Warszawa, dnia 21 lutego 2017 r.

Poz. 311

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 2 lutego 2017 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnos$ci aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296 i 1579) oglasza si¢ w zatagczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci aktywnych wyrobow medycznych do implantacji (Dz. U. poz. 76), z uwzglgdnieniem zmian wprowadzonych
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadni-
czych oraz procedur oceny zgodnos$ci aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji (Dz. U. poz. 206).

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci aktywnych wyrobow medycznych do implantacji (Dz. U. poz. 206), ktory stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 20 lutego 2016 r.”.

Minister Zdrowia: K. Radziwitt
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Zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 lutego 2017 r. (poz. 311)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 12 stycznia 2011 r.

w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji®

Na podstawie art. 23 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211) zarza-
dza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) wymagania zasadnicze dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji;
2) procedury oceny zgodnos$ci aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji;
3) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktore moga by¢ prowadzone przez autoryzowanego przedstawiciela;

4)  wysoko$¢ oplaty, o ktorej mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej
,Lustawa”.

§ 2. Wymagania zasadnicze dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji sg okre§lone w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia.

§ 3. 1. Wytworca aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, innych niz wyroby wykonane na zamowienie
i wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza oceng zgodnosci z zastosowaniem
procedury:

1) deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakosci, okreslonej w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, albo
2) badania typu WE, okreslonej w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia, tacznie z procedura:
a) weryfikacji WE, okreslong w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia, albo

b) deklaracji WE zgodnosci z typem — zapewnienie jakosci produkcji, okreslong w zatgczniku nr 5 do rozporzadze-
nia.

2.” Wytwérca aktywnego wyrobu medycznego do implantacji bedacego wyrobem wykonanym na zaméwienie albo
wyrobem do badania klinicznego przeprowadza jego oceng zgodnoSci i sporzadza o$wiadczenie zgodnie z zalacznikiem
nr 6 do rozporzadzenia.

§ 4. 1.¥ Ocena kliniczna prowadzona w ramach oceny zgodnosci aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
jest dokumentowana. Dokumentacja ta albo wskazanie miejsca jej przechowywania lub danych bibliograficznych sa dota-
czane do oceny zgodnosci danego wyrobu.

2.” Ocena kliniczna aktywnych wyrobow medycznych do implantacji jest na biezaco aktualizowana danymi pocho-
dzacymi z nadzoru po wprowadzeniu danego wyrobu do obrotu, chyba ze obserwacja kliniczna po wprowadzeniu wyrobu
do obrotu nie jest konieczna, co nalezy uzasadni¢ i udokumentowac¢ w dokumentacji oceny zgodnosci.

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz.
WE L 189 z20.07.1990, str. 17 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154) i dyrektywy 2007/47/WE Parlamen-
tu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyro-
boéw medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 247
221.09.2007, str. 21).

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji (Dz. U.
poz. 206), ktore weszto w zycie z dniem 20 lutego 2016 r.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. a rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnos$niku 3.

2)

3)

4)
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3. (uchylony).”
4. (uchylony).”

§ 5. Certyfikaty zgodnos$ci, wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zatgcznikami nr 2, 3 i 5 do rozporzadze-
nia wydaje si¢ na okres nie dtuzszy niz 5 lat. Okres ten moze by¢ przedtuzany na wniosek wytworcy lub autoryzowanego
przedstawiciela, ztozony w terminie uzgodnionym umowa, na kolejne okresy, nie dtuzsze niz 5 lat.

§ 6. Autoryzowany przedstawiciel moze przeprowadzi¢ ocen¢ zgodnosci aktywnego wyrobu medycznego do implan-
tacji z zastosowaniem procedur okreslonych w zatacznikach nr 3, 4 1 6 do rozporzadzenia.

§ 7. Wysoko$¢ optaty za wydanie przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, opinii, o ktorej mowa w art. 29 ust. 9 ustawy, w przypadku

opinii dotyczace;j:

1) substancji, ktora stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym antyseptycznym, tradycyjnym produktem lecz-
niczym ro$linnym, o ktérym mowa w art. 20a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
72016 r. poz. 2142 1 2003), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym”, lub produktem leczniczym roslinnym, dla kto-
rego opracowano monografi¢ wspdlnotowa — wynosi 240% minimalnego wynagrodzenia za prac¢ okreslonego na
podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za pracg, zwanego dalej ,,minimalnym wynagrodzeniem”;

2) zmiany, o ktorej mowa w ust. 10 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substancji, o ktorej mowa w pkt 1 —
wynosi 100% minimalnego wynagrodzenia;

3) substancji bedacej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym — wynosi 120% minimalnego wynagrodzenia;

4) substancji, ktora stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym roslinnym innym niz te, o ktérych mowa
w art. 20a Prawa farmaceutycznego — wynosi 650% minimalnego wynagrodzenia;

5) zmiany, o ktérej mowa w ust. 10 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substancji, o ktérej mowa w pkt 4 —
wynosi 400% minimalnego wynagrodzenia;

6) substancji bedacej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym, o ktorym mowa w pkt 4 — wynosi 325% mini-
malnego wynagrodzenia;

7) substancji, ktora stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym wytwarzanym metodami przemystowymi zgod-
nie z przepisami Farmakopei Polskiej — wynosi 100% minimalnego wynagrodzenia;

8) zmiany, o ktorej mowa w ust. 10 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substancji, o ktdrej mowa w pkt 7 —
wynosi 25% minimalnego wynagrodzenia;

9) substancji bedacej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym, o ktorym mowa w pkt 7 — wynosi 50% minimal-
nego wynagrodzenia;

10) substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby referencyjnym produktem leczniczym, o ktérym mowa w art. 2 pkt 35b
Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze wymienione w pkt 1, 4 1 7 — wynosi 2000% minimalnego wy-
nagrodzenia;

11) substancji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym, innym niz produkty lecznicze wymienione
wpkt 1, 4 17, ktorego substancje czynne maja ugruntowane zastosowanie medyczne, o ktérym mowa w art. 16 ust. 2
Prawa farmaceutycznego — wynosi 1600% minimalnego wynagrodzenia;

12)” substancji, ktéra stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym bedacym odpowiednikiem referencyjnego pro-
duktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 15 ust. 8 Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze wymie-
nione w pkt 1, 4 i 7 — wynosi 650% minimalnego wynagrodzenia;

13)® substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym, o ktorym mowa w art. 15 ust. 12 Prawa farma-
ceutycznego, innym niz produkty lecznicze wymienione w pkt 1, 4 1 7 — wynosi 1040% minimalnego wynagrodzenia;

14) zmiany, o ktorej mowa w ust. 10 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substancji, o ktorej mowa w pkt 10-13 —
wynosi 400% minimalnego wynagrodzenia;

15) substancji bedacej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym innym niz produkty lecznicze wymienione
w pkt 1, 417 —wynosi 500% minimalnego wynagrodzenia.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia”.

5)
6)
7)

Przez § 1 pkt 2 lit. b rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnos$niku 3.
W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 3 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.
Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 24 stycznia 2011 r.
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 r.

Zalacznik nr 1

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA AKTYWNYCH WYROBOW MEDYCZNYCH
DO IMPLANTACII

Cze$¢ 1. Wymagania ogoélne

1. Aktywne wyroby medyczne do implantacji musza by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby ich stosowanie nie
zagrazalo zdrowiu i bezpieczenstwu pacjentdw, jezeli zostaly wszczepione we wlasciwych warunkach 1zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem. Wyroby te nie mogg stwarza¢ zadnego zagrozenia dla oséb dokonujacych wszczepienia
ani innych oséb.

