Zatacznik nr 6
OSWIADCZENIA W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO NA ZAMOWIENI E ALBO WYROBU
DO BADANIA KLINICZNEGO

1. Wytwérca lub jego autoryzowany przedstawicial ¥lyrobu wykonanego na zaméwienie albo wyrobu do
badania klinicznego spadza dwiadczenie.
2. Gdwiadczenie, o ktbrym mowa w ust. 1, zawiera ¢g@agtce informacje:
1) dla wyrobu wykonanego na zamoéwienie:
a) nazw i adres wytwarcy,
b) dane umdiwiajgce identyfikacg aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
c) aswiadczenie,ze aktywny wyréb medyczny do implantacji jest przszony wyicznie do uytku
okreslonego pacjenta, zawiepgge jego nazwisko i imj akronim lub kod liczbowy,
d) nazwisko lekarza o odpowiednich kwalifikacjaditory sporadzit opis zlecenia, oraz, w razie potrzeby,
nazwe podmiotu leczniczego,
e) szczegoblne wiaiwosci aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, veskee w zleceniu, o ktérym
mowa w lit. d,
f) oswiadczenieze aktywny wyrdb medyczny do implantacji jest zgodnwymaganiami zasadniczymi, oraz
wskazanie wymagezasadniczych, ktére nie zostaty w caicspetnione, z podaniem przyczyn;
2) dla wyrobu do badania klinicznego:
a) dane umdiwiajace identyfikac§ danego aktywnego wyrobu medycznego do implantaciji,
b) protokot badania klinicznego,
c) broszug badacza klinicznego,
d) dokument potwierdzagy zawarcie przez sponsora i badacza klinicznegowym obowizkowego
ubezpieczenia odpowiedziakw cywilnej za szkody wyrmzone w zwizku z prowadzonym badaniem
klinicznym,
e) informacje dla uczestnikéw badania i formulasiadomej zgody,
f) oswiadczenie wskazgge, czy aktywny wyréb medyczny do implantacji zawjejako integralyp czesé,
substangj uznan za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodnyktérej mowa w ust. 10 z&dznika nr 1 do
rozporzdzenia,
g) pozytywny opinic wasciwej komisji bioetycznej,
h) dane identyfikujce sponsora,
i) nazwy i adresy &odkéw biogcych udziat w badaniu klinicznym,
j) dla kazdego drodka: imt i nazwisko badacza klinicznego albozgk badanie kliniczne w godku jest
prowadzone przez zespot badaczy klinicznych, gt@erteadacza klinicznego,
k) w przypadku wielogrodkowego badania klinicznego - kriinazwisko koordynatora badania klinicznego,
l) dat rozpoczcia i planowany czas trwania badania klinicznego,
m) cswiadczenie, o ktdrym mowa wart. 44 ust. 3 pkt 8istawy, potwierdzage, ze aktywny wyrdb medyczny
do implantacji spelnia wymagania zasadnicze oprobgtych zakresem badania klinicznego orae
uwzgledniajgc to, podgto wszelkiesrodki ostraznasci w celu ochrony zdrowia i bezpiedstwa pacjentow.
3. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciedlgmhowuje do dyspozycji krajowego organu detavego,
a w przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstalacmajcych siedzib lub miejsce zamieszkania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej - do dyspozfijezesa Urdu, dokumentagj
1) dla wyrobu wykonanego na zamowienie - wskazujmiejsce lub miejsca wytwarzania i pozwataj na
zrozumienie projektu, procesu wytwarzania i dzietawyrobu, w tym okréajacg przewidywane parametry
dziatania, przygotowanw spos6b umdiwiajacy przeprowadzenie oceny zgodaioz odnoszcymi sk do tego
wyrobu wymaganiami; wytwdérca podejmuje wszelkie zbigine srodki w celu zapewnieniaze aktywne
wyroby medyczne do implantacp svytwarzane zgodnie z tokumentagj;
2) dla wyrobu do badania klinicznego - zawiecaj
a) ogOlny opis wyrobu i jego przewidzianego zasiemua,



b) rysunki projektowe, przewidziane metody wytwamiza w szczegolnii sterylizacji, schematy e¢zci
sktadowych, podzespotéw, obwoddéw i podobne,

C) opisy i objdnienia niezbdne do zrozumienia rysunkéw i schematéw, o ktémpctwa w lit. b, oraz dziatania
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,

d) wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmonizowah zastosowanych w petni lubedziowo oraz opisy
rozwigzah przyjetych w celu spetnienia wymafjazasadniczych, j@li normy zharmonizowane nie zostaty
zastosowane,

e) jezeli aktywny wyr6b medyczny do implantacji zawiejako integral czes¢, substangj uznan za produkt
leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktérej mowaust. 10 zajcznika nr 1 do rozposzizenia, dane z
przeprowadzonych baflavymaganych do oceny bezpieagtwva, jakdci i uzyteczndci takiej substancji, z
uwzglednieniem przewidzianego zastosowania aktywnego yroedycznego do implantacji,

f) wyniki wykonanych oblicz# projektowych, kontroli i badatechnicznych.

Wytworca podejmuje niezidnesrodki w celu zapewnieniae wyroby wytwarzaneaswedtug dokumentaciji, o
ktéorej mowa w pkt 2, i zatwierdza ocerskutecznéci podgtych srodkéw albo, jeeli to niezlgdne,
przeprowadza audyt skutecznotych srodkow.

4. Informacje zawarte wswiadczeniach, o ktérych mowa w niniejszymazahiku, § przechowywane przez
okres okrélony wart. 32 ust. Zistawy.

5. Dla wyrob6éw wykonanych na zamoéwienie wytworcat jebowazany do przeghu i dokumentowania
doswiadczeér uzyskanych po wprowadzeniu aktywnego wyrobu medgge do implantacji do obrotu, w tym
pochodacych z oceny klinicznej aktualizowanej zgodnie # &st. 2, do wdrzenia wigciwych srodkéw do
prowadzenia wszelkich koniecznych dziatkorygujgcych oraz do pogpowania zgodnie z przepisami
rozdziatu 9ustawy w przypadku powagia informacji 0 wysfpieniu incydentu medycznego.



