Do druku nr 2566

Warszawa, 25 lutego 2004 r.

SEIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IV kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 10-35-04

Pan
Marek Borowski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 wyrobach medycznych wraz z projektami
podstawowych aktow wykonawczych,

co do ktorego Rada Ministrow zadeklarowala, ze ma na celu
dostosowanie polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskie].

Jednoczesnie, zgodnie z wymogami art. 34 ust. 5 Regulaminu Sejmu,
przekazuje, przettumaczone na jezyk polski, teksty przepisow Unii
Europejskiej, do ktorych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informuj¢, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller



LISTA PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW
DO
PROJEKTU USTAWY O WYROBACH MEDYCZNYCH

przyjetego przez Rad¢ Ministréw
w dniu 17 lutego 2004 .

Deklaracja dotyczaca dostosowawczego charakteru projektu ustawy wraz z
uzasadnieniem jego dostosowawczego charakteru

Projekt ustawy wraz z wuzasadnieniem oraz projektami podstawowych aktow
wykonawczych

Zestawienie przepisow dostosowujacych projektowanej ustawy z odpowiednimi
przepisami Unii Europejskiej (tabela zgodnosci)

Opinia Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej o zgodnosci projektu z prawem
Unii Europejskiej wydana dnia 20 lutego 2004 .

Thumaczenie nastepujacych aktéw prawa Unii Europejskiej, w wersji papierowej
1 elektroniczne;:

1) Dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania,

2) Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow
medycznych,

3) Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika
1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro,

4) Dyrektywy Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej
klasyfikacji protez piersi w ramach dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych,

5) Dyrektywy Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajacej
szczegdlowe specyfikacje w zakresie wymagan ustanowionych w dyrektywie
Rady 93/42/EWG, odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych produkowanych
z tkanek pochodzenia zwierzgcego.




UZASADNIENIE DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU PROJEKTU
USTAWY O WYROBACH MEDYCZNYCH

Projekt ustawy o wyrobach medycznych ma na celu kompleksowe uregulowanie zagadnien
zwigzanych z wyrobami medycznymi, wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro i
aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji. Wprowadzenie nowej regulacji w miejsce
aktualnie obowiazujacej ustawy z dnia 21 lipca 2001 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr
126, poz. 1380 z p6zn. zm.) spowodowane jest koniecznoscig dostosowania polskiego prawa
do wymogdéw prawa Unii Europejskiej.

Przepisy projektu dokonujg transpozycji do polskiego porzadku prawnego postanowien
Dyrektywy Nr 93/42/EWG Rady z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych
(Dz. Urz. WE Nr L 169 z 12.07.1993r,, str. 1 i n. z p62n. zm.), Dyrektywy Nr 90/385/EWG
Rady z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych do aktywnej implantacji (Dz. Urz. WE Nr L 189 z
20.07.1990, str. 17 in., z pézn. zm.) oraz Dyrektywy Nr 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrob6w medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro (Dz. Urz. WE Nr L 331 z 07.12.1998r., str. 1 i ., z pdzn. zm.).

Ustawa o wyrobach medycznych w proponowanym brzmieniu prawidlowo implementuje
postanowienia ww. dyrektyw. Projekt ustawy okre$la wymagania zasadnicze i ocene
zgodnosci wyrobéw medycznych, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro; klasyfikacje i badania kliniczne wyrobéw
medycznych, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji; nadzér nad wytwarzaniem,
wprowadzeniem do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych, aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro; zasady
zglaszania incydentéw medycznych dotyczacych wyrobéw medycznych, aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
sposob prowadzenia rejestréw wytwércdw i wyrobéw; zasady i tryb powolywania,
nadzorowania i odwolywania jednostek notyfikowanych oraz organy wiasciwe w tych
sprawach.

Nalezy uzna¢, ze przedtozony projekt ustawy ma charakter dostosowujacy prawo polskie do
prawa Unii Europejskiej, a zatem winien byé przedmiotem postepowania okreslonego w
Rozdziale 1¢ Dziahu II regulaminu Sejmu.
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2.