2. Aktywne wyroby medyczne do implantacji muszg osigga¢ parametry dzialania przewidziane przez wytworce, tzn.
by¢ zaprojektowane i wytworzone odpowiednio do funkcji wyrobu okreslonych przez wytworce.

3. Wiasciwosci i parametry dziatania, o ktérych mowa w ust. 1 12, nie moga ulec pogorszeniu w stopniu powoduja-
cym, ze stan zdrowia i bezpieczenstwo pacjentdow oraz, jezeli ma to zastosowanie, innych osob beda zagrozone podczas
przewidzianego przez wytworce okresu uzytkowania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, jezeli podlega on
obcigzeniom, ktore moga wystapi¢ w normalnych warunkach uzywania.

4. Aktywne wyroby medyczne do implantacji musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w taki sposob,
aby ich wlasciwosci i parametry dziatania nie ulegly pogorszeniu na skutek transportu i przechowywania w warunkach
podanych przez wytworce, w szczegolnoscei temperatury i wilgotnosci.

5.8 Dla aktywnego wyrobu medycznego do implantacji:

1) ryzyko dziatan niepozadanych musi by¢ mozliwe do przyjecia, uwzgledniajac przewidziane dzialanie aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji;

2) wykazanie zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi musi obejmowac oceng kliniczng, chyba ze wykazanie zgodnosci
z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania oceny klinicznej jest nalezycie uzasadnione.

Cze$¢ I1. Wymagania dotyczace projektu i wykonania

6. Rozwigzania przyjete przez wytworce w projekcie i konstrukcji aktywnego wyrobu medycznego do implantacji
muszg odpowiadac¢ zasadom bezpieczenstwa, z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy.

7. Aktywne wyroby medyczne do implantacji muszg byé zaprojektowane, wytworzone i opakowane w opakowania
jednorazowego uzytku zgodnie z odpowiednimi procedurami, w sposdb zapewniajacy ich sterylno$é podczas wprowadza-
nia do obrotu oraz przechowywania i transportu w warunkach przewidzianych przez wytworce, az do momentu, gdy opa-
kowanie zostanie usunigte, a sam wyrob zostanie wszczepiony.

8. Aktywne wyroby medyczne do implantacji muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob eliminujgcy lub mi-
nimalizujacy, na tyle, na ile jest to mozliwe, ryzyko:
1) urazu fizycznego zwiazane z ich wlasciwosciami fizycznymi, w tym z wymiarami;
2) zwigzane z zastosowaniem zrodet energii, w szczegolnoséci w przypadku stosowania energii elektrycznej — dotyczace
izolacji, pradow uptywu i przegrzania tych wyrobow;
3) zwiazane z dajacymi si¢ przewidzie¢ warunkami Srodowiskowymi, takimi jak: pola magnetyczne, zewng¢trzne oddzia-

tywania elektryczne, wytadowania elektrostatyczne, ci$nienie lub jego zmiany i przyspieszenie;

4) zwiazane z leczeniem, w szczegdlnosci wynikajace z uzycia defibrylatora lub urzadzenia chirurgicznego wysokiej
czgstotliwoscei,

5) zwigzane zemisja promieniowania jonizujacego, pochodzacego z substancji promieniotworczych zawartych
w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji, zgodnie z wymaganiami ochronnymi okre$lonymi w przepisach do-
tyczacych ochrony zdrowia 0s6b narazonych na promieniowanie jonizujace stosowane w celach medycznych;

® W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 4 lit. a rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
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6) mogace powsta¢ w wyniku braku mozliwo$ci konserwacji i wzorcowania, w tym:
a) nadmiernego wzrostu pradow uptywu,
b) zwigzane ze starzeniem si¢ uzytych materiatow,
¢) nadmiernego ciepta wydzielanego przez aktywny wyrdb medyczny do implantacji,
d) wynikajace ze zmniejszenia si¢ doktadno$ci mechanizméw pomiarowych lub kontrolnych.

9. Aktywne wyroby medyczne do implantacji muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby zapewnié
wilasciwosci 1 parametry dziatania, o ktorych mowa w ust. 1-5, ze szczegdlnym uwzglednieniem:

1)  doboru materiatow, zwlaszcza pod katem toksycznosci;

2) wzajemnej zgodno$ci stosowanych materiatow z tkankami biologicznymi, komorkami iptynami ustrojowymi,
uwzgledniajac przewidziane zastosowanie wyrobu;

3) zgodnosci aktywnych wyrobow medycznych do implantacji z substancjami, do ktorych podawania s przeznaczone;
4) jakosci potaczen, w szczegbdlnosci pod wzglgdem bezpieczenstwa,

5) niezawodnosci zrodta energii;

6) szczelnosci zrodla energii, jezeli dotyczy;

7) wihasciwego dzialania uktadow programowania i kontroli, w tym oprogramowania;

8) walidacji oprogramowania zgodnie z aktualnym stanem wiedzy i zasadami cyklu jego rozwoju, zarzadzania ryzykiem,
walidacji i weryfikacji w przypadku aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, ktore zawieraja oprogramowa-
nie lub same sg oprogramowaniem.

10.” W przypadku gdy aktywny wyréb medyczny do implantacji zawiera jako integralng cze$é substancje, ktora sto-
sowana oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego i ktora moze
dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem tego aktywnego wyrobu medycznego do implantacji — bezpieczenstwo,
jakos$é iuzytecznos$¢ tej substancji muszg by¢ zweryfikowane metodami analogicznymi do metod okreslonych w Prawie
farmaceutycznym.

Jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci substancji zawartej w aktywnym wyrobie medycznym do
implantacji i w przewidzianym zastosowaniu, zasi¢ga opinii organu okreslonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy na temat
jakosci 1 bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych do ryzyka wynikajacych z wlaczenia substancji
do aktywnego wyrobu medycznego do implantacji. W swej opinii organ odnosi si¢ do procesu wytwarzania i danych doty-
czacych uzytecznosci wiaczenia substancji do aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, ustalonych przez jednostke
notyfikowana.

Jezeli aktywny wyrob medyczny do implantacji zawiera, jako integralng cz¢$¢, substancje, ktora uzyta oddzielnie mo-
ze by¢ uznana za produkt krwiopochodny w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa farmaceutycznego i ktéra moze dziata¢ na
organizm ludzki pomocniczo wzglgdem tego aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, jednostka notyfikowana, po
zweryfikowaniu uzytecznosci dzialania substancji zawartej w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji
i w przewidzianym zastosowaniu, zgodnie z art. 29 ust. 7 pkt 2 ustawy zasigga opinii Europejskiej Agencji Lekow na temat
jakosci 1 bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych do ryzyka wynikajacych z wiaczenia produktu
krwiopochodnego do aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.

