3.2.

Zalacznik nr 4

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE -
Pelny system zapewnienia jakoSci

Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu zapewnienia jakosci obejmujacego projektowanie,

wytwarzanie oraz koncowa kontrolg danych wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z wymaganiami

okreslonymi w ust. 3.1, 3.2 i 3.4, i podlega audytowi, o ktérym mowa w ust. 3.3, oraz nadzorowi jednostki

notyfikowanej, o ktorym mowa w ust. 5.1-5.4. Dodatkowo, w przypadku wyrobéw zamieszczonych w wykazie A

okreslonym w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, wytworca stosuje si¢ do procedur, o ktérych mowa w ust. 4.1-4.5 i

6.1-6.2.

Deklaracja zgodnosci WE - pelny system zapewnienia jakosci jest procedura, wedlug ktorej wytworca wypelniajacy

zobowiazania okre§lone w ust. 1 zapewnia i o$wiadcza, ze wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, dla ktorych

zostata wystawiona deklaracja zgodnosci, spelniaja odnoszace sig do tych wyrobow wymagania.

Wytwoérca oznakowuje wyroby medyczne do diagnostyki in vitro znakiem CE i sporzadza pisemna deklaracjg

zgodnosci obejmujaca te wyroby.

System jakosci

Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci. Wniosek ten w szczegdlnosci

zawiera:

1)  nazwg i adres wytworcy oraz wszystkich dodatkowych miejsc wytwarzania obj¢tych systemem jakosci;

2) informacje na temat wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub kategorii wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro objetych procedura;

3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozono do innej jednostki notyfikowanej wniosku w sprawie
oceny systemu jakosci odnoszacego si¢ do tych samych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

4)  dokumentacjg systemu jakosci;

5)  zobowiazanie wytworcy do wypetniania obowiazkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci;

6) zobowiazanie wytwoércy do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci na wlasciwym poziomie i
skutecznie funkcjonujacego;

7)  zobowiazanie wytwoércy do ustanowienia i utrzymywania aktualnej procedury systematycznego przegladu
doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do obrotu, do
wdrozenia odpowiednich $rodkéw do prowadzenia dziatan korygujacych oraz do postgpowania zgodnie z
przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incydentu medycznego.

Stosowanie systemu jako$ci zapewnia, ze wyroby medyczne do diagnostyki in vitro bgda spetniaty odnoszace si¢ do

nich wymagania na wszystkich etapach, od projektu po koncowa kontrolg. Wszystkie elementy, wymagania i

ustalenia przyjgte przez wytworcg w jego systemie jakosci musza by¢ udokumentowane w sposob systematyczny i

uporzadkowany, w formie pisemnych opiséw polityki jakosSci i procedur, takich jak: programy jakos$ci, plany jakosci,

ksiggi jakosci i zapisy dotyczace jakosci, a w tym opisy:

1)  celow polityki jakosci wytworcy;

2)  organizacji przedsigbiorstwa, w szczego6lnosci:

a)  schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialno$ci personelu kierowniczego za jako$¢ projektu i
wytwarzanie danych wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz jego uprawnienia w tym
zakresie,

b)  metod monitorowania skutecznosci systemu jakosci, a w szczego6lnosci jego zdolnosci do zapewnienia
pozadanej jakosci projektu i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym nadzorowanie
wyrobow niezgodnych;

3)  procedur monitorowania i weryfikacji projektu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci:
a)  ogolny opis wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w tym wszystkie planowane wersje,

b)  dokumentacje, o ktdrej mowa w ust. 3 pkt 3-13 zalacznika nr 3 do rozporzadzenia,

c¢) w przypadku wyrobu do samokontroli - informacje, o ktéorych mowa w ust. 6.1 zatacznika nr 3 do
rozporzadzenia,

d)  opis technik stosowanych do nadzorowania i weryfikacji projektu, procesow i systematycznych srodkow,
ktoére beda stosowane przy projektowaniu wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

4)  kontroli i technik zapewnienia jakosci na etapie wytwarzania, w szczegolnosci:

a)  procesow i procedur, ktore beda stosowane, w tym dotyczacych sterylizacji,

b)  procedur dotyczacych zaopatrzenia,

¢)  procedur identyfikacji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, opracowanych i aktualizowanych na
podstawie rysunkéw, specytikacji lub innych odpowiednich dokumentéw na kazdym etapie wytwarzania;

5)  odpowiednich prob i badan, ktére beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, okre§lenia
czgstosci, z jaka beda przeprowadzane, oraz opis uzywanego wyposazenia do badan; musi by¢é mozliwe
wsteczne przesledzenie wzorcowania.

Wytworca przeprowadza kontrole i badania z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy. Kontrole i badania powinny

obejmowac proces wytwarzania, tacznie z wlasciwoSciami surowcow, i dotyczy¢ pojedynczych wyrobow lub kazdej

partii wytwarzanych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Przy badaniu wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wymienionych w wykazie A okreslonym w zataczniku nr

2 do rozporzadzenia wytworca uwzglednia najnowsze dostgpne informacje, w szczego6lnosci dotyczace biologiczne;j

ztozonos$ci 1 zmiennosci probek, ktore maja by¢ badane za pomoca danych wyrobéw medycznych do diagnostyki in
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Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakos$ci w celu ustalenia, czy spetnia wymagania, o ktérych mowa

w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system jakosci, w przypadku ktorego wdrozono odpowiednie

normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

Zespot oceniajacy musi posiada¢ doswiadczenie w ocenie danej technologii. Procedura oceny obejmuje inspekcje w

zakladzie wytworcy, a takze, w uzasadnionych przypadkach, w zaktadach dostawcéw lub podwykonawcow

wytworcy w celu kontroli procesow wytwarzania.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytworcg o wyniku inspekcji oraz przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.