Ustawa
z dnia 2004 r.

o wyrobach medycznych"

Rozdzial 1
Przepisy ogodlne
Art. 1. Ustawa okresla:
wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych;
oceng kliniczng wyrobdéw medycznych;
warunki uzywania wyrobéw medycznych;
nadzor nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu i do uzywania
wyrobow medycznych;
nadzér nad wyrobami medycznymi wprowadzonymi do obrotu i do
uzywania;
zglaszanie incydentdéw medycznych z wyrobami medycznymi oraz
dalsze postepowanie po ich zgloszeniu;
sposob prowadzenia Rejestru wyrobow medycznych i podmiotow
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania;
zasady i nadzorowania,

autoryzowania, notyfikowania,

tryb
ograniczania i cofania autoryzacji jednostek notyfikowanych w obszarze
wyrobow medycznych oraz organy witasciwe w tych sprawach.

W zakresie spraw nieuregulowanych w ustawie stosuje si¢ przepisy

Kodeksu postgpowania administracyjnego.

MDD - dyrektywa
Rady 93/42/EWG z
dnia 14 czerwca 1992 r.
w sprawie wyrobow
medycznych

AIMD - Rady
90/385/EWG z dnia 20
czerwca 1990 r. w
sprawie aktywnych
wyrob6éw medycznych
do implantacji

IVD - Parlamentu
Europejskiego i Rady
98/79/WE z dnia 27
pazdziernika 1998 r. w
sprawie wyrobow
medycznych do
diagnostyki in vitro

regulacja krajowa

Regulacja krajowa

1)
2)
3)
4)
5)

6)

Art. 2. 1. Ustawy nie stosuje si¢ do:

produktoéw leczniczych;

produktéw biobojczych;

kosmetykow;

sprzetu ochrony osobiste;;

implantow tkanek i komoérek pochodzenia ludzkiego oraz wyrobow
medycznych do réznego przeznaczenia zawierajacych takie tkanki lub
komérki badz otrzymanych z tkanek lub komorek, poza wyrobami
medycznymi do

krwiopochodne;

réoznego przeznaczenia zawierajacymi produkty

implantéw tkanek i komorek pochodzenia zwierzgcego oraz wyrobow

medycznych do réznego przeznaczenia zawierajacych takie tkanki lub

MDD art. 1 pkt S
(a—g),pkt6




7)

8)

komérki, chyba ze w wyrobie medycznym do réznego przeznaczenia
stosuje si¢ tkanki lub komorki uznane za niezdolne do zycia lub
niezdolne do zycia produkty z nich otrzymane;

wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro wytwarzanych na wlasny
uzytek przez zaklady opieki zdrowotnej lub do uzywania w
pomieszczeniach znajdujacych si¢ w bezposrednim sasiedztwie zaktadu,
pod warunkiem, Ze nie zostang one przekazane innemu zaktadowi opieki
zdrowotnej;

wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro przeznaczonych
wylacznie do badan naukowych prowadzonych dla celéw innych niz

medyczne.

1)

2)

3)

4)

Art. 3. 1. llekro¢ w ustawie jest mowa o:

aktywnym wyrobie medycznym do implantacji - nalezy przez to
rozumie¢ wyrob medyczny, ktdrego prawidtowe funkcjonowanie zalezy
od zrodta energii elektrycznej lub jakiegokolwiek zrdodta zasilania innego
niz energia generowana bezposrednio przez organizm ludzki lub przez
site ciezkosci przeznaczony do umieszczania w ciele ludzkim czesciowo
lub w catosci, za pomocg zabiegu chirurgicznego lub medycznego, lub
w naturalnych otworach ciala za pomoca zabiegu medycznego, celem
pozostawienia go w tym ciele;

autoryzowanym przedstawicielu - nalezy przez to rozumie¢ osobeg
fizyczna, jednostke organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej
albo osobg prawna z siedziba na terytorium panstwa czlonkowskiego
Unii  Europejskiej lub panstwa czltonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, wyznaczona przez wytworce do dziatania w
jego imieniu, oraz do ktérej moga zwracac si¢, zamiast do wytworcy,
wladze i1 organy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
- stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w sprawach
obowiagzkéw wytworcy okreslonych ustawa;

badaczu - nalezy przez to rozumie¢ lekarza lub inna osob¢ posiadajaca
odpowiednie kwalifikacje zawodowe upowazniajace do badan
klinicznych, z uwzglednieniem podstaw naukowych i doswiadczeniem
nad pacjentami koniecznym do takich badan;

dystrybutorze — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczna, jednostke

