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Zalacznik nr 2

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
— PELNY SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI

1. Wytwdrca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci, o ktérym mowa w ust. 3.1-3.4, obejmujacego
projektowanie, wytwarzanie ikoncowa kontrole danych wyrobéw medycznych, zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w ust. 3.2, ipodlega audytom i ocenie, o ktérych mowa w ust. 3.3 14.1-4.4, oraz nadzorowi jednostki notyfikowanej,
o ktérym mowa w ust. 5.1-5.4.

2. Deklaracja zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakosci, jest procedura, zgodnie z ktora wytworca wypet-
niajacy zobowiazania okreslone w ust. 1 zapewnia i oswiadcza, ze dane wyroby medyczne spetniaja odnoszace si¢ do tych
wyrobow wymagania.

Wytwdrca oznakowuje te wyroby medyczne znakiem CE oraz sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci.

Deklaracja ta obejmuje jeden lub wigcej wytworzonych wyrobdw medycznych, wyraznie zidentyfikowanych nazwa, ko-
dem wyrobu lub w inny jednoznaczny sposob, 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 oraz wszystkich dodatkowych miejsc wytwarzania objgtych systemem jakosci;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu medycznego lub kategorii wyrobéw medycznych objetych procedura
oceny;

3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozono wniosku do zadnej innej jednostki notyfikowanej w sprawie
systemu jakos$ci odnoszacego si¢ do tych samych wyrobow medycznych;

4) dokumentacj¢ systemu jakosci;
5) zobowigzanie wytwdrcy do wypelniania obowiazkow natozonych przez zatwierdzony system jakosci;
6) zobowigzanie wytwdrcy do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci tak, aby byl odpowiedni i skuteczny;

7) zobowigzanie 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 wlasciwych srodkéw w celu prowadzenia wszelkich koniecznych dziatan ko-
rygujacych oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji
0 wystgpieniu incydentu medycznego.

3.2. Stosowanie systemu jakosci musi zapewni¢, ze wyroby medyczne beda spetniaty odnoszace si¢ do nich wyma-
gania na wszystkich etapach, od projektu po koncowa kontrolg. Wszystkie elementy, wymagania i rozwigzania przyjete
przez wytworce w jego systemie jakosci musza by¢ dokumentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany, w formie
pisemnej, zawierajac polityke jakosci i procedury, takie jak programy jakosci, plany jakosci, ksigga jakosci, instrukcje
i zapisy dotyczace jakosci.

Wymaganie udokumentowania dotyczy w szczegolnosci dokumentacji, danych i zapisow, ktore powstaty przy stosowaniu
procedur, o ktorych mowa w pkt 3 niniejszego ustepu.

Dokumentacja systemu jakosci powinna obejmowacé w szczegdlnosci stosowny opis:
1) celdow polityki jakosci wytworcy;
2) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialnosci i uprawnien personelu kierowniczego za jako$¢ projektowania
1 wytwarzanie wyrobéw medycznych,

b) metody monitorowania skutecznos$ci systemu jakosci, w szczegolnosci jego zdolnosci do osiagnigcia pozadanej
jakosci projektu i wyrobu medycznego, w tym nadzorowania wyrobow niezgodnych,

c) jezeli projektowanie, wytwarzanie lub koncowa kontrole i badania koncowe wyrobéw medycznych lub ich ele-
mentéw przeprowadza inny podmiot — metody monitorowania skutecznosci systemu jakosci, w szczegolnosci
rodzaju i zakresu nadzoru nad tym podmiotem;
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3) procedur monitorowania iweryfikacji projektu wyrobéw medycznych, wtym odpowiedniej dokumentacji,
a w szczegolnosci:

a) ogoblny opis wyrobu medycznego, w tym wszystkich planowanych wersji, oraz przewidziane zastosowanie,

b) wymagania techniczne dotyczace projektu, w tym normy, ktére zostang zastosowane, wyniki analizy ryzyka,
a takze opis rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wymagan zasadniczych odnoszacych si¢ do tych wyrobow
medycznych, jezeli normy zharmonizowane nie zostaty w petni zastosowane,

