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DYREKTYWA RADY
z dnia 20 czerwca 1990 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania

(90/385/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospo-
darcza, w szczegolnosci jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),
we wspolpracy z Parlamentem Europejskim (2),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

w kazdym Panstwie Cztonkowskim wyroby medyczne aktywnego
osadzania musza zapewni¢ pacjentom, uzytkownikom i osobom trzecim
wysoki poziom ochrony oraz osiagna¢ wymagany poziom dziatania po
wprowadzeniu do ciata ludzkiego;

wiele Panstw Cztonkowskich staralo si¢ zapewni¢ ten poziom bezpie-
czenstwa poprzez obowiazujace specyfikacje dotyczace zarowno tech-
nicznych $rodkéw bezpieczenstwa, jak i procedury kontroli takich
wyrobow; specyfikacje takie w kazdym Panstwie Cztonkowskim sa
odmienne;

przepisy prawa krajowego zapewniajace ten poziom bezpieczenstwa
powinny by¢ uzgodnione w celu zagwarantowania swobodnego prze-
ptywu wyrobéw medycznych aktywnego osadzania bez obnizenia
istniejacego i usprawiedliwionego poziomu bezpieczenstwa w Panstwach
Cztonkowskich;

ujednolicone $rodki musza by¢ wyrdznione od $rodkéw podjgtych przez
Panstwa Cztonkowskie, aby pokierowaé¢ finansowaniem systemow
zdrowia publicznego i ubezpieczen chorobowych, ktéore w sposob
bezposredni lub posredni dotyczy takich wyrobow; przepisy takie nie
ograniczaja prawa Panstw Czlonkowskich do wprowadzenia wyzej
wymienionych $rodkow zgodnos$ci z prawem wspolnotowym;

utrzymanie lub podniesienie poziomu bezpieczenstwa osiagnigtego
w Panstwach Czlonkowskich stanowi jeden z zasadniczych celow
niniejszej dyrektywy, jak to zdefiniowano w zasadniczych wymogach;

przepisy dotyczace wyrobow medycznych aktywnego osadzania moga
by¢ ograniczone do przepisOw potrzebnych dla spelnienia wymogow
zasadniczych; poniewaz wymogi te sa zasadnicze, musza zastapi¢ odpo-
wiednie przepisy prawa krajowego;

(") Dz.U. C 14 z 18.1.1989, str. 4.

(®» Dz.U. C 120 z 16.5.1989, str. 75 oraz
Dz.U. C 149 z 18.6.1990.

() Dz.U. C 159 z 26.6.1989. str. 47.
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w celu ulatwienia sprawdzenia zgodno$ci z zasadniczymi wymogami
oraz ulatwienia nadzoru tej zgodnos$ci pozadane jest dysponowanie
normami uzgodnionymi na poziomie europejskim dla zapobiezenia
ryzyku zwiazanemu z projektowaniem, produkcja i pakowaniem
wyrobow medycznych aktywnego osadzania; normy te, uzgodnione na
poziomie europejskim, sporzadzone sa przez prywatne instytucje
i musza utrzymac status norm nieobowiazujacych; w tym celu Euro-
pejski Komitet Normalizacyjny (CEN) i Europejski Komitet Normaliza-
cyjny Elektrotechniki (CENELEC) uznawane sa za kompetentne organy
mogace przyja¢ uzgodnione normy w zgodzie z podpisanymi dnia
13 listopada 1984 r ogodlnymi wytycznymi dotyczacymi wspotpracy
migdzy Komisja i tymi dwoma organami; do celéw niniejszej dyrek-
tywy uzgodniona norma jest specyfikacja techniczna (norma europejska
lub uzgodniony dokument) przyjgta przez jeden lub dwa organy
stosownie do instrukcji Komisji w zgodnosci z dyrektywa Rady
83/189/EWG z dnia 28 marca 1983 r. ustanawiajaca procedur¢ udzie-
lania informacji w dziedzinie norm i uregulowan technicznych ('),
ostatnio zmieniona dyrektywa 88/182/EWG (%) i wyzej wymienionymi
ogodlnymi wytycznymi;

procedura oceny musi by¢ ustanowiona i zatwierdzona za wspdlnym
porozumieniem Panstw Czlonkowskich w zgodno$ci z kryteriami
Wspdlnoty;

specyficzna natura sektora medycznego uzasadnia zapewnienie wspom-
nianemu organowi i wytworcy lub jego przedstawicielowi z siedziba we
Wspolnocie ustalonych za wspélnym porozumieniem granic czasowych
dla dokonania dzialan zwiazanych z ocena i weryfikacja zgodnos$ci
wyrobow,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do wyrobow medycznych aktyw-
nego osadzania.

2. Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastgpujace definicje:

a) ,,wyrob medyczny” oznacza jakiekolwiek narzedzie, przyrzad, urza-
dzenie, oprogramowanie, material lub inny artykul, stosowane
samodzielnie lub w potaczeniu, wraz z wszelkim wyposazeniem,
W tym oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworcg do
uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych
i niezbednym do jego wiasciwego stosowania, przeznaczone przez
wytworce do stosowania u ludzi w celu:

— diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tago-
dzenia choroby,

— diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub
kompensowania skutkéw urazu lub uposledzenia,

— badania, zastgpowania lub modyfikowania budowy anatomicznej
lub procesu fizjologicznego,

— regulacji poczgé,

() Dz.U. L 109 z 26.4.1983, str. 8.
(®» Dz.U. L 81 z 26.3.1988, str. 75.
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b)

d)

e)

g)

h)

)

i ktory nie osiaga swojego zasadniczego zamierzonego dzialania
w ciele ludzkim lub na ciele ludzkim srodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie
moze by¢ wspomagane takimi Srodkami;

»aktywny wyrob medyczny” oznacza kazdy wyréb medyczny prze-
znaczony do funkcjonowania przy wykorzystaniu energii elek-
trycznej lub innej niz wytworzonej sila grawitacji oraz energia ludz-
kiego organizmu;

,,Wyrob medyczny aktywnego osadzania” oznacza kazdy aktywny
wyrob medyczny, przeznaczony do wprowadzania do ciata ludz-
kiego oraz czgsciowo wprowadzony do ciala droga zabiegu chirur-
gicznego lub poprzez interwencj¢ medyczna do otworu naturalnego
i przeznaczone do pozostawania w nim po zakonczeniu zabiegu;

»Wyrob wykonany na zamoéwienie” oznacza jakikolwiek wyrob
wykonany specjalnie zgodnie z pisemnym przepisem praktykuja-
cego lekarza o odpowiednich kwalifikacjach, podajacego na swoja
odpowiedzialno$¢ szczegdlne wihasciwosci projektu, i przeznaczony
do wylacznego stosowania przez okreslonego pacjenta.

Wyroby produkowane seryjnie, ktore wymagaja dostosowania do
szczegblnych wymagan praktykujacego lekarza lub jakiegokolwiek
innego profesjonalnego uzytkownika, nie sa uwazane za wyroby
wykonane na zamoéwienie;

»Wyrob przeznaczony do badan klinicznych” oznacza jakikolwiek
wyrob przeznaczony do stosowania przez praktykujacego lekarza
o odpowiednich kwalifikacjach podczas prowadzenia badan klinicz-
nych, o ktéorych mowa w zataczniku 7 sekcja 2.1, w odpowiednim
dla cztowieka $rodowisku klinicznym.

Do celu prowadzenia badan klinicznych kazda inna osoba, ktora na
podstawie swoich kwalifikacji zawodowych jest upowazniona do
wykonywania takich badan, jest traktowana tak jak praktykujacy
lekarz o odpowiednich kwalifikacjach;

»przewidziane zastosowanie” oznacza zastosowanie, do ktorego
wyrob jest przeznaczony zgodnie z danymi dostarczonymi przez
wytworcg w oznakowaniu, w instrukcjach lub materiatach
promocyjnych;

~wprowadzanie do uzywania” oznacza udostgpnienie wyrobu
medycznego do uzycia w zawodzie lekarskim;

~wprowadzanie do obrotu” oznacza pierwsze, dostgpne za oplata
lub wolne od optat udostgpnienie wyrobu innego niz wyrob prze-
znaczony do badan klinicznych, w celu dystrybucji i/lub uzycia na
rynku Wspdlnoty, niezaleznie od tego, czy jest on nowy czy w petni
odnowiony;

»Wytworca” oznacza osobg fizyczna lub prawna, odpowiedzialng za
projektowanie, produkcj¢, pakowanie i etykietowanie wyrobu przed
wprowadzeniem do obrotu pod wlasna nazwa, niezaleznie od tego,
czy te dzialania przeprowadza on sam, czy w jego imieniu osoba
trzecia.
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Zobowigzania wynikajace z niniejszej dyrektywy, ktdre maja by¢ spel-
nione przez wytworcow, maja rowniez zastosowanie w stosunku do
osoby fizycznej lub prawnej, ktora montuje, pakuje, przetwarza,
w pelni odnawia i/lub etykietuje jeden lub wigcej wyrobow gotowych
i/lub nadaje im przewidziane zastosowanie w celu wprowadzenia do
obrotu pod wlasna nazwa. Niniejszy akapit nie ma zastosowania
w stosunku do osoby, ktora, nie bedac wytworcg w rozumieniu akapitu
pierwszego, dokonuje montazu lub adaptacji wyrobow znajdujacych si¢
juz w obrocie do przewidzianego zastosowania przez indywidualnego
pacjenta;

<4 <
22

j) upowazniony przedstawiciel” oznacza jakakolwiek osobg fizyczna lub
prawna z siedziba we Wspolnocie, wyraznie wyznaczong przez
wytworce, ktora wystepuje w imieniu wytworcy i do ktdrej, zamiast
do wytworcy, organy i jednostki we Wspolnocie moga zwracaé sig
w kwestii obowiazkow wytworcy wynikajacych z niniejszej dyrektywy;

k) ,dane kliniczne” oznaczaja informacje dotyczace bezpieczenstwa
lub dziatania uzyskane w wyniku uzywania wyrobu. Dane kliniczne
pochodza z:

— badania klinicznego/badan klinicznych danego wyrobu, lub

— badania klinicznego/badan klinicznych Iub innych badan opub-
likowanych w literaturze naukowej, dotyczacych podobnego
wyrobu, w ktdrego przypadku mozna wykaza¢ rownowaznos¢
z danym wyrobem; lub

— opublikowanych lub niepublikowanych sprawozdan z innych
doswiadczen klinicznych dotyczacych danego wyrobu albo
wyrobu podobnego, w ktorego przypadku mozna wykazaé
rownowazno$¢ z danym wyrobem.

V¥ M4
3. W przypadku gdy aktywny wyréb medyczny do implantacji jest
przeznaczony do podawania substancji zdefiniowanej jako produkt lecz-
niczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE ('), wyrdb ten
podlega niniejszej dyrektywie bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy

2001/83/WE w odniesieniu do produktu leczniczego.

4. W przypadku gdy aktywny wyrob medyczny do implantacji zawiera,
jako integralng czg$¢, substancjg, ktora uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za
produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE i ktora to
substancja jest zdolna do oddziatywania na ciato ludzkie w sposoéb pomoc-
niczy wzgledem takiego wyrobu, wowczas wyrob taki jest oceniany
i zatwierdzany zgodnie z niniejsza dyrektywa.

4a. W przypadku gdy wyrdb zawiera, jako integralng czg$¢, substancie,
ktora uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za sktadnik produktu leczniczego
lub produkt leczniczy bedacy pochodna krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego
w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE i ktora to substancja jest zdolna
do oddzialywania na ciato ludzkie w sposdb pomocniczy wzglgdem takiego
wyrobu, zwana dalej ,,pochodna krwi ludzkiej”, wowczas taki wyrdb jest
oceniany i zatwierdzany zgodnie z niniejsza dyrektywa.

5. Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczegdélowa w rozumieniu
art. 1 ust. 4 dyrektywy 2004/108/WE (?).

6.  Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:

a) produktow leczniczych objetych zakresem dyrektywy 2001/83/WE.
Przy podejmowaniu decyzji o tym, czy dany produkt jest objety
zakresem powyzszej dyrektywy lub niniejszej dyrektywy, zwraca
si¢ szczego6lng uwage na zasadniczy sposob dzialania produktu;

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-
dzeniem (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1).

(®) Dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia
2004 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw czlonkowskich odnosza-
cych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz.U. L 390 z 31.12.2004,
str. 24).
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b) krwi ludzkiej, produktow krwiopochodnych, osocza lub komorek
krwi pochodzenia ludzkiego lub do wyrobow, ktére w chwili wpro-
wadzania do obrotu zawieraja takie produkty krwiopochodne, osocze
lub komorki, z wyjatkiem wyroboéw, o ktorych mowa w ust. 4a;

¢) przeszczepoéw lub tkanek, lub komodrek pochodzenia ludzkiego, Iub
produktow zawierajacych tkanki lub komoérki pochodzenia ludzkiego
lub z nich otrzymanych, z wyjatkiem wyroboéw, o ktérych mowa
W ust. 4a;

d) przeszczepéw lub tkanek, lub komodrek pochodzenia zwierzgcego,
chyba ze wyrob jest wytwarzany z wykorzystaniem tkanki zwie-
rzgeej pozbawionej zdolnosci do zycia lub produktow niezdolnych
do zycia otrzymanych z tkanki zwierzgce;.

Artykut 2

Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbgdne kroki w celu
zapewnienia, aby wyroby mogly zosta¢ wprowadzone do obrotu lub
do uzywania tylko wowczas, gdy spelniaja wymagania okre§lone
w niniejszej dyrektywie, jezeli zostaly nalezycie dostarczone, odpo-
wiednio implantowane lub odpowiednio zainstalowane, konserwowane
i sa stosowane zgodnie z ich przewidzianymi zastosowaniami.

Artykul 3

Aktywne wyroby do implantacji, o ktéorych mowa w art. 1 ust. 2 lit. ¢),
d) i e), zwane dalej ,,wyrobami”, spetniaja majace do nich zastosowanie
zasadnicze wymogi okre§lone w zataczniku 1, przy uwzglednieniu prze-
widzianego zastosowania danych wyrobow.

