Zatacznik nr 2
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE -
Petny system zapewnienia jakosci

1. Wytwodrca stosuje zatwierdzony system jakosci obejmujacy projektowanie, wytwarzanie i koricowa kontrole
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, jak okreslono w ust. 3.1-3.4 i 4.1-4.4, i podlega nadzorowi
jednostki notyfikowangj, o ktérym mowaw ust. 5.1-5.4.
2. Deklaracja zgodnosci WE - petny system zapewnienia jakosci jest procedurg, zgodnie z ktérg wytworca
wypetnigjgcy zobowigzania okreslone w ust. 1 zapewnia i oswiadcza, ze dane aktywne wyroby medyczne do
implantacji spetniajg odnoszace sie do tych wyrobéw wymagania.
Wytwaércalub jego autoryzowany przedstawiciel oznakowujete wyroby znakiem CE i numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanegj, ktéra brata udziat w ocenie zgodnosci, oraz sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci.
Deklaracja ta obgmuje jeden lub wiece aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyraznie
zidentyfikowanych nazwa, kodem wyrobu lub w inny jednoznaczny sposob, i musi by¢ przechowywana przez
wytworce.
3. System jakosci
3.1. Wytwoérca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o ocene jego systemu jakosci. Wniosek ten w
szczegdlnosci zawiera:
1) wszystkie stosowne informacje na temat kategorii aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, ktérych
wytwarzanie jest przewidywane;
2) dokumentacje systemu jakosci;
3) zobowiazanie do wypetniania obowigzkéw natozonych zatwierdzonym systemem jakosci;
4) zobowigzanie do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci na wtasciwym poziomie i skutecznie
funkcjonujacego;
5) zobowigzanie wytwaércy do ustanowieniai utrzymywania aktualizowanego systemu nadzoru po wprowadzeniu
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodniez § 4
ust. 2, oraz do postepowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powziecia informacji o
wystapieniu incydentu medycznego.
3.2. Stosowanie systemu jakosci musi zapewnié, ze aktywne wyroby medyczne do implantacji beda spetniaty
odnoszace sie do nich wymagania na wszystkich etapach, od projektu po koricowa kontrole.
Wszystkie elementy, wymagania i rozwigzania przyjete przez wytwaérce w jego systemie jakosci muszg by¢
udokumentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany, w formie pisemnych opiséw polityki jakosci i
procedur. Dokumentacja systemu jakosci musi umozliwiaé jednolity interpretacje polityki jakosci i procedur,
takich jak: programy jakosci, plany jakosci, ksiegi jakosci i zapisy dotyczace jakosci, a w szczegdlnosci
dokumentacje, dane i zapisy, ktére powstaty przy stosowaniu procedur, o ktérych mowa w pkt 3 niniejszego
ustepu.
Dokumentacja ta powinna obgfmowac w szczegélnosci stosowny opis:
1) celéw polityki jakosci wytwércy;
2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegolnosci:
a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialnosci personelu kierowniczego za jakos¢ projektu i wytwarzanie
danego aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz jego uprawnieniaw tym zakresie,
b) metod monitorowania skutecznosci systemu jakosci, w szczegdlnosci jego zdolnosci do zapewnienia pozadanej
jakosci projektu i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w tym nadzorowanie wyrobdw niezgodnych,
c) jezeli projektowanie, wytwarzanie lub koricowa kontrole i badanie koricowe aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji lub ich elementéw przeprowadza inny podmiot - metod monitorowania skutecznosci systemu
jakosci, w szczegolnosci rodzaju i zakresu nadzoru nad tym podmiotem;
3) procedur monitorowania i weryfikacji projektu aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w
szczegdlnosci:
a) wymagania techniczne dotyczace projektu, w tym normy, ktére zostang zastosowane, oraz opis rozwigzan
przyjetych w celu spetnienia wymagan zasadniczych odnoszacych sie do danych wyrobéw, jezeli normy
zharmonizowane nie zostaty w petni zastosowane,



