Dziennik Ustaw - 15— Poz. 211

Zalaycznik nr 3

BADANIE TYPU WE

1. Badanie typu WE jest procedura, w wyniku ktorej jednostka notyfikowana upewnia si¢ i poswiadcza, ze reprezen-
tatywna dla planowanej produkcji probka wyrobéw medycznych spetnia odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.

2. Wytwdérca lub jego autoryzowany przedstawiciel sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie
badania typu WE, ktory zawiera:

1) nazwe iadres wytworcy albo nazwe iadres wytworcy oraz nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela, jezeli
wniosek sktada autoryzowany przedstawiciel;

2) dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 3, wymagana do oceny zgodnosci reprezentatywnej dla planowanej produkcji
probki wyrobéw medycznych, zwanej dalej ,,typem”; wnioskodawca udostgpnia typ jednostce notyfikowanej; jed-
nostka notyfikowana moze zadaé¢ udostgpnienia innych probek, jezeli to konieczne;

3) pisemne oswiadczenie, ze nie zostal ztozony wniosek dotyczacy oceny tego samego typu do zadnej innej jednostki
notyfikowane;j.

3. Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, procesu wytwarzania i dziatania wyrobu medycznego oraz
zawiera¢ w szczegolnoscei:

1) ogolny opis typu, w tym wszystkich planowanych wersji, oraz jego przewidziane zastosowanie;

2) rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, w tym dotyczace sterylizacji, schematy czgsci sktadowych,
podzespotdéw, obwoddw itp.;

3) opisy i objasnienia niezb¢dne do zrozumienia rysunkow i schematow, o ktorych mowa w pkt 2, oraz dziatania wyro-
bu medycznego;

4) wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w petni lub czgsciowo, oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu
spetnienia wymagan zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane nie zostalty w peni zastosowane;

5)  wyniki wykonanych obliczen projektowych, analiz ryzyka, badan, prob technicznych itp.;

6) oswiadczenie wskazujace, czy wyrdb medyczny zawiera jako integralng czes$¢, substancje, ktdra stosowana oddziel-
nie moze by¢ uznana za produkt leczniczy Iub produkt krwiopochodny, o ktorej mowa w ust. 7.4 zatacznika nr 1 do
rozporzadzenia, oraz, jezeli ja zawiera, dane z przeprowadzonych badan wymagane do oceny bezpieczenstwa, jako-
$ci 1 uzytecznosci takiej substancji, z uwzglgdnieniem przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego;

7) oswiadczenie wskazujace, czy przy wytwarzaniu wyrobu medycznego wykorzystano tkanki pochodzenia zwierzgcego;
8)  opis przyjetych rozwigzan, o ktorych mowa w ust. 2 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia;
9) oceng przedkliniczna;
10) oceng kliniczna;
11) projekt oznakowania i, jezeli dotyczy, instrukcji uzywania.
4. Dziatania jednostki notyfikowanej

4.1. Jednostka notyfikowana bada i ocenia dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 3, oraz weryfikuje, czy typ zostat wy-
tworzony zgodnie z ta dokumentacja, a takze rejestruje elementy zaprojektowane zgodnie z majacymi zastosowanie posta-
nowieniami norm zharmonizowanych, oraz elementy zaprojektowane bez zastosowania tych norm.

4.2. Jednostka notyfikowana przeprowadza lub organizuje przeprowadzenie inspekcji i badan niezb¢dnych do zwery-
fikowania, czy rozwiazania przyj¢te przez wytworce spetniaja wymagania zasadnicze, jezeli normy zharmonizowane nie
zostaly zastosowane; jezeli wyrdb medyczny, aby dziatat zgodnie z przeznaczeniem, ma by¢ polaczony z innym wyrobem
medycznym lub innymi wyrobami medycznymi, wymagane jest dostarczenie dowodow, ze spelnia wymagania zasadnicze
po potaczeniu z kazdym z takich wyrobow medycznych majacych whasciwosci okreslone przez wytworce.

4.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza lub organizuje przeprowadzenie inspekcji i badan niezbgdnych do zwery-
fikowania, czy wytworca wybral do stosowania wlasciwe normy i czy zostaty one faktycznie zastosowane.

4.4. Jednostka notyfikowana uzgadnia z wnioskodawca miejsce przeprowadzenia niezbednych inspekcji i badan.

5. Jezeli typ spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat
badania typu WE. Certyfikat zawiera w szczego6lnosci nazwe i adres wytworcy, wnioski z inspekcji, warunki waznosci
i dane potrzebne do identyfikacji zatwierdzonego typu.
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Odpowiednie czgsci dokumentacji dotacza si¢ do certyfikatu, a ich kopie przechowuje jednostka notyfikowana.

W przypadku wyrobow medycznych zawierajacych jako integralng czg$¢ substancje, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢
uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki
pomocniczo wzgledem takiego wyrobu medycznego, jednostka notyfikowana przed podjeciem decyzji zasigga opinii or-
ganu okreslonego wart. 29 ust. 7 pkt | ustawy w odniesieniu do aspektéw, o ktorych mowa w akapicie drugim
ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, ktora organ wydaje w terminie 210 dni od otrzymania kompletnej dokumenta-
cji. Przy podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage t¢ opini¢, wlacza ja do dokumentacji dotyczacej
wyrobu medycznego, a koncowa decyzje przekazuje organowi.

W przypadku wyrobéw medycznych zawierajacych, jako integralna czes¢ substancje, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢
uznana za produkt krwiopochodny w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa farmaceutycznego i ktéra moze dziata¢ na organizm
ludzki pomocniczo wzglgdem tego wyrobu medycznego, opinia Europejskiej Agencji Lekéw wydana w terminie 210 dni
od otrzymania kompletnej dokumentacji, zostaje wtaczona do dokumentacji dotyczacej wyrobu medycznego. Przy podej-
mowaniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage opini¢ Europejskiej Agencji Lekdw i nie wydaje certyfikatu,
jezeli opinia jest negatywna, a swoja koncowg decyzje przekazuje Europejskiej Agencji Lekow.

W przypadku wyrobu medycznego produkowanego z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego jednostka notyfi-
kowana stosuje procedury okreslone w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacym
szczegblnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG
dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem tka-
nek pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3).

6. Wnioskodawca powiadamia jednostk¢ notyfikowana, ktéra wydala certyfikat badania typu WE, o wszystkich
istotnych zmianach w zatwierdzonym wyrobie medycznym. Zmiany w zatwierdzonym wyrobie medycznym, ktore moga
wplywaé na zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi lub warunkami uzywania wyrobu medycznego, muszg uzyska¢ za-
twierdzenie jednostki notyfikowanej, ktora wydala certyfikat badania typu WE. Dodatkowe zatwierdzenie ma forme¢ za-
facznika do certyfikatu badania typu WE.

7. Przepisy administracyjne

7.1. Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, ktora wydata certyfikat badania typu WE, moga uzyska¢ kopig cer-
tyfikatu lub zatacznikdéw do tego certyfikatu.

7.2. Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, ktora wydata certyfikat badania typu WE, na uzasadniony wniosek
moga uzyskaé zwigzane z tym certyfikatem cze¢s$ci dokumentacji, po uprzednim powiadomieniu wytworcy.

7.3. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje wraz z dokumentacja techniczna, o ktorej mowa
w ust. 3, kopie certyfikatdw badania typu WE i zalaczniki do tych certyfikatow przez okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2
ustawy.