W przypadku gdy istnieje odno$ne zagrozenie, wyroby bedace jedno-
czesnie maszynami w rozumieniu art. 2 lit. a) dyrektywy 2006/42/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie
maszyn (1) rowniez spetniaja zasadnicze wymagania w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa okreslone w zalaczniku I do tej dyrektywy
w zakresie, w jakim te zasadnicze wymagania w zakresie ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa sa bardziej szczegélowe niz zasadnicze
wymogi okre§lone w zalaczniku 1 do niniejszej dyrektywy.

Artykut 4

1.  Panstwa cztonkowskie nie stwarzaja na swoim terytorium zadnych
przeszkod dla wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobow zgod-
nych z przepisami niniejszej dyrektywy i noszacych oznakowanie CE
okreslone w art. 12, ktore wskazuje, ze byly one przedmiotem oceny
zgodnos$ci zgodnie z art. 9.

2. Panstwa czlonkowskie nie stwarzaja zadnych przeszkod
w stosunku do:

— wyrobow przeznaczonych do badan klinicznych, udostgpnianych
praktykujacym lekarzom o odpowiednich kwalifikacjach lub
upowaznionym w tym celu osobom, jezeli spelniaja one warunki
ustanowione w art. 10 i w zalaczniku 6;

— wyrobow wykonanych na zaméwienie wprowadzanych do obrotu
i do uzywania, jezeli spetniaja one warunki ustanowione w zalacz-
niku 6 i towarzyszy im deklaracja, o ktorej mowa w tym zataczniku,
ktora udostgpnia si¢ danemu zidentyfikowanemu pacjentowi.

Wyroby te nie nosza oznakowania CE.

() Dz.U. L 157 z 9.6.2006, str. 24.
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3.  Panstwa czlonkowskie nie stwarzaja zadnych przeszkod dla wysta-
wiania na targach, wystawach, pokazach itd. wyrobow, ktére nie sa
zgodne z niniejsza dyrektywa, pod warunkiem ze widoczne oznako-
wanie wyraznie wskazuje, ze wyroby takie sa niezgodne i nie moga
by¢ wprowadzane do obrotu i do uzywania dopoki wytworca lub jego
upowazniony przedstawiciel nie doprowadza do ich zgodnosci.

4.  Panstwa Czlonkowskie moga wymagaé, aby wraz z wprowadze-
niem wyrobu do uzywania informacja opisana w zataczniku I sekcje 13,
14 i 15 byla w ich jezyku narodowym (jezykach narodowych).

5. a) W przypadku gdy wyroby podlegaja przepisom innych
dyrektyw dotyczacych innych aspektow, a ktore takze przewi-
duja wymog umieszczenia oznakowania CE, oznakowanie to
wskazuje, ze istnieje domniemanie speiniania przez przedmio-
towe wyroby przepisow zawartych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z dyrektyw pozwala produ-
centowi w okresie przejsciowym na wybor regulacji, oznako-
wanie CE wskazuje zgodnos$¢ tylko z dyrektywami zastosowa-
nymi przez producenta. W takim przypadku nalezy podaé
szczegblowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie
z ich publikacja w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europej-
skich, w dokumentacji, uwagach i instrukcjach towarzyszacych
takim wyrobom, wymaganych przez te dyrektywy.

Artykut 5

1. Panstwa czlonkowskie domniemaja zgodno$¢ wyrobow, ktore sa
zgodne z wlasciwymi normami krajowymi przyjetymi zgodnie
z normami zharmonizowanymi, ktérych numery referencyjne zostaty
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, z zasadni-
czymi wymogami, o ktérych mowa w art. 3; panstwa cztonkowskie
publikuja numery referencyjne takich norm krajowych.

2. Do celow niniejszej dyrektywy odniesienie do norm zharmonizo-
wanych obejmuje réwniez monografie Farmakopei Europejskiej, do
ktorych odniesienia zostaly opublikowane w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej, w szczegblnoéci dotyczace wzajemnego oddziaty-
wania migdzy produktami leczniczymi i materiatami stosowanymi
w wyrobach zawierajacych takie produkty lecznicze.

Artykut 6

1. Gdy Panstwo Czlonkowskie lub Komisja uzna, ze uzgodnione
normy, okre§lone w art. 5, nie spelniaja w caloSci zasadniczych
wymogoéw okreslonych w art. 3, Komisja lub Panstwo Czlonkowskie,
ktorego to dotyczy, przedtoza sprawg Statemu Komitetowi ustanowio-
nemu na mocy dyrektywy »M4 98/34/WE (') <« podajac tego przy-
czyny. Komitet wyraza opini¢ bezzwlocznie.

W s$wietle opinii Komitetu Komisja poinformuje Panstwa Cztonkowskie
o $rodkach, ktore maja by¢ podjete w odniesieniu do norm i publikacji,
okreslonych w art. 5.

2. Komisja jest wspierana przez staly komitet (zwany dalej ,,komi-
tetem”).

(") Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca

1998 r. ustanawiajaca procedurg udzielania informacji w zakresie norm i prze-
pisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczefistwa informacyj-
nego (Dz.U. L 204 z 21.7.1998, str. 37). Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem przystapienia z 2003 r.
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3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 51 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy
miesiace.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. Sa
ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow
jej art. 8.

5. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5a
ust. 1, 2, 4 i 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
przepisoéw jej art. 8.

Artykut 7

1.  Gdy Panstwo Cztonkowskie stwierdza, ze wyroby okreslone w art.
1 ust. 2 lit. ¢) i d), prawidlowo wprowadzone do uzywania i uzywane
zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem, moga naraza¢ zdrowie
i/lub bezpieczenstwo pacjentow, uzytkownikoéw lub, gdzie to stosowne,
0s0b trzecich, podejmuje wtedy wszelkie wlasciwe srodki dla wycofania
takich wyrobéw z rynku lub zabronienia lub ograniczenia ich wprowa-
dzania do obrotu i oddawania do uzytku.

Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie powiadamia Komisj¢ o kazdym
takim $rodku, wskazujac na przyczyny swojej decyzji, w szczegolnosci
informujac, czy niezgodnos¢ z dyrektywa jest spowodowana:

a) bledem w spetnieniu zasadniczych wymogdéw, okreslonych w art. 3,
gdy wyrob nie spetnia w calosci lub czgSciowo norm okreslonych
w art. 5;

b) niewlasciwym zastosowaniem tych norm,;
¢) brakami w samych normach.

2. Komisja podejmuje konsultacje ze stronami, ktorych to dotyczy,
tak szybko, jak to mozliwe. W przypadku gdy po konsultacjach
Komisja stwierdzi, ze:

— podjete $rodki sa uzasadnione, powiadamia o tym niezwlocznie
Panstwo Cztonkowskie, ktére podjeto inicjatywe oraz inne Panstwa
Czlonkowskie. W przypadku gdy decyzja okreslona w ust. 1 uzasad-
niona jest brakami w normach, Komisja po konsultacji ze stronami,
ktérych to dotyczy, przedktada sprawg Komitetowi, okreslonemu
w art. 6 ust. 1, w terminie dwoch miesigey, jesli Panstwo Cztonkow-
skie, ktore podjelo decyzjg, zamierza ja podtrzymaé oraz wszczyna
procedurg, okreslona w art. 6 ust. 1.

— podjete dzialania sa uzasadnione, wowczas powiadamia o tym
niezwlocznie to Panstwo Czlonkowskie, ktore podjelo dziatania
oraz wytworcg albo jego przedstawiciela majacego siedzibg¢ na
obszarze Wspdlnoty.

3. W przypadku gdy wyrdb nosi znak CE, nie odpowiada jednak
jego wymogom, wiasciwe Panstwo Czlonkowskie podejmuje wlasciwe
dziatanie przeciwko kazdemu, kto umiescit znak, i powiadamia o tym
Komisj¢ i pozostate Panstwa Cztonkowskie.

4.  Komisja upewnia si¢, ze Panstwa Czlonkowskie sa informowane
o postegpie i wynikach tej procedury.
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Artykut 8

1.  Panstwa czlonkowskie podejmuja niezbgdne kroki w celu zapew-
nienia, aby przekazana do ich wiadomosci informacja dotyczaca wymie-
nionych ponizej incydentéw zwiazanych z wyrobem zostata zarejestro-
wana i oceniona w sposob scentralizowany:

a) jakiekolwiek wadliwe dziatanie lub pogorszenie wlasciwosci i dzia-
fania wyrobu, jak rowniez jakakolwiek nieprawidlowo$¢ w oznako-
waniu lub w instrukcjach uzywania, ktére mogtyby doprowadzi¢ lub
mogly doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

b) jakakolwiek przyczyna techniczna lub medyczna zwiazana z wtasci-
wosciami lub dzialaniem wyrobu z powodow, o ktorych mowa w lit.
a), prowadzaca do planowego wycofywania wyroboéw tego samego
typu przez wytworcg.

2. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie wymaga, by praktyku-
jacy lekarze lub instytucje medyczne informowaly wlasciwe organy
o wszelkich incydentach, o ktéorych mowa w ust. 1, podejmuje ono
niezbgdne kroki w celu zapewnienia, aby wytworca danego wyrobu
lub jego upowazniony przedstawiciel byli rowniez poinformowani
o incydencie.

3.  Po przeprowadzeniu oceny, w miar¢ mozliwosci wspoélnie
z wytworca lub jego upowaznionym przedstawicielem, panstwa czton-
kowskie bez uszczerbku dla art. 7 niezwlocznie powiadamiaja Komisjg
i pozostate panstwa cztonkowskie o $rodkach, ktore zostaty podjgte lub
ktorych podjecie jest planowane w celu zminimalizowania powtarzania
si¢ incydentow, o ktorych mowa w ust. 1, co obejmuje takze poinfor-
mowanie o incydentach bgdacych ich podstawa.

4. Srodki niezbedne w celu wykonania niniejszego artykutu sa przyj-
mowane zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 6 ust. 3.

Artykul 9

1. W przypadku innych wyrobow niz wyroby medyczne wykonane
na zamowienie lub przeznaczone do badan klinicznych wytworca, aby
umiesci¢ znak CE, musi wedlug wilasnego wyboru:

a) zastosowac procedur¢ dotyczaca deklaracji zgodnosci CE wymie-
niona w zataczniku II; lub

b) postgpowaé¢ wedlug procedury dotyczacej badania wzorca wymie-
nionej w zataczniku III razem z:

i) procedura dotyczaca sprawdzenia wyrobu podana w zataczniku
IV; lub

ii) procedura dotyczaca deklaracji zgodnosci CE wyrobu z wzorcem,
wymienionag w zataczniku V.

2. W przypadku wyrobu medycznego wykonanego na zaméwienie
przed wprowadzeniem go na rynek wytworca musi wypetni¢ deklaracje
w zalgczniku VI.

3. Tam, gdzie to whasciwe, procedury przewidziane w zataczniku III,
IV i VI moga by¢ przeprowadzane przez pelnomocnego przedstawiciela
wytworey z siedziba we Wspdlnocie.

4. Rejestr i korespondencja dotyczaca procedur okreslonych w ust. 1,
2 i 3 sa prowadzone w oficjalnym jezyku Panstwa Cztonkowskiego,
w ktorym dane procedury sa dokonywane i (lub) w jezyku akcepto-
wanym przez jednostke okreslong w art. 11.
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5. W trakcie realizacji procedury oceny zgodnosci dla wyrobu
wytworca i/lub jednostka notyfikowana bierze pod uwage wyniki kazdej
oceny i weryfikacji, ktore, gdzie stosowne, zostaly przeprowadzone
zgodnie z niniejsza dyrektywa na posrednich etapach produkcji.

6. W przypadkach, gdy procedura oceny zgodno$ci wymaga inter-
wencji jednostki notyfikowanej, wytworca lub jego upowazniony przed-
stawiciel z siedziba we Wspdlnocie moga zwroci¢ si¢ do dowolnie
wybranej jednostki w ramach zadan, do wykonywania ktérych
jednostka ta zostata notyfikowana.

7. Jednostka notyfikowana moze zada¢ w nalezycie uzasadnionych
przypadkach wszelkich informacji lub danych, niezbgdnych do ustano-
wienia i utrzymania zaswiadczenia zgodnosci ze wzgledu na wybrana
procedurg.

8. Decyzje podjete przez jednostki notyfikowane zgodnie z zalaczni-
kami 2, 3 1 5 sa wazne przez okres najwyzej pigciu lat i moga by¢
przedluzane, na wniosek zlozony w czasie uzgodnionym w umowie
podpisanej przez obie strony, na kolejne okresy wynoszace najwyzej
pig¢ lat.

9.  Na zasadzie odstgpstwa od przepisow ust. 1 i 2, wlasciwe organy
moga, w przypadku nalezycie uzasadnionego wniosku, zezwoli¢ na
wprowadzenie do obrotu i uzywania na terytorium zainteresowanego
Panstwa Czlonkowskiego pojedynczych wyrobow, w stosunku do
ktorych procedury okreslone w ust. 1 1 2 nie zostaly przeprowadzone,
a zastosowanie ktorych lezy w interesie ochrony zdrowia.

10.  Srodki majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy, migdzy innymi poprzez jej uzupehienie, odno-
szace si¢ do $rodkéw, na mocy ktorych — ze wzgledu na postgp tech-
niczny i z uwzglednieniem przewidzianych uzytkownikow danych
wyrobow — moga zosta¢ okreslone informacje wskazane w zataczniku
1 sekcja 15, sa przyjmowane zgodnie z procedura regulacyjna polaczona
z kontrola, o ktérej mowa w art. 6 ust. 4.

Artykut 9a

1.  Panstwo czlonkowskie przedktada Komisji nalezycie uzasadniony
wniosek z prosba o podjgcie niezbgdnych $rodkéow w nastgpujacych
sytuacjach:

— panstwo czlonkowskie uwaza, Ze zgodno§¢ wyrobu lub rodziny
wyrobow powinna zosta¢ ustalona, na zasadzie odstgpstwa od prze-
pisow art. 9, przez zastosowanie wyltacznie jednej z danych procedur
wybranych sposrod procedur, o ktérych mowa w art. 9;

— panstwo czlonkowskie uwaza, ze konieczne jest podjgcie decyzji
stwierdzajacej, czy dany produkt lub grupa produktow sa objgte
definicja podana w art. 1 ust. 2 lit. a), c¢), d) lub e).

