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DYREKTYWA KOMISJI 2003/32/WE
z dnia 23 kwietnia 2003 r.
wprowadzajaca szczegélowe specyfikacje w zakresie wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady
93/42[EWG, odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia
Zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczacg wyrobéw medycznych (), ostatnio zmieniong
dyrektywa 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?),

W SZCZ

eg6lnosci jej art. 14 lit b),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

1)

() Dz
() Dz
() Dz

Dnia 5 marca 2001 r. Francja przyjela krajowy srodek
zabraniajacy produkcji, wprowadzania do obrotu, dystry-
bugji, przywozu, wywozu i wykorzystywania wyrobow
medycznych wytwarzanych z materialéw pochodzenia
zwierzecego, w przypadku gdy sa one uzywane jako sub-
stytuty opony twardej.

Francja uzasadnita wprowadzenie $rodka niepewnoscig co
do ryzyka przenoszenia gabczastej encefalopatii zwierzat
na ludzi za posrednictwem tego rodzaju wyrobéw medycz-
nych, a takze dostepnoscia zamiennych materialow synte-
tycznych lub wlasciwych materialéw pobranych od
pacjenta.

Pozostale Panstwa Czlonkowskie podjely jednostronne
krajowe $rodki, oparte na innych podstawach prawnych,
w stosunku do wykorzystania niektérych surowcow
pochodzacych z tkanek zwierzecych i stwarzajacych szcze-
gblne ryzyko przenoszenia gabczastej encefalopatii zwie-
rzat.

Wszystkie te krajowe $rodki odnoszg si¢ do ogélnej
ochrony zdrowia publicznego przed ryzykiem przenosze-
nia gabczastej encefalopatii zwierzat za posrednictwem
wyrobéw medycznych.

W odniesieniu do zrédel pochodzenia materiatéw uzywa-
nych w wyrobach medycznych stosowane sa przepisy
wymienione w rozporzadzeniu (WE) nr 17742002 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 3 pazdziernika 2002 r.
ustanawiajagcym przepisy sanitarne dotyczace produktow
ubocznych pochodzenia zwierzgcego nieprzeznaczonych
do spozycia przez ludzi (3).

W celu poprawy poziomu bezpieczenistwa i ochrony zdro-
wia konieczne jest wzmocnienie $rodkéw ochronnych
przed ryzykiem przenoszenia gabczastej encefalopatii
zwierzat za podrednictwem wyrobow medycznych.

.U.L 16921271993, str. 1.
.U.L 62z10.1.2002, str. 50.
.U.L273210.10.2002, str. 1.

(7)

(10)

(12)

Komitet Naukowy ds. Produktéw Leczniczych i Wyrobow
Medycznych przyjal opini¢ w sprawie wykorzystywania
materialow stwarzajacych ryzyko przenoszenia zakaznych
encefalopatii gabczastych do produkeji wyrobéw medycz-
nych aktywnego osadzania; opinia zaleca, aby od produ-
centéw tych wyrobow, ktérzy wykorzystuja tkanki zwie-
rzgce lub ich pochodne, bylo wymagane pelne
uzasadnienie uzycia tych tkanek w kontekscie korzysci dla
pacjentéw i w poréwnaniu z materialami zamiennymi.

Naukowy Komitet Sterujacy przyjat indywidualne opinie
w sprawie okreslonych materialow stwarzajacych ryzyko
oraz produktow otrzymanych z tkanek przezuwaczy,
takich jak zelatyna i kolagen, ktére majg bezposrednie
odniesienie do bezpieczenstwa wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne produkowane z tkanek zwierzecych
niezdolnych do zycia lub pochodnych uznanych za nie-
zdolne do zycia sa wyrobami klasy III zgodnie z zasadami
klasyfikacji przedstawionymi w zalgczniku IX do dyrek-
tywy 93[42[EWG, z wyjatkiem przypadkow, gdy takie
wyroby s przeznaczone wylacznie do kontaktu z nieusz-
kodzona skorg.

Przed wprowadzeniem do obrotu wyroby medyczne, bez
wzgledu na to, czy pochodza ze Wspdlnoty, czy sa przy-
wozone z pafstw trzecich, podlegaja procedurom oceny
zgodnosci ustanowionym w dyrektywie 93/42[EWG.

