Zatacznik nr 3
BADANIE TYPU WE

1. Badanie typu WE jest procedurg, w wyniku ktérej jednostka notyfikowana upewniasie i poswiadcza, ze
reprezentatywna dla planowanej produkgji prébka aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji spetnia
odnoszace sie do tych wyrobow wymagania.
2. Wytwoarcalub jego autoryzowany przedstawiciel sktadado jednostki notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie
badania typu WE, ktéry zawiera:
1) nazwe i adres wytworcy albo nazwe i adres wytwaorcy oraz nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela,
jezeli wniosek sktada autoryzowany przedstawiciel;
2) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3, wymagang do oceny zgodnosci reprezentatywnej dla planowane
produkcji probki aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, zwanej dalg "typem”;
3) pisemne oswiadczenie, ze nie zostat ztozony wniosek dotyczacy oceny tego samego typu do inng jednostki
notyfikowansj.
Whnioskodawca udostepnia typ jednostce notyfikowane). Jednostka notyfikowana ma prawo zada¢ udostepnienia
innych probek, jezeli jest to konieczne.
3. Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, procesu wytwarzania i dziatania aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji oraz zawiera¢ w szczegdélnosci:
1) ogolny opis typu, w tym wszystkich planowanych wersji, oraz jego przewidziane zastosowanie;
2) rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, w tym dotyczace sterylizacji, schematy czesci
sktadowych, podzespotéw, obwodéw itp.;
3) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematow, o ktorych mowaw pkt 2, oraz dziatania
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;
4) wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w petni lub czesciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w
celu spetnienia wymagar zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane nie zostaty w petni zastosowane;
5) wyniki wykonanych obliczen projektowych, analiz ryzyka, badar, prob technicznych;
6) 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
ktorej mowa w ust. 10 zatagcznika nr 1 do rozporzadzenia, oraz, jezeli zawiera, dane z przeprowadzonych badan
wymagane do oceny bezpieczenstwa, jakosci i uzytecznosci takiej substancji, z uwzglednieniem przewidzianego
zastosowania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;
7) ocene przedkliniczng;
8) ocene kliniczna;
9) projekt ulotki z instrukcja uzywania.
4. Dziatania jednostki notyfikowanej
4.1. Jednostka notyfikowana badai ocenia dokumentacje, o ktérej mowaw ust. 3, oraz weryfikuje, czy typ zostat
wytworzony zgodnie z ta dokumentacja, a takze 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
zweryfikowania, czy rozwigzania przyjete przez wytworce spetnigia wymagania zasadnicze, jezeli normy
zharmonizowane nie zostaty zastosowane.
4.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza lub organizuje przeprowadzenie inspekcji i badan niezbednych do
zweryfikowania, czy wytwdércawybrat do zastosowaniawtasciwe normy i czy zostaty one faktycznie zastosowane.
4.4. Jednostka notyfikowana uzgadnia z wnioskodawca miejsce przeprowadzenia niezbednych inspekcji i badan.
5. Jezeli typ spetnia odnoszace sie do niego wymagania, jednostka notyfikowana wydaj e wnioskodawcy certyfikat
badania typu WE. Certyfikat zawiera w szczegdlnosci nazwe i adres wytwércy, wnioski z inspekgji, warunki
waznosci i dane potrzebne do identyfikacji zatwierdzonego typu.
Istotne czesci dokumentacji oceny typu dotgcza sie do certyfikatu, a ich kopie przechowuje jednostka
notyfikowana.



W przypadku aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawiergjgcych substancje, o ktérgf mowa w
akapicie pierwszym ust. 10 zatagcznika nr 1 do rozporzadzenia, jednostka notyfikowana przed podjeciem decyzji
zasiega opinii organu okreslonego w art. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy, w sposéb okreslony w akapicie drugim ust. 10
zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, ktorg organ ten wydaje w terminie 210 dni od otrzymania kompletnej
dokumentacji. Opinie dotgcza sie do dokumentacji dotyczacej oceny zgodnosci aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji. Przy podegfmowaniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage te opinie, a korcowa
decyzje przekazuje organowi.

W przypadku aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawierajgcych produkt krwiopochodny, o ktérym
mowa w akapicie trzecim ust. 10 zatagcznika nr 1 do rozporzadzenia, opinia Europejskiej Agencji Lekéw wydana
w ciggu 210 dni od otrzymania kompletngl dokumentacji musi byé wigczona do dokumentacji dotyczacej oceny
zgodnosci aktywnego wyrobu medycznego do implantacji. Przy podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana
bierze pod uwage opinie Europegiskiej Agencji Lekow i nie wydaje certyfikatu, jezeli opinia jest negatywna, a
swojg korncowg decyzje przekazuje Europejskiei Agencji Lekow.

6. Wnioskodawca powiadamia jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania typu WE, o wszelkich
zmianach dokonanych w zatwierdzonym aktywnym wyrobie medycznym do implantacji. Zmiany w
zatwierdzonym wyrobie, ktére moga wptywaé na zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi lub warunkami
uzywania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, musza uzyska¢ dodatkowe zatwierdzenie jednostki
notyfikowanej, ktérawydata certyfikat badaniatypu WE. Nowe zatwierdzenie maforme zatgcznika do certyfikatu
badania typu WE.

7. Przepisy administracyjne

7.1. Jednostka notyfikowana nazadanieinnych jednostek notyfikowanych, ministrawtasciwego do spraw zdrowia,
Prezesa Urzedu i organéw wtasciwych w sprawach aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji innych
paristw cztonkowskich udostepnia stosowne informacje dotyczace wydania, odmowy wydania i cofniecia
certyfikatéw badania typu WE wraz z zatgcznikami do tych certyfikatow.

7.2. Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, ktérawydata certyfikat, moga uzyskac kopie certyfikatow badania
typu WE lub zatgcznikéw do tych certyfikatéw oraz, na uzasadniony wniosek, zwigzane z certyfikatem czesci
dokumentacji, po uprzednim powiadomieniu wytwaorcy.

7.3. Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje dokumentacje techniczng, o ktéref mowa w
ust. 3, kopie certyfikatéw badaniatypu WE i zatagczniki do tych certyfikatéw przez okres okreslony w art. 32 ust.
2 ustawy.