AIMD art. 1 pkt 2 lit ¢

MDD art. 1 pkt 2 lit. j
IVD art. 1 pkt 2 lit. g




S)

6)

organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg prawng

wprowadzajaca w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej wyrob medyczny pochodzacy z terytorium

panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy

o Europejskim  Obszarze Gospodarczym inie bedaca jego

uzytkownikiem;

importerze — nalezy przez to rozumie¢ osob¢ fizyczna, jednostke

organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg¢ prawna z

siedziba na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub

panstwa cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

wprowadzajaca w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium panstwa

cztonkowskiego Unii Europejskiej Iub panstwa cztonkowskiego

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym wyrob medyczny pochodzacy

spoza terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub

panstwa cztonkowskiego FEuropejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

incydencie medycznym z wyrobem medycznym - nalezy przez to

rozumiec:

a) wadliwe dzialanie lub pogorszenie cech lub dziatania wyrobu
medycznego, jak réwniez nieprawidtowosci w oznakowaniach lub
instrukcjach uzywania, ktéore moga lub mogly bezposrednio lub
posrednio doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta, uzytkownika lub osoby trzeciej,

b) systematyczne wycofywanie wyrobow medycznych tego samego
typu przez wytworcg z przyczyn technicznych lub medycznych,
zwigzane z wlasciwosciami lub dziataniem wyrobu medycznego, w

przypadkach okreslonych w lit. a;

7) inwazyjnym wyrobie medycznym - nalezy przez to rozumie¢ wyrdb

medyczny do rédznego przeznaczenia, ktéry jest wprowadzany w czesci lub

catosci do organizmu ludzkiego przez otwory ciata lub przez jego

powierzchnig;

8) podmiot odpowiedzialny za wyrob medyczny - nalezy przez to

rozumie¢ osobe fizyczna, jednostke organizacyjna nieposiadajaca

MDD art. 10 pkt 1
AIMD art. 8 pkt1
IVD art. 11 pkt 1




osobowosci prawnej albo osobe prawng z siedziba na terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym odpowiedzialng za wyrob
medyczny, wyznaczong przez wytworcg z siedziba poza terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory to wytwoérca nie
ustanowit autoryzowanego przedstawiciela;

9) przewidzianym zastosowaniu - nalezy przez to rozumied
przeznaczenie wyrobu medycznego wedlug danych zamieszczonych
przez wytworce w oznakowaniach, instrukcjach uzywania Ilub
materiatach promocyjnych;

10) sponsorze — nalezy przez to rozumie¢ wytworce lub jego
autoryzowanego przedstawiciela odpowiedzialnego za podjecie,
prowadzenie i finansowanie badania klinicznego;

11) wprowadzeniu do obrotu - nalezy przez to rozumie¢ przekazanie,
nieodptatnie albo za optata, po raz pierwszy wyrobu medycznego
nowego lub odtworzonego i innego niz wyréb medyczny przeznaczony
do badan klinicznych i wyréob medyczny do diagnostyki in vitro
przeznaczony do oceny dziatania, w celu uzywania lub dystrybucji na
terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

12) wprowadzeniu do uzywania - nalezy przez to rozumie¢ pierwsze
udostgpnieniec  wyrobu medycznego gotowego do  uzywania
uzytkownikowi w celu uzycia zgodnie z przewidzianym zastosowaniem
na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,;

13) wyposazeniu wyrobu medycznego do roéznego przeznaczenia -
nalezy przez to rozumie¢ przedmioty, ktédre nie bedac wyrobami
medycznymi, s3 przeznaczone do stosowania z tymi wyrobami,
umozliwiajac ich uzywanie zgodnie z zastosowaniem przewidzianym
przez wytworce wyrobu medycznego;