Zalacznik I do dyrektywy 93/42/EWG wymienia zasadni-
cze wymogi, jakie muszg spelniaé wyroby medyczne na
mocy wspomnianej dyrektywy. Punkty 8.1 i 8.2 tego
zalgcznika okreslaja szczegdlne wymagania zmierzajace do
wyeliminowania lub ograniczenia w jak najwigkszym stop-
niu ryzyka zarazenia pacjenta, uzytkownika lub stron trze-
cich w wyniku kontaktu z tkankami pochodzenia zwierze-
cego oraz wskazujg na konieczno$¢ przyjmowania przez
producentéw na etapie projektowania i konstrukcji wyro-
béw takich rozwigzan, ktére beda spelnialy zasady bezpie-
czefistwa uwzgledniajagce powszechnie uznany, wspél-
czesny stan wiedzy.

W odniesieniu do wyrobéw medycznych produkowanych
z tkanek pochodzenia zwierzgcego konieczne jest przyje-
cie bardziej szczegotowych warunkéw w zakresie wyma-
gan zawartych w pkt 8.2 zalacznika I do dyrektywy
93/42/EWG i okreslenie niektdrych aspektéw zwigzanych
z analizg ryzyka i zarzadzaniem ryzykiem w ramach pro-
cedur oceny zgodnosci, okre$lonych w art. 11 wspomnia-

nej dyrektywy.
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(13) Niektore terminy uzyte w dyrektywie 93/42/EWG
powinny zostal sprecyzowane w celu zagwarantowania

jednolitego wykonania niniejszej dyrektywy.

(14) Nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres przejSciowy w sto-
sunku do wyrobéw medycznych, ktére uprzednio otrzy-
maly certyfikat badania typu lub certyfikat badania pro-
jektu WE.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opinig Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych powolanego na
podstawie art. 6 ust. 2 dyrektywy Rady 90/385/EWG (1),

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywa ustanawia szczegétowe warunki w odnie-
sieniu do ryzyka przenoszenia zakaznych encefalopatii gabcza-
stych na pacjenta lub inne osoby za posrednictwem wyroboéw
medycznych produkowanych z tkanek zwierzecych uznanych za
niezdolne do zycia lub produktéw niezdolnych do zycia z nich
otrzymanych, w normalnych warunkach ich wykorzystania.

2. Niniejszg dyrektywa objete sa tkanki zwierzece pochodzace od
bydla, owiec i kdz, jak rowniez jeleni, saren, tosi, norek i kotow.

3. Kolagen, zelatyna i 16j wykorzystywane do produkcji wyro-
béw medycznych, musza spetniaé przynajmniej takie wymagania,
aby nadawaly si¢ do spozycia przez ludzi.

4. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do wyrobow
medycznych okreslonych w ust. 1, ktérych zastosowanie nie
przewiduje kontaktu z ludzkim cialem lub sa one przeznaczone
wylacznie do stosowania na nieuszkodzonej skorze.

Artykut 2

Do celéow niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje
w uzupelnieniu do definicji wymienionych w dyrektywie
93/42[EWG:

a) ,komoérka” oznacza najmniejsza, zorganizowana jednostke
zywej materii, ktora jest zdolna do samodzielnej egzystencji
i wymiany materii w odpowiednim $rodowisku;

b) ,tkanka” oznacza zesp6t komoérek iflub skladnikéw pozako-
moérkowych;

¢) ,pochodna” oznacza material otrzymany z tkanki zwierzecej
w procesie produkcyjnym, taki jak kolagen, Zelatyna, przeciw-
ciala monoklonalne;

d) ,niezdolny do zycia” oznacza niezdolny do przemiany mate-
rii lub rozmnazania;

e) ,czynniki zakazne” oznaczajg niezidentyfikowane organizmy

chorobotwércze, priony oraz takie czynniki jak te, ktére
wywolujg gabczastg encefalopati¢ bydla lub trzesawke owiec;

(') Dz.U.L 189z 20.7.1990, str. 17.

f) ,ograniczenie, wyeliminowanie lub usunigcie” oznacza proces,
w ktérym liczba czynnikéw zakaznych zostaje znacznie ogra-
niczona lub s3 one eliminowane, badz usuwane w celu zapo-
biezenia infekeji i reakcji chorobowej;

g) ,unieszkodliwienie” oznacza proces, ktéry powoduje ograni-
czenie zdolnosci czynnikéw zakaznych do wywolywania
infekcji lub reakcji chorobowych;

h) ,kraj zrodlowy” oznacza kraj, w ktérym dane zwierzg si¢ uro-
dzilo, byto chowane i/lub ubite;

i) ,material pierwotny” oznacza surowce lub inny produkt
pochodzenia zwierzecego, z ktérych lub przy pomocy kté-
rych wyprodukowano wyroby okreslone w art. 1 ust. 1.

