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Zalacznik nr 8

OSWIADCZENIA W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO NA ZAMOWIENIE ALBO WYROBU

DO BADANIA KLINICZNEGO

1. Wytwdrca lub jego autoryzowany przedstawiciel dla wyrobu wykonanego na zamdéwienie albo wyrobu do badania
klinicznego sporzadza o§wiadczenie.

2. Os$wiadczenie, o ktéorym mowa w ust. 1, zawiera nastgpujace informacje:

1) dla wyrobu wykonanego na zamdwienie:

a)
b)

¢)

d)

nazwe i adres wytworcy,
dane umozliwiajace identyfikacje wyrobu medycznego,

oswiadczenie, ze wyrob medyczny jest przeznaczony wyltacznie do uzytku okreslonego pacjenta, zidentyfikowa-
nego nazwiskiem i imieniem, akronimem lub kodem liczbowym,

nazwisko lekarza lub innej uprawnionej osoby, ktéra sporzadzita opis zlecenia, oraz w razie potrzeby nazwe
podmiotu leczniczego,

szczegblne wlasciwosci wyrobu medycznego wskazane w zleceniu, o ktérym mowa w lit. d,

oswiadczenie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3 ustawy, potwierdzajace, ze wyrdb medyczny spelnia odnoszace
si¢ do niego wymagania zasadnicze lub wskazujace ktére z wymagan zasadniczych nie zostaly speinione,
z podaniem przyczyn;

2) dla wyrobu do badania klinicznego:

a)
b)
¢)
d)

e)
f)

2)

h)
)
)
k)

dane umozliwiajace identyfikacj¢ danego wyrobu medycznego,
protokot badania klinicznego,
broszurg badacza klinicznego,

dokument potwierdzajacy zawarcie przez sponsora i badacza klinicznego umowy obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzonym badaniem klinicznym,

informacje dla uczestnikéw badania i formularz swiadomej zgody,

oswiadczenie wskazujace, czy wyrob medyczny zawiera, jako integralng czgs¢, substancj¢ uznang za produkt
leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktérej mowa w ust. 7.4 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia,

oswiadczenie wskazujace, czy wyrdb medyczny zostal wytworzony z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwie-
rzgcego,

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

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

w przypadku wieloosrodkowego 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 wyréb medyczny spetnia wyma-
gania 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 wiasciwego,
a w przypadku wytwdrcy i autoryzowanego przedstawiciela majacego siedzib¢ lub miejsce zamieszkania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu dokumentacje:

1) dla wyrobu wykonanego na zamdwienie — wskazujaca miejsce lub miejsca wytwarzania i pozwalajacq na zrozumie-
nie projektu, procesu wytwarzania i dziatania wyrobu, w tym okreslajaca przewidywane parametry dziatania, przygo-
towang w sposdb umozliwiajacy przeprowadzenie oceny zgodnosci tego wyrobu z odnoszacymi si¢ do niego wyma-
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ganiami; wytworca podejmuje wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze wyroby medyczne sq wytwarzane
zgodnie z ta dokumentacja;

2) dla wyrobu do badania klinicznego zawierajaca:

a)
b)

¢)

d)

f)

2)

0g6lny opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania,

rysunki projektowe, przewidziane metody wytwarzania, w szczegdlnosci sterylizacji, schematy czgsci sklado-
wych, podzespotdéw, obwoddw i podobne,

opisy i objasnienia niezb¢dne do zrozumienia rysunkéw i schematow, o ktorych mowa w lit. b, oraz dziatania
wyrobu medycznego,

wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmonizowanych zastosowanych w petni lub czg¢sciowo, oraz opisy roz-
wiazan przyjetych w celu spetnienia wymagan zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane nie zostaty zastoso-
wane,

jezeli wyréb medyczny zawiera, jako integralng czes$¢ substancje, ktora uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za
produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktérej mowa w ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, dane
dotyczace przeprowadzonych badan wymaganych do oceny bezpieczenstwa, jakosci i uzytecznosci takiej sub-
stancji, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego,

jezeli wyréb medyczny jest produkowany z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego — $rodki zarza-
dzania ryzykiem zastosowane w celu zmniejszenia ryzyka infekc;ji,

wyniki wykonanych obliczen projektowych, kontroli, badan technicznych i podobnych.

Wytwoérca podejmuje niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze wyroby wytwarzane sa wedtug dokumentacji, o ktdrej
mowa w pkt 2, i zatwierdza ocen¢ skutecznosci podjetych srodkow albo, jezeli to konieczne, przeprowadza audyt skutecz-
nosci tych srodkow.

4. Dokumentacja i o§wiadczenie wydane zgodnie z niniejszym zalacznikiem sg przechowywane przez okres okreslony
w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy.

5. Dla wyrobow wykonanych na zaméwienie wytworca jest obowiazany do przegladu i dokumentowania do$wiad-
czen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, w tym pochodzacych z oceny klinicznej aktualizowa-
nej zgodnie z § 5 ust. 2 rozporzadzenia, do wdrozenia wlasciwych $rodkow do prowadzenia wszelkich koniecznych dzia-
fan korygujacych oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji
0 wystapieniu incydentu medycznego.



