tym obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu),

pobieranie podczas audytow probek wyrobow i dokumentacji technicznej oraz
testowanie wyrobow zgodnie z ustalonymi wczesniej kryteriami pobierania probek

i procedurami testowania, aby zapewnié, by producent stale stosowat zatwierdzony
system zarzgdzania jakoscig,

zapewnianie, by producent ten przestrzegal obowigzkow dotyczgcych dokumentacji
i informacji okreslonych w odpowiednich zalgcznikach niniejszego rozporzgdzenia
oraz by jego procedury uwzglednialy najlepsze praktyki we wdraZaniu systemow
zarzqdzania jakoscig,

zapewnianie, by producent nie wykorzystywal systemu zarzqdzania jakoscig lub
zatwierdzenia wyrobow w sposob wprowadzajgcy w blqd,

gromadzenie informacji wystarczajgcych do ustalenia, czy system zarzqdzania
jakoscig nadal spetnia wymogi niniejszego rozporzqdzenia,

jezeli stwierdzono przypadki braku zgodnosci — zwrocenie si¢ do producenta

o wprowadzenie poprawek, dzialan korygujgcych lub — w stosownych przypadkach —
dziatan zapobiegawczych, oraz

o ile to konieczne — wprowadzanie okreslonych ograniczen dla danego certyfikatu,

jego zawieszenie lub cofniecie.
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4.12

Jezeli jest to wymienione jako czes¢ warunkow do uzyskania certyfikacji, jednostka

notyfikowana:

—  prowadyzi doglebny przeglqd aktualnej oceny klinicznej producenta w oparciu
o0 nadzor po wprowadzeniu do obrotu, obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do
obrotu oraz literature kliniczng istotng dla leczonego schorzenia lub podobnych
wyrobow,

—  jasno dokumentuje wynik tego przeglgdu i kieruje do producenta wszelkie konkretne
obawy lub warunki,

- zapewnia, by zaktualizowana ocena kliniczna zostala odpowiednio
odzwierciedlona w instrukcjach uZywania oraz podsumowaniu danych dotyczgcych

bezpieczenstwa i stosowania.

Ponowna certyfikacja

Jednostka notyfikowana ma udokumentowane procedury dotyczgce przeglgdu w celu
ponownej certyfikacji oraz odnawiania certyfikatow. Ponowna certyfikacja zatwierdzonych
systemow zarzqdzania jakoscig lub certyfikatow oceny dokumentacji technicznej UE lub

certyfikatow badania typu UE odbywa si¢ nie rzadziej niz co pi¢é lat.

Jednostka notyfikowana ma udokumentowane procedury dotyczqgce odnawiania oceny

dokumentacji technicznej UE oraz odnawiania badania typu UE, ktére wymagajq od

producenta przedstawienia streszczenia zmian i ustalen naukowych dla danego wyrobu,

wtym:

- wszelkich zmian w pierwotnie zatwierdzonym wyrobie, w tym zmian, o ktorych jeszcze
nie powiadomiono,

- doswiadczen zebranych w wyniku nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,

- doswiadczen zebranych w wyniku zarzgdzania ryzykiem,

- doswiadczen zebranych w wyniku aktualizacji dowodu zgodnosci 7 ogélnymi
wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania,

- doswiadczen zebranych w wyniku przeglgdow oceny klinicznej, w tym wynikow
wszelkich badan klinicznych oraz obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu,

- zmian wymogow, skltadnikoéw wyrobu lub otoczenia naukowego lub regulacyjnego,

— zmian stosowanych lub nowych norm (zharmonizowanych), wspolnych specyfikacji

lub rownowaznych dokumentow,
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- zmian w wiedzy medycznej, naukowej i technicznej, takich jak:

nowe terapie,

= zmiany w metodach testowania,

= nowe ustalenia naukowe dotyczgce materialow, sktadnikow itp., rowniez
w odniesieniu do biokompatybilnosci,

= doswiadczenia 7 badan rynkowych poréownywalnych wyrobow,

= dane 7 rejestrow/wykazow,

= doswiadczenia 7 badan klinicznych 7 porownywalnymi wyrobami.

Jednostka notyfikowana ma udokumentowane procedury do oceny tych informacji i zwraca
szezegolng uwage na dane kliniczne z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz 7 dziatan
w ramach obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu podjetych w tym okresie,

w tym odpowiednich aktualizacji sprawozdan producenta 7 oceny klinicznej.

Przy podejmowaniu decyzji o przedtuieniu jednostka notyfikowana korzysta z tych samych
metod i zasad, jak przy pierwotnej decyzji. O ile to konieczne, ustala si¢ oddzielne
formularze 7 uwzglednieniem wspomnianych wyzej krokow, np. dla wniosku i dla przeglgdu

wniosku.
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ZALACZNIK VII

KRYTERIA KLASYFIKACJI

L SZCZEGOLOWE DEFINICJE DO REGUL KLASYFIKACJI
1. CZAS UZYWANIA
1.1. ,,Do chwilowego uzytku” — zwykle przeznaczone do ciggltego uzywania przez czas

krétszy niz 60 minut.

1.2. ,,Do krétkotrwalego uzytku” — zwykle przeznaczone do ciaglego uzywania przez czas

od 60 minut do 30 dni.

1.3. ,.Do dhugotrwalego uzytku” — zwykle przeznaczone do ciggltego uzywania przez czas

dtuzszy niz 30 dni.

2.  WYROBY INWAZYJNE I AKTYWNE
2.1. ,,Otwor ciata” oznacza kazdy naturalny otwor w ciele, jak rowniez zewnetrzng

powierzchni¢ gatki ocznej lub kazdy staty otwor sztuczny, taki jak stomia [...].

2.2. ,,Chirurgiczny wyrdb inwazyjny” oznacza
a)  wyrdb inwazyjny, ktory penetruje wnetrze ciata przez jego powierzchnie, w tym
przez blony sluzowe otworow ciala, przy pomocy operacji chirurgicznej lub
innego zabiegu interwencyjnego lub w ich kontekscie;

b)  wyréb powodujacy penetracje inng niz przez otwory ciala.

2.3. ,Narzedzie chirurgiczne wielokrotnego uzytku” oznacza narzg¢dzie przeznaczone do
uzytku chirurgicznego: cigcia, wiercenia, pilowania, drapania, skrobania, zaciskania,
odciggania, klamrowania lub do podobnych zabiegéw, bez podiaczenia do
jakiegokolwiek aktywnego wyrobu medycznego, ktore przewidziane jest przez
producenta do ponownego uzytku po przeprowadzeniu odpowiednich procedur, takich

jak [...] czyszczenie, dezynfekcja i [...] sterylizacja.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

»Aktywny wyrob terapeutyczny” oznacza dowolny wyrdb [...] aktywny — uzywany
samodzielnie lub w potaczeniu z innymi wyrobami medycznymi — do wspomagania,
modyfikowania, zastgpowania lub przywracania funkcji lub struktur biologicznych

w celu leczenia lub tagodzenia przebiegu chorob, skutkow urazéw lub uposledzen.

,2Aktywny wyréb do diagnostyki i monitorowania” oznacza dowolny wyrob [...]
aktywny — uzywany samodzielnie lub w polaczeniu z innymi wyrobami medycznymi —
stuzacy do dostarczania informacji w procesie wykrywania, diagnozowania,
monitorowania stanow fizjologicznych, stanow zdrowia, choréb lub wad wrodzonych

lub ich leczenia.

,»Centralny uklad krazenia” oznacza nastgpujace naczynia krwiono$ne: arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens ad bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae

pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

,»Osrodkowy uktad nerwowy” oznacza mézg, opony mézgowe oraz rdzen kregowy.

» Uszkodzona skora lub blona sluzowa” oznacza obszar skory lub blony sluzowej ze

zmiang chorobowq lub zmiang bedgcq wynikiem choroby lub zranienia.

II. PRZEPISY WYKONAWCZE DO REGUL KLASYFIKACJI

1. Zastosowanie regut klasyfikacji zalezy od przewidzianego zastosowania wyrobow.

2. Jezeli wyrob przeznaczony jest do uzywania w potaczeniu z innym wyrobem, reguly
klasyfikacji stosowane sg oddzielnie do kazdego z wyrobow. Wyposazenie klasyfikuje sie
oddzielnie, niezaleznie od wyrobu, z ktérym jest uzywane.

9769/15 ADD 1 pas/MI/mm 94

ZALACZNIK DGB 3B PL



3. Oprogramowanie, [...] ktore steruje wyrobem lub wptywa na jego uzywanie, automatycznie

klasyfikuje si¢ w tej samej klasie, co dany wyrob.

Jezeli [...] oprogramowanie jest niezalezne od wszelkich innych wyrobow, klasyfikuje si¢ je

oddzielnie.

4.  Jezeli wyrdb nie jest przeznaczony do uzywania wylacznie lub gtéwnie w konkretnej czgsci
ciata, ocenia si¢ go i klasyfikuje na podstawie najbardziej krytycznego przewidzianego

zastosowania.

5. Jezeli do tego samego wyrobu na podstawie jego przewidzianego zastosowania odnosi si¢
kilka regut — lub kilka podregul w ramach tej samej reguty — stosuje si¢ regute i [...] podregute
najbardziej rygorystyczng prowadzaca do jego klasyfikacji w wyzszej klasie.

6.  Przy obliczaniu czasu uzywania, o ktorym mowa w [...] sekcji 1, ciagle uzywanie oznacza:
a)  calkowity czas uzywania tego samego wyrobu bez wzgledu na tymczasowe przerwy
w uzywaniu podczas zabiegu lub tymczasowe usuni¢cie wyrobu do takich celow jak
czyszczenie lub dezynfekcja. Tymczasowy charakter przerwy w uzywaniu lub usunigcia
wyrobu ustala si¢ w odniesieniu do czasu uzywania przed okresem, na jaki uzywanie
zostato przerwane lub wyréb zostal usuniety, i po tym okresie;
b)  laczny czas uzywania wyrobu, ktdry przeznaczony jest przez producenta do

natychmiastowego zastgpienia innym wyrobem tego samego typu.

7. Wyro6b uznaje si¢ za umozliwiajacy bezposrednie diagnozowanie, jezeli sam podaje diagnoze

choroby lub stanu klinicznego lub dostarcza informacji decydujacych dla tej diagnozy.
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I11.

3.1.

3.2

3.3.

REGULY KLASYFIKACJI

WYROBY NIEINWAZYJNE

Regula 1

Wszystkie wyroby nieinwazyjne naleza do klasy I, chyba Ze podlegaja jednej z ponizszych

regut.

Regula 2

Wszystkie wyroby nieinwazyjne przeznaczone do przesytania lub przechowywania krwi,

pltynow ustrojowych, komorek lub tkanek, ptynéw lub gazéw do celoéw ewentualnych infuz;ji,

podawania lub wprowadzania do organizmu nalezg do klasy Ila:

—  jezeli moga zosta¢ potaczone z aktywnym wyrobem medycznym z klasy Ila lub z klasy
WYyZSzej,

—  jezeli sg przeznaczone do przechowywania lub przesytania krwi lub innych ptynow
ustrojowych lub do przechowywania organoéw, czesci organdéw lub komorek i tkanek
ciala, g wyjgtkiem workow na krew, ktore naleiq do klasy IIb.

We wszystkich pozostatych przypadkach naleza do klasy L.

Regula 3

Wszystkie wyroby nieinwazyjne przeznaczone do zmiany biologicznego lub chemicznego
sktadu ludzkich tkanek lub komérek, krwi, innych pltyndéw ustrojowych lub innych ptynow
przeznaczonych do podania [...] do organizmu lub do implantacji w organizmie nalezg do
klasy IIb, chyba ze obrébka obejmuje filtracje, wirowanie lub wymiane gazu lub ciepta,

w ktorych to przypadkach nalezg one do klasy Ila.

Wszystkie wyroby nieinwazyjne skladajgce si¢ z substancji lub mieszaniny substancji
przeznaczonych do stosowania in vitro w bezposrednim kontakcie z ludzkimi komorkami,
tkankami lub narzgdami pobranymi 7 ciata ludzkiego lub 7 embrionami ludzkimi przed ich

implantacjq lub podaniem do ciata nalezq do klasy 111 |...].
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3.4. Regula4

Wszystkie wyroby nieinwazyjne, ktére wchodza w kontakt z uszkodzong skora lub blong

Sluzowg:

— naleza do klasy I, jezeli sa przeznaczone do stosowania jako bariera mechaniczna, do
ucisku lub do wchianiania wysiekow,

— naleza do klasy IIb, jezeli sg przeznaczone do stosowania gtownie przy uszkodzeniach
skory lub blony sluzowej [...] z naruszeniem skory wtasciwej, ktore moga sie goic¢
wylacznie przez ziarninowanie,

— nalezg do klasy Ila we wszystkich pozostalych przypadkach, wlaczajac w to wyroby
przeznaczone gtéwnie do zapewnienia wlasciwego mikrosrodowiska [...] uszkodzonej

skory lub blony sluzowej.

WYROBY INWAZYJNE

Regula 5

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciata — inne niz chirurgiczne wyroby

inwazyijne [...] — ktore nie sa przeznaczone do polgczenia z aktywnym wyrobem medycznym

lub wyroby przeznaczone do potaczenia z [...] aktywnym wyrobem medycznym [...] z klasy I

— naleza do klasy I, jezeli sg przeznaczone do chwilowego uzytku,

— nalezg do klasy Ila, jezeli sg przeznaczone do krotkotrwatego uzytku, z wyjatkiem
przypadkow, gdy sa uzywane w jamie ustnej az do gardta, w kanale ucha az do btony
bebenkowej lub w [...] jamie nosowej, w ktorych to przypadkach naleza do klasy I,

— nalezg do klasy IIb, jezeli sg przeznaczone do dtugotrwatego uzytku, z wyjatkiem
przypadkéw gdy sa uzywane w jamie ustnej az do gardta, w kanale ucha az do blony
bebenkowej lub w [...] jamie nosowej, 1 nie podlegaja wchtonigciu przez btong §luzowa,
w ktorych to przypadkach nalezg do klasy Ila.

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciala — inne niz chirurgiczne wyroby

inwazyjne — ktdre sg przeznaczone do potaczenia z aktywnym wyrobem medycznym

nalezacym do klasy Ila lub klasy wyzszej, naleza do klasy Ila.
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4.2. Regula 6

Wszystkie chirurgiczne wyroby inwazyjne przeznaczone do chwilowego uzytku naleza do

klasy Ila, chyba ze:

sg przeznaczone specjalnie do kontroli, diagnozowania, monitorowania lub
korygowania wad serca lub centralnego uktadu krazenia poprzez bezposredni kontakt
z tymi czes$ciami organizmu, w ktorych to przypadkach nalezg do klasy III,

[...]

sg przeznaczone specjalnie do stosowania w bezposrednim kontakcie z sercem lub
centralnym uktadem krgZenia lub osrodkowym uktadem nerwowym, w ktorych to
przypadkach naleza do klasy III,

sa przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujacego,
w ktérym to przypadku naleza do klasy IIb,

wywolujg efekt biologiczny lub sg wchianiane w catosci lub w wiekszej czgsci,

w ktorych to przypadkach naleza do klasy IIb,

sg przeznaczone do podawania [...] produktow leczniczych za pomocg uktadu
podajacego, jezeli odbywa si¢ to w sposdb potencjalnie niebezpieczny przy

uwzglednieniu sposobu stosowania, w ktorym to przypadku naleza do klasy IIb.

4.3. Regula?7

Wszystkie chirurgiczne wyroby inwazyjne przeznaczone do kréotkotrwatego uzytku nalezg do

klasy Ila, chyba Ze:

sg przeznaczone specjalnie do kontroli, diagnozowania, monitorowania lub
korygowania wad serca lub centralnego uktadu krazenia poprzez bezposredni kontakt
z tymi czg$ciami organizmu, w ktorych to przypadkach naleza do klasy III,

sg przeznaczone specjalnie do stosowania w bezposrednim kontakcie z sercem lub
centralnym ukladem krgZenia lub osrodkowym uktadem nerwowym, w ktérych to
przypadkach naleza do klasy III,

sg przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujacego,

w ktorym to przypadku naleza do klasy IIb,

wywoluja efekt biologiczny lub sg wchtaniane w catosci lub w wigkszej czesci,

w ktorych to przypadkach naleza do klasy III,

sg przeznaczone do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem
przypadkéw, gdy wyroby sg umieszczane w zebach lub stuza do podawania lekow,

w ktorych to przypadkach naleza do klasy IIb.
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4.4. Regula8

Wszystkie wyroby do implantacji i chirurgiczne wyroby inwazyjne dtugotrwatego uzytku

nalezg do klasy IIb, chyba ze:

s przeznaczone do umieszczania w zebach, w ktorym to przypadku naleza do klasy Ila,
sa przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem
krazenia lub os§rodkowym uktadem nerwowym, w ktorych to przypadkach nalezg do
klasy III,

wywoluja efekt biologiczny lub sg wchtaniane w catosci lub w wickszej czesci,

w ktorych to przypadkach naleza do klasy III,

sg przeznaczone do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem
przypadkow, gdy wyroby sa umieszczane w zgbach lub stuza do podawania lekow,

w ktorych to przypadkach naleza do klasy III,

sg aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji i ich wyposazeniem |...],

w ktorym to przypadku naleza do klasy III,

sg implantami piersi, w ktorym to przypadku nalezg do klasy III,

sg calkowitymi lub czesciowymi protezami stawow [...], w ktorym to przypadku naleza
do klasy III, z wyjatkiem komponentow pomocniczych, takich jak $ruby, kliny, ptytki

1 przyrzady,

s protezami dyskow migdzykrggowych i wyrobami do implantacji, ktére pozostaja

w kontakcie z kregostupem, w ktorym to przypadku naleza do klasy 111, z wyjgtkiem
komponentow, takich jak sruby, kliny, plytki i przyrzqdy.

5. WYROBY AKTYWNE
5.1. Regula 9

Wszystkie aktywne wyroby terapeutyczne przeznaczone do podawania lub wymiany energii

nalezg do klasy Ila, chyba Ze ich wlasciwosci sg takie, ze moga podawac lub wymieniac

energi¢ z ludzkiego ciata lub do niego w sposob potencjalnie niebezpieczny, biorac pod

uwage charakter, gesto$¢ 1 miejsce stosowania energii, w ktorym to przypadku naleza do
klasy IIb.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do kontrolowania lub monitorowania dziatania

aktywnych wyrobow terapeutycznych klasy IIb lub bezposrednio przeznaczone do wplywania

na dziatanie takich wyrobow nalezg do klasy IIb.
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Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujgcego do
celow terapeutycznych, w tym wyroby, ktore sterujq dziataniem takich wyrobow, monitorujq

ich dzialanie lub bezposrednio na to dzialanie wplywajq, naleiq do klasy I1b.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do sterowania dziataniem aktywnych wyroboéw
medycznych do implantacji, monitorowania ich dziatania lub bezposrednio na to dziatanie

wptywajace nalezg do klasy III.