W przypadku gdy uwaza si¢ za konieczne podjgcie srodkoéw zgodnie
z akapitem pierwszym niniejszego ustgpu, sa one przyjmowane zgodnie
z procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3.

2. Komisja informuje panstwa cztonkowskie o podjetych srodkach.
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Artykut 10

1. W przypadku wyrobow przeznaczonych do badan klinicznych
wytworca lub »M4 ——— <« upowazniony przedstawiciel
z siedziba we Wspolnocie przedktada wiasciwym wiadzom w Panstwie
Cztonkowskim, w ktérym maja by¢ przeprowadzone badania, w terminie
co najmniej 60 dni przed rozpoczgciem badan deklaracje okreslona
w zalgczniku VI.

2. Wytwoérca moze rozpoczaé stosowne badania kliniczne w koncu
60-dniowego okresu od daty powiadomienia, o ile wlasciwe wiladze nie
powiadomia go w tym okresie, ze wzgledow zdrowia publicznego lub
porzadku publicznego, o przeciwnej decyzji.

Panstwa cztonkowskie moga jednak zezwoli¢c wytwdércom na rozpo-
czgcie danych badan klinicznych przed uplywem 60-dniowego okresu,
pod warunkiem ze wilasciwy komitet etyczny wyda pozytywna opini¢
o danym programie badania, zawierajaca oceng planu badania
klinicznego.

2a.  Zezwolenie okreslone w ust. 2 akapit drugi moze by¢ poddane
zatwierdzeniu przez wilasciwe organy.

3. Panstwa czlonkowskie podejmuja, w razie konieczno$ci, odpo-
wiednie kroki w celu zapewnienia zdrowia publicznego i porzadku
publicznego. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie odmawia
zgody na badanie kliniczne lub je wstrzymuje, powiadamia ono
wszystkie panstwa cztonkowskie i Komisjg o swojej decyzji oraz o przy-
czynach jej podjecia. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie wezwato
do znaczacej zmiany lub tymczasowego przerwania badania klinicz-
nego, informuje ono zainteresowane panstwa czlonkowskie o swoich
dziataniach oraz o przyczynach ich podjgcia.

4.  Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel powiadamia
wlasciwe organy zainteresowanego panstwa cztonkowskiego o zakon-
czeniu badania klinicznego, wraz z uzasadnieniem w przypadku jego
weczesniejszego zakonczenia. W przypadku wczesniejszego zakonczenia
badania klinicznego z powodow bezpieczenstwa, powiadomienie to jest
przekazywane wszystkim pafnstwom czlonkowskim i Komisji.
Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel przechowuje sprawoz-
danie, o ktorym mowa w zataczniku 7 pkt 2.3.7, do dyspozycji wlasci-
wych organow.

5. Badania kliniczne sa prowadzone zgodnie z przepisami zalacznika
7. Srodki majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszej
dyrektywy dotyczacych przepisow o badaniu klinicznym okreslonych
w zalaczniku 7 sa przyjmowane zgodnie z procedura regulacyjng pota-
czong z kontrola, o ktorej mowa w art. 6 ust. 4.

Artykut 10a

1. Kazdy wytworca, ktory pod wlasna nazwa wprowadza do obrotu
wyroby zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2, powiadamia
wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma zarejestrowana
siedzibg, o adresie zarejestrowanej siedziby oraz o opisie danych
Wyrobow.

Panstwa cztonkowskie moga wymagac, aby byly informowane o wszyst-
kich danych pozwalajacych na identyfikacje wyrobow, wraz z etykieta
i instrukcja uzywania, kiedy wyroby wprowadzane sa do uzywania na
ich terytorium.
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2. W przypadku gdy wytworca, ktéry pod wlasna nazwa wprowadza
wyrob do obrotu, nie posiada zarejestrowanej siedziby w panstwie
czlonkowskim, wyznacza on jednego upowaznionego przedstawiciela
w Unii Europejskie;j.

W odniesieniu do wyrobow, o ktorych mowa w ust. 1 akapit pierwszy,
upowazniony przedstawiciel informuje wlasciwy organ panstwa czlon-
kowskiego, w ktorym posiada zarejestrowana siedzibg, o wszystkich
szczegolach, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Panstwa czlonkowskie, na wniosek, informuja pozostate panstwa
cztonkowskie oraz Komisj¢ o szczegodtach, o ktérych mowa w ust. 1
akapit pierwszy, przekazanych przez wytworcg lub upowaznionego
przedstawiciela.

Artykut 10b

1. Dane regulacyjne zgodnie z niniejsza dyrektywa przechowywane
sa w europejskim banku danych, dostgpnym dla wiasciwych organow,
w celu umozliwienia im wykonywania zadan zwiazanych z niniejsza
dyrektywa w oparciu o odpowiednie informacje.

Bank danych zawiera:

a) dane dotyczace certyfikatow wydanych, zmienionych, uzupetnio-
nych, zawieszonych, wycofanych lub ktérych wydania odmoéwiono,
zgodnie z procedurami przewidzianymi w zalacznikach 2-5;

b) dane uzyskane zgodnie z procedura obserwacji okreslona w art. §;
¢) dane dotyczace badan klinicznych, o ktérych mowa w art. 10.
2.  Dane przekazywane sa w formacie znormalizowanym.

3. Srodki niezbedne do wykonania ust. 1 i 2 niniejszego artykutu,
w szczegblnosdci ust. 1 lit. ¢), sa przyjmowane zgodnie z procedura
regulacyjna, o ktorej mowa w art. 6 ust. 3.

Artykut 10c

W przypadku gdy w odniesieniu do danego produktu lub grupy
produktow panstwo czlonkowskie uwaza, ze w celu zapewnienia
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa lub zapewnienia przestrzegania
wymogoéw w zakresie zdrowia publicznego, produkty takie powinny
zosta¢ wycofane z obrotu lub ich wprowadzanie do obrotu i do
uzywania powinno zosta¢ zakazane, ograniczone lub poddane szcze-
gbélnym wymaganiom, moze ono podja¢ wszelkie konieczne i uzasad-
nione $rodki przejsciowe.

Panstwo cztonkowskie informuje nast¢pnie Komisje oraz wszystkie
pozostale panstwa cztonkowskie o $rodkach przejsciowych, podajac
uzasadnienie swojej decyzji.

O ile jest to mozliwe, Komisja przeprowadza konsultacje z zaintereso-
wanymi stronami i panstwami czlonkowskimi. Komisja przyjmuje
opini¢, w ktorej stwierdza, czy $rodki krajowe sa uzasadnione. Komisja
informuje wszystkie panstwa cztonkowskie oraz zainteresowane strony,
z ktorymi odbyla konsultacje.

W stosownych przypadkach, niezbgdne $rodki, ktorych celem jest
zmiana elementow innych niz istotne niniejszej dyrektywy, poprzez
uzupetnienie jej, w zakresie wycofywania produktéw z obrotu, zakazu
wprowadzania do obrotu i do uzywania pewnego produktu lub grupy
produktow lub w zakresie ograniczen lub wprowadzenia szczegdlnych
wymagan wobec nich, sa przyjmowane zgodnie z procedura regulacyjna
polaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 6 ust. 4. Ze wzgledu na
szczegblnie pilng potrzeb¢ Komisja moze zastosowac tryb pilny,
o ktéorym mowa w art. 6 ust. 5.
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Artykut 11

1.  Panstwa Czlonkowskie notyfikuja Komisji oraz innym Panstwom
Cztonkowskim organy wyznaczone do przeprowadzania procedur okre-
Slonych w art. 9 tacznie z zadaniami szczegdlnymi, do ktorych prze-
prowadzenia organy te zostaly wyznaczone, wraz z numerami identyfi-
kacyjnymi przyznanymi im wcze$niej przez Komisjg.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich
wykaz organdéw notyfikowanych zawierajacy ich numery identyfika-
cyjne, jak rowniez zadania, do ktorych zostaly wyznaczone. Komisja
zapewnia stala aktualizacjg tego wykazu.

2. Panstwa Czlonkowskie stosuja minimalne kryteria, okre§lone
w zataczniku VIII, dla wyznaczenia tych jednostek. Jednostki spetnia-
jace kryteria ustalone przez odpowiednie ujednolicone normy sa uznane
za spetniajace odpowiednie kryteria minimalne.

Jezeli jest to wilasciwe w $wietle postgpu technicznego, szczegdtowe
srodki niezbgdne w celu zapewnienia spojnego stosowania Kryteriow
okreslonych w zalaczniku 8 do niniejszej dyrektywy w odniesieniu do
wyznaczania przez panstwa czlonkowskie jednostek sa przyjmowane
zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej mowa w art. 6 ust. 3.

3. Panstwo Czlonkowskie, ktore notyfikowato jednostkg, wycofa
notyfikacje, jesli stwierdzi, ze jednostka ta nie spetnia juz dluzej kryte-
riow okreslonych w ust. 2 i niezwlocznie poinformuje inne Panstwa
Cztonkowskie oraz Komisjg.

4. Jednostka i wytworca lub jego »M4 upowazniony przedstawi-
ciel « ustala, za wspdlnym porozumieniem, granice czasowe dla
wykonania oceny i weryfikacji, o ktorych mowa w zafacznikach 2-5.

5. Jednostka notyfikowana informuje swdj wlasciwy organ o wszyst-
kich certyfikatach wydanych, zmienionych, uzupetnionych, zawieszo-
nych, cofnigtych lub ktérych wydania odméwiono, a pozostate jednostki
notyfikowane, obj¢te zakresem stosowania niniejszej dyrektywy, o certy-
fikatach zawieszonych, cofnigtych lub ktérych wydania odmoéwiono,
a takze, na wniosek, o certyfikatach wydanych. Jednostka notyfikowana
udostgpnia réwniez, na wniosek, wszystkie odpowiednie informacje
dodatkowe.

6. W przypadku gdy jednostka notyfikowana uznaje, ze wilasciwe
wymagania niniejszej dyrektywy nie zostaly spelnione przez wytworce
lub ze wytworca przestat je spelniaé, lub ze certyfikat nie powinien byt
zosta¢ wydany, jednostka notyfikowana zawiesza lub cofa, przy
uwzglednieniu zasady proporcjonalnosci, wydany certyfikat lub wpro-
wadza do niego ograniczenia, chyba ze zgodnos¢ z takimi wymaga-
niami jest zapewniona poprzez wprowadzenie przez wytworcg odpo-
wiednich $rodkow korygujacych.

W przypadku zawieszenia lub cofnigcia certyfikatu lub wprowadzenia
do niego jakiegokolwiek ograniczenia, lub w przypadkach, gdy moze
zaistnie¢ koniecznos$¢ interwencji wlasciwego organu, jednostka notyfi-
kowana informuje o tym fakcie swoj wlasciwy organ.

Panstwo cztonkowskie informuje pozostale panstwa cztonkowskie oraz
Komisjg.

7.  Jednostka notyfikowana przekazuje, na wniosek, wszystkie
wlasciwe informacje i dokumenty, w tym dokumenty budzetowe,
wymagane w celu umozliwienia panstwu cztonkowskiemu weryfikacji
zgodnos$ci z kryteriami ustanowionymi w zataczniku 8.
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Artykut 12

1. Inne wyroby niz wykonane na zamoéwienie lub przeznaczone do
badan klinicznych, a uznane za spetniajace zasadnicze wymogi, okre-
$lone w art. 3, musza posiada¢ znak »M2 oznakowanie CE <.

2. Znak »M2 oznakowanie CE <, jak pokazany w zalaczniku IX,
musi wystgpowa¢ w formie widocznej, czytelnej i nieusuwalnej na
opakowaniu sterylnym i, jesli sytuacja tego wymaga, na opakowaniu
zbiorczym, jesli takie opakowanie istnieje, oraz na ulotce z instrukcja.

Musi on wystgpowaé wraz z numerem identyfikacyjnym organu noty-
fikowanego odpowiedzialnego za wprowadzenie procedur przewidzia-
nych w zatacznikach 2, 4 1 5.

3. Zakazuje si¢ umieszczania na wyrobach oznakowan, ktdre mogtyby
wprowadzaé w blad osoby trzecie co do oznakowania CE pod wzgledem
znaczenia i formy. Wszelkie inne oznakowania moga by¢ umieszczane na
opakowaniach lub ulotkach instrukcyjnych, pod warunkiem ze nie
zmniejszaja widocznosci 1 czytelnosci oznakowania CE.

Artykut 13
Bez uszczerbku dla art. 7:

a) w przypadku stwierdzenia przez panstwo czlonkowskie niestusznego
umieszczenia oznakowania CE lub jego braku, wbrew przepisom
niniejszej dyrektywy, wytworca lub jego upowazniony przedstawi-
ciel majacy siedzibg we Wspdlnocie jest zobowiazany zaprzestad
naruszenia na warunkach okreslonych przez panstwo czlonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnos$ci panstwo cztonkowskie musi
przyja¢ wszelkie wlasciwe $rodki w celu ograniczenia lub wprowa-
dzenia zakazu wprowadzania do obrotu danego wyrobu lub w celu
zapewnienia wycofania go z obrotu zgodnie z procedurami ustano-
wionymi w art. 7.

Przepisy te stosuje si¢ rowniez w przypadku gdy oznakowanie CE
zostalo umieszczone zgodnie z procedurami okreslonymi w niniejszej
dyrektywie, ale w niewlasciwy sposob, czyli na produktach nieobjetych
zakresem niniejszej dyrektywy.

Artykut 14

Kazda decyzja podjgta zgodnie z niniejsza dyrektywa:

a) w przedmiocie odmowy lub ograniczenia wprowadzania do obrotu
lub do uzywania wyrobu lub prowadzenia badan klinicznych;

Iub
b) w przedmiocie wycofania wyroboéw z obrotu;

okresla doktadne podstawy jej podjgcia. Decyzja taka jest niezwlocznie
przekazywana zainteresowanej stronie, ktora zostaje jednoczesnie poin-
formowana o przystugujacych jej na mocy prawa obowiazujacego
w danym panstwie cztonkowskim $rodkach prawnych oraz o terminach,
ktorym podlegaja takie $rodki.
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W przypadku decyzji okreslonej w akapicie poprzednim, wytwoérca lub
jego upowazniony przedstawiciel »M4 ——— <« ma mozli-
wos¢ wezesniejszego przedtozenia swojego punktu widzenia, chyba ze
taka konsultacja nie jest mozliwa z powodu pilnosci $rodkow, jakie
maja by¢ podjete.