14) wyposazeniu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro - nalezy

MDD aneks IX pkt 1.2

MDD art. 1 pkt 2 lit. g
AIMD art. 1 pkt 2 pkt f
IVD art. 1 pkt 2 lit. h

MDD art. 1 pkt 2 lit. h
AIMD art. 1 pkt 2 pkth
IVD art. 1 pkt 2 lit. i




przez to rozumie¢ przedmioty, ktére nie bedac wyrobami medycznymi,
sa przeznaczone do stosowania z tymi wyrobami, umozliwiajac ich
uzywanie zgodnie z przewidzianym zastosowaniem przez wytworce
wyrobu medycznego, z wyjatkiem inwazyjnych wyrobéw medycznych
do pobierania probek oraz wyrobéw medycznych bezposrednio
stosowanych na ludzkim ciele w celu pobrania probek;
15) wyrobie medycznym - nalezy przez to rozumie¢ narze¢dzie,
przyrzad, aparat, sprzet, material lub inny artykul, stosowany
samodzielnie lub w potaczeniu, w tym z oprogramowaniem niezbednym
do jego wlasciwego stosowania, przeznaczone przez wytwoérce do
stosowania u ludzi w celu:
a) diagnozowania, zapobiegania,
monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choréb,
b) diagnozowania, monitorowania, leczenia,
tagodzenia lub kompensowania urazéw lub uposledzen,
C) badania, zastepowania lub modyfikowania
budowy anatomicznej lub prowadzenia procesu fizjologicznego,
d) regulacji poczegc
- ktory nie osiaga swojego zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub
na ciele ludzkim srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub
metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢ przez nie wspomagane;
16) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro - nalezy przez to
rozumiec:
a) wyrob medyczny bedacy odczynnikiem, produktem z odczynnikiem,
kalibratorem, materiatem kontrolnym, zestawem, przyrzadem, aparatem,
sprzgtem lub systemem stosowanym samodzielnie lub w polaczeniu,
przeznaczonym przez wytworce do stosowania in vitro, w celu badania
prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym probek krwi lub tkanek
dawcy, wylacznie lub gtéwnie celem dostarczenia informacji:
- o stanie fizjologicznym lub patologicznym,
- odnoszacych si¢ do wad wrodzonych,
- do ustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnym biorca,
- umozliwiajacych nadzorowanie dziatan terapeutycznych,
b) pojemniki na prébki typu prézniowego i1 inne przeznaczone przez
wytworce do bezposredniego przechowywania oraz konserwacji probek

pochodzacych z ciata ludzkiego do badania diagnostycznego in vitro,

MDD art. 1 pkt 2 lit. i
AIMD art. 1 pkt 2 pkt g
IVD art. 1 pkt 2 lit. j

MDD art. 1 pkt 2 lit. i

IVD art. 1 pkt 2 lit. ¢

MDD art. 1 pkt 2 lit. a
AIMD art. 1 pkt 2 lit. a
IVD art. 1 pkt 2 lit. a




c) sprzet laboratoryjny ogdlnego stosowania, jezeli ze wzgledu na jego
wlasciwosci, jest on specjalnie przeznaczony przez wytwoérce do badan
diagnostycznych in vitro;
17) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro do samodzielnego
stosowania - nalezy przez to rozumie¢ wyrob medyczny do diagnostyki
in vitro przeznaczony przez wytwoérce do uzytku przez nieprofesjonaliste
w warunkach domowych;
18) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro przeznaczonym do
oceny dziatania - nalezy przez to rozumie¢ wyrob medyczny do
diagnostyki in vitro przeznaczony do jednego lub wigkszej liczby badan
oceniajacych jego dziatanie, wykonywanych w laboratoriach analityki
medycznej lub winnych  odpowiednich  miejscach  poza
przedsiebiorstwem wytworcy;
19) wyrobie medycznym przeznaczonym do badan klinicznych - nalezy
przez to rozumie¢ wyrob medyczny, wylaczajac wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro, przeznaczony przez wytworce do zastosowania przez
badacza, w celu przeprowadzenia badan klinicznych okreslonych w ustawie;
20) wyrobie medycznym wykonywanym na zamowienie - nalezy przez to
rozumie¢ wyrob medyczny wykonywany zgodnie z pisemna instrukcjg
wskazujaca jego wlasciwosci i zastosowanie, sporzadzong przez lekarza Iub
inne osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje zawodowe, i na ich
odpowiedzialnos$¢, przeznaczony do uzywania przez okreslonego pacjenta z
wyjatkiem wyrobu medycznego wykonywanego metodami produkcji
seryjnej, wymagajacego odpowiedniego przystosowania do specyficznych
potrzeb lekarza lub innego uzytkownika;
21) wyrobie nowym - nalezy przez to rozumie¢ wyrob do diagnostyki in
vitro, ktory nie byt dostgpny w ciagu ostatnich trzech lat na terytorium
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym w zastosowaniu do danego analitu lub
innego parametru lub gdy zastosowana procedura opiera si¢ na technice
analitycznej nie uzywanej w ciagu ostatnich trzech lat na terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii  Europejskiej Iub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym w zastosowaniu do danego analitu lub

innego parametru;

