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Zalacznik nr 5

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
— ZAPEWNIENIE JAKOSCI PRODUKCJI

1. Wytwdrca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci obejmujacego wytwarzanie danych wyrobow
medycznych i przeprowadza ich koncowa kontrole, jak okreslono w ust. 3.1-3.4, oraz podlega nadzorowi jednostki notyfi-
kowanej, o ktorym mowa w ust. 4.1-4.4.

2. Deklaracja zgodnosci WE jest czgscia procedury, zgodnie z ktdra wytwdrca wypetniajacy zobowigzania okreslone
w ust. 1, zapewnia i o$wiadcza, ze wymienione w niej wyroby medyczne sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE 1i ze spetniaja odnoszace si¢ do nich wymagania. Wytwdrca oznakowuje wyroby medyczne znakiem CE
i sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci. Deklaracja obejmuje jeden lub wigcej wytworzonych wyrobow medycznych,
wyraznie zidentyfikowanych nazwa, kodem lub w inny jednoznaczny sposdb, i musi by¢ przechowywana przez wytworce.

3. System jakosci
3.1. Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu jakosci.
Whiosek ten zawiera:
1) nazwe i adres wytworcy;
2) wszystkie istotne informacje dotyczace wyrobu medycznego lub kategorii wyrobéw medycznych objetych procedura;

3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozono do zadnej innej jednostki notyfikowanej wniosku dotyczacego
tych samych wyrobow medycznych;

4) dokumentacj¢ systemu jakosci;

5) zobowigzanie wytwodrcy do wypelnienia obowiazkow natozonych przez zatwierdzony system jakosci;

6) zobowigzanie wytworcy do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci tak, aby byt odpowiedni i skuteczny;
7) dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonych typow i kopie certyfikatow badania typu WE, jezeli dotyczy;

8) zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualnej procedury systematycznego przegladu doswiad-
czen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie
z § 5 ust. 2 rozporzadzenia, wdrozenia Srodkow wlasciwych do prowadzenia koniecznych dziatan korygujacych oraz
do postgpowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incyden-
tu medycznego.

3.2. Stosowanie systemu jakosci musi zapewni¢ zgodno$¢ wyrobéw medycznych z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE.

Wszystkie elementy, wymagania i rozwigzania przyjete przez wytworcg w jego systemie jakosci musza by¢ dokumento-
wane w sposob systematyczny i uporzadkowany w formie pisemnej oraz musza umozliwia¢ jednolity interpretacje polityki
jakosci i procedur, takich jak programy jakosci, plany jakosci, ksiegi jakosci i zapisy dotyczace jakosci.

Dokumentacja musi w szczegolnosci zawiera¢ opis:
1) celow polityki jakosci wytworcy;
2) organizacji przedsi¢biorstwa, w szczegdlnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialnos$ci i uprawnien personelu kierowniczego w odniesieniu do proce-
su wytwarzania wyrobow medycznych,

b) metody monitorowania skutecznosci systemu jakosci, w szczegdlnosci jego zdolnosci do osiagnigcia pozadanej
jakos$ci wyrobu medycznego, w tym nadzorowania wyrobdw niezgodnych,

c) jezeli wytwarzanie lub koncowg kontrolg i badania koncowe wyrobow medycznych lub ich elementéw przepro-
wadza inny podmiot — metody monitorowania skutecznosci systemu jakos$ci, w tym rodzaj i zakres nadzoru nad
tym podmiotem;

3) kontroli i technik zapewnienia jako$ci na etapie wytwarzania, w szczego6lnosci:

a) procesow i procedur, ktére beda stosowane, zwlaszcza w sterylizacji i w zaopatrzeniu, oraz dokumentéw z tym
zwigzanych,
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b) opracowanych i aktualizowanych procedur identyfikacji wyrobu medycznego na kazdym etapie wytwarzania,
poczawszy od rysunkéw, specyfikacji lub innych odpowiednich dokumentéw;

4) odpowiednich préb ibadan, ktore beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, okreslenie czgstosci,
z jaka beda przeprowadzane, oraz uzywanego wyposazenia do badan; musi by¢ mozliwe wsteczne przesledzenie
wzorcowania wyposazenia do badan.