Artykut 15

1. Bez uszczerbku dla obowiazujacych przepiséw i praktyk krajo-
wych dotyczacych tajemnicy lekarskiej panstwa cztonkowskie zapew-
niaja, aby wszystkie strony zaangazowane w stosowanie niniejszej
dyrektywy byly zobowiazane do przestrzegania poufnos$ci w odniesieniu
do wszystkich informacji uzyskanych podczas wykonywania swoich
zadan.

Nie wplywa to na zobowigzania panstw czlonkowskich i jednostek
notyfikowanych dotyczace wzajemnego informowania si¢ i upowszech-
niania ostrzezen, ani na zobowiazania osob, ktorych to dotyczy, do
udzielania informacji zgodnie z przepisami prawa karnego.

2. Nastgpujace informacje nie sg traktowane jako poufne:

a) informacje dotyczace rejestracji os6b odpowiedzialnych za wprowa-
dzanie wyrobow do obrotu zgodnie z art. 10a;

b) informacje dla uzytkownikow wystane przez wytworcg, upowaznio-
nego przedstawiciela lub dystrybutora w zwiazku ze $rodkiem
podjetym zgodnie z art. §;

c) informacje zawarte w wydanych, zmienionych, uzupetnionych,
zawieszonych lub cofnigtych certyfikatach.

3. Srodki, ktérych celem jest zmiana elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy, migdzy innymi poprzez jej uzupehienie, dotycza-
cych ustalenia warunkéw publicznego udostgpniania informacji innych
niz informacje, o ktérych mowa w ust. 2, a w szczegolnosci dotycza-
cych ustalenia wszelkich obowiazkéw wytworcow w zakresie przygo-
towania i udostgpnienia podsumowania informacji i danych odnosza-
cych si¢ do wyrobu, sq przyjmowane zgodnie z procedurg regulacyjna
potaczona z kontrola, o ktdrej mowa w art. 6 ust. 4.

Artykut 15a

Panstwa cztonkowskie podejmuja odpowiednie $rodki w celu zapew-
nienia, ze wlasciwe organy panstw czlonkowskich wspolpracuja ze
soba i z Komisja oraz przekazuja sobie informacje niezbgdne do umoz-
liwienia jednolitego stosowania niniejszej dyrektywy.

W celu koordynowania jednolitego stosowania niniejszej dyrektywy
Komisja zapewnia organizacj¢ wymiany do$wiadczen migdzy wtasci-
wymi organami odpowiedzialnymi za nadzoér rynku.

Bez uszczerbku dla przepiséw niniejszej dyrektywy wspotpraca moze
stanowi¢ element inicjatyw podejmowanych na poziomie migdzynaro-
dowym.

Artykut 16

1. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja i publikuja do dnia 1 lipca
1992 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne konieczne
do wykonania niniejszej dyrektywy i niezwlocznie powiadomia o tym
Komisje.

Panstwa Cztonkowskie zastosuja wspomniane przepisy najp6zniej od
dnia 1 stycznia 1993 r.
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2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty przepisow
prawa krajowego, ktore zostana przyjete w odniesieniu do zagadnien
objetych zakresem niniejszej dyrektywy.

3. Panstwa Czlonkowskie zezwalaja, w okresie do dnia 31 grudnia
1994 r., na wprowadzanie do obrotu i oddawanie do uzytku wyrobow
zgodnych z przepisami krajowymi obowiazujacymi na ich terytoriach
w dniu 31 grudnia 1992 r.

Artykut 17

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.
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5a.

ZALACZNIK 1

ZASADNICZE WYMOGI

I. WYMOGI OGOLNE

Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposob, aby
uzywane zgodnie z warunkami i zgodnie z przeznaczeniem nie zagrazaly
warunkom klinicznym ani bezpieczenstwu pacjentow. Nie moga one
stwarza¢ zadnego zagrozenia dla uzytkownikéw ani dla osob trzecich.

Wyroby musza spetnia¢ parametry przewidziane przez wytworce, a miano-
wicie musza by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w sposob wiasciwy
dla jednej lub wigkszej ilosci jego funkcji, okreslonych w art. 1 ust. 2 lit.
a), zgodnie z zapewnieniami wytworcy.

Cechy charakterystyczne i wiasciwosci okreslone w sekcjach 1 i 2 nie
moga ulec pogorszeniu do tego stopnia, zeby warunki kliniczne i bezpie-
czenstwo pacjentow lub, ewentualnie, 0sob trzecich byly narazone w prze-
widzianym przez wytworcg okresie zycia wyrobu, kiedy poddany jest
obcigzeniom w normalnych warunkach uzytkowania.

Wyroby musza by¢ zaprojektowane, wyprodukowane i opakowane
w sposob uniemozliwiajacy pogorszenie si¢ jego cech charakterystycz-
nych i wilasciwosci w czasie prawidlowego skladowania i transportu,
z uwzglednieniem instrukcji i informacji podanych przez wytworcg
(temperatura, wilgotnos¢ itp.).

Ewentualne niepozadane dzialania uboczne nie moga, przy uwzglgdnieniu
zamierzonych funkcji wyrobu, powodowac ryzyka.

Wykazanie zgodno$ci z zasadniczymi wymogami musi zawiera¢ oceng
kliniczna zgodnie z zatacznikiem 7.

II. WYMOGI DOTYCZACE PROJEKTU I KONSTRUKCII

Rozwiazania przyjete przez wytworcg dla projektu i konstrukcji wyrobu
musza spelnia¢ zasady bezpieczenstwa uwzgledniajace ogdlnie uznawany
stan techniki.

Wyroby osadzane musza by¢ zaprojektowane, wyprodukowane i w
opakowaniu nienadajacym si¢ do ponownego zastosowania zgodnie
z wlasciwymi procedurami, aby zapewni¢ ich sterylnos¢ w chwili wpro-
wadzenia na rynek, w ustalonych przez wytworcg warunkach sktadowania
i transportu, dopoki opakowanie nie zostanie otwarte, a wyroby zostana
osadzone.

Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposob, by
usuna¢ lub zminimalizowac, na ile to mozliwe:

— ryzyko urazu zwiazane z jego wlasciwosciami fizycznymi, z wymia-
rami gabarytowymi wlacznie,

— ryzyko zwiazane z uzyciem zrddet energii, w szczegdlnosci w przy-
padku stosowania elektrycznosci nalezy zwraca¢ uwage na izolacjg,
prady uplywowe i przegrzanie wyrobow,

— ryzyka zwiazane z dajacymi si¢ w sposob racjonalny przewidzie¢
warunkami $rodowiska, w szczegdlnosci jak pola magnetyczne,
zewngtrzna indukcja elektryczna, wytadowania elektrostatyczne,
cisnienie lub wahania ci$nienia i przyspieszenie,

— ryzyka zwiazane z leczeniem, w szczegOlnosci z wynikajacym
z uzycia defibrylatora lub sprzgtu chirurgicznego o wysokiej czgstot-
liwosci,



1990L0385 — PL — 11.10.2007 — 003.005 — 18

— ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizujacym pochodzacym
z substancji radioaktywnych zawartych w wyrobie, zgodnie w wymo-
gami w zakresie ochrony ustanowionymi dyrektywa Rady
96/29/Euratom z dnia 13 maja 1996 r. ustanawiajaca podstawowe
normy bezpieczenstwa w zakresie ochrony zdrowia pracownikow
i ogotu spoteczenstwa przed zagrozeniami wynikajacymi z promienio-
wania jonizujacego (') i dyrektywa Rady 97/43/Euratom z dnia
30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia osob fizycznych
przed niebezpieczenstwem wynikajacym z promieniowania jonizuja-
cego zwiazanego z badaniami medycznymi (),

— ryzyka, ktore moga powstawac¢ wobec braku konserwacji i kalibracji,
wlacznie z:

— nadmiernym wzrostem pradéow uptywowych,
— starzeniem si¢ uzytych materiatow,
— nadmiernym cieplem wydzielanym przez wyrob,

— pogarszajaca si¢ dokladno$cia mechanizmu pomiarowego lub
kontrolnego.

9. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposob, aby
zapewnia¢ charakterystyki i1 wlasciwosci okreslone w I. ,,Wymogi
ogoélne”, ze szczegdlnym zwrdceniem uwagi na:

— wybodr uzytych materiatow, w szczegdlnosci w aspekcie ich toksycz-
nosci,

— wzajemng zgodno$¢ migdzy uzytymi materiatami a tkankami biolo-
gicznymi, komoérkami i ptynami ustrojowymi, biorac pod uwagg prze-
widywane wykorzystanie wyrobu,

— zgodno$¢ wyrobu z substancjami, ktére maja one podawac,

— jakos$¢ potaczen, w szczegodlnosci w odniesieniu do bezpieczenstwa,
— niezawodnos$¢ zrodta energii,

— w razie potrzeby szczelno$¢ potaczen,

— wlasciwe dziatanie systemow programowania i kontroli, z oprogramo-
waniem wiacznie. M4 W przypadku wyrobow, ktére zawieraja
oprogramowanie lub ktore same stanowig oprogramowanie medyczne,
oprogramowanie takie musi zosta¢ zwalidowane zgodnie z aktualnym
stanem wiedzy i z uwzglednieniem zasad cyklu jego rozwoju, zarza-
dzania ryzykiem, walidacji i weryfikacji. <«

10. W przypadku gdy wyrob zawiera, jako integralna czg$¢, substancjg, ktora
uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy w rozumieniu
art. 1 dyrektywy 2001/83/WE i ktéra to substancja jest zdolna do oddzia-
tywania na cialo w sposob pomocniczy wzgledem takiego wyrobu,
wowczas jako$¢, bezpieczenstwo i uzyteczno$¢ substancji musi zostaé
zweryfikowana metodami analogicznymi do metod okreslonych w zatacz-
niku I do dyrektywy 2001/83/WE.

W przypadku substancji, o ktorych mowa w akapicie pierwszym,
jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzyteczno$ci substancji
jako czesci wyrobu medycznego i uwzgledniajac przewidziane zastoso-
wanie wyrobu, zwraca si¢ do jednego z wlasciwych organéw wyznaczo-
nych przez panstwa czlonkowskie lub do Europejskiej Agencji
Lekow (EMEA), dzialajacej w szczego6lnosci poprzez swoj komitet
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (°), o wydanie opinii
naukowej na temat jakosci i bezpieczefnstwa substancji, w tym stosunku
korzysci klinicznych, wynikajacych z wiaczenia substancji do wyrobu, do
zwigzanego z tym ryzyka. Przy wydawaniu opinii wiasciwy organ lub
EMEA biora pod uwage proces produkcyjny oraz dane dotyczace
uzyteczno$ci wiaczenia substancji do wyrobu okres$lone przez jednostke
notyfikowana.

(") Dz.U. L 159 z 29.6.1996, str. 1.

(®» Dz.U. L 180 z 9.7.1997, str. 22.

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1). Rozporza-
dzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006
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12.

13.

14.1.

W przypadku gdy wyr6b zawiera, jako integralng czgs¢, pochodna krwi
ludzkiej, jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci
substancji jako czg$ci wyrobu medycznego i uwzgledniajac przewidziane
zastosowanie wyrobu, zwraca si¢ do EMEA, dziatajacej w szczegdlnosci
poprzez swoj komitet, o wydanie opinii naukowej na temat jakosci
i bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych, wyni-
kajacych z wiaczenia pochodnej krwi ludzkiej do wyrobu, do zwiazanego
z tym ryzyka. Przy wydawaniu opinii EMEA bierze pod uwage proces
produkcyjny oraz dane dotyczace uzyteczno$ci wiaczenia substancji do
wyrobu okreslone przez jednostkg notyfikowana.

W przypadku wprowadzenia zmian dotyczacych substancji pomocniczej
wlaczonej do wyrobu, w szczegdlnosci odnoszacych si¢ do procesu
produkcyjnego, jednostka notyfikowana zostaje poinformowana o zmia-
nach i konsultuje si¢ z odpowiednim wlasciwym organem ds. produktow
leczniczych (tj. organem, z ktorym prowadzono pierwotne konsultacje)
w celu potwierdzenia, ze jako$¢ i bezpieczenstwo substancji pomocniczej
sa zachowane. Wlasciwy organ bierze pod uwagg dane dotyczace
uzyteczno$ci wlaczenia substancji do wyrobu okreslone przez jednostke
notyfikowana w celu zapewnienia, zeby zmiany nie mialy negatywnego
wplywu na ustalony stosunek korzysci, wynikajacych z wlaczenia
substancji do wyrobu, do zwiazanego z tym ryzyka.

W przypadku gdy odpowiedni wlasciwy organ ds. produktéw leczniczych
(j. organ, z ktérym prowadzono pierwotne konsultacje) otrzyma infor-
macje dotyczace substancji pomocniczej, ktore mogltyby mie¢ wplyw na
ustalony stosunek korzysci, wynikajacych z wlaczenia substancji do
wyrobu, do zwigzanego z tym ryzyka, organ ten doradza jednostce noty-
fikowanej, czy informacje te wplywaja na ustalony stosunek korzysci,
wynikajacych z wlaczenia substancji do wyrobu, do zwigzanego z tym
ryzyka. Jednostka notyfikowana uwzglednia uaktualniona opini¢ naukowa
przy ponownym rozpatrywaniu dokonanej przez nia oceny procedury
oceny zgodnosci.

Wyroby i ewentualnie ich czgsci sktadowe musza by¢ identyfikowane,
aby pozwoli¢ na wykonywanie niezbgdnego pomiaru po wykryciu poten-
cjalnego ryzyka w zwiazku z wyrobami i ich czg¢§ciami sktadowymi.
Wyroby musza posiada¢ kod, za ktéorego pomoca one i ich wytworca
moga by¢ jednoznacznie identyfikowane (szczegdlnosci w odniesieniu
do typu wyrobu i roku produkcji); musi by¢ umozliwione odczytanie
tego kodu, jesli konieczne, bez potrzeby dziatan chirurgicznych.