Jezeli wprowadzono zmiany dotyczace substancji dzialajgcej pomocniczo w aktywnym wyrobie medycznym do im-
plantacji, w szczegolnosci zwigzane z procesem wytwarzania, jednostka notyfikowana zostaje poinformowana o zmianach
i konsultuje je z tym sposrod organow okreslonych w art. 29 ust. 7 ustawy, ktory wydat pierwotng opinig¢, w celu potwier-
dzenia, ze jakos¢ i bezpieczenstwo substancji pomocniczej zostaly zachowane. Organ bierze pod uwage dane dotyczace
uzytecznosci wlaczenia substancji do aktywnego wyrobu medycznego do implantacji ustalone przez jednostke notyfikowa-
ng i ocenia, czy zmiana nie bedzie miata negatywnego wplywu na ustalony stosunek korzysci do ryzyka takiego wlaczenia.
Jezeli organ uzyska informacje o substancji pomocniczej, ktére mogltyby mie¢ wpltyw na ustalony stosunek korzysci do
ryzyka wiaczenia substancji do aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, doradza jednostce notyfikowanej, czy
i w jakim stopniu zmiany wprowadzone w substancji pomocniczej wptywaja na uprzednio ustalony stosunek korzysci do
ryzyka. Jednostka notyfikowana uwzglednia uaktualniong opini¢ przy ponownej weryfikacji oceny zgodnosci.

9 Ze zmianami wprowadzonymi przez § 1 pkt 4 lit. b rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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11. Aktywne wyroby medyczne do implantacji i ich cz¢sci sktadowe musza by¢ identyfikowalne, aby umozliwi¢ pod-
jecie niezbgdnych dziatan w przypadku wykrycia potencjalnego ryzyka zwigzanego z tymi wyrobami lub ich cze$ciami
sktadowymi.

12. Aktywne wyroby medyczne do implantacji muszg by¢ oznakowane kodem umozliwiajacym jednoznaczng identy-
fikacje wytworcy 1 wyrobu, w szczegolnosei jego typu i roku produkeji; odczytanie kodu, jezeli jest niezbgdne, nie powin-
no wymagac zabiegu chirurgicznego.

13. W przypadku gdy na aktywnym wyrobie medycznym do implantacji lub jego wyposazeniu umieszczono instruk-
cje potrzebne do uzywania tego wyrobu lub wskazujace za pomoca sygnalizacji wizualnej parametry dziatania lub regulo-
wane nastawy, informacje nalezy zredagowaé w sposob zrozumialy dla uzytkownika oraz pacjenta, jezeli dotyczy.

14. Aktywny wyrob medyczny do implantacji musi by¢ oznakowany w sposob czytelny i trwaly informacjami szcze-
gotowymi, w postaci powszechnie rozpoznawalnych symboli, jezeli to wlasciwe, ktore umieszczone sg na:

1) opakowaniu sterylnym i obejmuja:
a) metodg sterylizacji,
b) oznakowanie pozwalajace rozpozna¢ opakowanie sterylne,
¢) nazwe i adres wytworcy,
d) opis aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,

e) wyrazy ,,wylacznie do badan klinicznych”, jezeli aktywny wyrdb medyczny do implantacji jest wyrobem do ba-
dania klinicznego,

f) wyrazy ,,wyroéb wykonany na zaméwienie”, jezeli aktywny wyrob medyczny do implantacji jest wyrobem wyko-
nanym na zamowienie,

g) deklaracje, ze aktywny wyrob medyczny do implantacji jest sterylny,

h) miesiac i rok produkcji,

i) termin, do ktorego aktywny wyrdb medyczny do implantacji moze by¢ bezpiecznie wszczepiany;
2) opakowaniu handlowym i obejmuja:

a) nazwe iadres wytworcy oraz nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela, jezeli wytworca nie ma zarejestro-
wanej siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

b) opis aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
c) przeznaczenie aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
d) istotne wlasciwosci uzywania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,

e) wyrazy ,,wylacznie do badan klinicznych”, jezeli aktywny wyrdb medyczny do implantacji jest wyrobem do ba-
dania klinicznego,

f) wyrazy ,,wyroéb wykonany na zaméwienie”, jezeli aktywny wyrob medyczny do implantacji jest wyrobem wyko-
nanym na zamowienie,

g) deklaracje, ze aktywny wyrob medyczny do implantacji jest sterylny,

h) miesiac i rok produkcji,

i) termin, do ktérego aktywny wyrob medyczny do implantacji moze by¢ bezpiecznie wszczepiany,

j)  warunki transportu i przechowywania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,

k) wskazanie, ze aktywny wyrob medyczny do implantacji zawiera produkt krwiopochodny, jezeli dotyczy.

15. Aktywny wyrob medyczny do implantacji wprowadzany do obrotu musi by¢ zaopatrzony w instrukcje uzywania,
zawierajaca nastepujace dane szczegdtowe:

1) rok wydania upowaznienia do stosowania oznakowania znakiem CE;
2) okreslone w ust. 14 pkt 1 12, z wyjatkiem pkt 2 lit. h oraz i;

3) parametry dziatania, o ktorych mowa w ust. 2, oraz wszelkie dziatania niepozadane;
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4)
5)
6)
7)
8)
9)'

10)

informacje pozwalajace lekarzowi na dobranie wtasciwego aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz od-
powiedniego oprogramowania i wyposazenia;

informacje stanowigce instrukcje uzywania pozwalajace lekarzowi i pacjentowi, jezeli to wskazane, na poprawne
stosowanie aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, jego wyposazenia i oprogramowania oraz informacje
o rodzaju, zakresie i terminach kontroli i prob dziatania oraz §rodkach utrzymywania, jezeli to stosowne;

informacje dotyczace unikania zagrozen zwigzanych z wszczepieniem aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;

informacje o ryzyku wzajemnych zaktocen powodowanych obecnoscig danego aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji podczas okreslonych badan lub leczenia;

instrukcje niezbgdne w przypadku uszkodzenia opakowania sterylnego oraz szczegotowe informacje o metodach
ponownej sterylizacji;

wskazanie, jezeli to wlasciwe, ze aktywny wyrdb medyczny do implantacji moze byé uzyty ponownie jedynie po
zregenerowaniu, na odpowiedzialno$¢ wytworcy, jezeli spelnia wymagania zasadnicze;

ulotka z instrukcja musi zawiera¢ szczegdlowe informacje pozwalajace lekarzowi udzieli¢ pacjentowi informacji
o przeciwwskazaniach i srodkach ostroznosci, w szczegdlnosci:

a) informacje pozwalajgce ustali¢ okres eksploatacji zrodta energii,

b) srodki ostroznosci, jakie nalezy podjaé¢ w przypadku zauwazenia zmian parametréow dziatania aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji,

¢) $rodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w stosunku do narazenia, w dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach $rodo-
wiska, na: dziatania pol magnetycznych, zewnetrzne oddziatywania elektryczne, wytadowania elektrostatyczne,
cis$nienie lub zmiany ci$nienia, przyspieszenie i inne czynniki,

d) stosowne informacje dotyczace produktow leczniczych, do podawania ktorych aktywny wyrob medyczny do im-
plantacji jest przeznaczony,

e) dat¢ wydania albo ostatniej aktualizacji instrukcji uzywania.

16."Y Wykazanie, ze aktywn rob medyczny do implantacji w normalnych warunkach uzywania spelnia wymaga-
y ywny wy. yezny p ] Y yw P wymag

nia dotyczace wlasciwosci i parametrow dzialania okre$lone w ust. 1-5, a takze ocena dziatan niepozadanych musza by¢
oparte na danych klinicznych ustalonych w wyniku przeprowadzenia oceny kliniczne;j.