¢) techniki stosowane do nadzorowania i weryfikacji projektu i procesdw oraz systematyczne Srodki, ktére beda
stosowane przy projektowaniu wyrobow medycznych,

d) jezeli wyrob medyczny, aby dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem ma by¢ potaczony z innym lub innymi wyrobami
medycznymi — dowody, ze spetnia on wymagania zasadnicze po potaczeniu z kazdym z takich wyrobow maja-
cych wlasciwosci okreslone przez wytworce,

e) os$wiadczenie wskazujace, czy wyrob medyczny zawiera jako integralnag czes¢ substancje, ktora uzywana od-
dzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktdrej mowa w ust. 7.4 zatacznika
nr 1 do rozporzadzenia, oraz, jezeli ja zawiera, dane dotyczace przeprowadzonych badan wymaganych do oceny
bezpieczenstwa, jakosci i uzytecznosci takiej substancji, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyro-
bu medycznego,

f) os$wiadczenie wskazujace, czy przy wytwarzaniu wyrobu medycznego wykorzystano tkanki pochodzenia zwie-
rzgcego,

g) przyjete rozwiazania, o ktorych mowa w ust. 2 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia,
h) ocena przedkliniczna,
i) ocena kliniczna,
j)  projekt oznakowania i, jezeli dotyczy, instrukcji uzywania;
4)  kontroli i technik zapewnienia jakosci na etapie wytwarzania, w szczegolnosci:
a) procesow i procedur, ktore beda stosowane, w tym w sterylizacji, zaopatrzeniu i dokumentéw z tym zwiazanych,

b) opracowanych i aktualizowanych procedur identyfikacji wyrobu medycznego na kazdym etapie wytwarzania,
poczawszy od rysunkow, specyfikacji lub innych odpowiednich dokumentéw;

5) odpowiednich préb ibadan, ktére beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, okreslenie czgstoscei,
z jaka beda przeprowadzane, oraz opis 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 spetnia wymagania, o ktdrych
mowa w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system jakosci, w przypadku ktérego wdrozono odpowiednie
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, wykonana na podstawie reprezentatywnej probki, ocen¢ dokumentacji projektu wyrobu me-
dycznego lub wyrobow medycznych, inspekcje w zakladzie wytworcy, atakze, w uzasadnionych przypadkach,
w zaktadach dostawcodw lub podwykonawcdw wytworcy w celu kontroli proceséw wytwarzania.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytwdérce o wyniku oceny oraz przedstawia wnioski zinspekcji, wraz
z uzasadnieniami.

3.4. Wytworca powiadamia jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakos$ci, o wszelkich planach wpro-
wadzenia istotnych zmian w systemie jakosci lub w objetych nim wyrobach medycznych. Jednostka notyfikowana ocenia
proponowane zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach system jakosci nadal bgdzie spetnial wymagania, o ktérych mo-
wa wust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce o wyniku oceny wraz zuzasadnieniem i wnioskami
z inspekc;ji.

4. Badanie projektu wyrobu medycznego

4.1. Wytworca, oprocz obowiazkdw okreslonych w ust. 3.1-3.4, wystepuje do jednostki notyfikowanej z wnioskiem
o ocen¢ dokumentacji projektu wyrobu medycznego, ktéry planuje wytwarzac i ktory nalezy do kategorii wskazanej zgod-
nie z ust. 3.1 pkt 2.
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4.2. Wniosek zawiera opis projektu, wytwarzania i parametrdw dziatania wyrobu medycznego. Do wniosku dolacza
si¢ dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3.2 pkt 3, niezb¢dne do oceny, czy wyrdb medyczny spetnia odnoszace si¢ do nie-
g0 wymagania.

4.3. Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wydajac wnioskujacemu certyfikat badania projektu WE, jezeli wyrdb
medyczny spetnia odnoszace si¢ do tego wyrobu wymagania. Jednostka notyfikowana moze zada¢ uzupetnienia wniosku
o wyniki dalszych badan lub dowody pozwalajace oceni¢ zgodnos$¢ z odnoszacymi si¢ do tego wyrobu wymaganiami.
Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki waznos$ci, dane niezb¢dne do identyfikacji zatwierdzonego projektu, jezeli to
stosowne, a takze opis przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego.

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 wyrobu medycznego, jednostka notyfikowana przed podjeciem decyzji zasi¢ga opinii organu okreslo-
nego wart. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy w odniesieniu do aspektéw, o ktorych mowa w akapicie drugim ust. 7.4 zalacznika
nr 1 do rozporzadzenia, ktéra organ wydaje w terminie 210 dni od otrzymania kompletnej dokumentacji. Przy podejmo-
waniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage t¢ opini¢ i wlacza ja do dokumentacji dotyczacej wyrobu me-
dycznego, a swoja koncowa decyzj¢ 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 wzgledem tego wyrobu medycznego, opinia Europejskiej Agencji Lekéw wydana w terminie 210 dni
od otrzymania kompletnej dokumentacji zostaje wlaczona 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. Swoja koncowa decyzj¢ jednostka notyfikowana przekazuje Europejskiej Agencji Lekow.

W przypadku wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego, jednostka noty-
fikowana 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).