5.2. Regula 10

Wyroby aktywne przeznaczone do diagnostyki naleza do klasy Ila:

—  jezeli sg przeznaczone do dostarczania energii, ktora bedzie pochtoni¢ta przez ludzkie
ciato, z wyjatkiem wyrobow [...] przeznaczonych do o$wietlania ciata
pacjenta w zakresie widma widzialnego,

—  jezeli sa przeznaczone do obrazowania in vivo dystrybucji produktow
radiofarmaceutycznych,

—  jezeli sg przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub
monitorowania zyciowych procesow fizjologicznych, chyba ze sg przeznaczone
specjalnie do monitorowania zyciowych parametrow fizjologicznych, ktérych zmiany
majg taki charakter, ze moga powodowac bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, na
przyktad zmiany czynno$ci serca, oddychania, aktywnos$ci osrodkowego uktadu
nerwowego, lub do diagnozowania w sytuacjach klinicznych, w ktorych pacjent jest
w stanie bezposredniego zagroienia — w takim przypadku naleza do klasy IIb.

Wyroby aktywne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego oraz

przeznaczone do celow [...] radiologii interwencyjnej, w tym wyroby, ktére steruja dziataniem

takich wyrobow, monitorujg ich dziatanie lub bezposrednio na to dziatanie wptywaja, naleza
do klasy IIb.

5.3. Regula 11
Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do podawania do organizmu lub usuwania z niego
[...] produktow leczniczych, ptyndw ustrojowych lub innych substancji naleza do klasy Ila,
o ile to podawanie lub usuwanie nie odbywa si¢ w sposob potencjalnie niebezpieczny, biorgc
pod uwage rodzaj substancji, dang cz¢s$¢ ciata oraz sposob stosowania, w ktorym to

przypadku naleza do klasy IIb.

5.4. Regula 12
Wszystkie inne wyroby aktywne naleza do klasy .
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6.2.

6.3.

6.4.

REGULY SPECJALNE

Regula 13

Wszystkie wyroby zawierajace jako swa integralng czg$¢ substancje, ktora w przypadku
uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy
2001/83/WE, w tym produkt leczniczy bedacy pochodng krwi ludzkiej Iub osocza ludzkiego,
1 ktorej dziatanie ma charakter pomocniczy w stosunku do dziatania tych wyrobow, nalezg do

klasy III.

Regula 14

Wszystkie wyroby uzywane do celow antykoncepcji lub do zapobiegania przekazywaniu
choréb przenoszonych droga ptciowa nalezg do klasy IIb, chyba Ze sa wyrobami do
implantacji lub wyrobami inwazyjnymi dlugotrwatego uzytku, w ktorych to przypadkach

naleza do klasy III.

Regula 15
Wszystkie wyroby przeznaczone specjalnie do dezynfekcji, czyszczenia, ptukania lub —

w stosownych przypadkach — nawilzania soczewek kontaktowych nalezg do klasy IIb.

Wszystkie wyroby przeznaczone specjalnie do dezynfekcji lub sterylizacji wyrobow
medycznych naleza do klasy Ila, chyba Ze s3 to roztwory dezynfekujace lub myjnie-
dezynfektory przeznaczone specjalnie do dezynfekceji wyrobdéw inwazyjnych jako punkt

koncowy obrobki, w ktorym to przypadku naleza do klasy IIb.

Niniejsza reguta nie ma zastosowania do wyrobodw przeznaczonych do czyszczenia wyrobow

medycznych innych niz soczewki kontaktowe wytacznie przez dziatanie fizyczne.

Regula 16
Wyroby przeznaczone specjalnie do rejestracji obrazoéw diagnostycznych uzyskiwanych za

pomocg aparatu rentgenowskiego [...] naleza do klasy Ila.
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6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9

Regula 17

Wszystkie wyroby wyprodukowane [...] z wykorzystaniem tkanek lub komoérek pochodzenia
ludzkiego lub zwierzgcego lub ich pochodnych, niezdolnych do zycia lub pozbawionych
zdolnos$ci do zycia — zawierajqce je lub sktadajgce si¢ 7 nich — naleza do klasy III, chyba ze
takie wyroby zostalty wyprodukowane z wykorzystaniem tkanek lub komoérek pochodzenia
zwierzecego lub ich pochodnych, niezdolnych do zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia,

ktore sg przeznaczone wylacznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.

[..]

Regula 19

Wszystkie wyroby zawierajace nanomaterial lub sktadajace si¢ z niego naleza do klasy III,
o ile nanomateriat ten nie jest zakapsutkowany lub zwigzany w taki sposdb, ze nie moze
zosta¢ uwolniony do organizmu pacjenta ani uzytkownika podczas uzywania wyrobu

w ramach jego przewidzianego zastosowania.

[..]

Regula 21

Wyroby skladajace si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktore sa przeznaczone do [...]

wprowadzenia do organizmu ludzkiego przez jeden 7 otworow ciatla lub do podania na skore

1 ktore sg wchianiane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie

ludzkim nalezg do:

— klasy III — jeZeli one same lub produkty ich metabolizmu sq systematycznie
wchlaniane przez organizm ludzki, aby osiggnqc przewidziane zastosowanie,

— klasy I1I — jezZeli sq przeznaczone do wprowadzenia do przewodu pokarmowego i one
same lub produkty ich metabolizmu sq systematycznie wchlaniane przez organizm
ludzki,

- klasy ITb — we wszystkich innych przypadkach, 7 wyjgtkiem przypadkow gdy sq one
podawane na skore, w ktorym to przypadku nalezq do klasy Ila.
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6.10. Reguta 22
Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciala — inne nig chirurgiczne wyroby
inwazyjne — ktore sq przeznaczone do podawania produktow leczniczych w drodze inhalacji,
nalezq do klasy Ila, chyba Ze sposob ich dziatania ma podstawowe znaczenie dla
skutecznosci i bezpieczenstwa podawanego produktu leczniczego i sq one przeznaczone do

leczenia w stanach zagraZajgcych Zyciu. W takim przypadku naleiq do klasy I11b.

6.11. Reguta 23
Aktywne wyroby terapeutyczne z zintegrowang lub wbudowang funkcjq diagnostyczng,
ktora w istotnym stopniu okresla sposob kierowania przez dany wyrob postegpowaniem
z pacjentem, nalezq do klasy I11; znajdujq si¢ wsrod nich systemy o obiegu zamknigtym lub

automatyczne defibrylatory zewnetrzne.
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ZALACZNIK VIII

OCENA ZGODNOSCI W OPARCIU O |[...| ZAPEWNIENIE SYSTEMU
ZARZADZANIA JAKOSCIA I [...] OCENE DOKUMENTACJI
TECHNICZNEJ

Rozdzial I: Zapewnienie |[...] systemu [...] zarzgdzania jakos$cig
1. Producent ustanawia, dokumentuje, wdraza |...] system zarzadzania jako$cig opisany
w art. 8 ust. 5 niniejszego rozporzqdzenia i utrzymuje jego skutecznosé¢ w calym cyklu
istnienia [...] danych wyrobow |...]. Producent zapewnia stosowanie systemu zarzqdzania
Jjakosciq, jak okreslono w sekcji 3, i podlega audytowi, jak okreslono w sekcjach 3.3 1 3.4,

oraz nadzorowi, o ktorym mowa w sekcji 4.

2. ]

3.  Ocena systemu zarzadzania jakoScia
3.1. Producent sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu zarzadzania
jakoscig. Wniosek ten zawiera:

— nazwe 1 adres zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnosci producenta oraz
kazdego innego dodatkowego miejsca produkcji objetego systemem zarzadzania
jakoS$cig oraz — jezeli wniosek sktadany jest przez upowaznionego przedstawiciela —
roOwniez jego nazwe i adres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci,

— wszystkie istotne informacje o wyrobie lub [...] grupie wyrobow objetych danym

systemem zarzqdzania jakosciq | ...],
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3.2

pisemne o$wiadczenie, ze zaden wniosek nie zostat przedtozony innej jednostce
notyfikowanej w sprawie tego samego systemu zarzadzania jakos$cig odnoszacego si¢ do
wyrobu, lub informacja na temat wszelkich poprzednich wnioskow w sprawie tego
samego systemu zarzadzania jako$cig odnoszacego si¢ do wyrobu [...],

projekt deklaracji zgodnosci UE zgodnie 7 art. 17 i zalgcznikiem 111 dla modelu
wyrobu objetego dang procedurg oceny zgodnosci,

dokumentacje¢ dotyczaca systemu zarzadzania jakos$cia,

udokumentowany opis procedur stuzacych wypetnianiu obowigzkéw natozonych

w ramach [...] systemu zarzadzania jakoscia i wwmaganych na mocy niniejszego
rozporzgdzenia oraz zobowigzanie producenta do stosowania tych procedur,

opis obowigzujacych procedur stuzacych utrzymaniu adekwatnosci i skutecznosci [...]
systemu zarzadzania jako$cig oraz zobowigzanie producenta do stosowania tych
procedur,

dokumentacje dotyczacg planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym,

w stosownych przypadkach, planu obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu,
oraz obowigzujacych procedur zapewniajacych wypeknienie zobowigzan wynikajacych
z przepiséw dotyczacych obserwacji okreslonych w art. 61-66,

opis obowigzujacych procedur stuzacych aktualizacji planu nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu, w tym — w stosownych przypadkach — planu obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu, oraz procedur zapewniajacych wypetnienie obowigzkow
wynikajacych z przepiséw dotyczacych obserwacji okreslonych w art. 61-66, a takze

zobowigzanie producenta do stosowania tych procedur.

WdroZenie [...] systemu zarzadzania jako$cig zapewnia [...] zgodnosé [...] z przepisami
niniejszego rozporzadzenia [...]. Wszystkie elementy, wymogi i przepisy przyjete przez
producenta dla jego systemu zarzadzania jakoscig nalezy dokumentowaé w sposob
systematyczny i uporzadkowany w postaci przewodnikow jakosci i spisanych polityk oraz

procedur, takich jak programy jakosci, plany jakosci [...] 1 zapisy dotyczace jakosci.
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Ponadto dokumentacja obowigzkowo sktadana do oceny systemu zarzadzania jako$cia

zawiera odpowiedni opis, w szczegolnosci:

a)  celow producenta dotyczacych jakosci;

b)  organizacji przedsi¢biorstwa, w szczego6lnosci:

struktur organizacyjnych z jasnym przypisaniem do procedur, zakresu
odpowiedzialnos$ci personelu kierowniczego oraz jego uprawnien organizacyjnych
[...],

metod monitorowania skutecznego dziatania systemu zarzadzania jako$cia,
w szczegblnoscei jego zdolnosci do osiggania pozadanej jakosci projektu i [...]
wyrobu, w tym kontroli [...] wyrobow, ktore nie wykazujg zgodnosci,

w przypadku gdy projektowanie, produkcja lub koncowa [...] weryfikacja

1 badania koncowe wyrobow, lub ktoregokolwiek 7 ich elementow |...]
przeprowadzane sg przez osobe trzecig — metod monitorowania skutecznego
funkcjonowania systemu zarzadzania jako$cia, a w szczegdlnosci rodzaju

1 zakresu kontroli stosowanej wobec danej osoby trzeciej,

jezeli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia

dziatalno$ci w jednym z panstw cztonkowskich — projektu upowaznienia
powolujacego upowaznionego przedstawiciela i listu intencyjnego

upowaznionego przedstawiciela o przyjeciu upowaznienia;

¢)  procedur i technik monitorowania, weryfikacji, walidacji i kontroli projektu (w tym

procedur oceny przedklinicznej i klinicznej) wyrobow oraz [...] odpowiadajacej im

dokumentacji, a takze danych i zapisow wynikajacych z tych procedur i technik,

w przypadku gdy procedury i techniki te dotyczq konkretnie:

strategii w zakresie zgodnosci regulacyjnej, w tym procesow identyfikacji
odnosnych wymogow prawnych, kwalifikacji, klasyfikacji, postegpowania

z rownowaznosciq, wyboru procedur oceny zgodnosci i ich przestrzegania,
identyfikacji majgcych zastosowanie ogolnych wymogow dotyczqcych
bezpieczenstwa i dzialania oraz rozwiqzan stuigcych odniesieniu si¢ do nich
z uwzglednieniem majqcych zastosowanie wspolnych specyfikacji oraz norm

zharmonizowanych lub rownowaznych rozwiqzan,
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zarzgdzania ryzykiem zgodnie 7 zalgcznikiem I sekcja 1.2,

oceny klinicznej zgodnie 7 art. 49 i zalgcznikiem XIII, w tym planowania
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu,

rozwigzan stuzgcych odniesieniu si¢ do majqcych zastosowanie szczegotowych
wymogow dotyczgcych projektu i konstrukcji, w tym odpowiedniej oceny
przedklinicznej, 7 uwzglednieniem zwlaszcza zalgcznika I sekcja 11,

rozwiqzan stuzqcych odniesieniu si¢ do majqcych zastosowanie szczegotowych
wymogow dotyczqcych informacji, ktore majg by¢ przekazywane wraz,

z wyrobem, 7 uwzglednieniem zwlaszcza zalgcznika I sekcja 111,

procedur identyfikacji wyrobu, poczgwszy od rysunkow, specyfikacji lub innych
odnosnych dokumentow sporzqdzanych i aktualizowanych na bieZgco na
kazdym etapie produkcji,

zarzqgdzania zmianami w projekcie lub w systemie zarzqdzania jakoscig;

d) technik [...] weryfikacji 1 zapewniania jakoS$ci na etapie produkcji, w szczegolnosci:

procesow 1 procedur, ktore beda stosowane, szczegolnie w odniesieniu do

sterylizacji [...] 1 odno$nych dokumentows;

]

e) odpowiednich badan i prob, ktére beda przeprowadzane przed produkcja, a takze

podczas produkcji 1 po niej, czgstotliwosci, z jaka beda si¢ odbywaly, oraz uzywanego

sprzetu badawczego; musi istnie¢ mozliwos¢ odpowiedniego wstecznego przesledzenia

kalibracji sprzetu badawczego.

Dodatkowo producent udziela jednostce notyfikowanej dostepu do dokumentacji technicznej,

o ktérej mowa w zataczniku II.
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3.3. Audyt

a) Jednostka notyfikowana przeprowadza audyt systemu zarzadzania jako$cig w celu
ustalenia, czy spetnia on wymogi okre$lone w sekcji 3.2. W przypadku gdy producent
stosuje norme zharmonizowang lub wspolng specyfikacje dotyczgce systemu
zarzqdzania jakosciq, jednostka ocenia zgodnos¢ 7 tymi normami lub wspolnymi
specyfikacjami. Poza nalezycie uzasadnionymi przypadkami jednostka przyjmuje
zatozenie, ze systemy zarzadzania jakoscia, ktore spetniajag odpowiednie normy
zharmonizowane lub odpowiadaja wspolnym specyfikacjom [...], sa zgodne

z wymogami zawartymi w tych normach lub wspdlnych specyfikacjach [...].

b) W sktad zespolu audytowego wchodzi co najmniej jedna osoba majaca doswiadczenie
w ocenie danej technologii zgodnie 7 zalgcznikiem VI sekcja 4.4. W przypadku gdy
doswiadczenie to nie jest oczywiste lub nie ma bezposredniego zastosowania,
Jjednostka notyfikowana musi przedstawi¢ udokumentowane uzasadnienie
przydzielenia wlasnie tego audytora. Procedura oceny obejmuje audyt w obiektach
producenta, a takze — w stosownych przypadkach — w obiektach dostawcéw lub
podwykonawcow producenta w celu [...] weryfikacji proceséw produkcyjnych i innych

istotnych procesow.
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3.4.

d)

Ponadto, w przypadku wyrobdw nalezacych do klasy Ila lub IIb ocenie systemu
zarzqdzania jakoscig towarzyszy — dla wybranych wyrobow — ocena dokumentacji
technicznej zgodnie 7 przepisami 5.3a.—5.3e. rozdziatu 11 niniejszego zalgcznika. |...].
Wybierajac reprezentatywny [...] wyréb lub wyroby, jednostka notyfikowana bierze pod
uwage wytyczne opracowane i opublikowane przez MDCG zgodnie 7 art. 80,

a w szezegolnosci [...] nowatorski charakter technologii, podobienstwa projektu,
technologii, metod produkcji i sterylizacji, przewidzianego zastosowania 1 wynikow
wszelkich istotnych poprzednich ocen (np. dotyczacych wtasciwosci fizycznych,
chemicznych, [...] biologicznych lub klinicznych), jakie zostaty przeprowadzone
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Jednostka notyfikowana dokumentuje

uzasadnienie wyboru probki lub probek.

Jezeli system zarzadzania jakoscig jest zgodny z odpowiednimi przepisami niniejszego
rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat systemu zarzqdzania
jakoscia [...] UE [...]. O decyzji powiadamia si¢ producenta. Decyzja zawiera

wnioski z audytu oraz sprawozdanie |...] z uzasadnieniem.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system zarzadzania jakoscia,

o wszelkich planowanych istotnych zmianach systemu lub obj¢tego nimi [...] zakresu

wyrobow. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany, okresla, czy konieczne sq

dodatkowe audyty, 1 sprawdza, czy po tych zmianach system zarzadzania jako$cig nadal

spetnia wymogi okreslone w sekcji 3.2. Powiadamia producenta o swojej decyzji, ktora

zawiera wnioski z oceny oraz — w stosownych przypadkach — wnioski 7 dodatkowych

audytow [...]. Zatwierdzenie istotnych zmian systemu zarzadzania jako$cia lub objetego nim

zakresu [...] wyrobéw ma posta¢ uzupetnienia do certyfikatu [...] [...] systemu zarzqdzania

jakoscig UE.
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4.2.

4.3.

Ocena nadzoru
Celem nadzoru jest dopilnowanie, by producent nalezycie wypetniat obowigzki natozone

w ramach zatwierdzonego systemu zarzadzania jakoscia.

Producent upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzania wszelkich koniecznych

audytow, w tym [...] audytow na miejscu, i przekazuje jej wszelkie istotne informacje,

w szczegblnoscei:

—  dokumentacje¢ dotyczaca systemu zarzadzania jakoscia,

— dokumentacje dotyczaca wszelkich ustalen i wnioskow wynikajgcych ze stosowania
planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym [...] planu obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu dla wybranych wyrobow, [...] oraz przepiséw dotyczacych
obserwacji okreslonych w art. 61-66,

— dane okreslone w czesci systemu zarzadzania jako$cig dotyczacej projektu, takie jak
wyniki analiz, obliczen, badan, zastosowane rozwigzania w odniesieniu do zarzadzania
ryzykiem, o ktérym mowa w sekcji 2 zalacznika I, ocena przedkliniczna i ocena
kliniczna,

—  dane okre$lone w czgsci systemu zarzadzania jako$cig dotyczacej produke;ji, takie jak
sprawozdania z kontroli, dane dotyczace badan, dane dotyczace kalibracji, dane

dotyczace kwalifikacji 0osob zatrudnionych itp.

Jednostka notyfikowana okresowo, co najmniej raz na 12 miesi¢cy, przeprowadza
odpowiednie audyty 1 oceny w celu dopilnowania, by producent stosowal zatwierdzony
system zarzadzania jakoscig 1 plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu [...]. Ocena obejmuje
[...] audyty w obiektach producenta, a takze — w stosownych przypadkach — w obiektach
dostawcow lub podwykonawcow producenta. Podczas takich [...] audytow na miejscu
jednostka notyfikowana, w razie potrzeby, przeprowadza badania w celu wykazania
poprawnosci funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscia lub zada ich przeprowadzenia.
Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z [...] audytu nadzoru

1 sprawozdanie z badania, jezeli zostalo przeprowadzone.
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4.4. Jednostka notyfikowana przeprowadza losowo niezapowiedziane [...] audyty na miejscu

4.5.

w zaktadzie producenta oraz — w stosownych przypadkach — w zaktadach dostawcow lub
podwykonawcow producenta, ktore to audyty moga by¢ potaczone z okresowa oceng
nadzoru, o ktérej mowa w sekcji 4.3., lub moga by¢ przeprowadzane dodatkowo niezaleznie
od oceny nadzoru. Jednostka notyfikowana opracowuje plan niezapowiedzianych [...]

audytow na miejscu, ktorego nie wolno ujawnia¢ producentowi.