Kiedy wyréb lub jego wyposazenie maja instrukcje wymagane dla jego
dziatania lub ktére wskazuja za pomoca systemu wizualnego parametry
dziafania i nastawiania, to taka informacja musi by¢ zrozumiata dla uzyt-
kownika i, jesli trzeba, dla pacjenta.

Kazdy wyrdb musi nosi¢ czytelnie i trwale nastgpujace dane szczegotowe,
gdzie sytuacja tego wymaga, w postaci ogoélnie rozpoznawalnych
symboli:

Na opakowaniu sterylnym:

— metodg sterylizacji,

— wskazowke pozwalajaca na rozpoznanie opakowania,

— nazwg i adres wytworcy,

— opis wyrobu,

— napis: ,,wylacznie do badan klinicznych”, jesli wyrdb jest przezna-
czony do badan klinicznych,

— napis: ,,wyrob medyczny wykonany na zamoéwienie”, jesli wyrdb
zostal wykonany na zamodwienie,

— deklaracjg, ze osadzany wyrob medyczny jest w stanie sterylnym,
— miesiac i rok produkcji,

— wskazoéwke o dacie wazno$ci dla bezpiecznego stosowania wyrobu.



1990L0385 — PL — 11.10.2007 — 003.005 — 20

14.2. Na opakowaniu handlowym:

— nazwg 1 adres wytworcy oraz nazwg i adres upowaznionego przed-
stawiciela, jezeli wytworca nie ma zarejestrowanej siedziby we
Wspdlnocie,

— opis wyrobu,

— przeznaczenie wyrobu,

— stosowna charakterystyke uzytkowania,

— napis: ,,wylacznie do badan klinicznych”, jesli wyrob jest przezna-
czony do badan klinicznych,

— napis: ,,wyréb medyczny wykonany na zamoéwienie”, jesli zostat
wykonany na zamdwienie,

— deklaracje, ze osadzany wyrob medyczny jest w stanie sterylnym,
— miesigc i rok produkcji,
— ostateczng datg osadzenia wyrobu,

— warunki transportu i skladowania wyrobu,

— w przypadku wyrobu w rozumieniu art. 1 ust. 4a, wskazanie, ze
wyrob zawiera pochodna krwi ludzkiej.

15. W przypadku wprowadzenia na rynek kazdy wyrdéb musi by¢ wyposa-
zony w instrukcj¢ informujaca o nastgpujacych danych szczegdtowych:

— rok przyznania upowaznienia na umieszczenie znaku CE,

— szczegbly okre§lone w 14.1 i 14.2, z wylaczeniem tych zawartych
w tiret 0smym i dziewiatym,

— dziatania okreslone w sekcji 2 i wszelkie niepozadane efekty uboczne,

— informacje pozwalajace lekarzowi praktykujacemu wybra¢ odpo-
wiedni wyrdb, wiasciwe oprogramowanie i wyposazenie,

— informacje stanowiace instrukcj¢ uzytkowania, pozwalajace lekarzowi
praktykujacemu, tam gdzie to stosowne, pacjentowi stosowa¢ wyrob,
jego wyposazenie i oprogramowanie w sposob wiasciwy, jak rowniez
informacje o charakterze, zakresie, czasie przeprowadzania kontroli
i testow, a gdzie stosowne — Srodkow konserwacji,

— informacje umozliwiajace, w razie potrzeby, uniknigcie okre§lonego
ryzyka zwiazanego ze stosowaniem osadzanego wyrobu,

— informacje dotyczace ryzyka wzajemnego oddziatywania (') w zwiazku
z obecnosciag wyrobu w toku specyficznych badan lub leczenia,

— konieczne pouczenia na wypadek uszkodzenia opakowania sterylnego
i, gdzie wiasciwe, o szczegdlach wlasciwej metody ponownej
sterylizacji,

— wskazowke, jesli stosowne, ze wyrob moze by¢ ponownie uzyty, jesli
zostal naprawiony na odpowiedzialno$¢ wytworcy, tak ze speinia
zasadnicze wymogi.

Ulotka z instrukcja musi rowniez obejmowac szczegdly zezwalajace leka-
rzowi praktykujacemu na poinformowanie pacjenta o przeciwwskazaniach,

srodkach ostroznosci, ktore musza uwzglednia¢ przede wszystkim:

— informacje pozwalajace na ustalenie okresu zywotnosci zrodla energii,

(") Pod pojeciem ,,wzajemnego oddzialywania” nalezy rozumie¢ negatywny wplyw wywie-

rany podczas badan i leczenia na wyrdb przez inne instrumenty i na odwrot.
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16.

— $rodki ostroznos$ci, ktore musza by¢ podjgte, gdyby nastapity zmiany
we wlasciwosciach wyrobu,

— $rodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ w odniesieniu do wystawienia
w zwyczajowo przewidywalnych warunkach $rodowiskowych na
dziatanie pdl magnetycznych, zewngtrznych wptywow elektrycznych,
wyladowan elektrostatycznych ci$nienia lub zmian ci$nienia, przyspie-
szenia itp.,

— stosownych informacji dotyczacych produktow leczniczych, do
ktorych podawania dany wyrdb jest zaprojektowany,

— datg wydania lub ostatniej weryfikacji instrukcji uzywania.

Potwierdzenie, ze wyrdb spetnia wymogi pod wzglgdem cech charaktery-
stycznych i wlasciwosci, okreslone w 1. ,,Wymogi ogdlne”, w normalnych
warunkach uzytkowania oraz ze ocena skutkow ubocznych lub efektow
niepozadanych musi by¢ oparta na danych klinicznych ustalonych
zgodnie z zatacznikiem VII.
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3.2.

ZALACZNIK 2

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(Pelny system zapewnienia jakosci)

Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci obejmu-
jacego projektowanie, produkcj¢ i koncowa kontrolg wyrobow, jak
podano w sekcjach 3 i 4, i podlega nadzorowi Wspolnoty, jak ustalono
w sekeji 5.

Deklaracja zgodnosci stanowi procedurg, za ktorej pomoca wytworca
spetniajacy zobowiazania nalozone przepisami sekcji 1 zapewni i dekla-
ruje, ze dany produkt spelnia odnoszace si¢ do niego przepisy niniejszej
dyrektywy.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy siedzibg we
Wspolnocie umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 12 i sporzadza
pisemna deklaracj¢ zgodnosci.

Deklaracja ta obejmuje jeden lub wigcej wyrobow, wyraznie zidentyfiko-
wanych za pomoca nazwy produktu, kodu produktu lub innego jedno-
znacznego odnosnika, i musi by¢ przechowywana przez wytworce.

Oznakowanie CE wystgpuje wraz z numerem identyfikacyjnym notyfiko-
wanego organu odpowiedzialnego.

System jakoSci

Wytworca sktada do wybranej jednostki wniosek w sprawie oceny jego
systemu jakosci.

Whniosek zawiera:

— wszelkie stosowne informacje o wyrobie i kategorii wyrobu objgte
procedura,

— dokumentacj¢ systemu zapewnienia jakosci,

— deklaracje wytworcy o wypelnianiu zobowigzan wynikajacych
z systemu zapewnienia jakosci,

— zobowiazanie utrzymania systemu zapewnienia jakosci na wiasciwym
i skutecznym poziomie,

— PM4 zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i stalego uaktual-
niania systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, obejmujacego
przepisy, o ktorych mowa w zalaczniku 7. <« Deklaracja ta musi
obejmowaé zobowiazanie wytworcy do powiadamiania wlasciwych
wiladz o nastgpujacych zdarzeniach, natychmiast po otrzymaniu infor-
macji o nich:

1) wszelkim wadliwym dzialaniu lub pogorszeniu wtasciwosci i (lub)
funkcjonowania wyrobu, jak réwniez wszelkich nieprawidlowo-
Sciach w instrukcjach uzytkowania, ktére mogly prowadzi¢ lub
doprowadzity do $mierci pacjenta lub uzytkownika albo do powaz-
nego pogorszenia si¢ jego stanu zdrowia;

i) wszelkich technicznych lub medycznych przyczynach zwiazanych
z wycofaniem wyrobu przez wytwoérce z obrotu.

Stosowanie systemu zapewnienia jakosci musi zagwarantowaé spetnienie
przez wyroby odnoszacych si¢ do nich przepiséw niniejszej dyrektywy na
wszystkich etapach, od projektowania po koficowa kontrolg.
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3.3.

Wszystkie elementy, wymagania i ustalenia przyjgte przez wytworcg do
jego systemu zapewnienia jakosci sa udokumentowane w sposob syste-
matyczny i uporzadkowany w formie zapisanych przedsigwzigé i procedur.
Ta dokumentacja systemu zapewnienia jakosci musi umozliwi¢ jednolita
interpretacjg polityki jakosci i procedur, takich jak programy jakosci,
instrukcje jakosci i zapisy jako$ci. ™ M4 W szczegolnosci zawiera odpo-
wiedniag dokumentacjg, dane i zapisy wynikajace z procedur, o ktorych
mowa w lit. ¢). <

W szczegdlnosci obejmuje to stosowny opis:
a) celow jakosciowych wytworcy;
b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczeg6lnosci:

— struktury organizacyjnej, zakresu odpowiedzialno$ci personelu
kierowniczego 1 jego upowaznien organizacyjnych w odniesieniu
do jakosci projektu i wytwarzania wyrobow,

— metod nadzorowania skutecznego dziatania systemu jakosci,
w  szczegblnosci jego zdolnosci osiagania pozadanej jakosci
projektu i wyrobow, wilacznie z kontrola wyrobow, ktore nie spet-
niaja zgodnosci,

— w przypadku gdy projektowanie, wytwarzanie lub koncowa
kontrola i badania koncowe wyroboéw lub ich elementow sa wyko-
nywane przez osobg trzecia, metod monitorowania skutecznego
funkcjonowania systemu jakosci, a w szczeg6lnosci rodzaju
i zakresu kontroli stosowanej wobec osoby trzeciej;

¢) procedur nadzoru i weryfikacji projektowania wyrobow, w szczegol-
nosci:

— specyfikacji projektowych, wiacznie z normami, ktére sa stoso-
wane i opisem rozwigzan przyjetych dla spelienia zasadniczych
wymogow, ktore stosuja si¢ do wyrobdw, jesli normy okreslone
w art. 5 nie maja w catosci zastosowania,

— technik kontroli i weryfikacji projektowania, procesu i systematycz-
nych dziatan, ktore sa stosowane podczas projektowania wyrobow,

— deklaracje wskazujaca, czy wyrob zawiera, jako integralna czgsc,
substancj¢ lub pochodna krwi ludzkiej, o ktorych mowa w zatacz-
niku 1 sekcja 10, oraz dane o przeprowadzonych w zwiazku z tym
badaniach wymaganych do oceny bezpieczenstwa, jakosci
i uzyteczno$ci tej substancji lub pochodnej krwi ludzkiej,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu,

— oceng przedkliniczna,

— oceng kliniczna, o ktoérej mowa w zalaczniku 7;

d) inspekecji i technik zapewnienia jakosci w fazie produkcji, w szczegol-
nosci:

— procesow i procedur, ktore sa stosowane, szczegblnie w odniesieniu
do sterylizacji, zakupu i stosownych dokumentow,

— sporzadzonych 1 stale przechowywanych procedur identyfikacyj-
nych wyrobu na kazdym etapie produkcji, na podstawie rysunkow,
specyfikacji Iub innych stosownych dokumentow;

e) odpowiednich testow i prob, ktore sa wykonywane przed, w czasie
i po produkcji, oraz czgstotliwosci, z jaka si¢ one odbywaja, a takze
uzytej aparatury badawcze;j.

Bez uszczerbku dla przepisow art. 13 niniejszej dyrektywy jednostka
notyfikowana dokonuje kontroli systemu jakosci, aby okresli¢, czy spetnia
on wymagania okreslone w 3.2. Jednostka przyjmuje zgodno$¢ z tymi
wymaganiami dla takich systemOw zapewnienia jakosci, ktore stosuja
odpowiednie ujednolicone normy.
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3.4.

4.2.

4.3.

W sklad zespotu, ktéremu powierzono oceng jakosci, wchodzi co
najmniej jedna osoba majaca juz do$wiadczenie w ocenie danej techno-
logii. »M4 Procedura oceny obejmuje kontrole w zakladzie wytworcy
oraz, w nalezycie uzasadnionych przypadkach, w zaktadach dostawcow
lub podwykonawcow wytworcy w celu zbadania proceséw wytwa-
rzania. <«

Decyzja jest przekazywana do wiadomosci wytworcy po koncowej
kontroli. Zawiera ona wnioski z kontroli i uzasadniona oceng.

Wytworca informuje jednostke, ktora zatwierdzita system zapewnienia
jakosci o wszelkich planach odnoszacych sig do istotnych zmian systemu
jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i sprawdza, czy po
tych zmianach system jakosci wciaz spetnia wymagania podane w sekcji
3.2. Jednostka powiadamia wytwoércg o swojej decyzji. Decyzja zawiera
wnioski z badan i uzasadniona oceng.

Badanie projektu wyrobu

Dodatkowo do obowiazkéw na nim spoczywajacych na mocy sekcji 3,
wytworca wystgpuje z wnioskiem o zbadanie dokumentacji projektu,
ktory planuje wdrozy¢ do produkcji i ktory nalezy do kategorii okreslonej
w sekeji 3.1.

»M4 Wniosck zawiera opis projektu, wytwarzania i dziatania danego
produktu oraz musi zawiera¢ dokumenty niezbedne do dokonania oceny
spelnienia przez produkt wymagan niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci
zalacznika 2 sekcja 3.2 akapit trzeci lit. ¢) oraz d). «

Whiosek zawiera migdzy innymi:
— dane techniczne projektu, wraz z normami, ktére maja zastosowanie,

— niezbedny dowdd ich przeznaczenia, w szczego6lnosci jesli normy
okreslone w art. 5 nie byly w peni zastosowane. Dowdd ten musi
zawiera¢ wyniki wlasciwych testéw wykonanych przez wytworceg lub
wykonanych na jego odpowiedzialnos$¢,

— deklaracjg o tym, czy wyrob zawiera lub nie, jako integralna czgsc,
substancj¢ okreslona w sekcji 10 zatacznika I, ktorej dziatanie w pota-
czeniu z wyrobem moze wywota¢ przyswajalnos¢, oraz dane o prze-
prowadzonych testach,

— PM4 oceng kliniczna, okreslona <« w zataczniku VII,
— schemat ulotki z instrukcja.