4.4. Zmiany w zatwierdzonym projekcie musza uzyska¢ dodatkowe zatwierdzenie jednostki notyfikowanej, ktéra
wydata certyfikat badania projektu WE, w przypadkach gdyby mogly mie¢ wptyw na zgodno$¢ z wymaganiami zasadni-
czymi lub z przewidzianymi warunkami uzywania wyrobu medycznego. Wnioskodawca informuje jednostke notyfikowa-
ng, ktéra wydata certyfikat badania projektu WE, o wszelkich takich zmianach wprowadzonych w zatwierdzonym projek-
cie. Dodatkowe zatwierdzenie ma formg zalacznika do certyfikatu badania projektu WE.

5. Nadzor

5.1. Nadzor ma na celu zapewnienie wlasciwego wywiazywania si¢ przez wytworce z cigzacych na nim obowigzkow
wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

5.2. Wytwdrca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzania wszelkich niezbednych inspekceji i udziela jej
odpowiednich informacji, w szczegdlnosci udostgpnia:

1) dokumentacj¢ systemu jakosci;

2) dane wymagane w czgsci systemu jakosci dotyczacej projektu, w szczegdlnosci wyniki analiz, obliczen, badan, za-
stosowane rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 2 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, wyniki oceny przedklinicznej
i klinicznej, plan prowadzenia obserwacji klinicznych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu i wyniki tych
obserwacji, jezeli ma to zastosowanie;

3) dane wymagane w czgsci systemu jakosci dotyczacej wytwarzania, w szczegolnosci sprawozdania z kontroli, dane
dotyczace badan i wzorcowan oraz dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu.

5.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny w celu upewnienia si¢, ze wytwdrca stosuje
zatwierdzony system jakosci, 1 przekazuje wytworcy sprawozdania z oceny.

5.4. Jednostka notyfikowana moze przeprowadzac¢ niezapowiedziane inspekcje u wytworcy. Podczas tych inspekcji
jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbedne, przeprowadza¢ badania lub zada¢ przeprowadzenia badan majacych na
celu potwierdzenie, ze system jakosci funkcjonuje wtasciwie. Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy sprawozdanie
z inspekeji i z badan, jezeli takie przeprowadzono.
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6. Przepisy administracyjne

6.1. Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres okreslony wart. 32 ust. 1 lub
2 ustawy, do dyspozycji krajowego organu wlasciwego, a w przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela maja-
cych siedzibg lub miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracj¢ zgodnosci;

2) dokumentacj¢ systemu jakosci, o ktorej mowa wust. 3.1 pkt4, a wszczegolnosci dokumentacje, dane i zapisy,
o ktérych mowa w ust. 3.2 pkt 3;

3) dokumentacj¢ dotyczaca zmian, o ktéorych mowa w ust. 3.4;

4) dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 4.2;

5) wyniki oceny, decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w ust. 3.3,4.3,4.4,5.315.4.
7. Wyroby medyczne klasy Ila i ITb
7.1. Do wyrobdéw medycznych klasy Ila i IIb nie stosuje si¢ przepisow ust. 4.1-4.4.

7.2. Dla wyrobow medycznych klasy Ila jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 3.3, ocenia
dokumentacj¢ technicznag okreslong w ust. 3.2 pkt 3, co najmniej jednej reprezentatywnej probki z kazdej podkategorii
wyrobow medycznych, aby stwierdzi¢ zgodno$¢ z odnoszacymi si¢ do tych wyrobow wymaganiami.

7.3. Dla wyrobow medycznych klasy IIb jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 3.3, ocenia
dokumentacj¢ techniczng okreslona w ust. 3.2 pkt 3, co najmniej jednej reprezentatywnej probki z kazdej grupy rodzajo-
wej wyrobow medycznych, aby stwierdzi¢ zgodno$¢ z odnoszacymi si¢ do tych wyrobow wymaganiami. Przez grupe
rodzajowg wyrobow medycznych rozumie si¢ zbior wyrobéw medycznych o tym samym lub podobnym przewidzianym
zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na zaliczenie ich do tego samego rodzaju, bez uwzgledniania ich
specyficznych wlasciwosci.

7.4. Przy wyborze reprezentatywnych probek jednostka notyfikowana bierze pod uwage innowacyjno$¢ technologii,
podobienstwo projektow, technologii, metod wytwarzania i sterylizacji, przewidziane zastosowanie i wyniki wszelkich
wczesniejszych ocen przeprowadzonych zgodnie z ustawa, w szczegolnosci wlasciwosci fizycznych, chemicznych lub
biologicznych. Jednostka notyfikowana dokumentuje iprzechowuje do dyspozycji wlasciwego organu krajowego,
a w przypadku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, do jego dyspozycji —
uzasadnienie wyboru probki.

7.5. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 5.1-5.4.
8. Wyroby medyczne zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii wyrobdw medycznych zawierajacych produkt krwiopochodny, wytworca 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.