W ramach tych niezapowiedzianych [...] audytow na miejscu jednostka notyfikowana [...]
bada odpowiednig prébke z produkeji lub procesu produkcyjnego, aby sprawdzié, czy
wyprodukowany wyrob jest zgodny z dokumentacjg techniczng [...]. Przed
niezapowiedzianym [...] audytem na miejscu jednostka notyfikowana okre§la majace

zastosowanie kryteria doboru probki oraz procedurg badania.

Zamiast pobierania probek z produkeji lub dodatkowo niezaleznie od ich pobrania jednostka
notyfikowana pobiera probki wyrobow z rynku, aby sprawdzi¢, czy wyprodukowany wyrob
jest zgodny z dokumentacja techniczng [...]. Przed pobraniem préobki jednostka notyfikowana

okresla obowigzujace kryteria doboru probki oraz procedure badania.

Jednostka notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie z [...] audytéw na miejscu,

ktore zawiera, w stosownych przypadkach, wynik [...] badania probki.

W przypadku wyrobow sklasyfikowanych w klasie Ila lub IIb ocena nadzoru obejmuje takze
oceng, zgodnie 7 przepisami 5.3a.—5.3e. rozdziatu Il niniejszego zalgcznika, dokumentacji
[...] technicznej odno$nego wyrobu lub wyrobow na podstawie dalszej reprezentatywne;j
probki lub probek dobranych zgodnie z uzasadnieniem udokumentowanym przez jednostke

notyfikowang zgodnie z sekcja 3.3. lit. c).

W przypadku wyrobow sklasyfikowanych w klasie III ocena nadzoru obejmuje réwniez [...]
badanie zatwierdzonych czesci lub materiatow, ktore sg niezbedne dla integralnosci wyrobu,
w tym, w stosownych przypadkach, spdjnosci pomiedzy iloscig wyprodukowanych lub

zakupionych cze$ci lub materiatéw a iloscig gotowych [...] wyrobow.
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4.6.

4.7.

5.1.

5.2.

Jednostka notyfikowana zapewnia, by sktad zespolu oceniajacego gwarantowat
doswiadczenie w zakresie oceny danych wyrobow, systemow 1 procesow [...], staty
obiektywizm i neutralnos$¢; obejmuje to rotacje cztonkéw zespotu oceniajacego

w odpowiednich odstepach czasu. Co do zasady audytor wiodacy nie prowadzi audytu
dotyczacego tego samego producenta dtuzej niz przez trzy kolejne lata [ani nie uczestniczy

w takim audycie].

Jezeli jednostka notyfikowana ustali rozbiezno$¢ miedzy probka pobrang z produkcji lub
z rynku a specyfikacjami okreslonymi w dokumentacji technicznej lub zatwierdzonym

projekcie, zawiesza lub cofa odno$ny certyfikat lub naktada na niego ograniczenia.

Rozdzial II: [...] Ocena dokumentacji technicznej

[...] Ocena dokumentacji technicznej majaca zastosowanie do wyrobow sklasyfikowanych
w klasie 111

W uzupehieniu zobowigzan natozonych w sekcji 3 producent przedktada jednostce
notyfikowanej, o ktérej mowa w sekcji 3.1, wniosek o oceng [...] dokumentacji technicznej
odnoszacej si¢ do wyrobu, ktory zamierza [...] wprowadzi¢ do obrotu lub do uZywania i |...]

ktory [...] jest objety systemem zarzadzania jako$cia, o ktorym mowa w sekcji 3.

Whiosek zawiera opis projektu, produkcji i dzialania danego wyrobu. Obejmuje

dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w zatgczniku II [...].
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5.3. Jednostka notyfikowana rozpatruje wniosek z pomoca pracownikdéw o potwierdzonej wiedzy
1 do$wiadczeniu w zakresie danej technologii i jej zastosowania klinicznego. Jednostka
notyfikowana moze zazadac, aby wniosek zostat uzupetiony dalszymi badaniami lub innymi
dowodami umozliwiajagcymi ocene zgodnosci z edpowiednimi wymogami niniejszego
rozporzadzenia. Jednostka notyfikowana przeprowadza wiasciwe badania fizyczne lub

laboratoryjne w odniesieniu do wyrobu lub zwraca si¢ do producenta o przeprowadzenie
takich badan.

[.]

5.3a. Jednostka notyfikowana ocenia dowody kliniczne przedstawione przez producenta oraz
powigzang 7 nimi przeprowadzong oceng kliniczng. Jednostka notyfikowana zatrudnia
oceniajgcych wyrob dysponujgcych wystarczajgcq kliniczng wiedzq specjalistyczng, w tym
korzysta do celow tej oceny 7 pomocy zewnetrznych ekspertow klinicznych majgcych
bezposrednie i aktualne doswiadczenie w zakresie danego wyrobu lub stanu klinicznego,

w ktorym jest on stosowany.

5.3b. W przypadku gdy dowody kliniczne catkowicie lub czesciowo opierajq si¢ na danych
odnoszqgcych sie do wyrobow, co do ktorych deklaruje sig, e sq one rownowazne
ocenianemu wyrobowi, jednostka notyfikowana ocenia stosownos¢ tej sciezki,
uwzgledniajgc takie czynniki jak nowe wskazania i innowacje. Jednostka notyfikowana
jasno dokumentuje swoje wnioski dotyczqce deklarowanej rownowaznosci, odpowiedniosci
i adekwatnosci danych stuZgcych wykazaniu zgodnosci. Dla kazdej wtasciwosci wyrobu
deklarowanej przez producenta jako innowacyjna lub dla nowych wskazan jednostka
notyfikowana ocenia, czy poszczegolne oswiadczenia sq poparte konkretnymi danymi

przedklinicznymi i klinicznymi w analizie ryzyka;

5.3c. Jednostka notyfikowana zapewnia adekwatnos¢ dowodow klinicznych i oceny klinicznej
oraz sprawdza sporzgdzone przez producenta wnioski dotyczqce zgodnosci 7 odnosnymi
ogolnymi wymogami dotyczqcymi bezpieczenstwa i dziatania. Ocena ta powinna zawieraé
analize adekwatnosci oceny stosunku korzysci do ryzyka oraz zarzqdzania, instrukcji
uzywania, szkolenia uzytkownika, przygotowanego przez producenta planu nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu oraz — w stosownych przypadkach — uwzgledniaé koniecznosé
proponowanego planu obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz jego

adekwatnosé.
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5.3d. W oparciu o swojq analize dowodow klinicznych, oceny klinicznej oraz oceny stosunku
korzysci do ryzyka jednostka notyfikowana rozwaza, czy konieczne jest okreslenie
konkretnych etapow posrednich pozwalajgcych na dalszy przeglgd przez dang jednostke
notyfikowangq aktualizacji dowodow klinicznych w oparciu o dane 7 nadzoru po

wprowadzeniu do obrotu oraz dane 7 obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu.

5.3e. Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje wyniki swojej oceny w sprawozdaniu 7 analizy

oceny klinicznej.

5.4. Jednostka notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie [...] z oceny dokumentacji
technicznej, w tym sprawozdanie 7 analizy oceny klinicznej.
Jezeli dany wyrdb jest zgodny z odno$nymi przepisami niniejszego rozporzadzenia, jednostka
notyfikowana wydaje certyfikat [...] oceny dokumentacji technicznej UE. Certyfikat zawiera
wnioski z [...] eceny, warunki waznosci, dane konieczne do identyfikacji zatwierdzonego

projektu oraz, w stosownych przypadkach, opis przewidzianego zastosowania wyrobu [...].

5.5. Zmiany w zatwierdzonym projekcie wymagaja dalszego zatwierdzenia przez jednostke
notyfikowana, ktora wydata certyfikat [...] oceny dokumentacji technicznej UE, wszgdzie
tam, gdzie zmiany moglyby wptyna¢ na [...] bezpieczenstwo i dziatanie [...] wyrobu lub [...]
na zalecane warunki uzytkowania wyrobu. [...| W przypadku gdy wnioskodawca zamierza
wprowadzié ktorgkolwiek ze wspomnianych wyZej zmian, informuje o tym jednostke
notyfikowana, ktora wydata certyfikat [...] oceny dokumentacji technicznej UE |[...].
Jednostka notyfikowana [...] ocenia planowane zmiany i stwierdza, czy zmiany te wymagajg
nowej oceny zgodnosci zgodnie 7 art. 42, czy tez mozna je uwzglednié za pomocqg
uzupelnienia do certyfikatu oceny dokumentacji technicznej UE. W tym ostatnim
przypadku jednostka notyfikowana ocenia zmiany, powiadamia producenta o swojej decyzji
oraz — w przypadku zatwierdzenia tych zmian — przekazuje mu uzupetienie do certyfikatu

[...] oceny dokumentacji technicznej UE [...].
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6.  Procedury specjalne
6.0. Procedura w przypadku wyrobow |[...] do implantacji sklasyfikowanych w klasie 111 |...]:

a)  Po zweryfikowaniu jakosci danych klinicznych stanowigcych podstawe sporzqdzonego
przez producenta sprawozdania z oceny klinicznej, o ktorym mowa w art. 49 ust. 5,
jednostka notyfikowana przygotowuje sprawozdanie 7 analizy oceny klinicznej, ktore
opiera si¢ na dowodach klinicznych dostarczonych przez producenta, w szczegolnosci
dotyczqcych okreslenia stosunku korzysci do ryzyka, spojnosci z przewidzianym
zastosowaniem i planem obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym

mowa w art. 8 ust. 6 i zalgczniku XIII czesé B.

Jednostka notyfikowana przekazuje Komisji swoje sprawozdanie z analizy oceny
klinicznej wraz 7 dokumentacjq producenta dotyczgcq oceny klinicznej, o ktorej
mowa w [...] zalgczniku 11 sekcja 6.1 lit. ¢) i d) [...]. Komisja bezzwlocznie przekazuje

te dokumenty odpowiedniemu panelowi ekspertow, o ktérym mowa w art. 81a.

b) Do jednostki notyfikowanej mozna si¢ zwrocic¢ o przedstawienie jej wniosku

zainteresowanemu panelowi ekspertow.

¢) [...] Bez uszczerbku dla lit. ca) panel ekspertow [...] przekazuje w ciggu [...] 60 dni
opini¢ naukowq dotyczqcq [...] sporzgdzonego przez jednostke notyfikowang
sprawozdania 7 analizy oceny klinicznej w oparciu o dowody kliniczne przekazane
przez producenta, w szczegdlnosci dotyczgce okreslenia stosunku korzysci do ryzyka,
spojnosci ze wskazaniami medycznymi i planem obserwacji klinicznych po

wprowadzeniu do obrotu.

ca) Panel ekspertow moZe postanowié nie wydawacé opinii naukowej, w ktorym to
przypadku jak najszybciej, a w kazdym razie w ciggu 15 dni, informuje jednostke
notyfikowang, a takze przekazuje uzasadnienie swojej decyzji, po czym jednostka

notyfikowana przystepuje do procedury oceny zgodnosci.
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cb/...]) w przypadku gdy w [...] ciggu [...] 60 dni nie zostanie wydana adna opinia,

Jjednostka notyfikowana moZe przystgpic¢ do oceny zgodnosci tego wyrobu. |...]

d)  Jednostka notyfikowana naleiycie uwzglednia poglgdy wyraZone w opinii naukowej
panelu ekspertow. W przypadku gdy panel ekspertow uznal, Ze poziom dowodow
klinicznych nie jest wystarczajgcy lub w inny sposob budzi powazne wqtpliwosci co do
okreslenia stosunku korzysci do ryzyka, spéjnosci z przewidzianym zastosowaniem
i planem obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, jednostka notyfikowana
moze w razie potrzeby doradzi¢ producentowi w swoim sprawozdaniu 7 oceny
zgodnosci ograniczenie zastosowania [...] wyrobu do pewnych liczb lub grup
pacjentow, ograniczenie okresu waznosci certyfikatu, przeprowadzenie konkretnych
badan w zakresie obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, dostosowanie
instrukcji uiywania lub podsumowania dotyczgcego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej lub te; naloZenie innych ograniczen. Jednostka notyfikowana nalezycie
uzasadnia przypadki, gdy w swoim sprawozdaniu 7 oceny zgodnosci nie skorzystala

z rady panelu ekspertow.

L[]

6.1. Procedura w przypadku wyrobow zawierajacych substancje lecznicza
a) Jezeli wyrdb zawiera jako swojg integralng cze$¢ substancje, ktéra w przypadku uzycia
osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy
2001/83/WE, w tym produkt leczniczy bedacy pochodng krwi ludzkiej lub osocza
ludzkiego, i ktorej dziatanie ma charakter pomocniczy w stosunku do dziatania tego
wyrobu, jako$¢, bezpieczenstwo i1 uzytecznos¢ tej substancji weryfikuje si¢ analogicznie

zgodnie z metodami okreslonymi w zataczniku I do dyrektywy 2001/83/WE.
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b)  Przed wydaniem certyfikatu [...] oceny dokumentacji technicznej UE jednostka
notyfikowana po zweryfikowaniu uzytecznos$ci substancji jako czes$ci wyrobu i biorgc
pod uwagg jego przewidziane zastosowanie, zwraca si¢ o opini¢ naukowg na temat
jakosci 1 bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci do ryzyka wynikajacych
z wlaczenia substancji do wyrobu, do jednego z wlasciwych organow wyznaczonych
przez panstwa cztonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE (zwanego dalej
,»wlasciwym organem ds. produktow leczniczych”) lub do Europejskiej Agencji Lekow
(zwanej dalej ,,EMA”) dziatajacej w szczegdlnosci za posrednictwem jej Komitetu
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004. W przypadku gdy wyrdb zawiera pochodna krwi ludzkiej lub osocza
ludzkiego lub substancjg, ktora w przypadku uzycia osobno moze by¢ uwazana za
produkt leczniczy wchodzacy wytacznie w zakres stosowania zatacznika do
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, jednostka notyfikowana konsultuje si¢ z Europejska
Agencja Lekow.

c¢)  Przy wydawaniu opinii wlasciwy organ ds. produktow leczniczych lub Europejska
Agencja Lekow uwzgledniajg proces produkcji oraz dane dotyczace uzytecznosci

wlaczenia substancji do wyrobu, ustalone przez jednostke notyfikowanga.

d)  Wilasciwy organ ds. produktow leczniczych lub EMA [...] przedstawiajq jednostce
notyfikowanej swojg opinie
- [...]

—  wciagu 210 dni od otrzymania waznej dokumentacji [...].

e)  Opini¢ naukowa wlasciwego organu ds. produktéw leczniczych lub Europejskiej
Agencji Lekow, w tym wszelkie jej uaktualnione wersje, nalezy wlaczy¢ do dotyczacej
wyrobu dokumentacji jednostki notyfikowanej. Przy podejmowaniu decyzji jednostka
notyfikowana nalezycie uwzglednia poglady wyrazone w opinii naukowe;.

W przypadku gdy opinia naukowa jest niekorzystna, jednostka notyfikowana nie
wydaje certyfikatu. Swojg ostateczng decyzj¢ przekazuje wiasciwemu organowi

ds. produktow leczniczych lub Europejskiej Agencji Lekow.
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f)  Przed wprowadzeniem wszelkich zmian |[...] dotyczacych substancji pomocniczej
wlaczonej do wyrobu, w szczegdlnosci zwigzanych z procesem jej produkcji, producent
informuje o tych zmianach jednostke notyfikowana, ktora konsultuje si¢ w ich sprawie
z tym wlasciwym organem [...], ktory uczestniczytl w pierwotnej konsultacji, w celu
potwierdzenia, ze jakos¢ 1 bezpieczenstwo tej substancji zostaly zachowane. Wiasciwy
organ [...] bierze pod uwage ustalone przez jednostke notyfikowang dane dotyczace
uzyteczno$ci wigczenia substancji do wyrobu, by zapewni¢, ze zmiany te nie bedg miaty
negatywnego wplywu na ustalony stosunek korzysci do ryzyka wynikajacych
z wlaczenia tej substancji do wyrobu. Organ wydaje opini¢ w ciggu 60 [...] dni od
otrzymania waznej dokumentacji dotyczacej zmian. W przypadku gdy opinia naukowa
jest niekorzystna, jednostka notyfikowana nie wydaje uzupeltnienia do certyfikatu
oceny dokumentacji technicznej UE. Swojq ostateczng decyzje przekazuje

zainteresowanemu organowi.

g) Jezeli whasciwy organ [...], ktory uczestniczyl w pierwotnej konsultacji, uzyskat
informacje o substancji pomocniczej, ktore mogtyby mie¢ wptyw na ustalony stosunek
korzysci do ryzyka wynikajacych z wlaczenia substancji do wyrobu, informuje
jednostke notyfikowana, czy te informacje wplywaja na ustalony stosunek korzysci do
ryzyka wynikajacych z wlaczenia substancji do wyrobu. Jednostka notyfikowana
uwzglednia uaktualniong opini¢ naukowa przy ponownym rozpatrywaniu swojej analizy

procedury oceny zgodnosci.
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6.2. Procedura w przypadku wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub
komorek pochodzenia ludzkiego lub zwierze¢cego lub ich pochodnych, niezdolnych do

zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia

a) W przypadku wyrobow wyprodukowanych z wykorzystaniem pochodnych tkanek lub
komorek pochodzenia ludzkiego [...], objetych zakresem niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. ea), i wyrobow zawierajqcych jako swojq integralng czesé
tkanki lub komorki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne objete dyrektywqg
2004/23/WE, ktorych dzialanie ma charakter pomocniczy w stosunku do dzialania
tego wyrobu, jednostka notyfikowana przed wydaniem certyfikatu [...] oceny
dokumentacji technicznej UE zwraca si¢ do jednego 7 |...] wlasciwych organdw [...]
wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie zgodnie z dyrektywa 2004/23/WE
(zwanego dalej ,,wlasciwym organem ds. tkanek i komorek ludzkich™) o opinie
naukowgq |[...] w sprawie aspektow dawstwa, pobierania i badania lub stosunku
korzysci do ryzyka wynikajgcych 7 wlgczenia do wyrobu tkanek lub komorek
pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych. Jednostka notyfikowana przedkiada
streszczenie wstepnej oceny zgodnosci, ktore zawiera miedzy innymi informacje
o niezdolnos$ci do zycia tkanek lub komorek ludzkich, ich dawstwie, pobieraniu
1 badaniu oraz o stosunku korzysci do ryzyka wynikajacych z wlaczenia do wyrobu

ludzkich tkanek lub komorek lub ich pochodnych.

b) W ciggu [...] 120 dni od otrzymania waznej dokumentacji wtasciwy organ ds. tkanek

1 komorek [...] [...] przedklada jednostce notyfikowanej |[...] swojq opinie |...].
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c)  Opinie naukowq wlasciwego organu ds. tkanek i komorek ludzkich, w tym wszelkie jej
uaktualnione wersje, nalezy wlgczy¢ do dotyczgcej wyrobu dokumentacji jednostki
notyfikowanej. Przy podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana nalezycie
uwzglednia poglgdy wyrazone w tej opinii naukowej |...]. W przypadku gdy opinia
naukowa jest niekorzystna, jednostka notyfikowana nie wydaje certyfikatu. Swojg

ostateczng decyzje przekazuje wlasciwemu organowi ds. tkanek i komorek ludzkich.