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

c) oswiadczenie wskazujace, czy aktywny wyréb medyczny do implantacji zawiera jako integralng czes¢
substancje, ktéra stosowana oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o
ktore) mowaw ust. 10 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia, oraz, jezeli zawiera, dane dotyczace przeprowadzonych
badarn wymaganych do oceny bezpieczenstwa, jakosci i uzytecznosci takiel substancji, z uwzglednieniem
przewidzianego zastosowania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,

d) ocene przedkliniczna,

€) ocene kliniczng;

4) technik nadzorowaniai zapewnieniajakosci na etapie wytwarzania, w szczegdélnosci:

a) procesow i procedur, ktére beda stosowane, w tym dotyczacych sterylizacji, zaopatrzeniai dokumentéw z tym
zwigzanych,

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

5) odpowiednich prob i badan, ktore beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, okreslenie
czestosci, z jaka beda przeprowadzane, oraz opis uzywanego wyposazenia do badan.

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

W sktad zespotu ocenigjagcego wchodzi co najmnigj jedna osoba posiadajgca doswiadczenie w ocenie danej
technologii. Procedura oceny obegjmuje inspekcje w zaktadzie wytworcy, atakze, w uzasadnionych przypadkach,
w zaktadach dostawcéw lub podwykonawcow wytwércy w celu kontroli procesdéw wytwarzania.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytwarce o wyniku inspekcji oraz przedstawia wnioski z uzasadnieniami.
3.4. Wytwérca powiadamiajednostke notyfikowana, ktérazatwierdzita system jakosci, o wszelkich planach zmian
w systemie jakosci. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach
system jakosci bedzie spetniat wymagania, o ktérych mowa w ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia
wytwaérce o wyniku oceny wraz z uzasadnieniem i wnioskami z inspekcji.

4. Badanie projektu aktywnego wyrobu medycznego do implantaci

4.1. Wytwoérca, oprocz obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 3.1-3.4, dodatkowo wystepuje do jednostki
notyfikowanej z wnioskiem o ocene dokumentacji projektu aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, ktory
planuje wytwarza¢, nalezacego do kategorii wskazanej zgodnie z ust. 3.1 pkt 1.

4.2. Wniosek zawiera opis projektu, wytwarzaniai parametréw dziatania danego aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji. Do wniosku dotgcza sie dokumenty niezbedne do oceny, czy wyréb spetniaodnoszace sie do niego
wymagania, w szczegdlnosci dokumenty okreslone w ust. 3.2 pkt 3 i 4. Whniosek zawieraw szczegélnosci:

1) wymagania techniczne dotyczace projektu z podaniem zastosowanych norm;

2) dowody witasciwego przystosowania aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji do ich przeznaczenia, w
szczegdlnosci gdy normy zharmonizowane nie zostaty w petni zastosowane, zawierajagce wyniki odpowiednich
badarh wykonanych przez wytwérce lub najego odpowiedzialnos¢;

3) oswiadczenie wskazujgce, czy aktywny wyréb medyczny do implantacji zawiera jako integralng czes¢
substancje, ktéra stosowana oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o
ktorgg mowa w ust. 10 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, i ktérej taczne dziatanie z aktywnym wyrobem
medycznym do implantacji moze wptywaé na jej biodostepnosé, wraz z danymi o przeprowadzonych badaniach;
4) ocene kliniczna;

5) projekt ulotki z instrukcjg uzywania.

4.3. Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wydajac wnioskujagcemu certyfikat badania projektu WE, jezeli
aktywny wyréb medyczny do implantacji spetnia odnoszace sie do tego wyrobu wymagania. Jednostka
notyfikowana moze zada¢ uzupetnienia wniosku o wyniki dalszych badan lub dowody pozwalajgce ocenié
zgodnos¢ z odnoszacymi sie do tego wyrobu wymaganiami. Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki
waznosci, dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego projektu, jezeli to stosowne, a takze opis
przewidzianego zastosowania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.