Artykut 3

Przed zlozeniem wniosku o oceng zgodnosci na podstawie art. 11
ust. 1 dyrektywy 93/42/EWG producent wyrobéw medycznych
okreslonych w art. 1 ust. 1 wprowadza program analizy ryzyka
i zarzadzania ryzykiem przedstawiony w Zalaczniku do niniejszej

dyrektywy.

Artykut 4

Panistwa Czlonkowskie kontroluja, czy jednostki notyfikowane na
mocy art. 16 dyrektywy 93/42/EWG posiadaja aktualng wiedze
na temat wyrobéw medycznych okreslonych w art. 1 ust. 1,
niezbedng do oceny zgodnosci tych wyrobéw z przepisami
dyrektywy  93/42[EWG i warunkami ustanowionymi
w Zalgczniku do niniejszej dyrektywy.

Jezeli kontrola wykaze konieczno$¢ zmian zadan jednostki
notyfikowanej, Panistwo Czlonkowskie odpowiednio powiadamia
Komisj¢ i pozostale Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 5

1. Procedury oceny zgodnosci wyrobéw medycznych okreslo-
nych w art. 1 ust. 1 obejmuja sprawdzenie ich zgodnosci z zasad-
niczymi wymogami dyrektywy 93/42/EWG i warunkami ustano-
wionymi w Zalgczniku do niniejszej dyrektywy.

2. Jednostki notyfikowane oceniajg strategie producenta w zakre-
sie analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem, w szczeg6lnosci:

a) informacje dostarczone przez producenta;

b) zasadnos$¢ wykorzystania tkanek zwierzecych i ich pochod-
nych;

¢) wyniki badan eliminacji lub unieszkodliwiania, badZz wyniki
badan pochodzace z literatury fachowej;

d) nadzér producenta nad Zrédtami surowcéw, produktami
gotowymi i poddostawcami;

e) potrzebe sprawdzenia kwestii zwigzanych ze Zrédtami zaopa-
trzenia, w tym dostaw stron trzecich.
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3. Podczas sprawdzania analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem
w ramach procedury oceny zgodnosci jednostki notyfikowane
uwzgledniajg, o ile dostepny, certyfikat spetnienia wymagan ze
wzgledu na TSE, wydawany przez Europejska Dyrekeje ds. Jako-
Sci Lekarstw dla materialow pierwotnych, zwany odtad ,certyfi-
katem TSE”.

4. Z wyjatkiem wyroboéw medycznych produkowanych z mate-
riatéw pierwotnych, dla ktérych wydano certyfikat TSE okreslony
w ust. 3, krajowe organy za posrednictwem wiasciwych wladz
zasiegaja opinii wlasciwych wiladz pozostalych Panstw Czlon-
kowskich na temat ich oceny i wnioskow z oceny analizy ryzyka
i zarzadzania ryzykiem wigZacym si¢ z obecnoscig, zgodnie z
zaloZeniami producenta, tkanek oraz ich pochodnych w wyrobie
medycznym.

Przed wydaniem certyfikatu badania projektu lub typu WE jed-
nostki notyfikowane wnikliwie rozpatruja wszystkie uwagi, ktore
do nich wplyng w ciggu 12 tygodni od daty wystosowania prosby
o0 wydanie opinii.

Artykut 6

Panistwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne Srodki
w celu zapewnienia, Ze wyroby medyczne okre$lone w art. 1 ust. 1
s3 wprowadzane do obrotu i uzytku wylacznie wtedy, gdy
spelniaja przepisy dyrektywy 93/42[EWG oraz warunki
ustanowione w Zalaczniku do niniejszej dyrektywy.