[.]

d)  Przed wprowadzeniem wszelkich zmian dotyczgcych niezdolnej do Zycia tkanki lub
komorki pochodzenia ludzkiego wlgczonej do wyrobu, w szczegolnosci zwigzanych
z procesem jej dawstwa, badania, pobierania, producent informuje o planowanych
zmianach jednostke notyfikowang, ktora konsultuje je 7 tym organem, ktory
uczestniczyl w pierwotnej konsultacji, w celu potwierdzenia, Ze jakosé
i bezpieczenstwo tkanek lub komdrek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych
zawartych w wyrobie zostaly zachowane. [...] bierze pod uwage ustalone przez
jednostke notyfikowangq dane dotyczqce uiytecznosci wlgczenia do wyrobu tkanek lub
komorek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych, by zapewnié, 7e zmiany te nie
bedg mialy negatywnego wplywu na ustalony stosunek korzysci do ryzyka wynikajgcy
z wilgczenia do wyrobu tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub ich
pochodnych. Organ wydaje opini¢ w ciggu 60 dni od otrzymania waznej dokumentacji
dotyczqcej planowanych zmian. W przypadku gdy opinia naukowa jest niekorzystna,
Jjednostka notyfikowana nie wydaje uzupeltnienia do certyfikatu oceny dokumentacji
technicznej UE. Swojg ostateczng decyzje przekazuje wlasciwemu organowi

ds. tkanek i komorek ludzkich.
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e) Do wyrobow wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanki pozbawionej zdolnosci do
Zycia lub produktow pochodzgcych z tkanek zwierzecych, o ktorych
mowa w rozporzqdzeniu Komisji (UE) nr 722/2012 7 dnia 8 sierpnia 2012 .
dotyczgcym szczegolnych wymagan odnoszqcych sie do wymagan ustanowionych
w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji oraz wyrobow medycznych produkowanych 7 wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego, jednostka notyfikowana stosuje szczegolne wymogi

okreslone w tym rozporzqdzeniu.

6.3. Procedura w przypadku wyrobow skladajgcych sie 7 substancji lub mieszanin substancyji,
ktore sq wchilaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie
ludzkim
a) W przypadku wyrobow sktadajgcych si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktore

sq przeznaczone do wprowadzenia do organizmu ludzkiego i ktore sq wchlaniane
przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim, jakosé

i bezpieczenstwo wyrobu sq weryfikowane — w stosownych przypadkach i przy
ograniczeniu do wymogow nieobjetych niniejszym rozporzqdzeniem — zgodnie

z odpowiednimi wymogami okreslonymi w zalgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE
dotyczqcymi oceny wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu, wydalania, tolerancji
miejscowej, toksycznosci, interakcji z innymi wyrobami, produktami leczniczymi lub

innymi substancjami oraz ewentualnych dziatan niepoZgdanych.

¢)  Ponadto, w przypadku wyrobow lub produktow ich metabolizmu, ktore sq wchlaniane
przez organizm ludzki w celu osiggniecia przewidzianego zastosowania, jednostka
notyfikowana zwraca si¢ o opini¢ naukowq na temat zgodnosci 7 odnosnymi
wymogami okreslonymi w zalgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE do jednego
z wlasciwych organow wyznaczonych przez panstwa czlonkowskie zgodnie
z dyrektywq 2001/83/WE (zwanego dalej ,,wtasciwym organem ds. produktow
leczniczych”) lub do Europejskiej Agencji Lekow (zwanej dalej ,, EMA”), dzialajgcej
w szezegolnosci za posrednictwem jej Komitetu ds. Produktow Leczniczych

Stosowanych u Ludzi zgodnie 7 rozporzqgdzeniem (WE) nr 726/2004.
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d)  Opinia wilasciwego organu ds. produktow leczniczych lub Europejskiej Agencji Lekow

musi zostac sporzqdzona w ciggu 150 dni.

e)  Opinie naukowq wlasciwego organu ds. produktow leczniczych lub Europejskiej
Agencji Lekow, w tym wszelkie jej uaktualnione wersje, naleiy wilgczyé¢ do dotyczgcej
wyrobu dokumentacji jednostki notyfikowanej. Przy podejmowaniu decyzji jednostka
notyfikowana naleiycie uwzglednia poglgdy wyraZone w opinii naukowej. Swojg
ostateczng decyzje przekazuje wlasciwemu organowi ds. produktow leczniczych lub

Europejskiej Agencji Lekow.

7.  Weryfikacja serii w przypadku wyrobow zawierajacych substancje lecznicza,
ktora w przypadku uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy bedacy

pochodng krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4

Po zakonczeniu produkcji kazdej serii wyrobow zawierajacych substancje lecznicza,

ktoéra w przypadku uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy bedacy pochodng
krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktorym mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy, producent
informuje jednostke notyfikowang o zwolnieniu serii wyrobdw oraz wysyta do niej oficjalny
certyfikat dotyczacy zwolnienia serii pochodnej krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego
wykorzystanych w danym wyrobie, wydany przez laboratorium panstwowe lub laboratorium
wyznaczone do tego celu przez panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy

2001/83/WE.
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Rozdzial I11: Przepisy administracyjne

8. Producent lub, jeZeli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia
dziatalnosci w jednym 7 panstw czlonkowskich, jego upowazniony przedstawiciel przez
okres co najmniej pieciu lat, a w przypadku wyroboéw do implantacji co najmniej 15 lat, od
wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuje do dyspozycji wlasciwych organow:
— deklaracj¢ zgodnosci UE,
— dokumentacje, o ktorej mowa w sekcji 3.1 tiret [...] pigte, a w szczeg6lnosci dane
1 zapisy wynikajace z procedur, o ktorych mowa w sekcji 3.2 lit. ¢),
— zmiany, o ktorych mowa w sekcji 3.4,
— dokumentacje, o ktorej mowa w sekcji 5.2, oraz
— decyzje 1 sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w sekcjach 3.3, 4.3,

44.,53,54.155.

9.  Kazde panstwo cztonkowskie musi ustanowi¢ przepisy o przechowywaniu takiej
dokumentacji do dyspozycji wtasciwych organdéw przez okres wskazany w pierwszym zdaniu
poprzedniego punktu, w przypadku gdy producent lub jego upowazniony przedstawiciel,
majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium tego panstwa, ogtosi upadtos¢ lub

zakonczy dziatalno$¢ przed konicem tego okresu.

9769/15 ADD 1 pas/MI/mm 123
ZALACZNIK DGB 3B PL



ZALACZNIK IX

OCENA ZGODNOSCI W OPARCIU O BADANIE TYPU

1.  Badanie typu UE jest procedura, wedlug ktorej jednostka notyfikowana stwierdza
1 poswiadcza, ze wyrob, w tym jego dokumentacja techniczna i odpowiednie procesy cyklu
istnienia oraz odpowiednia objeta nimi reprezentatywna probka produkcji, spetniaja

odpowiednie przepisy niniejszego rozporzadzenia.

2. Whniosek

Wnhniosek zawiera:

— nazwe 1 adres producenta oraz, jezeli wniosek jest przedktadany przez upowaznionego
przedstawiciela, nazwe 1 adres upowaznionego przedstawiciela,

— dokumentacje techniczng, o ktorej mowa w zataczniku II [...]. Wnioskodawca
udostepnia jednostce notyfikowanej reprezentatywnq probke przedmiotowej produkcji,
zwang dalej ,,typem”. Jednostka notyfikowana moze zazada¢ innych probek, jezeli to
konieczne,

— pisemne oswiadczenie, ze zaden wniosek nie zostat przedtozony innej jednostce
notyfikowanej dla tego samego typu, lub informacje na temat wszelkich poprzednich
wnioskow dla tego samego typu, ktére zostaly odrzucone przez inng jednostke
notyfikowang lub wycofane przez producenta przed wydaniem ostatecznej oceny przez

inng jednostke notyfikowang.
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3.1.

3.1a.

3.1b.

3.1c.

Ocena

Jednostka notyfikowana:

rozpatruje wniosek 7 pomocgq pracownikow o potwierdzonej wiedzy i doswiadczeniu

w zakresie danej technologii i jej zastosowania klinicznego. Jednostka notyfikowana moze
zazqgdaé, aby wniosek zostal uzupetniony dalszymi badaniami lub innymi dowodami
umozliwiajgcymi oceng zgodnosci z odpowiednimi wymogami niniejszego rozporzqdzenia.
Jednostka notyfikowana przeprowadza wtasciwe badania fizyczne lub laboratoryjne

w odniesieniu do wyrobu lub zwraca si¢ do producenta o przeprowadzenie takich badan;

analizuje 1 ocenia dokumentacj¢ techniczng pod wzgledem zgodnosci z wwmogami
niniejszego rozporzgdzenia majgcymi zastosowanie do danego wyrobu, w tym oceng¢
odpowiednich procesow cyklu istnienia, jak np. zarzgdzania ryzykiem, oceny klinicznej

i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, oraz sprawdza, czy dany typ zostal wytworzony
zgodnie z tg dokumentacja; rejestruje ponadto pozycje zaprojektowane zgodnie ze
stosownymi specyfikacjami norm okreslonych w art. 6 lub ze wspolnymi specyfikacjami [...],
jak réwniez pozycje, ktore nie zostaty zaprojektowane w oparciu o odpowiednie przepisy

powyzszych norm;

[-..] ocenia dowody kliniczne przedstawione przez producenta oraz powigzang z nimi
przeprowadzong oceng kliniczng. Jednostka notyfikowana zatrudnia oceniajgcych wyrob
dysponujqgcych wystarczajgcq kliniczng wiedzq specjalistyczng, w tym korzysta do celow tej
oceny z pomocy zewnetrznych ekspertow klinicznych majgcych bezposrednie i aktualne
doswiadczenie w zakresie danego wyrobu lub stanu klinicznego, w ktérym jest on

stosowany;

w przypadku gdy dowody kliniczne catkowicie lub czesciowo opierajq sie na danych
odnoszgcych si¢ do wyrobow, co do ktorych deklaruje sig, Ze sq one podobne do ocenianego
wyrobu lub mu réownowazne, ocenia stosownos¢é tej sciezki, uwzgledniajgc czynniki, takie
jak nowe wskazania i innowacje. Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje swoje
wnioski dotyczqce deklarowanej rownowaznosci, odpowiedniosci i adekwatnosci danych
stuzgcych wykazaniu zgodnosci. Dla kazdej wlasciwosci wyrobu deklarowanej przez
producenta jako innowacyjna lub dla nowych wskazan jednostka notyfikowana ocenia, czy
poszczegolne oswiadczenia sq poparte konkretnymi danymi przedklinicznymi

i klinicznymi w analizie ryzyka;

9769/15 ADD 1 pas/MI/mm 125
ZALACZNIK DGB 3B PL



3.1d. jasno dokumentuje wyniki swojej oceny w sprawozdaniu 7 analizy oceny klinicznej;

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

przeprowadza wlasciwe oceny i badania fizyczne lub laboratoryjne konieczne do
sprawdzenia, czy rozwigzania przyjete przez producenta spetniaja ogolne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dzialania zawarte w niniejszym rozporzadzeniu w przypadkach, gdy nie
zastosowano norm okreslonych w art. 6 lub wspolnych specyfikacji [...], lub ustala
przeprowadzenie takich kontroli i badan; jezeli wyrdb ma by¢ polaczony z innym(i)
wyrobem(-ami) w celu dziatania zgodnie z przeznaczeniem, nalezy wykaza¢, ze spelnia on
ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania po potaczeniu z kazdym takim

wyrobem majacym wiasciwosci okreslone przez producenta;

przeprowadza wiasciwe oceny i badania fizyczne lub laboratoryjne konieczne do
sprawdzenia, czy odpowiednie normy, jezeli producent wybral je do zastosowania, zostaty

w rzeczywistosci zastosowane, lub ustala przeprowadzenie takich ocen i badan;

uzgadnia z wnioskodawca miejsce, gdzie beda przeprowadzane konieczne oceny i badania;

orazg

sporzgdza sprawozdanie 7 badania typu UE dotyczgce wynikow ocen i badan

przeprowadzonych na mocy ust. 3.1-3.3.

Certyfikat

Jezeli dany typ jest zgodny z przepisami niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana
wydaje wnioskodawcy certyfikat badania typu UE. Certyfikat zawiera nazwe i adres
producenta, wnioski z oceny, warunki waznosci i dane konieczne do identyfikacji
zatwierdzonego typu. Wykaz odpowiednich czes$ci dokumentacji jest zataczony do
certyfikatu, a kopia jest przechowywana przez jednostke notyfikowana. Certyfikat sporzqdza

sie zgodnie 7 zalgcznikiem XII.

9769/15 ADD 1 pas/MI/mm 126
ZALACZNIK DGB 3B PL



5.2.

5.3

Zmiany typu
Whnioskodawca informuje jednostke notyfikowang, ktora wydata certyfikat badania typu UE,
o wszelkich planowanych zmianach zatwierdzonego typu lub jego przewidzianego

zastosowania.

Zmiany w zatwierdzonym produkcie lub ograniczenia w jego przewidzianym zastosowaniu
i uZywaniu wymagaja dalszego zatwierdzenia przez jednostke notyfikowana, ktéra wydata
certyfikat badania typu UE, w zakresie, w jakim takie zmiany moglyby wptyna¢ na zgodnos¢
z og6lnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania lub z zalecanymi warunkami
uzytkowania produktu. Jednostka notyfikowana analizuje planowane zmiany, powiadamia
producenta o swojej decyzji i wydaje uzupetnienie do sprawozdania z badania typu UE.
Zatwierdzanie wszelkich zmian zatwierdzonego typu ma posta¢ uzupetnienia do pierwotnego

certyfikatu badania typu UE.

Zmiany przewidzianego zastosowania i uZywania zatwierdzonego wyrobu, 7 wyjgtkiem
ograniczen w jego przewidzianym zastosowaniu i uZywaniu, wymagajqg nowego wniosku

0 oceng zgodnosci.

Procedury specjalne

Stosuje si¢ okreslone w zatgczniku VIII sekcja 6 przepisy dotyczace procedur specjalnych

w przypadku wyrobow do implantacji sklasyfikowanych w klasie II1 lub wyrobow
zawierajacych substancj¢ leczniczg lub wyrobéw wyprodukowanych przy uzyciu tkanek lub
komorek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, lub ich pochodnych, ktére sg niezdolne do
zycia lub pozbawione zdolnos$ci do zycia, lub wyrobow sktadajgcych si¢ z substancji lub
mieszanin substancji, ktore sq przeznaczone do wprowadzenia do organizmu ludzkiego

i ktore sq wchlaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie
ludzkim; zastrzega si¢ przy tym, ze wszelkie odniesienie do certyfikatu [...] UE oceny

dokumentacji technicznej rozumie si¢ jako odniesienie do certyfikatu badania typu UE.
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7.  Przepisy administracyjne
Producent lub jego upowazniony przedstawiciel, jeZeli producent nie ma zarejestrowanego
miejsca prowadzenia dzialalnosci w jednym 7 panstw czlonkowskich, przez okres co
najmniej pigciu lat, a w przypadku wyrobdéw do implantacji co najmniej 15 lat, od
wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuje do dyspozycji wlasciwych organow:
— dokumentacje, o ktorej mowa w sekeji 2 tiret drugie,
— zmiany, o ktorych mowa w sekcji 5,
—  kopie certyfikatow badania typu UE i sprawozdan z tego badania oraz dodatkéw do

nich / ich uzupetnien.

Zastosowanie maja przepisy zalacznika VIII sekcja 9.
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ZALACZNIK X

OCENA ZGODNOSCI W OPARCIU O WERYFIKACJE ZGODNOSCI
PRODUKTU

1.  Celem oceny zgodnoS$ci opierajacej si¢ na weryfikacji zgodnos$ci produktu jest dopilnowanie,
aby wyroby byty zgodne z typem, dla ktorego wydano certyfikat badania typu UE, i spetniaty
majace do nich zastosowanie przepisy niniejszego rozporzadzenia, w tym dotyczgce stalych
procesow cyklu istnienia, np. zarzqdzania ryzykiem, oceny klinicznej oraz nadzoru po

wprowadzeniu do obrotu.

2. Jezeli certyfikat badania typu UE wydano zgodnie z zatacznikiem IX, producent moze
zastosowac procedurg przedstawiong w czesci A (zapewnienie jakosci produkcji) lub

procedurg przedstawiong w czesci B (weryfikacja produktu).

3. W drodze odstepstwa od przepisow sekcji 1 1 2 przepisy niniejszego zatagcznika moga
stosowac¢ rowniez producenci wyrobow sklasyfikowanych w klasie I1a, w potaczeniu

z przygotowaniem dokumentacji technicznej zgodnie z zatgcznikiem I1.
CZESC A: ZAPEWNIENIE JAKOSCI PRODUKCJI

1. Producent zapewnia zastosowanie systemu zarzadzania jakoscig zatwierdzonego do produkcji
danych wyrobow 1 przeprowadza koncowg inspekcje¢, okreslong w sekcji 3, oraz podlega

nadzorowi, o ktérym mowa w sekcji 4.

2. Producent, ktéry wypelnia zobowigzania natozone w sekcji 1, przygotowuje i przechowuje
deklaracje zgodnosci UE zgodnie z art. 17 1 zalgcznikiem III dla modelu wyrobu objetego
dang procedurg oceny zgodnosci. Poprzez wydanie deklaracji zgodnosci UE producent
gwarantuje i deklaruje, Ze dane wyroby s3a zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania

typu UE, 1 spetniaja majace do nich zastosowanie przepisy niniejszego rozporzadzenia.
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3.  System zarzadzania jakoScia
3.1. Producent sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o ocen¢ swojego systemu zarzgdzania
jakoscia. Wniosek ten zawiera:

— wszystkie elementy wymienione w zataczniku VIII sekcja 3.1,

— dokumentacje techniczng, o ktorej mowa w zataczniku II, dla zatwierdzonych typow;
jezeli dokumentacja techniczna jest bardzo obszerna lub przechowywana w réznych
miejscach, producent przedktada streszczenie dokumentacji technicznej (STED), a na
zadanie udostgpnia pelng dokumentacj¢ techniczna,

— kopig certyfikatow badania typu UE, o ktérych mowa w zalaczniku IX sekcja 4; jezeli
certyfikaty badania typu UE zostaly wydane przez t¢ samg jednostke notyfikowana, do
ktorej ztozono wniosek, [...] konieczne jest odniesienie do dokumentacji techniczne;j

i jej aktualizacji oraz do wydanych certyfikatow.