IVD art. 1 pkt 2 lit. b

IVD art. 1 pkt 2 lit. d

IVD art. 1 pkt 2 lit. e

MDD art. 1 pkt 2 lit. e




22) wytworcy - nalezy przez to rozumieé osobe fizyczna, jednostke
organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg prawng
odpowiedzialng za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie, oznakowanie,
montowanie, przetwarzanie, przeprowadzenie remontu odtworzeniowego
wyrobu medycznego i nadawanie przewidzianego zastosowania wyrobowi
medycznemu przed wprowadzeniem go do obrotu pod nazwa wiasna,
niezaleznie od tego czy powyzsze czynnosci wykonuje on sam, czy na jego
rzecz osoba trzecia, za wyjatkiem podmiotow, ktdre montuja lub
dostosowuja wyroby medyczne juz wprowadzone do obrotu w celu
uzywania przez okreslonego pacjenta zgodnie =z przewidzianym
zastosowaniem.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o wyrobie medycznym do rdznego
przeznaczenia, bez blizszego okreslenia, nalezy przez to rozumie¢ inwazyjny
wyrob medyczny, wyrdb medyczny przeznaczony do badan klinicznych i
wyrob medyczny wykonywany na zamowienie.

3. llekro¢ w ustawie jest mowa o wyrobie medycznym do diagnostyki in
vitro, bez blizszego okreslenia, nalezy przez to rozumie¢ wyrdéb medyczny
do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania, wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro do oceny dziatania i wyrdb nowy.

4. llekro¢ w ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, bez blizszego
okreslenia, nalezy przez to rozumie¢ wyréb medyczny do roéznego
przeznaczenia, wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, aktywny wyrdb
medyczny do implantacji oraz wyposazenie wyrobu medycznego do rdéznego

przeznaczenia i wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

MDD art. 1 pkt 2 lit. g
AIMD art. 1 pkt 2 lit. f
IVD art. 1 pkt 2 lit. h

IVD art. 10 pkt 4 lit. a,
lit. b

MDD art. 1 pkt 2 lit. f
AIMD art. 1 pkt 2 lit. i
IVD art. 1 pkt 2 lit. f




Rozdziat 2
Wprowadzanie wyrobow medycznych do obrotu i do uzywania

Art.4.1. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby

medyczne spetiajace wymagania okreslone w ustawie.

1. Wyréb medyczny wprowadzony do obrotu i do uzywania powinien by¢
wlasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i konserwowany oraz
uzywany zgodnie z przewidzianym przez wytworcg zastosowaniem.
Wyréb ten nie moze stwarzaé zagrozenia dla bezpieczenstwa i zdrowia
pacjentow, uzytkownikow i 0séb trzecich.

2. Podmiotami uprawnionymi do wprowadzania do obrotu i do uzywania
wyrobow medycznych, zwanymi dalej ,,podmiotem uprawnionym”, sa
wytworca, jego autoryzowany przedstawiciel, importer, dystrybutor i
podmiot odpowiedzialny za wyrdb medyczny.

3. Uzytkownicy wyrobow medycznych sa obowiazani do zachowania
nalezytej starannosci w zakresie doboru, instalowania, uruchamiania
oraz przeprowadzania przegladow i konserwacji, a w szczeg6lnosci do
przestrzegania instrukcji uzywania dostarczonej przez wytworce.

4. Podmiot uprawniony, ktéry wprowadza wyrob medyczny na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowiazany oznakowa¢ wyrob medyczny
w jezyku polskim oraz dostarczy¢ uzytkownikowi instrukcje uzywania i
etykiety tego wyrobu w jezyku polskim. Jezeli wyréb medyczny ma by¢
stosowany przez profesjonalistow, to po uzyskaniu zgody uzytkownika,
mozna dostarczy¢ mu wymaganych informacji w innym j¢zyku niz jezyk

polski.