Jednostka notyfikowana bada wniosek i, jesli wyrdb spetnia wymagania
niniejszej dyrektywy, wystawia sktadajacemu wniosek certyfikat badania
projektu WE. Jednostka notyfikowana moze zadaé, aby ten wniosek
uzupetni¢ wynikami dalszych badan lub dowodoéw, co pozwoli na
wydanie oceny zgodno$ci z wymaganiami niniejszej dyrektywy. Certy-
fikat musi zawiera¢ wnioski z badan, warunki waznosci, dane niezbedne
do identyfikacji zatwierdzonego projektu oraz, jezeli trzeba, opis zamie-
rzonego przeznaczenia wyrobu.

W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w zataczniku 1 sekcja 10 akapit
drugi, jednostka notyfikowana, w odniesieniu do aspektow, o ktorych
mowa w tej sekcji, przeprowadza przed podjgciem decyzji konsultacje
z jednym z wlasciwych organéw wyznaczonych przez panstwa cztonkow-
skie zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub z EMEA. Opinia wlasciwego
organu krajowego lub EMEA zostaje sporzadzona w terminie 210 dni od
otrzymania prawidlowej dokumentacji. Opinia naukowa wlasciwego
organu krajowego lub EMEA musi by¢ wlaczona do dokumentacji doty-
czacej wyrobu. Przy podejmowaniu decyzji, jednostka notyfikowana
rozpatrzy z nalezyta uwaga opinie wyrazone w ramach tych konsultacji.
Swoja ostateczna decyzj¢ jednostka notyfikowana przedstawi zaintereso-
wanemu wilasciwemu organowi.
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W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w zataczniku 1 sekcja 10 akapit
trzeci, opinia naukowa EMEA musi by¢ wiaczona do dokumentacji doty-
czacej wyrobu. Opinia zostaje sporzadzona w terminie 210 dni od otrzy-
mania prawidlowej dokumentacji. Przy podejmowaniu decyzji jednostka
notyfikowana rozpatrzy z nalezyta uwaga opini¢ EMEA. Jednostka noty-
fikowana nie moze wydac¢ certyfikatu, jezeli opinia naukowa EMEA jest
negatywna. Swoja ostateczna decyzj¢ jednostka notyfikowana przedstawi
EMEA.

Sktadajacy wniosek informuje jednostkg¢ notyfikowana, ktdra wystawila
certyfikat badania projektu WE o wszelkich zmianach do zatwierdzonego
projektu. Zmiany do zatwierdzonego projektu musza uzyska¢ kolejne
zatwierdzenia wydane przez jednostkg, ktéra wydata certyfikat badania
projektu  WE, wszgdzie tam, gdzie zmiany moglyby mie¢ ujemny
wplyw na zgodno$¢ z zasadniczymi wymogami dyrektywy lub z okre$lo-
nymi warunkami uzytkowania wyrobu. Te dodatkowe zatwierdzenia
przyjmuja posta¢ uzupetnienia do certyfikatu badania projektu WE.

Nadzoér

Celem nadzoru jest zapewnienie, ze wytworca nalezycie wypeltnia zobo-
wigzania wynikajace z zatwierdzonego systemu zapewnienia jakosci.

Wytworca upowaznia jednostk¢ notyfikowana do przeprowadzenia
wszystkich niezbgdnych kontroli i dostarcza w tym celu wszelkich
niezbednych informacji, w szczegolnosci:

— dokumentacj¢ systemu jakosci,

— dane wymagane w czgsci systemu jakosci dotyczacej projektu, takie
jak wyniki analiz, obliczen, badan, oceny przedklinicznej i klinicznej,
plan prowadzenia dalszych obserwacji klinicznych po wprowadzeniu
do obrotu oraz wyniki tych obserwacji, jezeli ma to zastosowanie itp.,

— dane przewidziane w czgSci systemu zapewnienia jakosci dotyczacej
produkcji, takie jak sprawozdania z inspekcji, dane z testow, dane
wzorcowe, sprawozdania na temat kwalifikacji personelu itp.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowo stosowne kontrole
i oceny celem upewnienia sig, ze wytworca stosuje zatwierdzony system
jakosci oraz przekaze wytworcy sprawozdania dotyczace oceny.

Ponadto jednostka notyfikowana moze sktada¢ niezapowiedziane wizyty

wytworcey 1 przekaza¢ mu sprawozdanie z inspekcji.

Przepisy administracyjne

Przez okres co najmniej pigtnastu lat od ostatniej daty produkcji wyrobu
wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel przechowuje do wgladu
wlasciwych organdow krajowych:

— deklaracje zgodnosci,

— dokumentacjg, o ktorej mowa w sekcji 3.1 tiret drugie, a w szczego6l-
nosci dokumentacjg, dane i zapisy, o ktérych mowa w sekcji 3.2
akapit drugi,

— zmiany, o ktorych mowa w sekcji 3.4,

— zmiany, o ktorych mowa w sekcji 4.2,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktéorych mowa

w sekcjach 3.4, 4.3, 53 1 5.4.

Organ notyfikowany udostgpnia innym notyfikowanym organom
i wlasciwym organom wszystkie istotne informacje dotyczace zatwierdzen
systemow jakosci wydanych, odrzuconych lub cofnigtych.
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Stosowanie w odniesieniu do wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4a:

Po zakonczeniu produkcji kazdej partii wyrobow, o ktorych mowa w art.
1 ust. 4a, wytworca informuje jednostke notyfikowang o zwolnieniu tej
partii wyrobow i przesyta jej urzgdowy certyfikat dotyczacy zwolnienia
partii pochodnej krwi ludzkiej uzytej w wyrobie, wydany przez
panstwowe laboratorium lub laboratorium wyznaczone w tym celu
przez dane panstwo cztonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE.
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4.2.

ZALACZNIK 3

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE stanowi procedurg, za ktorej pomoca jednostka notyfi-
kowana stwierdza i pos$wiadcza, ze reprezentatywna probka badanej
produkcji speinia stosowne ustalenia niniejszej dyrektywy.

Whiosek o przeprowadzenie badania jest sktadany do jednostki notyfiko-
wanej przez wytworcg lub jego upowaznionego przedstawiciela z siedziba
we Wspolnocie.

Whiosek zawiera:

— nazwg i adres wytworcy, nazwe i adres uprawnionego przedstawiciela,
jesli wniosek zglasza uprawniony przedstawiciel,

— pisemng deklaracjg, Ze nie wniesiono innego podania w sprawie tego
samego typu do zadnej innej jednostki,

— dokumentacj¢ opisana w sekcji 3, potrzebng do oceny zgodnosci
reprezentatywnych probek omawianej produkcji, okreslanej dalej
jako ,,typ”, z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Whioskodawca musi udostgpnic ,,typ” jednostce notyfikowanej. Jednostka
notyfikowana moze zazada¢ innych probek, jesli to konieczne.

Z dokumentacji musza wynika¢ dane dotyczace projektu, produkcji i para-
metréow produktu. Dokumentacja zawiera w szczegdlnos$ci nastgpujace
pozycje:

— og6lny opis typu, w tym wszelkich planowanych wariantow, a takze
jego przewidziane zastosowanie(-a),

— rysunki projektowe, przewidywane metody produkcji, w szczegdlnosci
w odniesieniu do sterylizacji i schematy elementéw, podzespotow,
obwodéw itp.,

— opisy 1 objasnienia niezbgdne do zrozumienia wymienionych
rysunkow i schematéw oraz dzialania produktu,

— wykaz norm, okres§lonych w art. 5, stosowanych w petni lub w czgsci
oraz opisy rozwigzan przyjetych dla spelnienia zasadniczych
wymogow, jesli normy wyszczegdlnione w art. 5 nie zostaty w catosci
lub czgsciowo zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczen projektowych, analiz ryzyka, badan,
testow technicznych itp.,

— deklaracje okre$lajaca, czy wyrdb zawiera, jako integralng czgsc,
substancj¢ lub pochodna krwi ludzkiej, o ktorych mowa w zataczniku
1 sekcja 10, oraz dane o przeprowadzonych w zwiazku z tym bada-
niach wymaganych do oceny bezpieczenstwa, jakosci i uzytecznosci
takiej substancji lub pochodnej krwi ludzkiej, z uwzglednieniem prze-
widzianego zastosowania wyrobu,

— oceng przedkliniczna,
— oceng kliniczna, o ktérej mowa w zalaczniku 7,

— projekt instrukcji uzywania.

Jednostka notyfikowana:

bada i ocenia dokumentacj¢ oraz sprawdza, czy typ zostal wyproduko-
wany zgodnie z dokumentacja; protokotuje rowniez pozycje, ktore zostaty
zaprojektowane zgodnie ze stosowanymi wymaganiami norm, okre$lo-
nych w art. 5, jak robwniez pozycje niezaprojektowane zgodnie z wilasci-
wymi wymaganiami tych norm;

przeprowadza lub zleca przeprowadzenie stosownych inspekcji i testow
niezbednych do sprawdzenia, czy rozwiazania przyjgte przez wytworce
spelniaja zasadnicze wymogi niniejszej dyrektywy, gdy nie stosowano
norm okreslonych w art. 5;
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4.3.

4.4.

7.2.

7.3.

przeprowadza lub zleca przeprowadzenie stosownych inspekcji i testow
niezbgdnych do stwierdzenia, czy jezeli wytworca wybral do zastoso-
wania wlasciwe normy, te wlasnie zostaly zastosowane;

uzgadnia z wnioskodawca miejsce, gdzie przeprowadzane sa niezbgdne
inspekcje i testy.

Jesli dany typ spelnia wymagania niniejszej dyrektywy, jednostka noty-
fikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat badania typu WE. Certyfikat
musi zawiera¢ nazwg¢ 1 adres wytworcy, wnioski z inspekcji 1 dane
konieczne do identyfikacji zatwierdzonego typu.

Istotne fragmenty dokumentacji zatacza si¢ do certyfikatu, a kopia jest
przechowywana przez jednostke.

W przypadku wyroboéw, o ktorych mowa w zataczniku 1 sekcja 10 akapit
drugi, jednostka notyfikowana, w odniesieniu do aspektow, o ktorych
mowa w tej sekcji, przeprowadza przed podjeciem decyzji konsultacje
z jednym z wilasciwych organéw wyznaczonych przez panstwa cztonkow-
skie zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub z EMEA. Opinia wlasciwego
organu krajowego lub EMEA zostaje sporzadzona w terminie 210 dni od
otrzymania prawidlowej dokumentacji. Opinia naukowa wilasciwego
organu krajowego lub EMEA musi by¢é wiaczona do dokumentacji
wyrobu. Przy podejmowania decyzji, jednostka notyfikowana rozpatrzy
z nalezyta uwaga opinie wyrazone w ramach tych konsultacji. Swoja
ostateczng decyzje¢ jednostka notyfikowana przedstawi zainteresowanemu
wiasciwemu organowi.

W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w zataczniku 1 sekcja 10 akapit
trzeci, opinia naukowa EMEA musi by¢ wlaczona do dokumentacji doty-
czacej wyrobu. Opinia zostaje sporzadzona w terminie 210 dni od otrzy-
mania prawidlowej dokumentacji. Przy podejmowaniu decyzji, jednostka
notyfikowana rozpatrzy z nalezyta uwaga opini¢ EMEA. Jednostka noty-
fikowana nie moze wyda¢ certyfikatu, jezeli opinia naukowa EMEA jest
negatywna. Swoja ostateczng decyzjg¢ jednostka notyfikowana przedstawi
EMEA.

Skladajacy wniosek informuje jednostk¢ notyfikowana, ktéra wydala
certyfikat badania typu WE, o wszelkich istotnych zmianach dokonanych
w zatwierdzonym produkcie.

Zmiany w zatwierdzonym produkcie muszg uzyskaé dalsze zatwierdzenia
ze strony jednostki notyfikowanej, ktora wydata certyfikat badania typu
WE, za kazdym razem, gdy zmiany te moga wplywaé na zgodnosc
z zasadniczymi wymogami lub warunkami uzytkowania produktu.
Nowe zatwierdzenie ma, w razie potrzeby, posta¢ uzupetnienia do pier-
wotnego certyfikatu badania typu WE.

Przepisy administracyjne

Kazdy notyfikowany organ udostgpnia na wniosek pozostatym notyfiko-
wanym organom i organowi wlasciwemu wszystkie istotne informacje
dotyczace $wiadectw badan typu WE i uzupelien wydanych, odrzuco-
nych i cofnigtych.

Inne notyfikowane organy moga otrzymac kopi¢ $wiadectw badania typu
WE i/lub ich suplementow. Zalaczniki do $wiadectw sa udost¢pniane
innym notyfikowanym organom, na uzasadniony wniosek i po poinfor-
mowaniu producenta.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel przechowuje wraz z doku-
mentacja techniczna kopie $wiadectw badan typu WE i ich suplementow
przez okres przynajmniej » M4 pigtnastu lat od wyprodukowania ostat-
niego wyrobu <«
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ZALACZNIK 4
WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedura, wedlug ktorej producent lub jego
upowazniony przedstawiciel majacy siedzibg we Wspodlnocie zapewnia
i oS§wiadcza, ze produkty podlegajace przepisom pkt 3 pozostaja w zgod-
nosci z typem zatwierdzonym w §wiadectwie badania typu WE i wymo-
gami niniejszej dyrektywy, stosujacymi si¢ do nich.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy siedzibg we
Wspblnocie przyjmuje wszystkie niezbgdne srodki w celu zapewnienia
wytwarzania w procesie produkcyjnym produktéw zgodnych z typem
zatwierdzonym w $wiadectwie badania typu WE oraz wymogami niniej-
szej dyrektywy, ktore maja do nich zastosowanie. Producent lub jego
upowazniony przedstawiciel majacy siedzibg we Wspdlnocie umieszcza
oznakowanie CE na kazdym produkcie i sporzadza pisemna deklaracje
zgodnosci.