3.2. WidroZenie [...] systemu zarzadzania jakos$cig zapewnia |[...] zgodnosé [ ...] z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE oraz z przepisami niniejszego rozporzadzenia, ktére maja
zastosowanie do takich wyrobow na wszystkich etapach. Wszystkie elementy, wymogi
1 przepisy przyjete przez producenta dla jego systemu zarzadzania jakoscia nalezy
dokumentowac¢ w sposob systematyczny 1 uporzadkowany w postaci przewodnikow jakosci

i spisanych polityk, takich jak programy jakosci, plany jakosci [...] i zapisy dotyczace jakosci.

System zarzadzania jako$cig w szczegolnosci obejmuje odpowiedni opis wszystkich

elementoéw wymienionych w zataczniku VIII sekcja 3.2 lit. a), b), d) i e).

3.3. Zastosowanie majg przepisy zatacznika VIII sekcja 3.3 lit. a) i b).

Jezeli system zarzadzania jakoscig zapewnia zgodno$¢ wyrobow z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE oraz z odpowiednimi przepisami niniejszego rozporzadzenia,
jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zapewnienia jakosci UE. O decyzji powiadamia si¢

producenta. Decyzja zawiera wnioski z kontroli oraz uzasadniong oceng.
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3.4. Zastosowanie majg przepisy zatacznika VIII sekcja 3.4.

4. Nadzor
Zastosowanie maja przepisy zatacznika VIII sekcja 4.1, sekcja 4.2 tiret pierwsze, drugie

i czwarte, sekcja 4.3, sekcja 4.4, sekcja 4.6 i sekcja 4.7.

W przypadku wyrobéw sklasyfikowanych w klasie III nadzor obejmuje rowniez sprawdzenie
spojnosci pomiedzy iloscig wyprodukowanych lub zakupionych surowcow lub kluczowych

komponentow zatwierdzonych dla danego typu a iloscig produktow gotowych.

5.  Weryfikacja serii w przypadku wyrobow zawierajacych substancje lecznicza,
ktora w przypadku uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy bedacy

pochodng krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4

Po zakonczeniu produkcji kazdej serii wyrobow zawierajacych substancje lecznicza,

ktoéra w przypadku uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy bedacy pochodng
krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktorym mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy, producent
informuje jednostke notyfikowang o zwolnieniu serii wyrobdéw oraz wysyta do niej oficjalny
certyfikat dotyczacy zwolnienia serii pochodnej krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego
wykorzystanych w danym wyrobie, wydany przez laboratorium panstwowe lub laboratorium
wyznaczone do tego celu przez panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy

2001/83/WE.
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6.  Przepisy administracyjne
Producent lub, jezeli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia
dziatalnosci w jednym 7 panstw czlonkowskich, jego upowazniony przedstawiciel przez
okres co najmniej pigciu lat, a w przypadku wyrobdéw do implantacji co najmniej 15 lat, od
wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuje do dyspozycji wlasciwych organow:
— deklaracje zgodnosci UE,
— dokumentacje, o ktorej mowa w zalaczniku VIII sekcja 3.1 tiret czwarte,
— dokumentacje, o ktorej mowa w zalaczniku VIII sekcja 3.1 tiret siodme, w tym

certyfikat badania typu UE, o ktorym mowa w zalgczniku IX,

— zmiany, o ktorych mowa w zalgczniku VIII sekcja 3.4, oraz
— decyzje 1 sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w zalaczniku VIII

sekcja3.3,4.314.4.

Zastosowanie majg przepisy zalgcznika VIII sekcja 9.

7.  Zastosowanie do wyrobow sklasyfikowanych w klasie I1a

7.1. W drodze odstgpstwa od przepiséw sekcji 2 na mocy deklaracji zgodnosci UE producent
gwarantuje 1 deklaruje, ze dane wyroby klasy Ila sg wyprodukowane zgodnie z dokumentacja
techniczng, o ktorej mowa w zataczniku II, oraz spetniaja majace do nich zastosowanie

wymogi niniejszego rozporzadzenia.

7.2. W przypadku wyrobow klasy Ila jednostka notyfikowana [...] ocenia, w ramach oceny
okreslonej w sekcji 3.3, dokumentacje techniczng, o ktorej mowa w zataczniku 11, dla
wybranych wyrobow, pod wzgledem zgodno$ci z przepisami niniejszego rozporzadzenia;
jezeli dokumentacja techniczna jest bardzo obszerna lub przechowywana w réznych
miejscach, producent przedktada streszczenie dokumentacji technicznej (STED) oraz na

zadanie udostgpnia pelng dokumentacj¢ techniczna.
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7.3.

7.4.

7.5.

Wybierajac reprezentatywng probke lub probki wyrebow, jednostka notyfikowana bierze pod
uwage nowatorski charakter technologii, podobienstwa projektu, technologii, metod produkcji
1 sterylizacji, przewidzianego uzywania i wynikow wszelkich poprzednich ocen (np.
dotyczacych wlasciwosci fizycznych, chemicznych, [...] biologicznych lub klinicznych), jakie
zostaly przeprowadzone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Jednostka notyfikowana

dokumentuje uzasadnienie wyboru probki lub probek wyrobow.

Jezeli w drodze oceny przeprowadzonej zgodnie z sekcja 7.2 uzyskane zostanie
potwierdzenie, ze wyroby klasy Ila sa zgodne z dokumentacja techniczna, o ktore;j
mowa w zatgczniku II, oraz spetniajg stosujace si¢ do nich wymogi niniejszego
rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnie z niniejsza sekcja

niniejszego zalacznika.

Jednostka notyfikowana ocenia kolejne probki wyrobow w ramach oceny nadzoru, o ktorej

mowa w sekcji 4.

W drodze odstgpstwa od sekcji 6 producent lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres
co najmniej pi¢ciu lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuje do
dyspozycji wlasciwych organow:

—  deklaracje¢ zgodnosci UE,

— dokumentacje techniczna, o ktorej mowa w zataczniku II,

— certyfikat, o ktorym mowa w sekcji 7.3.

Zastosowanie maja przepisy zatacznika VIII sekcja 9.
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CZESC B: WERYFIKACJA PRODUKTU

1. Weryfikacja produktu jest procedura, w ramach ktorej po zbadaniu kazdego
wyprodukowanego wyrobu producent, poprzez wydanie deklaracji zgodnosci UE zgodnie
z art. 17 1 zalgcznikiem III, gwarantuje i deklaruje, ze wyroby poddane procedurze okreslonej
w sekcjach 4 1 5 sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz spetniaja
majace do nich zastosowanie wymogi niniejszego rozporzadzenia, w tym dotyczqce stalych

procesow cyklu istnienia.

2. Producent podejmuje wszelkie dziatania konieczne do dopilnowania, aby wyroby powstajace
w procesie produkcji byly zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
1z majacymi do nich zastosowanie wymogami niniejszego rozporzadzenia. Producent przed
rozpoczeciem produkceji przygotowuje dokumenty, w ktorych zdefiniowany jest proces
produkcji, w szczegdlnosci kwestie dotyczace sterylizacji tam, gdzie jest ona potrzebna, wraz
ze wszystkimi rutynowymi, z gory ustalonymi przepisami, jakie nalezy wdrozy¢ w celu
zapewnienia jednorodnos$ci produkcji oraz, w stosownych przypadkach, zgodno$ci produktow
z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majacymi do nich zastosowanie

wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Ponadto w odniesieniu do wyrobéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym i tylko dla
tych aspektow procesu produkcji, ktore stuzg zapewnieniu i utrzymaniu sterylnosci, producent

stosuje przepisy czesci A sekcja 3 1 4 niniejszego zalacznika.

3. Producent zobowigzuje si¢ do ustanowienia i aktualizowania planu nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu, w tym obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, oraz procedur
zapewniajacych wypetnienie zobowigzan producenta wynikajacych z przepisow dotyczacych

obserwacji i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu okreslonych w [...] rozdziale VII.
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5.2.

Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy w celu weryfikacji
zgodno$ci wyrobu z wymogami niniejszego rozporzadzenia poprzez badanie i testowanie

kazdego produktu zgodnie z przepisami sekcji 5.

Wymienione wyzej kontrole nie maja zastosowania do tych aspektow procesu produkcji,

ktore zwigzane sg z zapewnieniem sterylnosci.

Weryfikacja poprzez badanie i testowanie kazdego produktu

Kazdy wyrob jest badany oddzielnie i nalezy przeprowadzi¢ wtasciwe testy fizyczne lub
laboratoryjne zdefiniowane w odpowiedniej normie lub normach okreslonych w art. 6, lub
roOwnowazne im testy i oceny, w celu sprawdzenia, w stosownych przypadkach, zgodnos$ci
wyrobow z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i z majacymi do nich

zastosowanie wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Jednostka notyfikowana umieszcza swdj numer identyfikacyjny lub zleca jego umieszczenie
na kazdym zatwierdzonym wyrobie i sporzadza pisemny certyfikat weryfikacji produktu UE

odnoszacy si¢ do przeprowadzonych testow i ocen.

Weryfikacja serii w przypadku wyrobow zawierajacych substancje lecznicza,
ktora w przypadku uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy bedacy

pochodng krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4

Po zakonczeniu produkcji kazdej serii wyrobow zawierajacych substancje lecznicza,

ktoéra w przypadku uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy bedacy pochodna
krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktorym mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy, producent
informuje jednostke notyfikowang o zwolnieniu serii wyrobdw oraz wysyta do niej oficjalny
certyfikat dotyczacy zwolnienia serii pochodnej krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego
wykorzystanych w danym wyrobie, wydany przez laboratorium panstwowe lub laboratorium
wyznaczone do tego celu przez panstwo cztlonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy

2001/83/WE.
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7.  Przepisy administracyjne
Producent lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres co najmniej pigciu lat,
a w przypadku wyrobdéw do implantacji co najmniej 15 lat, od wprowadzenia do obrotu
ostatniego wyrobu przechowuje do dyspozycji wlasciwych organow:
— deklaracje zgodnosci,
— dokumentacje, o ktorej mowa w sekcji 2,
— certyfikat, o ktorym mowa w sekcji 5.2,

— certyfikat badania typu UE, o ktérym mowa w zalaczniku IX.

Zastosowanie majg przepisy zalgcznika VIII sekcja 9.

8.  Zastosowanie do wyrobow sklasyfikowanych w klasie I1a

8.1. W drodze odstepstwa od przepisow sekcji 1 na mocy deklaracji zgodnosci UE producent
gwarantuje 1 deklaruje, ze dane wyroby klasy Ila sg wyprodukowane zgodnie z dokumentacja
techniczng, o ktorej mowa w zataczniku II, oraz spetniaja majace do nich zastosowanie

wymogi niniejszego rozporzadzenia.

8.2. Werytikacja przeprowadzana przez jednostke notyfikowang zgodnie z przepisami sekcji 4 ma
na celu potwierdzenie zgodno$ci wyrobdw klasy Ila z dokumentacja techniczng, o ktorej
mowa w zataczniku II, oraz z majacymi do nich zastosowanie wymogami niniejszego

rozporzadzenia.

8.3. Jezeli w drodze weryfikacji przeprowadzonej zgodnie z sekcja 8.2 uzyskane zostanie
potwierdzenie, ze wyroby klasy Ila s3 zgodne z dokumentacja techniczna, o ktorej
mowa w zataczniku II, oraz spetniajg stosujace si¢ do nich wymogi niniejszego
rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnie z niniejszg sekcja

niniejszego zalacznika.
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8.4. W drodze odstgpstwa od sekcji 7 producent lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres
co najmniej pigciu lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuje do
dyspozycji wlasciwych organow:

—  deklaracje¢ zgodnosci,
— dokumentacje techniczna, o ktorej mowa w zataczniku II,

— certyfikat, o ktorym mowa w sekcji 8.3.

Zastosowanie maja przepisy zatacznika VIII sekcja 9.
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ZALACZNIK X1

[....| PROCEDURA DLA WYROBOW WYKONANYCH NA ZAMOWIENIE

1. W przypadku wyrobow wykonanych na zamowienie innych niz wyroby do implantacji klasy

IIT producent lub jego upowazniony przedstawiciel sporzadzaja oswiadczenie zawierajace

nastepujace informacije:

nazwe 1 adres producenta oraz wszelkich dodatkowych miejsc produkcji,

w stosownych przypadkach, nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela,

dane umozliwiajace identyfikacje danego wyrobu,

oswiadczenie, ze wyrob przeznaczony jest do wytacznego uzytku przez konkretnego
pacjenta lub uzytkownika, wskazanego z nazwiska lub okreslonego inicjatami lub
kodem liczbowym,

nazwisko [...] osoby upowaznionej na podstawie kwalifikacji zawodowych przez prawo
krajowe, ktora sporzadzita recepte oraz, w stosownych przypadkach, nazwe
zainteresowanej instytucji zdrowia publicznego,

szczegodtowa charakterystyke produktu okreslong w recepcie,

o$wiadczenie, ze dany wyrdb jest zgodny z ogélnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania okre§lonymi w zalaczniku I oraz, w stosownych
przypadkach, wskazanie, ktére ogolne wymogi w zakresie bezpieczenstwa i dziatania
nie zostaly catkowicie spetnione, wraz z uzasadnieniem tej sytuacji,

w stosownych przypadkach, wskazanie, ze wyrdb zawiera lub obejmuje substancje
lecznicza, w tym pochodng krwi lub osocza ludzkiego, tkanki lub komoérki pochodzenia
ludzkiego lub zwierzgcego, o ktorych mowa w rozporzadzeniu Komisji (UE)

nr 722/2012.
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2. Producent zobowiagzuje si¢ do udostepniania wtasciwym organom krajowym dokumentacji,
w ktorej wskazane jest miejsce lub miejsca produkcji oraz ktéra pozwala zrozumie¢ projekt,
proces produkcji i dziatanie produktu, wiacznie z jego spodziewanym dziataniem, tym samym

umozliwiajac takim organom ocen¢ zgodno$ci z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Producent podejmuje wszelkie dziatania niezbedne dla zapewnienia, ze w procesie
produkcyjnym produkty sa wytwarzane zgodnie z dokumentacja okreslong w punkcie

pierwszym.

3.  Informacje zawarte w [...] oswiadczeniu, ktérego dotyczy niniejszy zatacznik, nalezy
przechowywac przez okres co najmniej pigciu lat od wprowadzenia wyrobu do obrotu.

W przypadku wyrobdéw do implantacji okres ten wynosi co najmniej 15 lat.

Zastosowanie majg przepisy zalgcznika VIII sekcja 9.

4.  Producent zobowigzuje si¢ do przegladu i dokumentacji doswiadczen zebranych w fazie
poprodukcyjnej, w tym w ramach obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu,
o ktorych mowa w zalaczniku XIII czg$¢ B, oraz do wdrozenia odpowiednich srodkow w celu
zastosowania koniecznych dziatan korygujacych. Zobowiazanie to naktada na producenta
obowigzek zgloszenia wlasciwym organom, zgodnie z art. 61 ust. 4, wszelkich powaznych
incydentow lub zewngtrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa,

niezwlocznie po otrzymaniu informacji o ich zaistnieniu.
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ZALACZNIK XII

[...] CERTYFIKATY WYDAWANE PRZEZ JEDNOSTKE NOTYFIKOWANA

wON NN

Wymogi ogdlne

Certyfikaty sporzqdza sie¢ w jednym z jezykow urzedowych Unii.

Kazdy certyfikat dotyczy tylko jednej procedury oceny zgodnosci.

Certyfikaty wydaje si¢ wylqcznie jednemu producentowi (osobie fizycznej lub prawnej).

Nazwa i adres producenta znajdujqce si¢ w certyfikacie muszq by¢ takie same jak

zarejestrowane w systemie elektronicznym, o ktorym mowa w art. 25 niniejszego

rozporzgdzenia.

Zakres certyfikatow musi jednoznacznie opisywac objete nim wyrob lub wyroby.

a)  Certyfikat UE oceny dokumentacji technicznej i certyfikat badania typu UE zawierajg
wyrazing identyfikacje (nazwa, model, typ) wyrobu, przewidziane zastosowanie (to
samo, ktore zostalo dolgczone przez producenta w instrukcji uZywania i ktore zostato
ocenione w procedurze oceny zgodnosci), klasyfikacje ryzyka oraz jednostke
stosowania (Basic UDI-DI), o ktorej mowa w art 24 ust. 4b.

b)  Certyfikaty UE systemu zarzgdzania jakoscig zawierajq oznaczenie wyrobow lub grup
wyrobow, klasyfikacje ryzyka oraz — w przypadku wyrobow sklasyfikowanych w klasie
IIb — przewidziane zastosowanie.

NiezaleZnie od opisu zawartego w certyfikacie jednostka notyfikowana musi by¢ w stanie

wskazac na Zgdanie, ktore 7 (poszczegolnych) wyrobow sq objete danym certyfikatem.

Jednostka notyfikowana musi ustanowi¢ system, ktory pozwoli na wskazanie wyrobow —

w tym ich klasyfikacji — objetych danym certyfikatem.

W stosownych przypadkach certyfikaty muszg zawierac informacje, e do wprowadzenia do

obrotu wyrobu(-ow) objetych danym certyfikatem wymagany jest — zgodnie 7 niniejszym

rozporzqdzeniem — inny certyfikat.

Certyfikaty UE systemu zarzqdzania jakoscig dla wyrobow klasy I zawierajg oswiadczenie,

Ze jednostka notyfikowana przeprowadzita audyt systemu jakosci ograniczony do kwestii

produkcji dotyczgcych zabezpieczenia i utrzymania sterylnych warunkow lub —w zaleZnosci

od przypadku — zgodnosci danego wyrobu 7 wymogami metrologicznymi.
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Do celow cigglosci informaciji, jezeli certyfikat zastepuje poprzedni certyfikat (j. poprzedni
certyfikat zostaje uzupelniony, zmieniony, wydany ponownie) dodaje si¢ w nim uwage

whiniejszy certyfikat zastepuje certyfikat xyz 7 dnia dd/mm/rrrr” 7 oznaczeniem zmiany.

Il.  Minimalna tresé certyfikatow

1.  Nazwa, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;j;

2. nazwa i adres producenta oraz, w stosownych przypadkach, upowaznionego przedstawiciela;

3. niepowtarzalny numer identyfikacyjny certyfikatu;

3a. niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta zgodnie 7 art. 25a ust. 2;

4.  data wydania;

5.  data waznosci;

6.  dane niezbedne do jednoznacznej identyfikacji wyrobu(-6w) lub — w przypadku certyfikatow
obejmujqcych system zarzgdzania jakoscig — grup |[...] wyroboéw objetych danym
certyfikatem (zob. wymogi ogolne zawarte w sekcji 1.4 niniejszego zalgcznika) |[...];

7. [...]