Artykut 7

1. Posiadacze certyfikatow badania projektu WE i certyfikatow
badania typu WE, wydanych przed dniem 1 kwietnia 2004 r. dla
wyrobéw medycznych okreslonych w art. 1 ust. 1 ubiegaja si¢ o
uzupelniajacy certyfikat badania projektu WE lub certyfikat bada-
nia typu WE potwierdzajacy spelnienie warunkéw ustanowio-
nych w Zalaczniku do niniejszej dyrektywy.

2. Do dnia 30 wrzesnia 2004 r. Paristwa Cztonkowskie zezwa-
laja na wprowadzanie do obrotu lub uzytku wyrobéw medycz-
nych okreslonych w art. 1 ust. 1, ktére otrzymaly certyfikat bada-
nia projektu WE lub certyfikat badania typu WE wydany przed
dniem 1 kwietnia 2004 r.

Artykut 8

1. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja i publikuja przed dniem
1 stycznia 2004 r. przepisy niezbedne do zapewnienia zgodnosci z
niniejsza dyrektywa i niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisje.
Niniejsze przepisy stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2004 r.
Przepisy przyjete przez Pafistwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesie-

nia okreslane sg przez Pafstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty przepisow
prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach objetych niniejsza
dyrektywa.

Artykut 9

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 10

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 kwietnia 2003 r.
W imieniu Komisji
Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji
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1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

ZALACZNIK

ANALIZA RYZYKA 1 ZARZADZANIE RYZYKIEM

Zasadno$¢ wykorzystania tkanek zwierzecych i ich pochodnych

Na podstawie ogdlnej strategii w zakresie analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem dla okreslonego wyrobu
medycznego producent musi oceni¢ zasadnos¢ decyzji o uzyciu tkanek zwierzecych lub ich pochodnych
okreslonych w art. 1 (wyszczeg6lniajacych gatunki i tkanki zwierzece), uwzgledniajac spodziewane
korzysci kliniczne, potencjalne pozostale ryzyko i odpowiednie alternatywy.

Procedura oceny

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony pacjentéw lub uzytkownikéw wytworca wyrobow
produkowanych z tkanek zwierzgcych lub ich pochodnych okreslonych w pkt 1.1 musi wdrozyé
odpowiednig i nalezycie udokumentowang strategic w zakresie analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem,
odnoszacg si¢ do wszystkich wlasciwych aspektéw dotyczacych TSE. Musi on zidentyfikowaé
niebezpieczenstwo wigzace si¢ z tkankami i ich pochodnymi, zatozy¢ dokumentacj¢ na temat $rodkow
podejmowanych w celu zminimalizowania ryzyka zakazenia i udowodni¢, ze poziom pozostalego ryzyka
zwigzanego z wyrobem produkowanym z takich tkanek lub ich pochodnych jest mozliwy do
zaakceptowania, z uwzglednieniem przeznaczenia i korzy$ci wynikajacych z jego uzycia.

Bezpieczenstwo wyrobu w kategoriach przenoszenia czynnika zakaznego zalezy od wszystkich czynnikoéw
opisanych w pkt 1.2.1-1.2.7, ktére nalezy przeanalizowad, oceni¢ i odpowiednio nimi zarzadzac.
Stosowanie takich ztozonych §rodkéw decyduje o bezpieczenstwie wyrobu.

Nalezy wzig¢ pod uwage dwa kluczowe etapy, do ktérych nalezg:

— wyb6r wilasciwych materialow pierwotnych (tkanek lub pochodnych) w odniesieniu do ich
potencjalnego zanieczyszczenia czynnikami zakaznymi (patrz pkt 1.2.1, 1.2.2 i 1.2.3), uwzgledniajac
dalsze przetwarzanie,

— zastosowanie procesu produkcyjnego w celu usunigcia lub unieszkodliwienia czynnikéw zakaznych na
tkankach lub ich pochodnych dostarczonych z kontrolowanego Zrédla (patrz pkt 1.2.4).

Ponadto konieczne jest uwzglednienie cech charakterystycznych wyrobu i jego przeznaczenia (patrz
pkt 1.2.5,1.2.6 i 1.2.7).