19" W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 4 lit. ¢ rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
') W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 4 lit. d rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
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Zalacznik nr 2

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE —
Pelny system zapewnienia jakoSci

1. Wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci obejmujacy projektowanie, wytwarzanie i koncowa kontrole ak-
tywnych wyrobow medycznych do implantacji, jak okre§lono w ust. 3.1-3.4 i 4.1-4.4, i podlega nadzorowi jednostki noty-
fikowanej, o ktorym mowa w ust. 5.1-5.4.

2. Deklaracja zgodno$ci WE — pelny system zapewnienia jakosci jest procedura, zgodnie z ktdrg wytworca wypetnia-
jacy zobowigzania okreslone w ust. 1 zapewnia i o§wiadcza, ze dane aktywne wyroby medyczne do implantacji spetniaja
odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.

Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel oznakowuje te wyroby znakiem CE inumerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej, ktora brata udzial w ocenie zgodnosci, oraz sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci.

Deklaracja ta obejmuje jeden lub wigcej aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyraznie zidentyfikowa-
nych nazwa, kodem wyrobu lub w inny jednoznaczny sposob, i musi by¢ przechowywana przez wytworce.

3. System jakosci

3.1. Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o ocen¢ jego systemu jakosci. Wniosek ten w szczegdlnosci
zawiera:

1) wszystkie stosowne informacje na temat kategorii aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, ktérych wytwa-
rzanie jest przewidywane;

2) dokumentacj¢ systemu jakosci;
3) zobowigzanie do wypelniania obowigzkéw natozonych zatwierdzonym systemem jakosci;
4) zobowigzanie do utrzymywania zatwierdzonego systemu jako$ci na whasciwym poziomie i skutecznie funkcjonujgcego;

5)'? zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanego systemu nadzoru po wprowadzeniu aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie z § 4 ust. 2, oraz
do postepowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incydentu
medycznego.

3.2. Stosowanie systemu jako$ci musi zapewnié, ze aktywne wyroby medyczne do implantacji beda spetniaty odno-
szace si¢ do nich wymagania na wszystkich etapach, od projektu po koncowa kontrolg.

Wszystkie elementy, wymagania i rozwigzania przyjete przez wytworce w jego systemie jakosci musza by¢ udoku-
mentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany, w formie pisemnych opiséw polityki jakosci i procedur. Dokumen-
tacja systemu jakosci musi umozliwia¢ jednolita interpretacj¢ polityki jakosci i procedur, takich jak: programy jakosci,
plany jakosci, ksiegi jakosci i zapisy dotyczace jako$ci, a w szczego6lnosci dokumentacje, dane i zapisy, ktore powstaly
przy stosowaniu procedur, o ktorych mowa w pkt 3 niniejszego ustgpu.

Dokumentacja ta powinna obejmowaé w szczego6lnosci stosowny opis:
1) celow polityki jako$ci wytworcey;
2) organizacji przedsigbiorstwa, w szczeg6lnos$ci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialnosci personelu kierowniczego za jakos$¢ projektu i wytwarzanie da-
nego aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz jego uprawnienia w tym zakresie,

b) metod monitorowania skuteczno$ci systemu jako$ci, w szczeg6lnosci jego zdolnosci do zapewnienia pozadanej
jakosci projektu i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w tym nadzorowanie wyrobow niezgodnych,

¢)'"? jezeli projektowanie, wytwarzanie lub koncows kontrole i badanie koficowe aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji lub ich elementéw przeprowadza inny podmiot — metod monitorowania skutecznosci systemu jakosci,
w szczegoblnosci rodzaju i zakresu nadzoru nad tym podmiotem;

12 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. a rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.
'3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. b tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
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3) procedur monitorowania i weryfikacji projektu aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w szczegolnosci:

a)'¥ wymagania techniczne dotyczace projektu, w tym normy, ktére zostang zastosowane, oraz opis rozwiazan przyje-
tych w celu spelnienia wymagan zasadniczych odnoszacych si¢ do danych wyrobdw, jezeli normy zharmonizo-
wane nie zostaly w petni zastosowane,

b) techniki stosowane do nadzorowania i weryfikacji projektu, proceséw i systematycznych dziatan, ktére beda sto-
sowane przy projektowaniu aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,

¢) o$wiadczenie wskazujace, czy aktywny wyrdéb medyczny do implantacji zawiera jako integralng czg¢$¢ substancje,
ktoéra stosowana oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktoérej mowa
w ust. 10 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, oraz, jezeli zawiera, dane dotyczace przeprowadzonych badan wy-
maganych do oceny bezpieczenstwa, jakosSci i uzytecznosci takiej substancji, z uwzglgdnieniem przewidzianego
zastosowania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,

d) oceng przedkliniczna,
e) oceng kliniczng;
4)" technik nadzorowania i zapewnienia jakosci na etapie wytwarzania, w szczegdlnosci:

a) procesow i procedur, ktore beda stosowane, w tym dotyczacych sterylizacji, zaopatrzenia i dokumentéw z tym
zwigzanych,

b) opracowanych i aktualizowanych procedur identyfikacji aktywnego wyrobu medycznego do implantacji na kaz-
dym etapie wytwarzania, poczawszy od rysunkow, specyfikacji lub innych odpowiednich dokumentow;

5) odpowiednich préb ibadan, ktéore beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, okreslenie czgstosci,
z jaka beda przeprowadzane, oraz opis uzywanego wyposazenia do badan.

3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci w celu ustalenia, czy spelnia wymagania, o ktdrych
mowa w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system jako$ci, w przypadku ktérego wdrozono odpowiednie
normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu oceniajacego wchodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca doswiadczenie w ocenie danej technolo-
gii. Procedura oceny obejmuje inspekcje w zakladzie wytworcy, a takze, w uzasadnionych przypadkach, w zaktadach do-
stawcow lub podwykonawcow wytworcy w celu kontroli proceséw wytwarzania.

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

3.4. Wytworca powiadamia jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich planach zmian
w systemie jako$ci. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach system
jakosci bedzie spetniat wymagania, o ktorych mowa w ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce o wyniku
oceny wraz z uzasadnieniem i wnioskami z inspekcji.'®

4. Badanie projektu aktywnego wyrobu medycznego do implantacji

4.1."7 Wytworca, oprocz obowiazkoéw, o ktorych mowa w ust. 3.1-3.4, dodatkowo wystepuje do jednostki notyfiko-
wanej z wnioskiem o ocen¢ dokumentacji projektu aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, ktory planuje wytwa-
rzaé, nalezacego do kategorii wskazanej zgodnie z ust. 3.1 pkt 1.

4.2. Wniosek zawiera opis projektu, wytwarzania i parametréw dziatania danego aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji. Do wniosku dotacza si¢ dokumenty niezbedne do oceny, czy wyrob spelnia odnoszace si¢ do niego wymaga-
nia, w szczego6lnosci dokumenty okreslone w ust. 3.2 pkt 3 i 4. Wniosek zawiera w szczegolnosci:

1) wymagania techniczne dotyczace projektu z podaniem zastosowanych norm;

2) dowody wlasciwego przystosowania aktywnych wyrobé6w medycznych do implantacji do ich przeznaczenia,
w szczegblnosci gdy normy zharmonizowane nie zostaly w petni zastosowane, zawierajace wyniki odpowiednich ba-
dan wykonanych przez wytwoérce lub na jego odpowiedzialnosc;

3) os$wiadczenie wskazujace, czy aktywny wyrob medyczny do implantacji zawiera jako integralng czgs¢ substancje,
ktora stosowana oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktorej mowa
w ust. 10 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, i ktorej taczne dziatanie z aktywnym wyrobem medycznym do implanta-
cji moze wptywac na jej biodostgpno$é, wraz z danymi o przeprowadzonych badaniach;

' W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. b tiret drugie rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
'S W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. b tiret trzecie rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
19 Zdanie trzecie w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. ¢ rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
' W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. d rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
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4)  oceng kliniczna;
5) projekt ulotki z instrukcja uzywania.