7a. w stosownych przypadkach odniesienie do zastegpowanego wczesniejszego certyfikatu (zob.
wymogi ogolne zawarte w sekcji 1.8 niniejszego zalgcznika);

8. odniesienie do niniejszego rozporzadzenia i odpowiedniego zatacznika, wedlug ktorego
przeprowadzono ocen¢ zgodnosci;

9.  przeprowadzone badania i testy, np. odniesienie do odpowiednich norm / sprawozdan
z testow / sprawozdan z audytow;

10.  w stosownych przypadkach, odniesienie do odpowiednich czes$ci dokumentacji technicznej
lub innych certyfikatow wymaganych do wprowadzenia do obrotu wyrobu lub wyrobow
objetych certyfikatem;

11.  w stosownych przypadkach, informacje na temat nadzoru sprawowanego przez jednostke
notyfikowana;

12.  wnioski z oceny zgodnosci przeprowadzonej przez jednostke notyfikowang wedlug
odpowiedniego zalgcznika |[...];

13.  warunki lub ograniczenia waznosci certyfikatu;

14. prawnie wigzacy podpis ztozony w imieniu jednostki notyfikowanej, zgodnie z majagcym
zastosowanie prawem krajowym.
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ZALACZNIK XIII

OCENA KLINICZNA I OBSERWACJE KLINICZNE PO WPROWADZENIU

DO OBROTU

CZESC A: OCENA KLINICZNA

1.  Wceluzaplanowania, statego prowadzenia i dokumentowania oceny kliniczne;j

producent:

a) ustanawia i aktualizuje plan oceny klinicznej, ktory zawiera co najmniej:

[...] okreslenie ogdlnych wymogdow dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania,
ktore wymagaja poparcia odpowiednimi danymi klinicznymi;

specyfikacje przewidzianego zastosowania wyrobu;

Jjasne wskazanie okreslonych grup docelowych 7 jasnymi wskazaniami

i przeciwwskazaniami;

szczegolowy opis przewidzianych korzysci klinicznych dla pacjentow wraz

z odpowiednimi i okreslonymi parametrami wynikow klinicznych;

okreslenie metod, ktore majq by¢ stosowane do analizy jakosciowych

i ilosciowych aspektow bezpieczenstwa klinicznego z jasnym odniesieniem do
wyznaczania ryzyka rezydualnego i skutkow ubocznych;

wskazanie i okreslenie parametrow, ktore majg by¢ stosowane do wyznaczania
akceptowalnego poziomu stosunku korzysci do ryzyka dla réZnych wskazan

i przewidzianych zastosowan wyrobu zgodnie 7 aktualnym stanem wiedzy

w medycynie;

wskazanie, w jaki sposob majg zosta¢ uwzglednione kwestie zwigzane ze
stosunkiem ryzyka do korzysci w przypadku poszczegolnych sktadnikow (np.
zastosowanie produktow leczniczych, niezdolnych do Zycia tkanek pochodzenia
zwierzecego/ludzkiego);

plan rozwoju klinicznego wskazujgcy etapy od fazy poznawczej (np.
przeprowadzenie po raz pierwszy badan u ludzi, badania wykonalnosci

i badania pilotazowe) do badan potwierdzajgcych (np. kluczowe badania
kliniczne) oraz obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu zgodnie

z czescig B niniejszego zalgcznika, wraz ze wskazaniem etapow posrednich oraz

opisem ewentualnych kryteriow dopuszczalnosci;
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B[]

ol..]

d)[.]

el..]

2. [.]

identyfikuje dostepne dane kliniczne istotne dla danego wyrobu i jego
przewidzianego [...] zastosowania oraz ewentualne luki w dowodach klinicznych
[...] za pomocg systematycznych badan literaturowych |[...];

ocenia zbiory danych klinicznych poprzez ewaluacje ich przydatnos$ci do ustalenia
bezpieczenstwa i dzialania wyrobu,

generuje wszelkie nowe lub dodatkowe dane kliniczne konieczne do podjecia
nierozstrzygnigtych kwestii poprzez wtasciwie zaprojektowane badan
klinicznych zgodne z planem rozwoju klinicznego;

analizuje wszystkie odpowiednie dane kliniczne w celu sformutowania wnioskéw na
temat bezpieczenstwa i1 skutecznos$ci klinicznej wyrobu (w tym korzysci

klinicznych).

3. Oceng kliniczng nalezy przeprowadzi¢ w sposob doktadny i1 obiektywny, biorgc pod uwage
zarowno korzystne, jak i niekorzystne dane. Jej poziom szczegdlowosci 1 zakres sa
proporcjonalne i stosowne do charakteru, klasyfikacji i przewidzianego [...] zastosowania
danego wyrobu, zwigzanych z nim o$wiadczen producenta oraz ryzyka.

4. [..]
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4a.

Ocena kliniczna moze si¢ opierac wylgcznie na danych klinicznych dotyczgcych podobnego

wyrobu, ktorego rownowaznosé 7 danym wyrobem mozna wykazaé. Do wykazania

rownowaznosci pod uwage bierze si¢ nastgpujgce wlasciwosci techniczne, biologiczne

i kliniczne:

techniczne: podobny projekt; stosowanie w podobnych warunkach uzywania;
podobne specyfikacje i wlasciwosci (np. wlasciwosci fizyczno-chemiczne, takie jak
intensywnos¢ energetyczna, wytrzymatos¢ na rozcigganie, lepkosé, wlasciwosci
powierzchniowe, dltugosé fali, algorytmy oprogramowania); stosowanie podobnych
metod rozmieszczenia (o ile ma zastosowanie); podobne zasady funkcjonowania

i wymogi dotyczqce krytycznego dzialania;

biologiczne: stosowanie takich samych materiatow lub substancji w kontakcie 7 tymi
samymi tkankami lub plynami ustrojowymi pochodzenia ludzkiego dla takiego
samego rodzaju i czasu trwania kontaktu oraz podobne wlasciwosci uwalniania
substancji, w tym produktow rozpadu i wwmywania;

kliniczne: stosowane dla tego samego stanu klinicznego lub zastosowania (w tym dla
podobnego stopnia cieikosci i fazy choroby), w tym samym miejscu w ciele,

w podobnej populacji (7 uwzglednieniem wieku, anatomii, fizjologii); tan sam rodzaj
uzytkownika, podobne istotne krytyczne dzialanie zgodnie ze spodziewanym skutkiem

klinicznym dla okreslonego przewidzianego) celu.

Wtasciwosci te sq podobne w takim zakresie, Ze nie byloby istotnej klinicznie roznicy

w skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwie tych wyrobow. Analiza rownowazinosci musi

zawsze opierac si¢ na odpowiednim uzasadnieniu naukowym. Producenci muszq byé

w stanie jasno wykazaé, ;e majq wystarczajqce poziomy dostepu do danych dotyczgcych

wyrobow, co do ktorych deklarujg rownowaznosé, tak aby uzasadnié te deklarowang

rownowaznosc.

]
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2.1

Wyniki oceny klinicznej i [...] dowody kliniczne, na ktérych ocena ta jest oparta, sg
dokumentowane w sprawozdaniu z oceny klinicznej, ktére stuzy poparciu oceny zgodnosci

wyrobu.

[...] Dowody kliniczne wraz z danymi nieklinicznymi powstalymi w wyniku zastosowania
nieklinicznych metod badawczych, a takze inna odnosna dokumentacja umozliwiajg
producentowi wykazanie zgodno$ci z ogélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa

1 dzialania oraz stanowig cz¢s¢ dokumentacji technicznej danego wyrobu.

CZESC B: OBSERWACJE KLINICZNE PO WPROWADZENIU DO OBROTU

Obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu ( PMCEF) to staty proces majacy na celu
aktualizacje oceny klinicznej, o ktorej mowa w art. 49 oraz czesci A niniejszego zatacznika,
oraz dzialanie bedace czescig realizowanego przez producenta planu nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu. W tym celu producent z wlasnej inicjatywy zbiera i ocenia dane
kliniczne dotyczace stosowania u ludzi [...] wyrobu, ktéry nosi oznakowanie CE,
wprowadzonego do obrotu lub do uiywania zgodnie 7 jego przewidzianym zastosowaniem
okreslonym w odpowiedniej procedurze oceny zgodnosci, co ma na celu potwierdzenie
bezpieczenstwa i1 dziatania w trakcie oczekiwanego okresu istnienia wyrobu, ciggle
utrzymywanie zidentyfikowanego ryzyka na akceptowalnym poziomie oraz wykrywanie

pojawiajacych si¢ zagrozen na podstawie udokumentowanych informacji.

Obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu realizuje si¢ zgodnie z udokumentowang

metoda okreslong w planie obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu.

W planie obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu nalezy okresli¢ metody

1 procedury proaktywnego zbierania i oceny danych klinicznych w celu:

a)  potwierdzenia bezpieczenstwa i dzialania wyrobu przez jego oczekiwany okres
istnienia;

b)  identyfikacji uprzednio nieznanych skutkow ubocznych oraz monitorowania znanych
skutkow ubocznych i przeciwwskazan;

c¢) identyfikacji i analizy pojawiajgcego si¢ ryzyka na podstawie udokumentowanych

informacji;
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d) zapewnienia statego utrzymywania stosunku korzysci do ryzyka, o ktorym
mowa w zatgczniku I sekcje 11 5, na akceptowalnym poziomie; oraz

e) identyfikacji potencjalnego systematycznego nieprawidlowego uzywania wyrobu lub
uzywania go poza przewidzianym zastosowaniem z mysla o weryfikacji poprawnosci

przewidzianego zastosowania.

2.2. Plan obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu obejmuje przynajmniej: | ...]

a)  ogolne metody i procedury, ktére beda stosowane przy obserwacjach klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu, takie jak zbieranie uzyskanych doswiadczen klinicznych,
informacje zwrotne od uzytkownikow, przeglad literatury naukowej i innych Zrédet
danych klinicznych;

b)  szczegotowe planowane metody i1 procedury obserwacji klinicznych po wprowadzeniu
do obrotu, takie jak ocena odpowiednich rejestréw czy badania w ramach obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu;

¢) uzasadnienie adekwatno$ci metod i procedur, o ktorych mowa w lit. a) i b);

d) odniesienie do odpowiednich czg$ci sprawozdania z oceny klinicznej, o ktorym
mowa w czgsci A sekcja 6 niniejszego zatacznika, oraz do zarzadzania ryzykiem,

o ktérym mowa w zaltaczniku I sekcja 2;

e) cele szczegdtowe obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu;

f)  oceng danych klinicznych zwigzanych z rownowaznymi lub podobnymi wyrobami;

g)  odniesienie do odpowiednich wspdlnych specyfikacji, norm i wytycznych dotyczacych
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu [...];

h)  szczegolowy i naleiycie uzasadniony harmonogram dzialan w ramach obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu (np. analiza danych dotyczgcych obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz zgloszenia), ktore majq zostaé podjete

przez producenta.

3. Producent analizuje ustalenia obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu
i dokumentuje wyniki w sprawozdaniu z oceny obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu, ktore stanowi cze$¢ sprawozdania z oceny klinicznej i cz¢$¢ dokumentacji

techniczne;.

4.  Wnhnioski zawarte w sprawozdaniu z oceny obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu bierze si¢ pod uwage w ocenie klinicznej, o ktorej mowa w art. 49 i cz¢$ci
A niniejszego zatacznika, oraz w zarzadzaniu ryzykiem, o ktérym mowa w zatgczniku
I sekcja 2. Jezeli w wyniku obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu
zidentyfikowano potrzebe¢ zastosowania srodkow zapobiegawczych lub korygujacych,

producent wdraza takie srodki.
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ZALACZNIK X1V

BADANIA KLINICZNE

I.  Wymogi ogolne
1.  Wzgledy etyczne
Badanie kliniczne na kazdym etapie — od pierwszej analizy potrzeby i uzasadnienia badan az

do publikacji ich rezultatow — nalezy przeprowadza¢ zgodnie z uznanymi zasadami etycznymi

[.].

2.  Metody

2.1. Badania kliniczne nalezy prowadzi¢ w oparciu o wlasciwy plan badania odzwierciedlajacy
najnowsza wiedz¢ naukowa i techniczng i zdefiniowac w taki sposob, aby potwierdzi¢ lub
zanegowacé twierdzenia producenta na temat wyrobu, a takze aspektow bezpieczenstwa,
dziatania i stosunku korzysci do ryzyka, o ktorych mowa w art. 50 ust. 1; badania te powinny
zawiera¢ odpowiednig liczbe obserwacji, gwarantujgcg naukowg wazno$¢ wnioskow.
Przedstawia sie uzasadnienie projektu i wybranych metod statystycznych zgodnie 7 dalszym

opisem w sekcji 3.6 niniejszego zalgcznika.

2.2. Procedury stosowane do prowadzenia badan sg odpowiednie dla [...] badanego wyrobu.

2.2a. Metody badawcze stosowane do prowadzenia badania sq odpowiednie dla badanego

wyrobu.
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2.3.

2.4.

2.4a.

2.5.

2.6.

2.7.

Badania kliniczne sg prowadzone zgodnie z planem oceny przez wystarczajgcq liczbe
przewidzianych uZytkownikow i w srodowisku klinicznym reprezentatywnym dla
przewidzianych normalnych warunkow uzywania [...] wyrobu w docelowej populacji
pacjentow. Sq one zgodne 7 planem oceny klinicznej, o ktorym mowa w zalgczniku XII1

czesé A.

Wszystkie stosowne cechy fechniczne i funkcjonalne wyrobu, [...] w szczegdlnosci te, ktore
sa zwigzane z bezpieczenstwem i dziataniem [...], oraz ich oddziatywanie na [...] wyniki
pacjenta sa w odpowiedni sposob podejmowane i analizowane w projekcie badania.
Przedktada sie wykaz technicznych i funkcjonalnych cech wyrobu oraz zwigzane z nimi

wyniki pacjentow.

Punkty koncowe badania klinicznego dotyczq przewidzianego zastosowania, korzysci
klinicznych, dzialania i bezpieczenstwa wyrobu. Punkty koncowe ustala si¢ i ocenia przy
wykorzystaniu waznych naukowo metod. Podstawowy punkt koricowy jest odpowiedni dla

danego wyrobu i istotny klinicznie.

]

Lekarz lub inna uprawniona osoba maja dost¢p do danych technicznych i klinicznych
dotyczacych wyrobu. Personel uczestniczgcy w prowadzeniu badania jest odpowiednio
instruowany i szkolony w zakresie wlasciwego uiywania badanego wyrobu, w zakresie
planu badania klinicznego i dobrej praktyki klinicznej. Szkolenie to jest weryfikowane oraz

— w stosownych przypadkach — organizowane przez sponsora i naleZycie dokumentowane.

Sprawozdanie z badania klinicznego, podpisane przez lekarza lub inng uprawniong osobg
odpowiedzialng, zawiera krytyczng ocen¢ wszystkich danych zebranych w trakcie badania

klinicznego wyrobu, wiacznie z ustaleniami negatywnymi.

9769/15 ADD 1 pas/MI/mm 148
ZALACZNIK DGB 3B PL



II. Dokumentacja dotyczaca wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne
W przypadku wyrobéw badanych objetych przepisami art. 50 sponsor opracowuje
i przedktada wniosek zgodnie z art. 51 wraz z nastgpujgcymi okreslonymi [...] ponizej |[...]

dokumentami:

1.  Formularz wniosku
Formularz wniosku nalezy odpowiednio wypehi¢, umieszczajac w nim nastepujace

informacje:

1.1. Nazwe, adres i dane kontaktowe sponsora oraz, w stosownych przypadkach, nazwg lub imi¢
1 nazwisko, adres i dane kontaktowe osoby wyznaczonej przez niego do kontaktow lub
przedstawiciela prawnego zgodnie 7 art. 50 ust. 2 majacych miejsce zamieszkania lub

siedzibe w Unii.

1.2. Nazwg, adres i dane kontaktowe producenta wyrobu, ktory ma by¢ przedmiotem badania
klinicznego, oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela, jezeli

dane te sg inne niz w sekcji 1.1.

1.3. Tytul badania klinicznego.

1.4. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny zgodnie z art. 51 ust. 1.

1.5. Status wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne (. ztozenie wniosku po raz pierwszy,

ponowne ztozenie wniosku, istotna zmiana).

1.5a. Dane/odniesienie do planu oceny klinicznej (np. zawierajqce dane na temat fazy projektu

badania klinicznego).

1.6. Jezeli jest to ponowne ztozenie wniosku dotyczacego tego samego wyrobu, datg lub daty
i numer lub numery referencyjne sktadanych wczesniej wnioskéw lub, w przypadku istotne;j
zmiany, odniesienie do pierwotnego wniosku. Sponsor oznacza wszystkie zmiany
w porownaniu 7 pierwotnym wnioskiem wraz 7 uzasadnieniem tych zmian, w szczegolnosci
— czy dokonano jakichkolwiek zmian w celu odniesienia si¢ do wynikoéw wczesniejszych

ocen wlasciwego organu lub komisji etycznej.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

Jezeli jest to wniosek sktadany rownolegle z wnioskiem o pozwolenie na badania kliniczne
produktu leczniczego zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr [...] 536/2014 [w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi] — odniesienie do oficjalnego

numeru rejestracyjnego tego badania klinicznego.

Wskazanie w momencie sktadania wniosku panstw cztonkowskich, panstw EFTA, Turcji
1 panstw trzecich, w ktorych bedzie prowadzone badanie kliniczne w ramach badania

wieloosrodkowego/wielonarodowego.

Krotki opis badanego wyrobu, jego klasyfikacja i inne informacje konieczne do identyfikacji

wyrobu i rodzaju wyrobu |...].

Informacje, czy wyréb zawiera substancje lecznicza, w tym pochodng krwi lub osocza
ludzkiego, lub czy jest produkowany z wykorzystaniem niezdolnych do zycia tkanek lub

komorek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego lub ich pochodnych.

Streszczenie planu badania klinicznego (cel lub cele badania klinicznego, liczba 1 pte¢
uczestnikow, kryteria wyboru uczestnikéw, uczestnicy ponizej 18. roku zycia, projekt
badania, np. badania kontrolowane lub randomizowane, planowane daty rozpoczg¢cia

1 zakonczenia badania klinicznego).

W stosownych przypadkach — informacje dotyczace wyrobu poréwnawczego, jego

klasyfikacji oraz inne informacje niezbedne do identyfikacji wyrobu poréownawczego.

Przedstawione przez sponsora dowody, Ze badacz kliniczny oraz osrodek badan klinicznych

sq w stanie przeprowadzi¢ badanie kliniczne zgodnie 7 planem badania klinicznego.

1.14. Dane dotyczqce przewidywanej daty rozpoczecia badania oraz czasu jego trwania.
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1.15.

1.16.

1.17.

2.1.

2.2.

2.3.

Dane pozwalajgce zidentyfikowaé jednostke notyfikowang, jeieli sponsor korzysta 7 takiej

jednostki w chwili sktadania wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne.

Potwierdzenie, e sponsor ma swiadomosé, i wlasciwy organ moZe skontaktowaé sie

z komisjq etyczng, ktora ocenia lub oceniala wniosek.

Oswiadczenie, o ktorym mowa w sekcji 4.1 niniejszego zalgcznika.

Broszura badacza

Broszura badacza zawiera wszystkie kliniczne 1 niekliniczne informacje dotyczace badanego
wyrobu, ktore maja znaczenie dla badania i1 sg dostepne w momencie sktadania wniosku.
Badaczy naleZy terminowo informowad o wszelkich aktualizacjach broszury badacza lub

o innych nowych istotnych informacjach, ktore staly si¢ dostgpne. Broszura badacza |...]

jest wyraznie oznaczona i zawiera w szczegolnosci nastepujace informacije:

Identyfikacje 1 opis wyrobu, w tym informacje na temat jego przewidzianego zastosowania,
klasyfikacji ryzyka i majacej zastosowanie reguty klasyfikacji zgodnie z zalacznikiem VII,

projektu 1 produkcji wyrobu oraz odniesienia do poprzednich i podobnych generacji wyrobu.