Realizujgc strategi¢ w zakresie analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem, konieczne jest nalezyte rozwazenie
opinii przyjetych przez odpowiednie komitety naukowe, a w stosownych przypadkach opinii Komitetu ds.
Lekow Gotowych (KLG), do ktdrych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Zwierzgta jako Zrédlo materiatu

Ryzyko zwigzane z TSE odnosi si¢ do Zrédlowych gatunkéw, odmian i charakteru pierwotnej tkanki.
Poniewaz spictrzenie zarazeft TSE pojawia si¢ po kilkuletnim okresie inkubacji, uznaje si¢, ze czynnikiem
zmniejszajacym ryzyko jest wykorzystanie tkanek mliodych zdrowych zwierzat. Nalezy wykluczy¢
zwierzeta zaliczane do grupy ryzyka, takie jak padly inwentarz, zwierzgta z przymusowego uboju i te
podejrzewane o zakazenie TSE.

Geograficzne pochodzenie zwierzgt

Do czasu sklasyfikowania krajow wedlug statusu BSE okre$lonego w rozporzadzeniu (WE) nr 999/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2001 r. ustanawiajacym zasady zapobiegania, kontroli
i zwalczania niektorych zakaznych encefalopatii gabczastych (1), wskaznik ryzyka geograficznego BSE
(GBR) jest wykorzystywany przy ocenie ryzyka panujacego w kraju zrédlowym. Wskaznik GBR stanowi
oceng jakoSciowa prawdopodobiefistwa obecnosci w danym kraju w okreslonym momencie jednej lub
wiecej sztuki bydla zakazonego BSE, w stadium bezobjawowym lub Klinicznym. W przypadku gdy
obecnosc jest potwierdzona, wskaznik GBR okresla zasieg zakazenia, jak wyszczeg6lniono w tabeli ponizej.

Poziom Obecnosc jednej lub wigcej sztuki bydta, nosicieli czynnika BSE, w stadium klinicznym lub przedkli-
GBR nicznym w danym regionie geograficznym kraju
[ Wysoce nieprawdopodobna
11 Matlo prawdopodobna, ale niewykluczona
1 Prawdopodobna, ale niepotwierdzona lub potwierdzona, ale zakazenie o niewielkim zasiegu
v Potwierdzona, zakazenie o duzym zasiegu

(1) Dz.U.L 147 z 31.5.2001, str. 1.
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1.2.3.

1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.4.1.

1.2.4.2.

Pewne czynniki wplywaja na wystgpowanie geograficznego ryzyka zakazenia BSE powiazanego z
wykorzystaniem surowych tkanek lub ich pochodnych z poszczegdlnych krajéw. Czynniki te okreslono
wart. 2.3.13.2, pkt 1 Miedzynarodowego Kodeksu Zdrowia Zwierzat OIE (Mig¢dzynarodowego Biura Epizotii),
zamieszczonego na stronie internetowej pod adresem: www.oie.int/eng/normes/Mcode/A_00067.htm.

Naukowy Komitet Sterujacy dokonat oceny wskaznika geograficznego ryzyka BSE (GBR) kilku pafistw
trzecich oraz Panistw Czlonkowskich, za$ dalej bedzie ja prowadzit we wszystkich krajach, ktore ubiegaja
si¢ o sklasyfikowanie wedlug statusu BSE, z uwzglednieniem gléwnych czynnikéw OIE.

Charakter tkanki pierwotnej

Producent musi wzia¢ pod uwage klasyfikacje zagrozefi odnoszacych si¢ do réznych rodzajow tkanki
pierwotnej. Zrédto pochodzenia tkanek nalezy obja¢ nadzorem i indywidualng kontrola weterynaryjna, zas
w przypadku tuszy zwierzecych nalezy potwierdzi¢ ich przydatno$¢ do spozycia przez ludzi.

Producent musi zagwarantowad, ze podczas uboju nie wystepuje zagrozenie zanieczyszczenia krzyzowego.

Producentowi nie wolno postuzy¢ si¢ tkanka zwierzgca lub jej pochodnymi sklasyfikowanymi na wysokim
potencjalnym poziomie zarazliwosci, chyba ze wykorzystanie tych materialéw jest konieczne
w okolicznodciach wyjatkowych, uwzgledniajac istotne korzysci odnoszone przez pacjenta i brak zamiennej
tkanki pierwotnej.