4.3. Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wydajac wnioskujacemu certyfikat badania projektu WE, jezeli aktywny
wyréb medyczny do implantacji spetnia odnoszace si¢ do tego wyrobu wymagania. Jednostka notyfikowana moze zadaé
uzupetnienia wniosku o wyniki dalszych badan lub dowody pozwalajace oceni¢ zgodno$é z odnoszacymi si¢ do tego wyro-
bu wymaganiami. Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki waznos$ci, dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego
projektu, jezeli to stosowne, a takze opis przewidzianego zastosowania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.'”

W przypadku aktywnych wyrobow medycznych do implantacji zawierajacych produkt leczniczy w sposdb okre§lony
w akapicie pierwszym ust. 10 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, jednostka notyfikowana przed podjeciem decyzji zasigga
opinii organu okreslonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy, w sposob okreslony w akapicie drugim ust. 10 zatacznika nr 1 do
rozporzadzenia, ktora organ wydaje w terminie 210 dni od otrzymania kompletnej dokumentacji. Przy podejmowaniu de-
cyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwagg t¢ opini¢ i wiacza ja do dokumentacji dotyczacej wyrobu, a swoja koncowsa
decyzje¢ przekazuje organowi.

W przypadku aktywnych wyrobow medycznych do implantacji zawierajacych produkt krwiopochodny w sposob
okre$lony w akapicie trzecim ust. 10 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, opinia Europejskiej Agencji Lekow wydana
w terminie 210 dni od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji musi by¢ wiaczona do dokumentacji dotyczacej tego
wyrobu. Przy podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage opini¢ Europejskiej Agencji Lekow i nie
wydaje certyfikatu, jezeli opinia jest negatywna. Swoja koncowa decyzj¢ jednostka notyfikowana przekazuje Europejskiej
Agencji Lekow.

4.4. Wnioskodawca informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania projektu WE, o wszelkich
zmianach w zatwierdzonym projekcie. Zmiany w zatwierdzonym projekcie muszg uzyska¢ dodatkowe zatwierdzenie jed-
nostki notyfikowanej, ktora wydata certyfikat badania projektu WE, w przypadkach gdyby mogty mie¢ wptyw na zgodno$¢
z wymaganiami zasadniczymi lub z przewidzianymi warunkami uzywania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.
Dodatkowe zatwierdzenie ma forme zatgcznika do certyfikatu badania projektu WE.

5. Nadzor

5.1. Nadzor ma na celu zapewnienie wlasciwego wywigzywania si¢ przez wytworce z cigzacych na nim obowigzkow
wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

5.2. Wytworca upowaznia jednostke notyfikowang do przeprowadzania wszelkich niezbednych inspekcji i udziela jej
odpowiednich informacji, w szczegdlnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) dane wymagane w czg$ci systemu jakosSci dotyczace]j projektu, w tym wyniki analiz, obliczen, badan, oceny przedkli-
nicznej i klinicznej, plan prowadzenia obserwacji klinicznych po wprowadzeniu aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji do obrotu i wyniki tych obserwacji, jezeli ma to zastosowanie;

3) dane wymagane w czgSci systemu jakoSci dotyczace] wytwarzania, w tym sprawozdania z kontroli, badan, standary-
zacji 1 wzorcowan oraz dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu.

5.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny w celu upewnienia si¢, ze wytworca stosuje
zatwierdzony system jakosci, 1 przekazuje wytworcy sprawozdania z oceny.

5.4. Jednostka notyfikowana moze przeprowadzac niezapowiedziane inspekcje u wytworey i przekazuje mu sprawoz-
dania z tych inspekcji.

6. Przepisy administracyjne

6.1. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres okre§lony w art. 32 ust. 1 lub 2 usta-
wy, do dyspozycji krajowego organu wilasciwego, a w przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela majacych
siedzibe lub miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu:'”

1) deklaracj¢ zgodnosci;

2) dokumentacj¢ systemu jakoSci, o ktorej mowa wust. 3.1 pkt2, wszczegolnosci dokumentacj¢, dane i zapisy,
o ktorych mowa w ust. 3.2 pkt 3;

'8 Zdanie trzecie w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. e rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
19 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. f tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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3) dokumentacj¢ dotyczacg zmian, o ktérych mowa w ust. 3.4;
4)  dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 4.2;
5)* wyniki oceny, decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w ust. 3.4, 4.3, 5.3 1 5.4.

6.2. Jednostka notyfikowana na zadanie innych jednostek notyfikowanych, ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
Prezesa Urzedu i organéw innych panstw cztonkowskich wiasciwych w sprawach aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji udostgpnia wszelkie stosowne informacje dotyczace zatwierdzenia, odmowy lub cofnigcia zatwierdzenia sys-
temu jakoSci.

7.2V Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobow medycznych do implantacji zawierajacych produkt krwiopochodny
wytworca powiadamia jednostke notyfikowana o zwolnieniu partii takich wyrobow i przesyta jej oficjalny certyfikat doty-
czacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji, wydany przez
laboratorium panstwowe panstwa cztonkowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo czton-
kowskie.

29 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. f tiret drugie rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
2D W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. g rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.
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Zalacznik nr 3

BADANIE TYPU WE

1. Badanie typu WE jest procedura, w wyniku ktorej jednostka notyfikowana upewnia si¢ i poswiadcza, ze reprezen-
tatywna dla planowanej produkcji probka aktywnych wyrobow medycznych do implantacji spetnia odnoszace si¢ do tych
wyrobéw wymagania.

2. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie
badania typu WE, ktory zawiera:

1) nazwe iadres wytworcy albo nazwe iadres wytwdrcy oraz nazwe iadres autoryzowanego przedstawiciela, jezeli
wniosek sktada autoryzowany przedstawiciel;

2) dokumentacje¢, o ktéorej mowa w ust. 3, wymagana do oceny zgodnosci reprezentatywnej dla planowanej produkcji
probki aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, zwanej dalej ,,typem”;

3) pisemne o§wiadczenie, ze nie zostal zlozony wniosek dotyczacy oceny tego samego typu do innej jednostki notyfiko-
wanej.

Whioskodawca udostepnia typ jednostce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana ma prawo zada¢ udostepnienia in-
nych probek, jezeli jest to konieczne.

3. Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, procesu wytwarzania i dziatania aktywnego wyrobu me-
dycznego do implantacji oraz zawiera¢ w szczego6lnos$ci:

1)*? ogblny opis typu, w tym wszystkich planowanych wersji, oraz jego przewidziane zastosowanie;

2)* rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, w tym dotyczace sterylizacji, schematy czgéci sktadowych,
podzespotdéw, obwodow itp.;

3)* opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematow, o ktorych mowa w pkt 2, oraz dziatania aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantacji;

4)* wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w petni lub czesciowo, oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu spet-
nienia wymagan zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane nie zostaly w petni zastosowane;

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

6) os$wiadczenie wskazujace, czy aktywny wyrdb medyczny do implantacji zawiera jako integralng czgs¢ substancje,
ktéra stosowana oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktorej mowa
w ust. 10 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, oraz, jezeli zawiera, dane z przeprowadzonych badan wymagane do oce-
ny bezpieczenstwa, jakoSci i uzytecznosci takiej substancji, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantacji;

7) oceng przedkliniczna;

8) oceng kliniczng;

9) projekt ulotki z instrukcja uzywania.
4. Dziatania jednostki notyfikowane;j

4.1 Jednostka notyfikowana bada i ocenia dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 3, oraz weryfikuje, czy typ zostat
wytworzony zgodnie ztg dokumentacja, atakze rejestruje elementy zaprojektowane zgodnie z majacymi zastosowanie
postanowieniami norm zharmonizowanych oraz elementy zaprojektowane bez zastosowania tych norm.