MDD art. 2
AIMD art. 2
IVD art. 2

Art. 5. 1. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby
medyczne oznakowane znakiem CE.
2. Znak CE umieszcza si¢ na wyrobie medycznym po przeprowadzeniu
odpowiednich dla niego procedur oceny zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi, o ktérych mowa w rozdziale 4.
3. Znakiem CE nie oznacza si¢ wyrobu medycznego wykonanego na
zamowienie, przeznaczonego do badan klinicznych oraz wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro przeznaczonego do oceny dziatania.
4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzor oznakowania znakiem CE, biorac pod uwage zgodnos¢ tego
oznakowania z przepisami Unii FEuropejskiej w sprawie wyrobow

medycznych.

MDD art. 4 pkt1
AIMD art.
IVD art. 4 pkt 1

MDD art. 4 pkt 2
IVD art. 4 pkt 2

MDD aneks XII
AIMD aneks IX
IVD aneks X




Art. 6. 1.Znak CE umieszczany jest w instrukcji uzywania, na
opakowaniu handlowym 1i jezeli to mozliwe na wyrobie medycznym i jego
opakowaniu gwarantujacym sterylnos¢, w sposdb widoczny, czytelny i
nieusuwalny.

2. Jezeli ocena zgodnosci przeprowadzana byta pod nadzorem jednostki
notyfikowanej w obszarze wyrobéw medycznych, zwanej dalej ,,jednostka
notyfikowana”, obok znaku CE umieszczany jest numer identyfikacyjny tej
jednostki notyfikowane;.

3. Zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu
oraz instrukcji uzywania oznaczen lub napiséw, ktore moglyby wprowadzi¢
w blad co do oznaczenia znakiem CE oraz co do oznaczenia numeru

identyfikacyjnego jednostki notyfikowane;j.

MDD art. 18
AIMD art. 12
IVD art. 16

Art. 7. Jezeli wytworca oznaczy znakiem CE, powotujac si¢ na przepisy
ustawy, wyrdb niebedacy wyrobem medycznym, jest obowiazany do

usunigcia tego znaku z wyrobu.

Regulacje krajowe

Art. 8. 1. Zestawienie réznych wyrobow medycznych do roznego
przeznaczenia oznaczonych znakiem CE zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem 1 ograniczeniami podanymi przez wytwoérce, w celu
wprowadzenia ich do obrotu jako systemu Iub zestawu zabiegowego,
wymaga sporzadzenia przez osob¢ dokonujacg tych czynnosci o§wiadczenia,
w ktorym potwierdza, ze:

1) sprawdzono wzajemna zgodno$¢ poszczegdlnych
wyrobow  medycznych  wedlug instrukcji  wytworcow i
przeprowadzono wskazane w nich czynnosci;

2) system lub zestaw zabiegowy opakowano i dotaczono
do niego odpowiednia instrukcje uzywania wraz z instrukcjami
wyrobow medycznych wchodzacych w sklad tego systemu lub
zestawu,

3) czynnosci, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, poddano
wewnetrznej kontroli.

2. W przypadku gdy nie sa spelnione warunki, o ktéorych mowa w ust. 1, a
w szczegolnosci gdy w sktad systemu lub zestawu zabiegowego wchodzi
wyrob medyczny nieoznaczony znakiem CE lub gdy w sklad systemu lub

zestawu wilaczono wyrob medyczny niezgodnie z jego przewidzianym

MDD art. 12 pkt 2




zastosowaniem, system lub zestaw podlega procedurze oceny zgodnosci.
3. Dokonanie sterylizacji systemu lub zestawu zabiegowego lub innego
wyrobu medycznego do réznego przeznaczenia oznaczonego znakiem CE,
przeznaczonego przez wytwoérce do sterylizacji przed uzyciem, w celu
wprowadzenia do obrotu, wymaga:
1) przeprowadzenia przez dokonujacego sterylizacji pod nadzorem
jednostki notyfikowanej procedury oceny zgodnosci ograniczonej do
zagadnien zwiazanych ze sterylnoscia;
2) przeprowadzenia sterylizacji zgodnie z instrukcjami wytworcy.
4. Dokonujacy sterylizacji sporzadza oswiadczenie, ze sterylizacja zostata
przeprowadzona zgodnie z instrukcjami wytworcy.
5. Oswiadczenia, o ktorych mowa w ust. 1 i 4, przechowuje si¢ przez pigc lat
od dnia ich sporzadzenia.
6. Systemu, zestawu zabiegowego, wyrobu medycznego oznaczonego
znakiem CE, przeznaczonego przez wytworce do sterylizacji przed uzyciem,

o ktorej mowa w ust. 3, nie oznacza si¢ znakiem CE.