W przypadku aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawierajacych produkt leczniczy w sposob
okreslony w akapicie pierwszym ust. 10 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia, jednostka notyfikowana przed
podjeciem decyzji zasiegaopinii organu okreslonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy, w sposéb okreslony w akapicie
drugim ust. 10 zatagcznika nr 1 do rozporzadzenia, ktérg organ wydaje w terminie 210 dni od otrzymania
kompletng] dokumentacji. Przy podegimowaniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage te opinie i
wtacza ja do dokumentacji dotyczacej wyrobu, a swoja koricowa decyzje przekazuje organowi.

W przypadku aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawierajgcych produkt krwiopochodny w spossb
okreslony w akapicie trzecim ust. 10 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, opinia Europejskiej Agencji Lekow
wydana w terminie 210 dni od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji musi by¢ wigczona do dokumentacji
dotyczacej tego wyrobu. Przy podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage opinie
Europejskigj Agencji Lekéw i nie wydgje certyfikatu, jezeli opinia jest negatywna. Swojg koricowa decyzje
jednostka notyfikowana przekazuje Europejskiej Agencji Lekow.

4.4. Wnioskodawcainformuje jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania projektu WE, o wszelkich
zmianach w zatwierdzonym projekcie. Zmiany w zatwierdzonym projekcie muszg uzyska¢ dodatkowe
zatwierdzenie jednostki notyfikowanej, ktéra wydata certyfikat badania projektu WE, w przypadkach gdyby
mogty mie¢ wptyw na zgodnosé¢ 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. Nadzér ma na celu zapewnienie wtasciwego wywigzywania Sie przez wytwoérce z cCigzacych na nim
obowigzkdéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

5.2. Wytwdérca upowazniajednostke notyfikowang do przeprowadzaniawszel kich niezbednych inspekcji i udziela
j& odpowiednich informacji, w szczegélnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) dane wymagane w czesci systemu jakosci dotyczace] projektu, w tym wyniki analiz, obliczen, badan, oceny
przedkliniczngj i kliniczngj, plan prowadzenia obserwacji klinicznych po wprowadzeniu aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji do obrotu i wyniki tych obserwacji, jezeli mato zastosowanie;

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

5.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny w celu upewnienia Sie, ze wytworca
stosuje zatwierdzony system jakosci, i przekazuje wytwaorcy sprawozdania z oceny.

5.4. Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé niezapowiedziane inspekcje u wytworcy i przekazuje mu
sprawozdania z tych inspekgji.

6. Przepisy administracyjne

6.1. Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2
ustawy, do dyspozycji krajowego organu wtasciwego, aw przypadku wytwaércy i autoryzowanego przedstawiciela
majacych siedzibe lub migjsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj - do dyspozycji Prezesa
Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;

2) dokumentacje systemu jakosci, o ktérej mowaw ust. 3.1 pkt 2, w szczegélnosci dokumentacje, dane i zapisy,
o ktérych mowaw ust. 3.2 pkt 3;

3) dokumentacje dotyczaca zmian, o ktérych mowaw ust. 3.4;

4) dokumentacje, o ktérej mowaw ust. 4.2;

5) wyniki oceny, decyzjei sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowaw ust. 3.4, 4.3,5.31 5.4.

6.2. Jednostka notyfikowana nazadanieinnych jednostek notyfikowanych, ministrawtasciwego do spraw zdrowia,
Prezesa Urzedu i organéw innych paistw cztonkowskich wtasciwych w sprawach aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji udostepnia wszelkie stosowne informacje dotyczace zatwierdzenia, odmowy lub
cofniecia zatwierdzenia systemu jakosci.

7. Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawierajgcych produkt
krwiopochodny wytwaérca powiadamia jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii takich wyrobdéw i przesytajej



oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytg) w aktywnym wyrobie
medycznym do implantacji, wydany przez laboratorium panstwowe paistwa cztonkowskiego lub inne
laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.