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

W sktad zespotu oceniajacego wchodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca doswiadczenie w ocenie danej technologii.
Procedura oceny obejmuje inspekcje w zaktadzie wytworcey, a takze, w uzasadnionych przypadkach, w zakladach dostaw-
coOw wytworcy w celu kontroli procesow wytwarzania.

Jednostka notyfikowana po koncowej inspekcji powiadamia wytworcg o wyniku inspekcji oraz przedstawia wnioski wraz
z uzasadnieniami.

3.4. Wytworca informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakos$ci, o planach istotnych zmian sys-
temu jakos$ci. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach system jakosci
nadal bedzie spetnial 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. Nadzdr ma na celu zapewnienie wlasciwego wywiazywania si¢ przez wytworceg z cigzacych na nim obowiazkow
wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

4.2. Wytworca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzenia wszelkich niezbednych inspekeji i udziela jej
odpowiednich informacji, w szczegdlnosci udostgpnia:

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

3) dane wymagane w czgsci 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 jakosci w celu upewnienia sig, ze
wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci, i przekazuje wytworcy sprawozdania z oceny.

4.4. Jednostka notyfikowana moze przeprowadza¢ niezapowiedziane inspekcje u wytworcy. W czasie tych inspekcji
jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbedne, przeprowadzac lub zadaé przeprowadzenia badan majacych na celu
potwierdzenie, ze system jakosci funkcjonuje wiasciwie. Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy sprawozdania
z inspekcji i badan, jezeli takie przeprowadzono.

5. Przepisy administracyjne

5.1. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 usta-
wy, do dyspozycji krajowego organu wiasciwego, a w przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela majacych
miejsce zamieszkania lub siedzibg¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1)  deklaracj¢ zgodnosci;
2) dokumentacj¢ systemu jakosci, o ktorej mowa w ust. 3.1 pkt 4;
3) dokumentacj¢ zmian, o ktorych mowa w ust. 3.4;
4) dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 3.1 pkt 7;
5) wyniki oceny, decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w ust. 4.3 1 4.4;
6) certyfikat badania typu WE, jezeli dotyczy.
6. Wyroby medyczne klasy Ila

6.1. Dla wyrobow medycznych klasy Ila wytworca moze stosowac przepisy niniejszego zatgcznika, z wylaczeniem
przepiséw ust. 2, 3.1 1 3.2 dotyczacych certyfikatu badania typu WE; wytworca na podstawie deklaracji zgodnosci zapew-
nia ioswiadcza, ze wyroby medyczne klasy Ila sa wytwarzane zgodnie z dokumentacja techniczna okreslona
w ust. 3 zatgcznika nr 7 do rozporzadzenia, i ze spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.
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6.2. Dla wyrobow medycznych klasy Ila jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 3.3, ocenia
dokumentacj¢ techniczng okreslona w ust. 3 zalacznika nr 7 do rozporzadzenia, co najmniej jednej reprezentatywnej prob-
ki z kazdej podkategorii wyrobow medycznych w celu potwierdzenia zgodno$ci z odnoszacymi si¢ do tych wyrobow wy-
maganiami.

6.3. Przy wyborze reprezentatywnych probek jednostka notyfikowana bierze pod uwage innowacyjno$¢ technologii,
podobienstwo projektow, technologii, metod wytwarzania i sterylizacji, przewidziane zastosowanie oraz wyniki wczesniej
przeprowadzonych zgodnie z ustawa ocen, w szczegoélnosci wlasnosci fizycznych, chemicznych lub biologicznych. Jed-
nostka notyfikowana dokumentuje i przechowuje do dyspozycji krajowego organu wiasciwego w sprawach wyrobow
medycznych, a w przypadku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, do jego
dyspozycji — uzasadnienie wyboru probki.

6.4. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 4.3.
7. Wyroby medyczne zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii wyrobéw medycznych zawierajacych produkt krwiopochodny wytwdrca powiadamia jed-
nostke notyfikowana o zwolnieniu partii wyrobow medycznych i przesyta jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia
partii produktu krwiopochodnego uzytej w wyrobie medycznym, wydany przez laboratorium panstwowe panstwa czton-
kowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.