Instrukcje producenta dotyczace instalacji, konserwacji, utrzymania standardow higieny
1 uzywania wyrobu, w tym wymogi dotyczace jego przechowywania i obstugi, jak rowniez
etykieteg 1 instrukcje uzywania, w zakresie, w jakim informacje te sa dostepne. Ponadto

informacje dotyczgce wszelkich wymaganych stosownych szkolen.

Oceng przedkliniczng w oparciu o odnosne badania przedkliniczne i dane eksperymentalne,
w szczegdlnosci dotyczace — w stosownych przypadkach — obliczen projektowych, badan in
vitro 1 ex vivo, badan na zwierzetach, badan mechanicznych i elektrycznych, badan
wiarygodno$ci, walidacji sterylizacji, werytikacji i walidacji oprogramowania, badan

dziatania, oceny biokompatybilnos$ci i bezpieczenstwa biologicznego.
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

Istniejace dane kliniczne, a w szczegdlnosci dotyczace:

— odnosnej dostepnej literatury naukowej zwigzanej z bezpieczenstwem, dziataniem,
korzysciami klinicznymi dla pacjentow, wlasciwo$ciami projektu i przewidzianym
zastosowaniem wyrobu lub wyrobow réwnowaznych lub podobnych;

— odno$nych dostepnych danych klinicznych zwigzanych z bezpieczenstwem, dziataniem,
korzysciami klinicznymi dla pacjentow, charakterystyka projektu i przewidzianym
zastosowaniem wyrobu lub wyrobdéw réwnowaznych lub podobnych tego samego
producenta, w tym czas obecnosci na rynku oraz przeglad kwestii dotyczacych
dziatania, korzysci klinicznych 1 kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem oraz wszelkich

podjetych dziatan korygujacych.

Podsumowanie analizy stosunku korzys$ci do ryzyka oraz zarzadzania ryzykiem, w tym
informacje dotyczace znanego lub dajacego si¢ przewidzie¢ ryzyka, wszelkich niepozadanych

skutkow, przeciwwskazan i ostrzezen.

W przypadku wyroboéw zawierajacych substancje¢ lecznicza, w tym pochodng krwi ludzkiej
lub osocza ludzkiego, lub wyrobow produkowanych z wykorzystaniem niezdolnych do zycia
tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego lub ich pochodnych —
szczegdtowe informacje na temat substancji leczniczej lub tkanek lub komorek oraz na temat
zgodnos$ci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania oraz szczeg6lnym
zarzadzaniem ryzykiem w odniesieniu do danej substancji, tkanek, [...] komorek lub ich
pochodnych, a takZe uzasadnienie, jakq wartosciq dodang dla korzysci klinicznych lub

bezpieczenstwa danego wyrobu jest wlgczenie tych sktadnikow.

[...] Wykaz z wyszczegolnieniem spelnienia odpowiednich ogolnych wymogow dotyczgcych
bezpieczenstwa i dzialania okreslonych w zalgczniku I, w tym stosowanych norm

i wspolnych specyfikacji, [...] catkowicie lub cze$ciowo, a takze opis rozwigzan
zastosowanych w celu spetnienia odpowiednich ogolnych wymogow dotyczqcych
bezpieczenstwa i dzialania, w zakresie, w jakim te normy i wspolne specyfikacje nie zostaly

spetnione lub zostaly spetnione czesciowo lub ich brakuje.
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2.7a. Szczegolowy opis — w stosownych przypadkach — procedur klinicznych i badan

3.1.

diagnostycznych stosowanych w trakcie badania klinicznego, a w szczegdlnosci informacje

na temat wszelkich odstepstw od zwyklej praktyki klinicznej.

[...]

Plan badania klinicznego

W planie badania klinicznego nalezy okresli¢ uzasadnienie, cele, projekt i proponowang
analiz¢, metodologi¢, monitorowanie i sposob realizacji oraz prowadzenia dokumentacji
badania klinicznego. W szczeg6lnosci plan powinien zawiera¢ podane nizej informacje. Jezeli
cze$¢ tych informacji jest przedktadana w oddzielnym dokumencie, w planie badania

klinicznego nalezy umies$ci¢ odniesienie do tego dokumentu.

Zagadnienia ogdlne

3.1.1.1dentytfikacja badania klinicznego i jego planu.

3.1.2.1dentyfikacja sponsora [...] — nazwa, adres i dane kontaktowe sponsora oraz — w stosownych

przypadkach — nazwa lub imie i nazwisko, adres i dane kontaktowe osoby wyznaczonej
przez niego do kontaktow / przedstawiciela prawnego zgodnie 7 art. 50 ust. 2, majgcych

miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii.

3.1.3.Informacje dotyczace gtownego badacza z kaidego osrodka badan klinicznych,

koordynatora badania klinicznego w danym badaniu, dane adresowe kaZzdego osrodka
badan klinicznych oraz dane kontaktowe gltownego badacza 7 kaidego osrodka na wypadek
sytuacji awaryjnych|...]. Zadania, zakres odpowiedzialnosci i kwalifikacje poszczegolnych

kategorii badaczy muszq zostaé okreslone w planie badania klinicznego.

3.1.4.0Ogolne streszczenie badania klinicznego.
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3.2. Oznaczenie i opis wyrobu, w tym jego przewidziane zastosowanie, jego producent,
identyfikowalno$¢, populacja docelowa, materialty wchodzace w kontakt z ciatem ludzkim,
zabiegi medyczne lub chirurgiczne zwigzane z jego uzywaniem oraz szkolenie
1 doswiadczenie konieczne, by go uzywac, przeprowadzone badania literaturowe, aktualny
stan wiedzy w opiece klinicznej w odnosnej dziedzinie stosowania oraz proponowane

korzysci zwigzane z tym nowym wyrobem.

33, [.]

3.4. Ryzyko 1 korzysci kliniczne zwigzane z danym wyrobem [...], ktore majq by¢ analizowane,
wraz 7 uzasadnieniem odpowiadajqcych im stosowanych okreslonych wynikow klinicznych.
Opis znaczenia danego badania klinicznego w kontekscie aktualnego stanu wiedzy

w praktyce klinicznej.

3.5. Cele i hipotezy badania klinicznego.

3.6. Projekt badania klinicznego wraz z uzasadnieniem jego odpornosci i waznosci naukowej.

3.6.1. Informacje ogoélne, takie jak rodzaj i faza badania, wraz z uzasadnieniem takiego wyboru,

punkty koncowe, zmienne zgodnie z planem oceny klinicznej.

3.6.2.Informacje na temat badanego wyrobu [...], wszelkich wyrobéw poréwnawczych oraz innych

wyrobow lub lekow, ktore majq by¢ stosowane w danym badaniu klinicznym.

3.6.3. Informacje na temat pacjentdw, kryteriow wyboru, [...] wielko$ci badanej populacji,
reprezentatywnosci badanej populacji dla populacji docelowej oraz — w stosownych
przypadkach — informacji na temat udziatu [...] uczestnikow z grup specjalnych (np. dzieci,

0sob o obniionej odpornosci, osob starszych, kobiet w cigzy).

3.6.3a. Dane na temat srodkow, ktore majq zostac¢ podjete w celu zminimalizowania bledu
systematycznego (np. randomizacja) oraz postegpowania 7 potencjalnymi czynnikami

zaklocajgcymi.
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3.6.4.Opis procedur klinicznych i metod diagnostycznych zwigzanych z badaniem klinicznym,

a w szczegolnosci podkreslenie wszelkich odstepstw od zwyklej praktyki klinicznej.

3.6.5.Plan monitorowania.

3.7. Zagadnienia statystyczne wraz 7 uzasadnieniem, w tym — w stosownych przypadkach —
obliczenia mocy dla danej wielkosci proby.

3.8. Zarzadzanie danymi.

3.9. Informacje o wszelkich zmianach w planie badania klinicznego.

3.10. Zasady dotyczace obserwacji i postgpowania 7 wszelkimi odstepstwami od planu badania
klinicznego w danym osrodku i wyrazny zakaz zwolnien ze stosowania planu badania
klinicznego.

3.11. Informacje o odpowiedzialno$ci w odniesieniu do wyrobu, w szczeg6lnosci o kontroli
dostepu do wyrobu, dalsze dzialania w odniesieniu do wyrobu wykorzystywanego w badaniu
klinicznym oraz zwrot wyrobow niewykorzystanych, przeterminowanych lub wadliwych.

3.12. Oswiadczenie o zgodnos$ci z przyjetymi zasadami etycznymi majacymi zastosowanie do
badan medycznych z udzialem ludzi oraz zasadami dobrej praktyki klinicznej w zakresie
badan klinicznych wyrobdéw medycznych, jak réwniez z majacymi zastosowanie wymogami
prawnymi.

3.13. Opis procesu s$wiadomej zgody.

3.14. Raportowanie w zakresie bezpieczenstwa, w tym definicja zdarzen niepozadanych oraz
cigzkich zdarzen niepozadanych, defekty wyrobu, procedury i terminy dotyczace
raportowania.
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3.15. Kryteria i procedury ebserwacji uczestnikow po zakonczeniu badania, procedury obserwacji

uczestnikow w przypadku zawieszenia lub wczesniejszego zakonczenia, [...] procedury
obserwacji uczestnikow, ktorzy wycofali swojq zgode, i procedury dotyczgce uczestnikow

wylgczonych z obserwacji.

3.16 Zasady opracowywania sprawozdania z badania klinicznego oraz publikacji wynikow zgodnie

z wymogami prawnymi i zasadami etycznymi, o ktorych mowa w rozdziale I sekcja 1.

3.16a. Wykaz cech technicznych i funkcjonalnych wyrobu medycznego ze wskazaniem tych

g nich, ktore sq objete danym badaniem.

3.17. Bibliografia.

4.2.

4.3.

Inne informacje

Oswiadczenie podpisane przez osobg fizyczng lub prawna odpowiedzialng za produkcje
badanego wyrobu, potwierdzajace, ze dany wyroéb jest zgodny z ogélnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania poza aspektami objetymi badaniem klinicznym oraz
ze w odniesieniu do tych aspektow podjeto wszelkie srodki ostroznosci w celu ochrony

zdrowia i bezpieczenstwa uczestnika.

]

W przypadku gdy przewiduje to prawo krajowe, kopie opinii odpowiedniej komisji etycznej
lub odpowiednich komisji etycznych [...]. Gdy zgodnie 7 prawem krajowym w momencie
przekazania notyfikacji nie wymaga sie¢ opinii komisji etycznej, kopie opinii komisji etycznej

przekazuje sig, jak tylko bedzie dostepna.

Dowadd ubezpieczenia lub przystapienia do krajowego mechanizmu odszkodowawczego dla
uczestnikow w przypadku uszczerbku na zdrowiu, zgodnie z art. 50d i odpowiednim prawem

krajowym.
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4.4. Dokumenty, [...] ktore majg by¢ stosowane w celu uzyskania swiadomej zgody, w tym kopia

informacji dla pacjenta i formularz swiadomej zgody.

4.5. Opis ustalen majacych na celu zapewnienie zgodno$ci z obowigzujacymi

przepisami w zakresie ochrony i poufnosci danych osobowych, w szczego6lnosci:

— ustalenia organizacyjne i techniczne, ktore zostang wdrozone, aby zapobiec
nieuprawnionemu dost¢powi do przetwarzanych informacji i danych osobowych, ich
ujawnieniu, rozpowszechnieniu, zmianom lub utracie;

— opis $rodkow, ktére zostang wprowadzone w celu zapewnienia poufnos$ci zapisow
1 danych osobowych uczestnikéw badan klinicznych;

— opis §rodkow, ktére zostang wprowadzone w przypadku naruszenia bezpieczenstwa

danych w celu ograniczenia ewentualnych niekorzystnych skutkow.

4.6. Na igdanie wlasciwego organu dokonujgcego oceny wniosku przekazuje si¢ pelne dane
dotyczqgce dostepnej dokumentacji technicznej, na przyklad szczegotowq dokumentacje

dotyczgcq analizy ryzyka / zarzqdzania nim lub sprawozdan 7 okreslonych testow.

III. Pozostale zobowiazania sponsora

1.  Sponsor zobowiazuje si¢ do udostgpniania wlasciwym organom krajowym wszelkiej
dokumentacji koniecznej do dostarczenia dowodéw do dokumentacji, o ktorej
mowa w rozdziale II niniejszego zatacznika. Jezeli sponsor nie jest osobg fizyczng lub prawng
odpowiedzialng za produkcje¢ badanego wyrobu, osoba ta moze wypehic to zobowigzanie

W imieniu sponsora.

2. Sponsor zawiera odpowiedniq umowe, aby zagwarantowad, e badacz (badacze) bedg

terminowo [...] zglaszaé sponsorowi powazne zdarzenia niepozqdane.
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3.  Dokumentacje¢, o ktérej mowa w niniejszym zataczniku, przechowuje si¢ przez okres co
najmniej pieciu lat od zakonczenia badania klinicznego danego wyrobu lub, jezeli wyrob
zostat nastepnie wprowadzony do obrotu, co najmniej przez pi¢¢ lat po wprowadzeniu do
obrotu ostatniego wyrobu. W przypadku wyrobow do implantacji okres ten wynosi co

najmniej 15 lat.

Kazde panstwo cztonkowskie ustanawia przepisy o przechowywaniu takiej dokumentacji do
dyspozycji wtasciwych organow przez okres wskazany w pierwszym zdaniu poprzedniego

akapitu, w przypadku gdy sponsor lub osoba wyznaczona przez niego do kontaktéw, majaca
miejsce zamieszkania lub siedzibg¢ na terytorium tego panstwa, oglosi upadtos¢ lub zakonczy

dziatalnos$¢ przed koncem tego okresu.

4.  Sponsor wyznacza niezaleinego od osrodka badan klinicznych monitora, aby zapewnic, by
badanie bylo prowadzone zgodnie 7 planem badania klinicznego, zasadami dobrej praktyki

klinicznej i niniejszym rozporzqdzeniem.

5.  Sponsor jest zobowigzany do ukonczenia obserwacji uczestnikow badania.

6.  Sponsor — na przyklad poprzez kontrole wewnegtrzne i zewnetrzne — przedstawia dowody na

potwierdzenie, 7e badanie jest prowadzone zgodnie 7 dobrq praktykq kliniczng.

7. Sponsor przygotowuje sprawozdanie 7 wykonania badania klinicznego, ktore zawiera

przynajmniej nastepujqce elementy:

- Strona przewodnia / wprowadzajqgca zawierajgca tytul badania, badany wyrob,
niepowtarzalny numer identyfikacyjny, numer planu badania klinicznego oraz dane
i podpisy koordynatorow badania oraz gtownych badaczy 7 kazdego osrodka badania.
Dane autora i datg sprawozdania.

- Streszczenie badania powinno zawieraé tytul badania, jego cel, opis, projekt badawczy
i zastosowane metody, wyniki badania oraz wyplywajgce 7 niego wnioski. Date
zakonczenia badania, a w szczegolnosci dane dotyczgce wcezesniejszego zakonczenia,

przerw w badaniu lub zawieszenia badan.
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- Opis badanego wyrobu, w szczegolnosci jasno zdefiniowane przewidziane
zastosowanie.

- Streszczenie planu badania klinicznego — cele, projekt, kwestie etyczne, srodki
monitorowania i dotyczqce jakosci, kryteria wyboru, docelowe populacje pacjentow,
wielkosé proby, plany leczenia, czas obserwacji, inne stosowane leczenie, plan
statystyczny (hipoteza / obliczanie wielkosci proby, metody analizy) oraz uzasadnienie.

- Wyniki badania klinicznego — demografia uczestnikow, analiza wynikow zwigzanych
z wybranymi punktami koncowymi, szczegoly dotyczqgce analizy podgrup (wraz
7 zatoZeniem i uzasadnieniem), zgodnosé z planem badania klinicznego,
dzialania w zakresie brakujgcych danych i uczestnikow, ktorzy wycofali sie 7 badania
/ wylgczonych z obserwacji.

- Omowienie powaZnych zdarzen niepoiqdanych, niepoigdanego dzialania wyrobu
i usterek wyrobow oraz wszelkich wigzanych z nimi dzialan korygujgcych.

— Dyskusja / ogolne wnioski — wyniki dotyczqce bezpieczenstwa i dzialania, ocena
ryzyka i korzysci klinicznych, omowienie znaczenia klinicznego zgodnie 7 aktualnym
stanem wiedzy klinicznej, wszelkie szczegolne srodki ostroinosci dla okreslonych

populacji pacjentow, implikacje dla badanego wyrobu, ograniczenia badania.
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ZALACZNIK XV

WYKAZ GRUP PRODUKTOW NIEMAJACYCH PRZEWIDZIANEGO

ZASTOSOWANIA MEDYCZNEGO |...|, O KTORYCH MOWA W [...] ART.

6a.

1[...] UST. 1a

Soczewki kontaktowe lub inne przedmioty przeznaczone do wprowadzania do oka lub na
oko.

[...] Produkty przewidziane do catkowitego lub czesciowego wprowadzenia za pomocg
inwazyjnych srodkow chirurgicznych do ciata ludzkiego w celu |[...] zmiany anatomii lub
unieruchamiania czg$ci ciata z wyjgtkiem produktow do tatuazu i piercingu.

Substancje, mieszaniny substancji lub artykuly przeznaczone do stosowania przy
wypeltnianiu skory twarzy [...] lub innej blony skérnej lub sluzowej [...] w drodze
wstrzykiwania podskornego, podsluzowkowego lub sréodskornego lub innego wprowadzania,
z wyjgtkiem tatuazu.

Sprzet przeznaczony do stosowania w celu zredukowania, usuniecia lub zniszczenia tkanki
tluszczowej, taki jak sprzet do liposukcji, lipolizy lub lipoplastyki.

[...]

Sprzet emitujgcy promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim nateZeniu (podczerwien,
sSwiatlo widzialne i nadfioletowe) przewidziany do stosowania na ciele ludzkim, w tym Zrodta
spojne i niespdjne, monochromatyczne i o szerokim spektrum, takie jak lasery i [...] sprzet
emitujacy intensywne Swiatlo pulsujace do wygladzania skory, usuwania tatuazy lub wlosow
lub innych zabiegow na skorze.

Sprzet przeznaczony do stymulacji mozgu za pomocq prgdow elektrycznych lub pol
magnetycznych lub elektromagnetycznych, ktore przenikajq przez czaszke, aby zmienié

CZynnos¢ neuronow w mozgu.
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ZALACZNIK XVI

TABELA KORELACJI
Dyrektywa Rady Dyrektywa Rady Niniejsze rozporzadzenie
90/385/EWG 93/42/EWG

Artykut 1 ust. 1

Artykut 1 ust. 1

Artykut 1 ust. 1

Artykut 1 ust. 2

Artykut 1 ust. 2

Artykut 2 ust. 1

Artykut 1 ust. 3

Artykut 1 ust. 3 akapit

pierwszy

Artykut 1 ust. 5 akapit

pierwszy

Artykut 1 ust. 3 akapit drugi

Artykut 1 ust. 5 akapit drugi

Artykut 1 ust. 414a

Artykut 1 ust. 414a

Artykut 1 ust. 4 akapit

pierwszy

Artykut 1 ust. 5

Artykut 1 ust. 7

Artykut 1 ust. 6

Artykut 1 ust. 6

Artykut 1 ust. 5

Artykut 1 ust. 2

Artykut 1 ust. 6

Artykut 1 ust. 8

Artykut 1 ust. 7

Artykut 2

Artykut 2

Artykut 4 ust. 1

Artykut 3 akapit pierwszy

Artykut 3 akapit pierwszy

Artykut 4 ust. 2

Artykut 3 akapit drugi

Artykut 3 akapit drugi

Artykut 4 ust. 1

Artykut 4 ust. 1

Artykut 22

Artykut 4 ust. 2

Artykut 4 ust. 2

Artykut 19 ust. 112

Artykut 4 ust. 3

Artykut 4 ust. 3

Artykut 19 ust. 3
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Artykut 4 ust.