4.2.* Jednostka notyfikowana przeprowadza lub organizuje przeprowadzenie inspekcji i badan niezbednych do zwe-
ryfikowania, czy rozwigzania przyjete przez wytworce spelniaja wymagania zasadnicze, jezeli normy zharmonizowane nie
zostaly zastosowane.

4.3" Jednostka notyfikowana przeprowadza lub organizuje przeprowadzenie inspekcji i badan niezbednych do zwe-
ryfikowania, czy wytwdrca wybrat do zastosowania wlasciwe normy i czy zostaly one faktycznie zastosowane.

4.4. Jednostka notyfikowana uzgadnia z wnioskodawca miejsce przeprowadzenia niezbednych inspekcji i badan.

) W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 6 lit. a rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
)W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 6 lit. b rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
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5. Jezeli typ spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat ba-
dania typu WE. Certyfikat zawiera w szczego6lnosci nazwe i adres wytworcy, wnioski z inspekcji, warunki waznosci i dane
potrzebne do identyfikacji zatwierdzonego typu.

Istotne czg¢sci dokumentacji oceny typu dotacza si¢ do certyfikatu, a ich kopie przechowuje jednostka notyfikowana.

W przypadku aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawierajacych substancj¢, o ktorej mowa w akapicie
pierwszym ust. 10 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, jednostka notyfikowana przed podjgciem decyzji zasigga opinii
organu okreslonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy, w sposob okreslony w akapicie drugim ust. 10 zalacznika nr 1 do rozpo-
rzadzenia, ktdrg organ ten wydaje w terminie 210 dni od otrzymania kompletnej dokumentacji. Opini¢ dotgcza si¢ do do-
kumentacji dotyczacej oceny zgodnos$ci aktywnego wyrobu medycznego do implantacji. Przy podejmowaniu decyzji jed-
nostka notyfikowana bierze pod uwage t¢ opinig, a koncowa decyzj¢ przekazuje organowi.

W przypadku aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawierajacych produkt krwiopochodny, o ktérym mo-
wa w akapicie trzecim ust. 10 zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia, opinia Europejskiej Agencji Lekéw wydana w ciagu
210 dni od otrzymania kompletnej dokumentacji musi by¢ wiaczona do dokumentacji dotyczacej oceny zgodnosci aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantacji. Przy podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage opini¢
Europejskiej Agencji Lekow inie wydaje certyfikatu, jezeli opinia jest negatywna, a swoja koncowa decyzje przekazuje
Europejskiej Agencji Lekow.

6. Wnioskodawca powiadamia jednostke notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania typu WE, o wszelkich zmia-
nach dokonanych w zatwierdzonym aktywnym wyrobie medycznym do implantacji. Zmiany w zatwierdzonym wyrobie,
ktore moga wplywac¢ na zgodnos$¢ z wymaganiami zasadniczymi lub warunkami uzywania aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji, muszg uzyska¢ dodatkowe zatwierdzenie jednostki notyfikowanej, ktora wydala certyfikat badania typu
WE. Nowe zatwierdzenie ma forme zatacznika do certyfikatu badania typu WE.

7. Przepisy administracyjne

7.1. Jednostka notyfikowana na zadanie innych jednostek notyfikowanych, ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
Prezesa Urzedu i organdéw wihasciwych w sprawach aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji innych panstw czton-
kowskich udostgpnia stosowne informacje dotyczace wydania, odmowy wydania i cofnigcia certyfikatéw badania typu WE
wraz z zalacznikami do tych certyfikatow.

7.2. Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, ktora wydata certyfikat, moga uzyskaé kopie certyfikatow badania
typu WE lub zatgcznikow do tych certyfikatow oraz, na uzasadniony wniosek, zwigzane z certyfikatem czes$ci dokumen-
tacji, po uprzednim powiadomieniu wytworcy.

7.3. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje dokumentacje techniczng, o ktorej mowa w ust. 3,
kopie certyfikatow badania typu WE i zataczniki do tych certyfikatow przez okres okreslony w art. 32 ust. 2 ustawy.
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Zalacznik nr 4

WERYFIKACJA WE

1. Weryfikacja WE jest procedura, w wyniku ktorej wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel zapewnia
i o§wiadcza, ze aktywne wyroby medyczne do implantacji, ktore byly przedmiotem procedury, o ktérej mowa w ust. 3, s3
zgodne z typem okreslonym w certyfikacie badania typu WE i spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobéw wymagania.

2. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania
zapewniat zgodnos¢ aktywnych wyrobow medycznych do implantacji z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE
oraz z odnoszacymi si¢ do tych wyrobow wymaganiami. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel oznakowuje
kazdy aktywny wyrdb medyczny do implantacji znakiem CE i sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci.

3. Przed rozpoczgciem wytwarzania wytworca przygotowuje dokumenty okre$lajace proces wytwarzania,
w szczegolnosci dotyczace sterylizacji, wraz z wszelkimi procedurami i wcze$niej ustalonymi postanowieniami, ktore maja
by¢ wdrozone w celu zapewnienia jednorodnosci produkcji oraz zgodnosci aktywnych wyrobow medycznych do implan-
tacji z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE, i odnoszacymi si¢ do tych wyrobéw wymaganiami.

4.2 Wytworca zobowiazuje sie do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanego systemu nadzoru po wprowadzeniu
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie z § 4 ust. 2, oraz
do postgpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incydentu
medycznego.

5. Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie sprawdzenia i badania w celu zweryfikowania zgodnosci ak-
tywnych wyrobow medycznych do implantacji z odnoszacymi si¢ do nich wymaganiami przez sprawdzanie i badanie tych
wyrobow z uzyciem metod statystycznych, zgodnie z ust. 6.1-6.5. Wytworca upowaznia jednostke notyfikowang do oceny
skutecznosci srodkow podjetych zgodnie z ust. 3, w tym w drodze audytu.

6. Weryfikacja statystyczna

6.1. Wytworca przedstawia jednostce notyfikowanej wytworzone aktywne wyroby medyczne do implantacji w postaci
jednorodnych partii i podejmuje wszelkie niezb¢dne srodki, aby proces wytwarzania zapewniat jednorodno$é kazdej wy-
twarzanej partii.

6.2. Z kazdej partii pobierana jest losowo probka (proba losowa). Aktywne wyroby medyczne do implantacji stano-
wigce probke sprawdzane sg pojedynczo z zastosowaniem wilasciwych badan okreslonych w normach zharmonizowanych
lub badan rownowaznych, w celu weryfikacji ich zgodnosci z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE, aby usta-
li¢, czy dang parti¢ przyjac, czy odrzucic.