Wytworca powiadamia jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich planach znaczacych

zmian w systemie jako$ci lub w objetych nim wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro. Jednostka

notyfikowana ocenia proponowane zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach system jakosci nadal bedzie spetniat

wymagania, o ktérych mowa w ust. 3.2.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytwodrcg o wyniku oceny i przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.

Badanie projektu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

Dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu A okreslonego w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia

wytworca, oprocz spelnienia obowiazkow, o ktérych mowa w ust. 3.1-3.4, dodatkowo wystgpuje do jednostki

notyfikowanej z wnioskiem o oceng¢ dokumentacji projektu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

przewidzianego do wytwarzania.

Whniosek zawiera opis projektu, wytwarzania i parametrow dziatania danego wyrobu do diagnostyki in vitro. Do

wniosku dofacza si¢ dokumenty, o ktorych mowa w ust. 3.2 pkt 3, niezbedne do oceny, czy wyrdb medyczny do

diagnostyki in vitro spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania.

Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wydajac wnioskujacemu certyfikat badania projektu WE, jezeli wyrob

medyczny do diagnostyki in vitro spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania. Jednostka notyfikowana moze zadac

uzupelienia wniosku o wyniki dalszych badan lub dowody pozwalajace oceni¢ zgodno$¢ z odnoszacymi si¢ do tego

wyrobu wymaganiami. Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki wazno$ci, dane niezbg¢dne do identyfikacji

zatwierdzonego projektu, a takze opis przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,

jezeli dotyczy.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie musza uzyska¢ dodatkowe zatwierdzenie jednostki notyfikowanej, ktora wydata

certyfikat badania projektu WE, w przypadkach gdyby mogly mie¢ wplyw na zgodno$¢ z wymaganiami

zasadniczymi lub z przewidzianymi warunkami uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Whioskodawca informuje jednostke notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania projektu WE, o wszelkich takich

zmianach wprowadzonych w zatwierdzonym projekcie. Dodatkowe zatwierdzenie ma formeg zalacznika do

certyfikatu badania projektu WE.

Wytwoérca powiadamia niezwlocznie jednostkg notyfikowana o uzyskanych informacjach dotyczacych zmian

patogenu i markeréw zakazen, oznaczanych za pomoca danego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w

szczegbOlnosci wynikajacych z ich biologicznej zlozonosci i zmiennosci. Wytwoérca informuje jednostke

notyfikowana, czy dana zmiana moze wplyna¢ na dziatanie tego wyrobu.

Nadzér

Nadzoér ma na celu zapewnienie wlasciwego wywiazywania si¢ przez wytworcg z cigzacych na nim obowiazkéw

wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytworca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzenia wszelkich niezbgdnych inspekcji 1 udziela jej

odpowiednich informacji, w szczegdlnosci udostgpnia:

1)  dokumentacj¢ systemu jakoSci;

2)  dane wymagane w czgsci systemu jakosci dotyczacej projektu, w tym wyniki analiz, obliczen i badan;

3) dane wymagane w czgs$ci systemu jakosci dotyczacej wytwarzania, w tym sprawozdania z kontroli, dane
dotyczace badan, wzorcowan i dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny systemu jakosci w celu upewnienia sig, ze

wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci, i przekazuje wytworcy sprawozdanie z oceny.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadza¢ niezapowiedziane inspekcje u wytworcy. Podczas tych inspekceji

jednostka notyfikowana moze, w miar¢ potrzeby, przeprowadza¢ badania lub zada¢ przeprowadzenia badan

majacych na celu sprawdzenie, czy system jakosci funkcjonuje wihasciwie. Jednostka notyfikowana przekazuje

wytworcy sprawozdanie z inspekcji i z badan, jezeli takie przeprowadzono.

Weryfikacja wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zamieszczonych w wykazie A okreslonym w zataczniku

nr 2 do rozporzadzenia.

W przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro zamieszczonych w wykazie A okreslonym w zalaczniku

nr 2 do rozporzadzenia, po zakonczeniu kontroli i badan wytwoérca przesyta niezwlocznie jednostce notyfikowanej

odpowiednie raporty dotyczace badan wytworzonych wyrobow lub kazdej ich partii. Ponadto wytwoérca, na

podstawie umowy zawartej z jednostka notyfikowana, udostgpnia jej probke wytworzonych wyrobow lub probke

partii tych wyrobow.

Wytworca moze wprowadzaé do obrotu wyroby medyczne do diagnostyki in vitro zamieszczone w wykazie A

okreslonym w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, jezeli jednostka notyfikowana nie poinformuje go w uzgodnionym

terminie, jednak nie pézniej niz 30 dni od dnia otrzymania probek wyrobu, o podjgciu innej decyzji, w szczegdlnosei

dotyczacej warunkéw waznosci wydanych certyfikatow.