Producent przed rozpoczeciem produkcji sporzadza dokumentacje okre-
$lajaca procesy produkcyjne, w szczego6lnosci w odniesieniu do steryli-
zacji, razem z rutynowymi, wczesniej ustanowionymi przepisami, ktore
maja zosta¢ wdrozone w celu zapewnienia jednorodnosci produkeji i zgod-
no$ci produktow z typem zatwierdzonym w $wiadectwie badania typu
WE w takim samym stopniu jak z wymogami niniejszej dyrektywy.

Producent zobowiazuje si¢ stworzy¢ i stale aktualizowa¢ »>M4 system
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, obejmujacy przepisy, o ktérych
mowa w zalaczniku 7 < Zobowiazanie to zawiera obowiazek producenta
natychmiastowego informowania wilasciwych organdéw o nastgpujacych
zdarzeniach:

i) wszelkich zmianach we wiasciwosciach lub dzialaniu, jak rowniez
wszelkich nieprawidlowosciach w instrukcjach uzytkowania dotycza-
cych wyrobu, ktore doprowadzity lub moglyby doprowadzi¢ do
$mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta;

ii) kazdej technicznej lub medycznej przyczynie prowadzacej do syste-
matycznego wycofywania przez producenta wyrobu z obrotu.

Notyfikowany organ przeprowadza wiasciwe badania i testy w celu
sprawdzenia zgodnos$ci produktu z wymogami niniejszej dyrektywy,
przez badania i testy produktdéw w oparciu o statystyke, jak okreslono
w pkt 6. Producent musi zezwoli¢ notyfikowanemu organowi na doko-
nanie, gdzie stosowne, oceny skutecznosci srodkow przyjetych na mocy
pkt 3 w drodze audytu.

Weryfikacja statystyczna

Producenci przedstawiaja wyprodukowane produkty w postaci jednorod-
nych partii i przyjmuja wszystkie niezbgdne $rodki w celu zapewnienia
wytwarzania w procesie produkcyjnym jednorodnosci kazdej wyproduko-
wanej partii.

Z kazdej partii jest pobierana losowo wybrana probka. W odniesieniu do
wszystkich produktéw przeprowadza si¢ indywidualne badania i wlasciwe
testy okreslone w odpowiednich normach, okre§lonych w art. 5, lub testy
rownowazne, w celu sprawdzenia ich zgodnosci z typem zatwierdzonym
w $wiadectwie badania typu WE i z okreslenia o przyjgciu lub odrzuceniu
partii.

Statystyczna kontrola produktow bedzie opierata si¢ na badaniu cech lub
zmiennych wymagajacym zastosowania systemu pobierania probek o okre-
Slonych wilasciwosciach dziatania, ktore zapewniaja wysoki poziom
bezpieczenstwa i dziatania zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Systemy
pobierania probek beda ustalone przez zharmonizowane normy, o ktorych
mowa w art. 5, z uwzglednieniem szczegdlnych wilasciwosci danych
kategorii wyrobow.
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W przypadku przyjgcia partii organ notyfikowany umieszcza swoj numer
identyfikacyjny lub zleca jego umieszczenie na kazdym zatwierdzonym
produkcie oraz sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci odnoszace si¢
do przeprowadzonych testow. Wszystkie produkty w partii moga by¢
wprowadzone do obrotu z wyjatkiem produktéw z tej probki, co do ktorej
stwierdzono niezgodno$¢.

W przypadku odrzucenia partii organ notyfikowany przyjmuje wlasciwe
srodki w celu uniemozliwienia wprowadzenia tej partii do obrotu. W przy-
padku czgstego odrzucania partii organ notyfikowany moze zawiesi¢
weryfikacj¢ statystyczna.

Producent moze, na odpowiedzialno$¢ organu notyfikowanego, umiesci¢
numer identyfikacyjny tego organu podczas procesu produkcyjnego.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel musza zapewni¢ mozli-
wo$¢ dostarczenia na zadanie §wiadectw zgodnosci wydanych przez noty-
fikowany organ.

Stosowanie w odniesieniu do wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4a:

Po zakonczeniu produkcji kazdej partii wyrobow, o ktorych mowa w art.
1 ust. 4a, wytworca informuje jednostkg notyfikowana o zwolnieniu tej
partii wyrobow i przesyta jej urzgdowy certyfikat dotyczacy zwolnienia
partii pochodnej krwi ludzkiej uzytej w wyrobie, wydany przez
panstwowe laboratorium lub laboratorium wyznaczone w tym celu
przez dane panstwo cztonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE.
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ZALACZNIK 5

DEKLARACJA ZGODNOSCI Z TYPEM

(Zapewnienie jakosci produkcji)

Wytworca stosuje system jakosci zatwierdzony dla niego i przeprowadza
koncowa kontrolg danych wyrobow, jak podano w sekcji 3; wytworca
podlega nadzorowi, okreslonemu w sekcji 4.

Deklaracja zgodnos$ci stanowi czg$¢ procedury, wedtug ktorej wytworca,
wypetniajac obowiazki okreslone w sekcji 1, zapewnia i o$wiadcza, Ze
dany wyrdb odpowiada typowi opisanemu w certyfikacie badania typu
WE 1 spelnia stosujace si¢ do niego wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy siedzibg we
Wspolnocie umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 12 i sporzadza
pisemna deklaracj¢ zgodnos$ci. Deklaracja ta obejmuje jeden lub wigcej
» M4 wyprodukowanych wyrobéw, wyraznie zidentyfikowanych za
pomoca nazwy produktu, kodu produktu lub innego jednoznacznego
odnos$nika, i musi by¢ przechowywana przez wytworce <. Oznakowanie
CE wystgpuje wraz z numerem identyfikacyjnym odpowiedzialnego
organu notyfikowanego.

System zapewnienia jakosSci

Wytworca sktada do jednostki wniosek w sprawie oceny systemu zapew-
nienia jakosci.

Whniosek zawiera:

— wszelkie niezbgdne informacje dotyczace produktu, ktory ma by¢
wytwarzany,

— dokumentacj¢ systemu zapewniania jakosci,

— deklaracjg o wypetnianiu zobowiazan natozonych przez zatwierdzony
system zapewnienia jakosci,

— wykaz przedsigwzig¢ w celu utrzymywania przydatnosci i skutecznosci
zatwierdzonego systemu zapewnienia jakosci,

— jesli konieczne — dokumentacjg techniczng zatwierdzonego typu oraz
kopig certyfikatu badania typu WE,

— wykaz przedsigwzig¢ wytworcy zmierzajacych do wprowadzenia
i aktualizowania »M4 system nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
obejmujacy przepisy, o ktorych mowa w zalaczniku 7 <. Do tych
przedsigwzigé zalicza si¢ obowiazek powiadamiania wlasciwych
wladz o nastgpujacych zdarzeniach, niezwlocznie po powzigciu
o nich informacji:

i) wszelkich awariach lub pogorszeniu si¢ wiasciwosci lub funkcjo-
nowania wyrobu, jak rowniez wszelkich niedoktadnosciach
w ulotce z instrukcja, ktore mogly prowadzi¢ lub doprowadzity
do $mierci pacjenta lub uzytkownika albo do powaznego pogor-
szenia si¢ ich stanu zdrowia;

i) wszelkich technicznych lub medycznych przyczynach prowadza-
cych do wycofania wyrobow z obrotu przez wytworcg.

Stosowanie systemu zapewnienia jakosci musi zapewni¢ zgodno$é
produktow z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE.

Wszystkie elementy, wymagania i ustalenia przyjgte przez wytworcg dla
jego systemu jakosci sa udokumentowane w sposOb systematyczny
i uporzadkowany w formie. Ta dokumentacja systemu zapewnienia
jakosci musi umozliwia¢ jednoznaczng interpretacje procedur i pisemnych
strategii, takich jak programy jakosci, plany jakosci, instrukcje jakosci
i zapisy jakosci.

Zawieraja one w szczegOlno$ci odpowiedni opis poszczegdlnych
punktow:

a) zamierzen jakosciowych wytworcy,
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3.3.

3.4.

4.2.

b

~

organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

— struktur organizacyjnych, zakresu odpowiedzialnosci personelu
kierowniczego i jego kompetencji organizacyjnych w odniesieniu
do jakosci wykonania produktow,

— metod nadzorowania skutecznosci dziatania systemu zapewnienia
jakosci, w szczegolnosci jego zdolnosci przed osiagnigciem poza-
danej jakos$ci produktu, obejmujace kontrolg wyrobow, ktore nie
spetniaja zgodnosci,

— w przypadku gdy wytwarzanie lub koncowa kontrola i badania
koncowe wyrobéw lub ich elementow sa wykonywane przez
osobg trzecia, metod monitorowania skutecznego funkcjonowania
systemu jakosci, a w szczegdlnosci rodzaju i zakresu kontroli
stosowanej wobec osoby trzeciej,

technik kontroli zapewnienia jako$ci na etapie produkcji, w szczegol-
nosci:

C

~

— procesy i procedury, ktore stosuje si¢ w szczegdlnosci w odnie-
sieniu do sterylizacji, zakupow 1 wlasciwych dokumentow,

— sporzadzonych i aktualizowanych procedur identyfikacji produktu,
specyfikacji, czy tez innych stosownych dokumentéow na kazdym
etapie produkcji,

d

=

odpowiednich testow i prob, jakie sa wykonywane przed, podczas i po
produkcji, a takze czgstotliwosci, z jaka sa przeprowadzane, oraz
uzywanego wyposazenia testowego.

Bez uszczerbku dla przepisow art. 13 niniejszej dyrektywy, jednostka
notyfikowana dokonuje kontroli systemu zapewnienia jakosci, aby okre-
$li¢, czy spetnia on wymagania, okreslone w 3.2. Jednostka przyjmuje
zgodno$¢ z tymi wymaganiami dla takich systemow zapewnienia jakosci,
ktore stosuja odpowiednie uzgodnione normy.

W skiad zespotu, ktéremu powierzono oceng jakosci, wchodzi co
najmniej jedna osoba, ktéra ma juz do$wiadczenie w badaniach danej
technologii. Procedura badan obejmie inspekcje terenu zaktadoéw

wytworcy.

Decyzja jest przekazywana do wiadomo$ci wytworcy po zakonczeniu
inspekcji 1 zawiera wnioski z inspekcji i uzasadniong oceng.

Wytworca informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system
zapewnienia jako$ci, o wszelkich planowanych zmianach tego systemu.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i sprawdza, czy
zmieniony system zapewnienia jakosci spetnia wymagania, o ktorych
mowa w sekcji 3.2; jednostka powiadamia o swej decyzji wytworce.
Decyzja ta zawiera wnioski z inspekcji i uzasadniong oceng.

Nadzor

Celem nadzoru jest zapewnienie wilasciwego wywiazywania si¢ przez
wytwoércg z ciazacych na nim obowiazkoéw natozonych przez zatwier-
dzony system zapewnienia jakoS$ci.

Wytworca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzenia
wszystkich niezbednych kontroli i dostarcza jej wszelkich stosownych

informacji, w szczeg6lnosci:

— dokumentacj¢ systemu jakosci,

— dokumentacj¢ techniczna,

— dane wymagane w czgsci systemu jakosci i dotyczacej projektu, takie
jak sprawozdania z inspekcji, dane testowe, dane wzorcowe, sprawoz-
dania na temat kwalifikacji personelu itp.
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44,

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowo stosowne inspekcje
i badania w celu upewnienia sig, ze wytwoérca stosuje zatwierdzony
system zapewnienia jako$ci oraz przekazuje wytworcy odpowiednie spra-
wozdania dotyczace oceny.

Ponadto jednostka moze sktada¢ niezapowiedziane wizyty wytworcy
i przekazuje wytworcy sprawozdania z inspekc;ji.

Jednostka przekazuje pozostalym jednostkom notyfikowanym wszelkie
stosowne informacje dotyczace wydanych, odmoéwionych i wycofanych
zatwierdzen systemOw zapewnienia jakosci.

Stosowanie w odniesieniu do wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4a:

Po zakonczeniu produkcji kazdej partii wyrobow, o ktorych mowa w art.
1 ust. 4a, wytworca informuje jednostke notyfikowang o zwolnieniu te
partii wyrobéw i przesyla jednostce notyfikowanej urzgdowy certyfikat
dotyczacy zwolnienia partii pochodnej krwi ludzkiej uzytej w wyrobie,
wydany przez panstwowe laboratorium lub laboratorium wyznaczone
w tym celu przez dane panstwo cztonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE.
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ZALACZNIK 6

DEKLARACJA DOTYCZACA WYROBOW SPECJALNEGO

PRZEZNACZENIA

Dla wyrobu wykonanego na zamdwienie lub przeznaczonego do badan
klinicznych wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba we
Wspolnocie sporzadza deklaracje¢ zawierajaca informacje ustalone
w sekcji 2.

Deklaracja obejmuje nastgpujace informacje:

Dla wyrobow wykonanych na zamoéwienie:

— nazwg 1 adres wytworcy,

— informacje konieczne do identyfikacji danego produktu,

— deklaracjg stwierdzajaca, ze wyrdb przeznaczony jest wylacznie do
uzytku pojedynczego pacjenta, facznie z nazwiskiem pacjenta,

— nazwisko »M4 praktykujacego lekarza o odpowiednich kwalifika-
cjach <« ktéry sporzadzit zamowienie na wyrob, jesli trzeba, nazwe
kliniki,

— szczegdlne wlasciwosci wyrobu okreslone przepisem,

— deklaracjg potwierdzajaca, ze dany wyrdb odpowiada zasadniczym
wymogom podanym w zalaczniku I i, gdzie to wlasciwe, wskazujaca,
ktore z zasadniczych wymogow nie zostaly w pelni spelnione wraz
Z przyczynami.