Ponadto nalezy stosowal przepisy zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 1774/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 3 paZdziernika 2002 r. ustanawiajacym przepisy sanitarne dotyczace
produktéw ubocznych pochodzenia zwierzgcego nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Owce i kozy

Klasyfikacja stopnia zarazliwo$ci zostala ustanowiona na podstawie aktualnej wiedzy na podstawie
mianowanych stezen czynnikow zakaznych w tkankach i ptynach ustrojowych naturalnie zainfekowanych
owiec i k6z z Kliniczna postacig trzgsawki. W opinii Naukowego Komitetu Sterujgcego z dnia 22-23 lipca
1999 r. na temat ,Polityki w zakresie hodowli i genotypéw owiec” zawarto tabele (jako zalacznik) (*), dalej
uaktualniong w opinii Komitetu dotyczacej ,Stanu wiedzy o zarazliwosci TSE przenoszonej za
posrednictwem tkanek przezuwaczy — grudzien 2001 r.” — przyjetej w dniach 10-11 stycznia 2002 r. (3.

Klasyfikacja moze zosta¢ poddana ocenie w §wietle nowych naukowych dowodéw (na przyklad postugujac
si¢ odno$nymi opiniami Komitetéw Naukowych, Komitetu ds. Lekéw Gotowych KLG i srodkéw Komisji
regulujacych wykorzystanie materialéw stwarzajacych ryzyko zakazenia TSE). Przeglad odniesien do
odpowiednich dokumentéw/opinii zostanie opublikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej po
przyjeciu decyzji przez Komisje.

Bydto

Uznaje si¢, ze materialy szczegblnego ryzyka ujete w wykazie ustanowionym w rozporzadzeniu (WE)
nr 999/2001 stwarzaja potencjalne wysokie ryzyko zarazenia TSE.

Unieszkodliwienie lub usunigcie czynnikéw zakaznych

W przypadku wyrob6éw, ktére poddane procesowi unieszkodliwiania/eliminacji ulegaja degradacji
w stopniu niemozliwym do zaakceptowania, producent musi polega¢ gtéwnie na nadzorze nad Zrédlami
pochodzenia.

W przypadku pozostatych wyrobdéw, jezeli producent utrzymuje, ze procesy produkcyjne umozliwiaja
usunigcie lub unieszkodliwienie czynnikéw zakaznych, musi on poprze¢ te twierdzenia stosowna
dokumentacja.

Na poparcie zdolnosci czynnikéw do unieszkodliwiania lub eliminowania zakazen mozna wykorzystaé
odnosne informacje z wlasciwych badan lub analiz zawartych w literaturze naukowej, w przypadku gdy
okreslone procesy opisane w literaturze sa poréwnywalne z tymi wykorzystywanymi do produkcji wyrobu.
Te badania lub analizy powinny réwniez obejmowac naukowe opinie, ktére mogly zostaé przyjete przez
Naukowy Komitet UE. W przypadku sprzecznych opinii opinie te stuzg za punkt odniesienia.

Jezeli literatura fachowa nie dostarcza dowodéw na poparcie wspomnianych wyzej stwierdzeri, producent
musi zorganizowa¢ okre$lone badania unieszkodliwiania iflub eliminacji zakazen oparte na podstawach
naukowych, uwzgledniajac nastgpujace kwestie:

— zidentyfikowane zagrozenie zwigzane z dang tkanka,
— okreslenie odno$nych czynnikéw wzorcowych,

— racjonalne uzasadnienie wyboru poszczegdlnych kombinacji czynnikéw wzorcowych,

(")  Opini¢ zamieszczono w witrynie www Komisji pod adresem:
http://europa.cu.int/comm/food/fs[sc[ssc/outcome_en.html.

() Opini¢ zamieszczono w witrynie www Komisji pod adresem:
http://europa.eu.int/comm/food/fs[sc/ssc/outcome_en.html.
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— okreslenie fazy produkeji wybranej do wyeliminowania lub unieszkodliwienia czynnikéw zakaznych,
— obliczenie wspotczynnikéw zmniejszenia zarazliwosci.

W sprawozdaniu koficowym nalezy okre$li¢ parametry produkcyjne i wartosci graniczne, ktére sg
krytyczne dla skutecznosci procesu unieszkodliwiania lub eliminacji zakazen.