4

Artykut 4 ust. 4

Artykut 8 ust. 7

Artykut 4 ust. 5 lit. a)

Artykut 4 ust. 5 akapit

pierwszy

Artykut 18 ust. 6

Artykut 4 ust. 5 lit. b)

Artykut 4 ust. 5 akapit drugi

Artykut 5 ust. 1 Artykut 5 ust. 1 Artykut 6 ust. 1
Artykut 5 ust. 2 Artykut 5 ust. 2 Artykut 6 ust. 2
Artykut 6 ust. 1 Artykut 5 ust. 3, artykut 6 —
Artykut 6 ust. 2 Artykut 7 ust. 1 Artykut 88

Artykut 7 Artykut 8 Artykuty 6972

— Artykut 9 Artykut 41
Artykut 8 ust. 1 Artykut 10 ust. 1 Artykut 2 ust. 1 pkt 43 1 44,
art. 61 ust. 1, art. 63 ust. 1
Artykut 8 ust. 2 Artykut 10 ust. 2 Artykut
61 ust. 3 1 art. 63 ust. 1 akapit
drugi

Artykut 8 ust. 3 Artykut 10 ust. 3 Artykut 63 ust. 214
Artykut 8 ust. 4 Artykut 10 ust. 4 Artykut 66
Artykut 9 ust. 1 Artykut 11 ust. 1 Artykut 42 ust. 2

Artykut 11 ust. 2

Artykut 42 ust. 4

Artykut 11 ust. 3

Artykut 42 ust. 3

Artykut 11 ust. 4

Artykut 11 ust. 5

Artykut 42 ust. 5
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Artykut 9 ust. 2

Artykut 11 ust. 6

Artykut 42 ust. 7

Artykut 9 ust. 3

Artykut 11 ust. 8

Artykut 9 ust. 3

Artykut 9 ust. 4

Artykut 11 ust. 12

Artykut 42 ust. 8

Artykut 9 ust. 5

Artykut 11 ust. 7

Artykut 9 ust. 6

Artykut 11 ust. 9

Artykut 43 ust. 1

Artykut 9 ust. 7

Artykut 11 ust. 10

Artykut 43 ust. 3

Artykut 9 ust. 8

Artykut 11 ust. 11

Artykut 45 ust. 2

Artykut 9 ust. 9

Artykut 11 ust. 13

Artykut 47 ust. 1

Artykut 9 ust. 10

Artykut 11 ust. 14

Artykut 12

Artykut 20

Artykut 12a

Artykut 15

Artykut 9a ust. 1 tiret

pierwsze

Artykut 13 ust. 1 lit. ¢)

Artykut 9a ust. 1 tiret drugie

Artykut 13 ust. 1 lit. d)

Artykut 3 ust. 1

Artykut 13 ust. 1 lit. a)

Artykut 41 ust. 3

Artykut 13 ust. 1 lit. b)

Artykut 41 ust. 4 lit. a)

Artykut 10 Artykut 15 Artykuty 50-60
Artykut 10a Artykut 14 Artykut 25
Artykut 10b Artykut 14a Artykut 27
Artykut 10c Artykut 14b Artykut 74

Artykut 11 ust. 1

Artykut 16 ust. 1

Artykuty 33134
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Artykut 11 ust. 2

Artykut 16 ust. 2

Artykut 29

Artykut 11 ust. 3

Artykut 16 ust. 3

Artykut 36 ust. 2

Artykut 11 ust. 4

Artykut 16 ust. 4

Artykut 11 ust. 5

Artykut 16 ust. 5

Artykut 45 ust. 4

Artykut 11 ust. 6

Artykut 16 ust. 6

Artykut 45 ust. 3

Artykut 11 ust. 7

Artykut 16 ust. 7

Artykut 31 ust. 2 i artykut

35 ust. 1
Artykut 12 Artykut 17 Artykut 18
Artykut 13 Artykut 18 Artykut 73
Artykut 14 Artykut 19 Artykut 75
Artykut 15 Artykut 20 Artykut 84
Artykut 15a Artykut 20a Artykut 77
Artykut 16 Artykut 22 —
Artykut 17 Artykut 23 —
— Artykut 21 —
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	d) [...] dostarczenie informacji w zakresie bezpieczeństwa (ostrzeżenia / środki zapobiegawcze / przeciwwskazania) oraz – w stosownych przypadkach – szkolenia dla użytkowników.
	Producent [...] informuje użytkowników o wszelkim ryzyku rezydualnym.
	5a. [...]
	6. W odniesieniu do wyrobów wymienionych w załączniku XV, dla których producent nie przewiduje zastosowania medycznego, ogólne wymogi określone w sekcji 1 i 5 rozumie się w ten sposób, że wyroby takie, o ile są stosowane w przewidzianych do tego warun...
	6a. W przypadku gdy istnieje odnośne zagrożenie, wyroby będące jednocześnie maszynami w rozumieniu art. 2 lit. a) dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn również spełniają zasadnicze wymogi w zakres...
	Jeżeli wyroby, lub ich części, które przewidziano jako
	zawierają substancje, które zostały sklasyfikowane jako substancje rakotwórcze, mutagenne lub działające szkodliwie na rozrodczość, należące do kategorii 1A lub 1B zgodnie z załącznikiem VI część 3 do rozporządzenia (WE) nr 1272/2008, w stężeniu co na...
	[...]
	10. Wyroby zawierające materiały pochodzenia biologicznego
	W przypadku substancji biologicznych innych niż te, o których mowa w sekcjach 10.1. i 10.2., przetwarzanie, konserwowanie, badanie i inne działania związane z tymi substancjami przeprowadza się w taki sposób, aby zapewnić [...] bezpieczeństwo pacjento...
	Wyroby są projektowane i produkowane w taki sposób, aby [...] w możliwie największym racjonalnie osiągalnym stopniu ograniczyć narażenie pacjentów, użytkowników i innych osób na emisję niezamierzonego promieniowania błądzącego lub rozproszonego.
	13.4. Promieniowanie jonizujące
	15.8. Wyroby są projektowane i produkowane w taki sposób, aby w jak największym stopniu zapobiegać nieupoważnionemu dostępowi do wyrobu, co utrudniłoby przewidziane działanie wyrobu.
	15a. Szczegółowe wymogi dotyczące aktywnych wyrobów do implantacji
	Takie same informacje należy umieścić na częściach ruchomych lub ich obudowach, jeżeli w celu uniknięcia zagrożenia potrzebna jest znajomość kierunku poruszania się takich części.
	Do każdego wyrobu załącza się informacje konieczne do zidentyfikowania wyrobu i jego producenta, a także informujące profesjonalnego użytkownika, laika lub inną osobę, w zależności od przypadku, o bezpieczeństwie i działaniu wyrobu. Takie informacje m...
	Jeżeli do jednego użytkownika lub lokalizacji dostarcza się wiele wyrobów, można do nich załączyć jeden egzemplarz instrukcji używania, jeżeli nabywca wyrazi na to zgodę, przy czym w każdym przypadku może on zażądać bezpłatnego dostarczenia dodatkowyc...

	s) w przypadku aktywnych wyrobów do implantacji – numer seryjny, a w przypadku innych wyrobów do implantacji – numer seryjny lub numer partii.
	Instrukcja używania zawiera następujące szczegółowe informacje:
	22. status wyrobu na rynku ([...] już niewprowadzany do obrotu, wycofany z używania [...]).
	1.2.3a. Udział w świadczeniu usług doradczych w dziedzinie wyrobów medycznych przed podjęciem zatrudnienia w jednostce notyfikowanej należy w pełni udokumentować w chwili podejmowania zatrudnienia, a potencjalne konflikty interesów należy monitorować ...
	1.2.4. Należy zapewnić bezstronność jednostek notyfikowanych, ich ścisłego kierownictwa i personelu przeprowadzającego ocenę. Wynagrodzenie ścisłego kierownictwa jednostki oraz jej personelu przeprowadzającego oceny nie może zależeć od wyników tych ocen.
	1.2.5. Jeżeli jednostka notyfikowana jest własnością podmiotu publicznego lub instytucji publicznej, należy zapewnić i udokumentować niezależność, z jednej strony, krajowego organu odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane lub właściwego organu oraz,...
	1.2.6. Jednostka notyfikowana dopilnowuje, by działalność jej jednostek zależnych i podwykonawców lub wszelkich podmiotów powiązanych, w tym działalność ich właścicieli, nie wpływała na niezależność, bezstronność ani obiektywizm w prowadzeniu przez ni...
	1.2.7. Jednostka notyfikowana kieruje się w swojej działalności spójnymi, uczciwymi i racjonalnymi zasadami, biorąc pod uwagę interes małych i średnich przedsiębiorstw zgodnie z ich definicją zawartą w zaleceniu Komisji 2003/361/WE w odniesieniu do op...
	1.2.8. Wymogi niniejszej sekcji nie wykluczają w żaden sposób wymiany informacji technicznych i wytycznych regulacyjnych między jednostką notyfikowaną a producentem ubiegającym się o ocenę zgodności.
	1.3.2. Personel jednostki notyfikowanej jest zobowiązany dochować tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji uzyskiwanych w trakcie wykonywania swoich zadań zgodnie z niniejszym rozporządzeniem lub z wszelkimi przepisami prawa krajoweg...
	1.4.1. Jednostka notyfikowana ubezpiecza się odpowiednio od odpowiedzialności cywilnej [...], chyba że zgodnie z przepisami prawa krajowego odpowiedzialność ponosi państwo lub samo państwo członkowskie jest bezpośrednio odpowiedzialne za ocenę zgodności.
	1.4.2. Zakres i ogólna wartość finansowa ubezpieczenia od odpowiedzialności cywilnej odpowiada poziomowi i zasięgowi geograficznemu działalności danej jednostki notyfikowanej i jest współmierna do profilu ryzyka wyrobów certyfikowanych przez daną jedn...
	1.6.1. Jednostka notyfikowana uczestniczy w stosownej działalności normalizacyjnej i w działalności grupy koordynującej jednostki notyfikowane lub dopilnowuje, by pracownicy zajmujący się oceną byli o niej informowani, a także zapewnia informowanie sw...
	1.6.1a. Jednostka notyfikowana uwzględnia dokumenty zawierające wytyczne i najlepsze praktyki.
	1.6.2. [...]

	2. Wymogi dotyczące zarządzania jakością
	– strukturę i dokumentację systemu zarządzania, w tym polityki i cele [...] jego działań [...];
	3.1. Zagadnienia ogólne
	3.1.1. Jednostka notyfikowana musi być zdolna do realizacji wszystkich zadań przydzielonych jej na mocy niniejszego rozporządzenia z najwyższą rzetelnością i posiadać konieczne kompetencje [...] w danej dziedzinie, niezależnie od tego, czy dana jednos...
	3.1.2a. Jednostka notyfikowana zapewnia, by personel uczestniczący w działaniach w ramach oceny zgodności utrzymywał swoje kwalifikacje i wiedzę fachową poprzez wdrażanie systemu wymiany doświadczeń oraz programu stałego szkolenia i kształcenia.
	3.1.3. Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje zakres i ograniczenia obowiązków, odpowiedzialności i uprawnień w odniesieniu [...] do personelu, w tym wszelkich podwykonawców i ekspertów zewnętrznych, uczestniczących w działaniach w ramach oceny zgod...
	3.2.1. Jednostka notyfikowana określa i dokumentuje kryteria kwalifikacji i procedury wyboru osób uczestniczących w działaniach w ramach oceny zgodności (ich wiedzę, doświadczenie i inne wymagane kompetencje) oraz nadawania tym osobom uprawnień, a tak...
	3.2.2. Kryteria kwalifikacji odnoszą się do zakresu wyznaczenia jednostki notyfikowanej zgodnie z opisem zakresu wykorzystanym przez państwo członkowskie do notyfikacji, o której mowa w art. 33, zapewniając dostateczny stopień szczegółowości w kwestii...
	– [...]
	3.2.4. [...] Jednostka notyfikowana dysponuje pracownikami posiadającymi odpowiednią fachową wiedzę kliniczną. [...] Pracownicy ci są włączeni w cały [...] proces oceniający i decyzyjny danej jednostki notyfikowanej [...], aby:
	3.2.5. Pracownicy (specjaliści ds. przeglądu produktu) odpowiedzialni za prowadzenie przeglądu związanego z produktem (np. [...] przeglądu dokumentacji technicznej lub badania typu obejmującego takie kwestie, jak: ocena kliniczna, bezpieczeństwo biolo...
	– ukończone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyższej uczelni technicznej lub równoważne kwalifikacje w zakresie odpowiednich dyscyplin, np. medycyny, farmakologii, [...] inżynierii lub innych odpowiednich dziedzin nauki;
	– zdolność do sporządzania zapisów i sprawozdań wykazujących, że odpowiednie działania w ramach oceny zgodności zostały należycie przeprowadzone.
	3.2.6. Pracownicy (audytorzy ośrodków) odpowiedzialni za prowadzenie audytów systemu zarządzania jakością producenta mają następujące potwierdzone kwalifikacje:
	– zdolność do sporządzania zapisów i sprawozdań wykazujących, że odpowiednie działania w ramach oceny zgodności zostały należycie przeprowadzone.
	3.2.7. Osoby ponoszące ogólną odpowiedzialność za ostateczną ocenę i decyzję dotyczącą certyfikacji są pracownikami jednostki notyfikowanej i nie mogą być ekspertami zewnętrznymi ani podwykonawcami. Osoby te łącznie dysponują sprawdzoną wiedzą i rozle...
	3.3.1. Jednostka notyfikowana dysponuje procedurą zapewniającą pełne dokumentowanie kwalifikacji każdego pracownika biorącego udział w działaniach w ramach oceny zgodności oraz przestrzegania kryteriów kwalifikacji, o których mowa w sekcji 3.2. W przy...
	3.3.2. W odniesieniu do wszystkich jej pracowników, o których mowa w sekcjach 3.2.3 do 3.2.[...]7, jednostka notyfikowana tworzy i aktualizuje:
	3.4.1. Bez uszczerbku dla ograniczeń wynikających z sekcji 3.2 jednostki notyfikowane mogą podzlecać niektóre jasno określone części składowe [...] działań w ramach oceny zgodności [...].
	3.4.2. Jednostka notyfikowana, która podzleca organizacji lub osobie fizycznej niektóre działania w ramach oceny zgodności, musi dysponować zasadami opisującymi warunki, na jakich może się odbywać podzlecanie, i zapewnia, by:
	– podwykonawca spełniał odnośne wymogi niniejszego załącznika;
	3.4.3. W przypadku korzystania z usług podwykonawców lub ekspertów zewnętrznych do celów oceny zgodności, w szczególności dotyczącej nowatorskich, inwazyjnych i przeznaczonych do implantacji wyrobów i technologii medycznych, jednostka notyfikowana mus...
	3.4.4. [...]
	3.5.1. Jednostka notyfikowana ustanawia procedury wstępnej oceny i ustawicznego monitorowania kompetencji, działań w ramach oceny zgodności oraz działań wszystkich wewnętrznych i zewnętrznych pracowników i podwykonawców uczestniczących w działaniach w...
	3.5.2. Regularnie ocenia kompetencje swoich pracowników, [...] identyfikuje zapotrzebowanie na szkolenia i sporządza plan szkoleń [...], aby utrzymać wymagany poziom kwalifikacji i wiedzy poszczególnych osób. Ocena ta przynajmniej weryfikuje, czy oso...
	– znają aktualne prawodawstwo dotyczące wyrobów medycznych, odnośne normy zharmonizowane, wspólne specyfikacje, dokumenty zawierające wytyczne oraz wyniki działań koordynacyjnych prowadzonych zgodnie z sekcją 1.6 niniejszego załącznika;


	Ponadto dokumentacja obowiązkowo składana do oceny systemu zarządzania jakością zawiera odpowiedni opis, w szczególności:
	Dodatkowo producent udziela jednostce notyfikowanej dostępu do dokumentacji technicznej, o której mowa w załączniku II.
	W ramach tych niezapowiedzianych [...] audytów na miejscu jednostka notyfikowana [...] bada odpowiednią próbkę z produkcji lub procesu produkcyjnego, aby sprawdzić, czy wyprodukowany wyrób jest zgodny z dokumentacją techniczną [...]. Przed niezapowied...
	Zamiast pobierania próbek z produkcji lub dodatkowo niezależnie od ich pobrania jednostka notyfikowana pobiera próbki wyrobów z rynku, aby sprawdzić, czy wyprodukowany wyrób jest zgodny z dokumentacją techniczną [...]. Przed pobraniem próbki jednostka...
	Jednostka notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie z [...] audytów na miejscu, które zawiera, w stosownych przypadkach, wynik [...] badania próbki.
	W przypadku wyrobów sklasyfikowanych w klasie III ocena nadzoru obejmuje również [...] badanie zatwierdzonych części lub materiałów, które są niezbędne dla integralności wyrobu, w tym, w stosownych przypadkach, spójności pomiędzy ilością wyprodukowany...
	[...].
	5.3c. Jednostka notyfikowana zapewnia adekwatność dowodów klinicznych i oceny klinicznej oraz sprawdza sporządzone przez producenta wnioski dotyczące zgodności z odnośnymi ogólnymi wymogami dotyczącymi bezpieczeństwa i działania. Ocena ta powinna zawi...
	5.3d. W oparciu o swoją analizę dowodów klinicznych, oceny klinicznej oraz oceny stosunku korzyści do ryzyka jednostka notyfikowana rozważa, czy konieczne jest określenie konkretnych etapów pośrednich pozwalających na dalszy przegląd przez daną jedno...
	5.3e. Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje wyniki swojej oceny w sprawozdaniu z analizy oceny klinicznej.
	Po zakończeniu produkcji każdej serii wyrobów zawierających substancję leczniczą, która w przypadku użycia osobno może być uważana za produkt leczniczy będący pochodną krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o którym mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy, ...
	Rozdział III: Przepisy administracyjne
	Jednostka notyfikowana:
	Jeżeli dany typ jest zgodny z przepisami niniejszego rozporządzenia, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat badania typu UE. Certyfikat zawiera nazwę i adres producenta, wnioski z oceny, warunki ważności i dane konieczne do identyfikacj...
	Stosuje się określone w załączniku VIII sekcja 6 przepisy dotyczące procedur specjalnych w przypadku wyrobów do implantacji sklasyfikowanych w klasie III lub wyrobów zawierających substancję leczniczą lub wyrobów wyprodukowanych przy użyciu tkanek lub...
	Producent lub jego upoważniony przedstawiciel, jeżeli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia działalności w jednym z państw członkowskich, przez okres co najmniej pięciu lat, a w przypadku wyrobów do implantacji co najmniej 15 lat, od w...
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