W przypadku wyrobow przeznaczonych do badan klinicznych, objetych
zakresem zalacznika 7:

— dane umozliwiajace identyfikacje¢ danych wyrobow,

— plan badania klinicznego,

— broszurg badacza klinicznego,

— potwierdzenie ubezpieczenia uczestnikow badania,

— dokumenty stosowane w celu otrzymania §wiadomej zgody,

— deklaracj¢ wskazujaca, czy wyrdob zawiera, jako integralng czgsc,
substancj¢ lub pochodna krwi ludzkiej, o ktorych mowa w zataczniku

1 sekcja 10,

— opini¢ wlasciwego komitetu etycznego wraz ze szczegdétami aspektow
objetych ta opinia,

— nazwisko praktykujacego lekarza o odpowiednich kwalifikacjach lub
innej upowaznionej osoby i nazwg instytucji odpowiedzialnej za
badania,

— miejsce, datg¢ rozpoczegcia i planowany czas trwania badan,

— deklaracjg stwierdzajaca, ze dany wyrob spelnia zasadnicze wymogi
poza aspektami stanowigcymi przedmiot badania oraz, ze w zakresie
tych aspektow podjgto wszelkie $rodki ostrozno$ci majace na celu
ochrong zdrowia i bezpieczenstwo pacjenta.

Wytworca umozliwia ponadto wiasciwym wiadzom krajowym dostgp:

»M4 W przypadku wyrobow wykonanych na zamowienie, do dokumen-
tacji wskazujacej miejsce(-a) wytwarzania i pozwalajacej na zrozumienie
projektu, procesu produkcji i dzialania wyrobu, w tym przewidywanych
parametréw dziatania, takiej, aby umozliwiala oceng zgodno$ci z wyma-
ganiami niniejszej dyrektywy. <«
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Wytworca podejmuje wszelkie niezbgdne dziatania, aby zapewni¢ zgod-
no$¢ wyrobu z dokumentacja okreslong w akapicie pierwszym.

W przypadku wyrobu przeznaczonego do badan klinicznych dokumen-
tacja powinna réwniez zawierac:

— ogo6lny opis produktu i jego przewidzianego zastosowania,

— rysunki projektowe, przewidziane metody produkcji, dotyczace
w szczegolnosci sterylizacji, schematy czgsci skladowych, podzes-
potow, obwoddéw itp.,

— opisy 1 objasnienia niezbgdne do zrozumienia wymienionych
rysunkow i schematéow oraz dziatanie produktu,

— PM4 wyniki analizy ryzyka i wykaz norm < stosowane w art. 5,
sformulowane w catosci lub w czgéci, i opis rozwiazan przyjetych dla
spetnienia zasadniczych wymogéw dyrektywy, jesli normy w art. 5
nie byly stosowane,

— jezeli wyrob zawiera, jako integralng czgs$¢, substancje lub pochodna
krwi ludzkiej, o ktorych mowa w zataczniku 1 sekcja 10, dane o prze-
prowadzonych w zwigzku z tym badaniach wymaganych do oceny
bezpieczenstwa, jakosci i uzytecznosci tej substancji lub pochodnej
krwi ludzkiej, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania
wyrobu,

— wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych kontroli i badan
technicznych itp.

Wytworca podejmuje wszelkie niezbedne $rodki zmierzajace do zapew-
nienia powstawania produktéw zgodnych z dokumentacja, okreslong
w 3.1 i w akapicie pierwszym niniejszej sekcji.

Wytworca moze zleci¢ sprawdzenie skuteczno$ci tych $rodkow, jezeli
trzeba przez sprawdzenie produktu.

Informacje zawarte w deklaracjach objetych zakresem niniejszego zatacz-
nika sa przechowywane przez okres co najmniej 15 lat od daty produkcji
ostatniego wyrobu.

W przypadku wyrobow wykonanych na zamoéwienie, wytworca musi
zobowiaza¢ si¢ do przegladu i dokumentowania do$wiadczen uzyskanych
w fazie poprodukcyjnej, obejmujacego przepisy, o ktérych mowa
w zalaczniku 7, oraz do wdrozenia wlasciwych $rodkow w celu zastoso-
wania wszelkich koniecznych dziatan korygujacych. Zobowiazanie to
musi obejmowaé obowiazek wytworcy do powiadamiania wilasciwych
organdw o nizej wymienionych incydentach niezwlocznie po powzigciu
wiadomosci o ich wystapieniu i o odpowiednich dziataniach koryguja-
cych:

(1) jakimkolwiek wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wiasciwosci lub
dziatania wyrobu, jak rowniez jakiejkolwiek nieprawidlowosci
w oznakowaniu lub w instrukcjach uzywania, ktore mogltyby dopro-
wadzi¢ lub mogly doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogor-
szenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

(i) jakiejkolwiek przyczynie technicznej lub medycznej zwiazanej
z wladciwosciami lub dzialaniem wyrobu z powodow, o ktorych
mowa w lit. i), prowadzaca do planowego wycofywania wyrobow
tego samego typu przez wytworce.
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

ZALACZNIK 7

OCENA KLINICZNA

Przepisy ogolne

Ogodlna zasada jest, ze potwierdzenie zgodno$ci z wymaganiami dotycza-
cymi wlasciwosci 1 dziatania, o ktérych mowa w zataczniku 1 sekcja 1
i 2, w normalnych warunkach uzywania wyrobu oraz ocena skutkow
ubocznych i akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka, o ktorej
mowa w zafaczniku 1 sekcja 5, musi opiera¢ si¢ na danych klinicznych.
Ocena tych danych, zwana dalej ocena kliniczng, w stosownych przypad-
kach uwzgledniajaca wszelkie wlasciwe normy zharmonizowane, musi
by¢ prowadzona wedhug okreslonej i metodologicznie wiarygodnej proce-
dury opartej na:

krytycznej ocenie odpowiedniej aktualnie dostgpnej literatury naukowe;j
z zakresu bezpieczenstwa, dzialania, wlasciwosci projektu oraz przewi-
dzianego zastosowania wyrobu, w przypadku gdy:

— mozna wykaza¢ rownowazno$¢ wyrobu z wyrobem, do ktérego
odnosza si¢ dane, i

— dane dostatecznie dowodza zgodnosci z wilasciwymi zasadniczymi
wymogami, albo

krytycznej ocenie wynikow wszystkich przeprowadzonych badan klinicz-
nych, albo

krytycznej ocenie tacznych danych klinicznych, o ktérych mowa w pkt
1.1.111.1.2.

Przeprowadza si¢ badania kliniczne, chyba Ze oparcie si¢ na juz istnieja-
cych danych klinicznych jest nalezycie uzasadnione.

Ocena kliniczna i jej wyniki sa dokumentowane. Dokumentacja ta lub
pelne odniesienia do niej sa wlaczone do dokumentacji technicznej
wyrobu.

Ocena kliniczna i jej dokumentacja musza by¢ na biezaco uaktualniane
danymi pochodzacymi z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. W przy-
padku gdy obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu jako czg$¢
planu nadzoru po wprowadzeniu wyrobu do obrotu nie jest uwazana za
konieczna, musi to by¢ nalezycie uzasadnione i udokumentowane.

W przypadku gdy wykazanie zgodnosci z zasadniczymi wymogami na
podstawie danych klinicznych nie jest uwazane za wiasciwe, nalezy podac
odpowiednie uzasadnienie dla kazdego takiego wylaczenia, oparte na
wynikach analizy ryzyka i z uwzglednieniem specyficznych interakcji
wyrobu z ciatem, zamierzonego dziatania klinicznego oraz deklaracji
wytworey. Adekwatno$¢ wykazania zgodnosci z zasadniczymi wymogami
za pomocg oceny dzialania, testow efektywnosci i oceny przedklinicznej
musi zosta¢ nalezycie umotywowana.

Wszelkie dane musza pozosta¢ poufne, chyba ze ich ujawnienie uznaje
si¢ za niezbedne.

Badania kliniczne
Cel
Celem badan klinicznych jest:

— weryfikacja zgodnosci parametréw wyrobu w normalnych warunkach
uzytkowania, z wymaganiami okreslonymi w sekcji 2 zatacznika I,

— ustalenie wszelkich niepozadanych skutkow ubocznych wystepujacych
w normalnych warunkach uzytkowania i ocena, czy stanowia one
zagrozenie zwazywszy zalozone parametry wyrobu.
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2.2.

2.3.
23.1.

Wzgledy etyczne

Badania kliniczne sa wykonywane zgodnie z Deklaracja Helsinska przy-
jeta przez Swiatowe Zgromadzenie Medyczne w Helsinkach, Finlandia,
w 1964 1., zmieniona przez XXIX Swiatowe Zgromadzenie Medyczne
w Tokio, Japonia w 1975 r. i XXXV Swiatowe Zgromadzenie Medyczne
w Wenecji, Wlochy, w 1983 r. Wymaga sig, aby wszelkie dziatania
dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego byly wykonywane w duchu Dekla-
racji Helsinskiej. Dotyczy to kazdego kroku w badaniach klinicznych od
pierwszych rozwazan, co do potrzeby i uzasadnieniu badan do publikacji
ich rezultatow.

Metody

Badania kliniczne musza by¢ prowadzone w oparciu o odpowiedni plan
badan odzwierciedlajacy najnowsza wiedzg naukowsq i techniczng i okre-
Slong w taki sposob, zeby potwierdzi¢ lub zanegowaé wiasciwosci
wyrobu opisywane przez wytwoércg. Badania te musza zawieraé odpo-
wiednig liczbg obserwacji, gwarantujaca naukowa shuszno$¢ wnioskow.

Procedury stosowane do prowadzenia badan sa wiasciwe dla wyrobu
poddawanego tym badaniom.

Badania kliniczne sa wykonywane w okoliczno$ciach podobnych do
normalnych warunkéow uzytkowania wyrobu.

Nalezy zbada¢ wszystkie odpowiednie wlasciwosci, wlaczajac te doty-
czace bezpieczefstwa i parametrow wyrobu oraz jego oddzialywania na
pacjentow.

. Wszystkie cigzkie niepozadane zdarzenia musza by¢ w pelni zarejestro-

wane 1 niezwlocznie zgloszone wszystkim wlasciwym organom
w panstwach czlonkowskich, w ktorych badanie kliniczne jest
prowadzone.

Badania musza by¢ przeprowadzone na zasadzie odpowiedzialnosci
»M4 odpowiednio wykwalifikowanego praktykujacego lekarza Iub
odpowiednio wykwalifikowanej upowaznionej osoby. <« w odpowiednich
warunkach.

Praktykujacy lekarz musi mie¢ dostgp do danych technicznych wyrobu.

Pisemne sprawozdanie podpisane przez praktykujacego lekarza zawiera
oceng krytyczna wszystkich danych zebranych podczas badan
klinicznych.
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ZALACZNIK 8

MINIMALNE KRYTERIA NOTYFIKACJI JEDNOSTEK

Jednostka, jej dyrektor i personel zajmujacy weryfikacja i ocena nie moga
by¢ projektantem, wytworca, dostawca, instalatorem lub uzytkownikiem
wyrobu, ktory podlega ocenie, ani tez uprawnionym przedstawicielem
zadnej z tych osob. Nie moga by¢ oni zaangazowani bezposrednio
w projektowanie, konstrukcje, sprzedaz lub konserwacj¢ wyrobu, ani repre-
zentowaé stron dziatajacych w tych dziedzinach. Nie wyklucza to w zaden
sposOb mozliwo$ci wymiany informacji technicznych migdzy wytworca
i tymi jednostkami.

Jednostka 1 jej personel musza wykonywaé badania i weryfikacje na
najwyzszym poziomie zawodowej rzetelnosci i kompetencji technicznej,
nie moga podlega¢ jakimkolwiek naciskom i wptywom szczegdlnie mate-
rialnym, ktére moglyby mie¢ wplyw na ich opini¢ lub wyniki ich prac,
szczegolnie ze strony osob lub grup osob zainteresowanych w wynikach
weryfikacji.

Jednostka musi posiada¢ zdolno$¢ do wykonania wszelkich zadan stawia-
nych przed nia w zalacznikach II-IV i do ktérych zostala powotana,
niezaleznie od tego, czy badania te sa prowadzone przez jednostkg samo-
dzielnie, czy tez na jej odpowiedzialno§¢. W szczegdlnosci musi posiadac
niezbgdny personel i wyposazenie potrzebne do wtasciwej realizacji zadan
technicznych i administracyjnych wynikajacych z czynnosci oceny i wery-
fikacji. Musi on réwniez mie¢ dostgp do wyposazenia niezbgdnego do
prowadzenia weryfikacji.

Personel odpowiedzialny za inspekcje musi mie¢:

— solidne przeszkolenie zawodowe dotyczace dziatan weryfikacji i oceny,
do ktorych zostal powotany,

— zadowalajaca znajomo$¢ zasad oceny, ktore ma przeprowadzac, i odpo-
wiednie doswiadczenie w dziedzinie takich inspekcji,

— mozliwosci niezbgdne do sporzadzania certyfikatow, sprawozdan oraz
protokotow dokumentujacych prowadzenie inspekcji.

Musi by¢ zagwarantowana bezstronno$¢ personelu kontrolnego. Jego
wynagrodzenie nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych kontroli
ani od wynikoéw tych kontroli.

Jednostka powinna by¢ ubezpieczona od odpowiedzialnosci, chyba ze
odpowiedzialno$¢ tg¢ bierze na siebie Panstwo zgodnie z prawem krajowym
lub Panstwo Czlonkowskie jest bezposrednio odpowiedzialne za badania.

Personel jednostki musi przestrzega¢ tajemnicy zawodowej w odniesieniu
do wszystkich informacji uzyskanych podczas przeprowadzonych badan
(poza udostgpnianiem ich odpowiednim wladzom administracyjnym
Panstwa, w ktorym ta dzialalno$¢ jest prowadzona) wedlug tej dyrektywy
lub przepisow prawa krajowego ja wprowadzajacych.
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ZALACZNIK 9

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

— Oznakowanie zgodnosci CE skfada si¢ z liter ,,CE” w nastgpujacej formie:
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— W przypadku zmniejszania lub powigkszania oznakowania CE proporcje
powyzszego rysunku musza by¢ zachowane.

— Rozne elementy oznakowania CE musza mie¢ wyraznie takie same wymiary
pionowe, ktore nie moga by¢ mniejsze niz 5 mm.

Minimalne wymiary moga waha¢ si¢ w przypadku wyrobow o matych
rozmiarach.