Nalezy postugiwal si¢ odpowiednio udokumentowanymi procedurami w celu zapewnienia, Ze podczas
rutynowej produkgji sa przestrzegane zatwierdzone parametry przetwarzania.
Ho$¢ pierwotnych tkanek zwierzgcych lub ich pochodnych wymagana do produkgji jednej sztuki wyrobu medycznego

Producent musi oszacowaé ilo§¢ surowych tkanek zwierzecych lub ich pochodnych wymaganych do
produkgji jednej sztuki wyrobu medycznego. W przypadku zastosowania procesu oczyszczania producent
musi ocenié, czy proces ten nie spowoduje zwigkszenia stezenia czynnikéw zakaznych obecnych
w pierwotnych tkankach zwierzecych lub ich pochodnych.

Tkanki zwierzgce lub ich pochodne, z ktdrymi majg kontakt pacjenci i uzytkownicy
Producent musi uwzglednic¢:
i) ilo§¢ tkanek zwierzecych i ich pochodnych;

ii) miejsce kontaktu: jego powierzchnig, rodzaj (np. skora, blona sluzowa, mézg) i stan (np. zdrowe lub
uszkodzone);

iii) rodzaj tkanek lub ich pochodnych, z ktérymi majg kontakt pacjenci lub uzytkownicy; oraz

iv) ile wynosi przewidywany czas kontaktu tkanki z ludzkim cialem (majac na uwadze takze zjawisko
wchlaniania).

Nalezy uwzgledni¢ liczbg wyrobéw medycznych, ktére moga zostaé uzyte podczas danej procedury.

Sposdb uzycia

Producent musi uwzgledni¢ zalecany sposéb uzycia okreslony w informacji o produkcie, poczynajac od
najwigkszego ryzyka do najmniejszego.

Ocena przegladowa

Producent musi ustanowi¢ i utrzymywaé procedure systematycznej oceny informacji o jego wyrobie
medycznym lub podobnych wyrobach, zebranych w fazie poprodukeyjnej, w szczegélnosci jezeli:

a) wykryto zagrozenia uprzednio nierozpoznane;
b) oszacowany poziom ryzyka wynikajacy z zagrozenia nie moze by¢ dtuzej akceptowany;
) pierwotna ocena zostala uniewazniona w inny sposob.

Jezeli ma miejsce ktdrakolwiek z powyzszych okolicznosci, wyniki oceny nalezy ponownie skierowa¢ jako
dane wejSciowe do procesu zarzadzania ryzykiem.

W $wietle nowych informacji nalezy rozwazy¢ oceng¢ odpowiednich §rodkéw zarzadzania ryzykiem dla
wyrobu (wlacznie z racjonalnym uzasadnieniem wyboru tkanki zwierzecej lub jej pochodnej). Jezeli istnieje
mozliwosé, ze pozostale ryzyko lub jego poziom mozliwy do zaakceptowania si¢ zmienil, konieczna jest
ocena i uzasadnienie wplywu tej zmiany na uprzednio wdrozone $rodki kontroli ryzyka.

Wyniki tej oceny musza zosta¢ udokumentowane.

OCENA WYROBOW MEDYCZNYCH KLASY 1Il PRZEZ JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE

Dla wyrobow zaklasyfikowanych do klasy Il na podstawie zasady 17 (') zalacznika IX do dyrektywy
93/42/EWG producenci musza dostarczy¢ notyfikowanym jednostkom okreSlonym w art. 4 niniejszej
dyrektywy wszystkie odpowiednie informacje, ktore pozwola na oceng obecnej strategii w zakresie analizy
ryzyka i zarzadzania ryzykiem. Wszelkie nowe informacje o ryzyku zwigzanym z TSE, zebrane przez
producenta i odnoszace si¢ do jego wyrobow muszg zostaé przestane do jednostki notyfikowanej w celach
informacyjnych.

O kazdej zmianie zwigzanej z procesami zaopatrzenia, gromadzenia i przenoszenia tkanek oraz
unieszkodliwiania/eliminowania zakazen, ktéra moze wplynag¢ na wynik zarzadzania ryzykiem przez
producenta, nalezy powiadomi¢ jednostke notyfikowang w celu jej dodatkowego zatwierdzenia przed
zastosowaniem.

(")  Wszystkie wyroby medyczne produkowane z tkanek zwierzecych lub ich pochodnych uznanych za niezdolne do zycia, z

wyjatkiem wyrobéw przeznaczonych wylacznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.