6.3. Statystyczna kontrola aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji wykorzystuje wyniki badan wlasciwosci
lub parametréw liczbowych i wymaga stosowania schematéw pobierania proby losowej o takiej charakterystyce operacyj-
nej, ktora zapewnia wysoki poziom bezpieczenstwa i skutecznosci, odpowiadajacy aktualnemu stanowi wiedzy. Schematy
pobierania probek sg okreslone w normach zharmonizowanych, z uwzglednieniem specyficznych wtasciwosci danych ka-
tegorii aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji.

6.4.% Jezeli partia aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji zostanie przyjeta, jednostka notyfikowana ozna-
cza lub zleca oznaczenie swoim numerem identyfikacyjnym kazdego aktywnego wyrobu medycznego do implantacji
i sporzadza pisemny certyfikat zgodnosci odnoszacy si¢ do przeprowadzonych badan. Wszystkie aktywne wyroby medycz-
ne do implantacji z partii mogg zosta¢ wprowadzone do obrotu, z wyjatkiem stwierdzonych w probce wyroboéw niezgod-
nych.

W przypadku odrzucenia partii jednostka notyfikowana jest obowigzana do podjgcia stosownych srodkéw w celu za-
pobiezenia wprowadzeniu partii do obrotu. Jezeli czgsto powtarzajg si¢ odrzucenia partii, jednostka notyfikowana moze
zawiesi¢ weryfikacje¢ statystyczna.

Jednostka notyfikowana moze upowazni¢ wytworce do oznaczania jej numerem identyfikacyjnym aktywnych wyro-
boéw medycznych do implantacji podczas procesu wytwarzania.

2 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 7 lit. a rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
%) Ze zmiang wprowadzong przez § 1 pkt 7 lit. b rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
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6.5 Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel udostgpnia na zadanie certyfikat zgodnosci wydany przez
jednostke notyfikowana.

7.27 Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobow medycznych do implantacji zawierajacych produkt krwiopochodny
wytworca powiadamia jednostke notyfikowana o zwolnieniu partii takich wyrobow i przesyta jej oficjalny certyfikat doty-
czacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji, wydany przez
laboratorium panstwowe panstwa cztonkowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo czton-
kowskie.

29 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 7 lit. ¢ rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
2 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 7 lit. d rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
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Zalacznik nr 5

DEKLARACJA WE ZGODNOSCI Z TYPEM —
Zapewnienie jakoSci produkcji

1Y Wytworca stosuje zatwierdzony system jako$ci obejmujacy wytwarzanie danych aktywnych wyrobow medycz-
nych do implantacji i przeprowadza ich koncowa kontrole w sposob okreslony w ust. 3.1-3.4 oraz podlega nadzorowi
jednostki notyfikowanej, o ktorym mowa w ust. 4.1-4.4.

2. Deklaracja WE zgodnosci z typem — zapewnienie jako$ci produkcji stanowi cze$¢ procedury, w wyniku ktorej wy-
tworca wypelniajac zobowiazania okreslone w ust. 1, zapewnia i o§wiadcza, ze dane aktywne wyroby medyczne do implan-
tacji sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i ze spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobéw wymaga-
nia.

Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel oznakowuje aktywne wyroby medyczne do implantacji znakiem CE
i sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci. Deklaracja ta obejmuje jeden lub wigcej wytworzonych aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, wyraznie zidentyfikowanych nazwa, kodem lub w inny jednoznaczny sposéb, i musi by¢ prze-
chowywana przez wytworce. Znakowi CE towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za
nadzorowanie wWytworcy.

3. System jakosci
3.1. Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o ocene swojego systemu jakosci.
Whiosek ten w szczegdlnosci zawiera:
1) wszystkie istotne informacje dotyczace aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, ktore maja by¢ wytwarzane;
2) dokumentacj¢ systemu jakosci;
3) zobowigzanie do wypelniania obowigzkow wynikajacych z zatwierdzonego systemu jako$ci;
4) zobowigzanie do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci tak, aby byt odpowiedni i skuteczny;
5) dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonego typu i kopie certyfikatu badania typu WE, jezeli dotyczy;

6)*” zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanego systemu nadzoru po wprowadzeniu aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie z § 4 ust. 2, oraz
do postepowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incydentu
medycznego.

3.2. Stosowanie systemu jakosci musi zapewni¢, ze aktywne wyroby medyczne do implantacji sa zgodne z typem opi-
sanym w certyfikacie badania typu WE.

Wszystkie elementy, wymagania i rozwigzania przyjete przez wytworce w jego systemie jako$ci musza by¢ dokumen-
towane w sposob systematyczny i uporzadkowany w formie pisemnej oraz musza zawieraé¢ opis polityki jakos$ci i procedur.
Dokumentacja systemu jakosci musi umozliwia¢ jednolita interpretacje polityki jakosci i procedur, takich jak programy
jakosci, plany jakosci, ksiegi jakosci, instrukcje i zapisy dotyczace jakosci, w tym opisy:

1) celow polityki jako$ci wytworcey;
2) organizacji przedsigbiorstwa, w szczeg6lnoS$ci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialnosci personelu kierowniczego za proces wytwarzania aktywnych
wyroboéw medycznych do implantacji oraz jego uprawnienia w tym zakresie,

b) metod monitorowania skutecznosci systemu jakosci, a w szczeg6lnos$ci jego zdolnosci do zapewnienia pozadanej
jakosci aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w tym nadzorowania wyrobow niezgodnych,

c) jezeli wytwarzanie lub koncowa kontrolg i badanie koncowe aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji lub
ich elementoéw przeprowadza inny podmiot — metod monitorowania skutecznosci systemu jakosci, w szczegdlnosci
rodzaju kontroli i zakresu nadzoru nad tym podmiotem;

2 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 8 lit. a rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
2 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 8 lit. b rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
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30 .. . c e , . . . , , .
3)*” kontroli i technik zapewnienia jakosci na etapie wytwarzania, w szczeg6lnosci:

a) procesow i procedur, ktore beda stosowane, zwlaszcza w sterylizacji i w zaopatrzeniu, oraz dokumentéw z tym
zwigzanych,

b) opracowanych i aktualizowanych procedur identyfikacji aktywnego wyrobu medycznego do implantacji na kaz-
dym etapie wytwarzania, poczawszy od rysunkow, specyfikacji lub innych odpowiednich dokumentow;

4) odpowiednich prob ibadan, ktore beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, czgstosci, z jaka beda
wykonywane, oraz uzywanego wyposazenia do badan.

3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jako$ci w celu ustalenia, czy spelnione s3 wymagania,
o ktorych mowa w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system jakosci, w przypadku ktérego zastosowano od-
powiednie normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu oceniajagcego wchodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca doswiadczenie w ocenie danej technolo-
gii. Procedura oceny obejmuje inspekcje w zaktadzie wytworcy.

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

3.4. Wytworca informuje jednostke notyfikowang, ktora zatwierdzita system jakosSci, o wszelkich planach zmian sys-
temu jakosci. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach system jako$ci
nadal bedzie spelnial wymagania, o ktérych mowa w ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce o wyniku
oceny oraz przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.

4. Nadzér

4.1. Nadzor ma na celu zapewnienie wlasciwego wywigzywania si¢ przez wytworce z cigzacych na nim obowigzkow
wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

4.2. Wytworca upowaznia jednostke notyfikowang do przeprowadzenia wszelkich niezbgdnych inspekcji i udziela jej
odpowiednich informacji, w szczegdlnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacj¢ techniczna;

3) dane wymagane w czgéci systemu jakosci dotyczacej wytwarzania, w tym sprawozdania z kontroli, dane dotyczace
badan i wzorcowan oraz dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu.

4.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny systemu jakos$ci w celu upewnienia sig, ze
wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci, 1 przekazuje wytworcy sprawozdania z oceny.

4.4. Jednostka notyfikowana moze przeprowadzac¢ niezapowiedziane inspekcje u wytworcy. Jednostka notyfikowana
przekazuje wytworcy sprawozdania z inspekcji.

5. Jednostka notyfikowana na zadanie innych jednostek notyfikowanych, ministra wtasciwego do spraw zdrowia, Pre-
zesa Urzedu i organdéw innych panstw cztonkowskich wiasciwych w sprawach aktywnych wyrobow medycznych do im-
plantacji udostepnia wszelkie stosowne informacje dotyczace zatwierdzenia, odmowy lub cofnigcia zatwierdzenia systemu
jakosci.

6. Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobow medycznych do implantacji zawierajacych produkt krwiopochodny
wytworca powiadamia jednostke notyfikowana o zwolnieniu partii takich wyrobow i przesyta jej oficjalny certyfikat doty-
czacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w aktywnym wyrobie medycznym do implantacji, wydany przez
laboratorium panstwowe panstwa cztonkowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo czton-
kowskie.

39 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 8 lit. ¢ rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
3D W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 8 lit. d rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.
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Zalacznik nr 6

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

1. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel dla wyrobu wykonanego na zamowienie albo wyrobu do badania
klinicznego sporzadza o$wiadczenie.

2. Os$wiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera nastepujace informacje:

1) dla wyrobu wykonanego na zamdwienie:

a)
b)

nazwg i adres wytworcy,

dane umozliwiajace identyfikacje aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,

¢)*? oéwiadczenie, ze aktywny wyrob medyczny do implantacji jest przeznaczony wytacznie do uzytku okre§lonego

pacjenta, zawierajace jego nazwisko i imig, akronim lub kod liczbowy,

d)* nazwisko lekarza o odpowiednich kwalifikacjach, ktory sporzadzit opis zlecenia, oraz, w razie potrzeby, nazwe

e)

f)

podmiotu leczniczego,

szczegbdlne wihasciwosci aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, wskazane w zleceniu, o ktébrym mowa
wlit. d,

oswiadczenie, ze aktywny wyrdéb medyczny do implantacji jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi, oraz wska-
zanie wymagan zasadniczych, ktore nie zostaty w catosci spetnione, z podaniem przyczyn;

2)*¥ dla wyrobu do badania klinicznego:

a)
b)
c)
d)

e)
f)

g)
h)
)
)
k)
)

m)

dane umozliwiajace identyfikacje danego aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
protokot badania klinicznego,
broszure badacza klinicznego,

dokument potwierdzajacy zawarcie przez sponsora i badacza klinicznego umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzonym badaniem klinicznym,

informacje dla uczestnikow badania i formularz §$wiadomej zgody,

oswiadczenie wskazujace, czy aktywny wyrob medyczny do implantacji zawiera, jako integralng czes¢, substan-
cje uznang za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktorej mowa w ust. 10 zatacznika nr 1 do rozpo-
rzadzenia,

pozytywna opini¢ wlasciwej komisji bioetycznej,
dane identyfikujace sponsora,
nazwy i adresy osrodkow bioracych udziat w badaniu klinicznym,

dla kazdego osrodka: imi¢ i nazwisko badacza klinicznego albo, jezeli badanie kliniczne w osrodku jest prowa-
dzone przez zespodt badaczy klinicznych, gtéwnego badacza klinicznego,

w przypadku wieloo$rodkowego badania klinicznego — imi¢ i nazwisko koordynatora badania klinicznego,
date rozpoczecia i planowany czas trwania badania klinicznego,

oswiadczenie, o ktorym mowa w art. 44 ust. 3 pkt 8 ustawy, potwierdzajace, ze aktywny wyréb medyczny do im-
plantacji spelnia wymagania zasadnicze oprocz objetych zakresem badania klinicznego oraz ze uwzgledniajac to,
podjeto wszelkie $rodki ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow.

3. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje do dyspozycji krajowego organu wilasciwego,
a w przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela majacych siedzibg lub miejsce zamieszkania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu, dokumentacje:*”

32 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 9 lit. a tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.

33 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 9 lit. a tiret drugie rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.

3 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt9 lit. b tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktérym mowa
w odnosniku 3.
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1) dla wyrobu wykonanego na zamoéwienie — wskazujaca miejsce lub miejsca wytwarzania i pozwalajaca na zrozumienie
projektu, procesu wytwarzania i dziatania wyrobu, w tym okreslajaca przewidywane parametry dziatania, przygoto-
wang w sposob umozliwiajacy przeprowadzenie oceny zgodnos$ci z odnoszacymi si¢ do tego wyrobu wymaganiami;
wytworca podejmuje wszelkie niezbgdne $rodki w celu zapewnienia, ze aktywne wyroby medyczne do implantacji sa
wytwarzane zgodnie z ta dokumentacja;

2) dla wyrobu do badania klinicznego — zawierajaca:

a)
b)

c)

d)

0g6lny opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania,

rysunki projektowe, przewidziane metody wytwarzania, w szczegdlnosci sterylizacji, schematy czesci sktado-
wych, podzespotéw, obwodow i podobne,

opisy i objasnienia niezbe¢dne do zrozumienia rysunkow i schematow, o ktorych mowa w lit. b, oraz dziatania ak-
tywnego wyrobu medycznego do implantacji,

wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmonizowanych zastosowanych w peini lub czgsciowo oraz opisy roz-
wigzan przyjetych w celu spelnienia wymagan zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane nie zostaly zastoso-
wane,

e)’® jezeli aktywny wyréb medyczny do implantacji zawiera, jako integralng cze$é, substancje uznang za produkt

f)

leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktorej mowa wust. 10 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, dane
z przeprowadzonych badan wymaganych do oceny bezpieczenstwa, jakosci iuzytecznosci takiej substancji,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,

wyniki wykonanych obliczen projektowych, kontroli i badan technicznych.

Wytworca podejmuje niezbgdne $rodki w celu zapewnienia, ze wyroby wytwarzane sg wedtug dokumentacji, o ktorej mo-
wa w pkt 2, i zatwierdza oceng skutecznos$ci podjetych srodkow albo, jezeli to niezbgdne, przeprowadza audyt skutecz-

nosci tych srodkow.

37)

4. Informacje zawarte w o$wiadczeniach, o ktorych mowa w niniejszym zatgczniku, sa przechowywane przez okres
okreslony w art. 32 ust. 2 ustawy.

5.3 Dla wyrobow wykonanych na zamowienie wytworca jest obowiazany do przegladu i dokumentowania doswiad-
czen uzyskanych po wprowadzeniu aktywnego wyrobu medycznego do implantacji do obrotu, wtym pochodzacych
z oceny klinicznej aktualizowanej zgodnie z § 4 ust. 2, do wdrozenia wlasciwych $rodkéw do prowadzenia wszelkich ko-
niecznych dziatan korygujacych oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia
informacji o wystapieniu incydentu medycznego.

3% W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 9 lit. b tiret drugie rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.

36 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 9 lit. b tiret trzecie rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.

37 Akapit drugi w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 9 lit. b tiret czwarte rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 3.
3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 9 lit. ¢ rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.