MDD art. 12 pkt 3

Art. 9. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, W
wyjatkowych przypadkach w drodze decyzji, dopusci¢c do uzywania bez
koniecznosci spelnienia wymagan zasadniczych, o ktérych mowa w
rozdziale 4, pojedyncze egzemplarze wyrobow medycznych, jezeli ich
zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, z
zastrzezeniem ust. 3.

2. Podstawa dopuszczenia do uzywania wyrobu medycznego, o ktorym
mowa w ust.1, jest zapotrzebowanie zaktadu opieki zdrowotnej albo lekarza
prowadzacego leczenie poza zaktadem opieki zdrowotne;.

3. Dopuszczenie do uzywania, o ktérym mowa w ust. 1, nie moze dotyczy¢
wyrobu medycznego, ktory zostal wycofany z obrotu i uzywania ze wzgledu
na niespetlnienie wymagan w zakresie bezpieczenstwa lub skutecznosci jego

dziatania.

MDD art. 11 pkt 13
AIMD art. 9 pkt 9
IVD art. 9 pkt 12




Art. 10. 1.Wyrob medyczny niespelniajacy wymagan ustawy moze
by¢ wystawiany, w szczegolnosci na targach, wystawach lub pokazach, pod
warunkiem umieszczenia oznakowania wyraznie wskazujacego, ze dany
wyrob medyczny nie moze by¢ wprowadzany do obrotu i do uzywania przed
przeprowadzeniem procedury oceny zgodnosci.

2. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, o ktérym mowa w ust. 1, nie
moze by¢ wykorzystywany do badan probek pobranych od ludzi podczas
targow, wystaw lub pokazow.

Art. 11. Do obrotu i do uzywania nie moga by¢ wprowadzane
wyroby medyczne, ktérych oznakowanie lub instrukcja uzycia moze
wprowadza¢ w blad co do wiasciwosci i dziatania wyrobu medycznego, w
szczegblnosci:

1) przypisujac wyrobowi medycznemu wilasciwosci, funkcje i dzialanie,
ktorych nie posiada;

2) nieinformujac o dzialaniach niepozadanych wyrobu medycznego;

3) sugerujac przewidziane zastosowanie inne niz deklarowane przy
wykonaniu oceny zgodnosci.

Art. 12. Jezeli dla wyrobu medycznego zostat okreslony przez wytworce
termin waznos$ci zabronione jest wprowadzanie do obrotu i do uzywania

wyrobu dla ktdrego termin ten uptynat.

MDD art. 4 pkt 3
AIMD art. 4 pkt 3
IVD art. 4 pkt 3

Rozdzial 3
Klasyfikacja i kwalifikacja wyrobéw medycznych
Art. 13. 1. Wyroby medyczne do réznego przeznaczenia podlegaja
klasyfikacji na klasy I, Ila, IIb i III, w zalezno$ci od potencjalnego ryzyka
zZwigzanego ze stosowaniem tych wyrobow.
2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob klasyfikacji wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia, biorac
pod uwage przepisy Unii Europejskiej w sprawie wyrobow medycznych i

przewidziane zastosowanie danego wyrobu medycznego.

MDD art. 9
MDD aneks IX

Art. 14. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro kwalifikuje si¢ w

zaleznosci od potencjalnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem tych

IVD art. 9 ust.1




wyrobow, na grupy: zamieszczone w wykazie A, zamieszczone w wykazie
B, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania

oraz pozostate wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.

Art. 15. Klasyfikacj¢ 1 kwalifikacje wyrobu medycznego
przeprowadza wytworca. Rozbieznosci co do klasyfikacji i kwalifikacji
wyrobu medycznego migdzy wytwdorca a jednostka notyfikowana
autoryzowang przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia rozstrzyga
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktow Biobdjczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzgdu”.

MDD art. 9 pkt 2

Rozdzial 4
Wymagania zasadnicze i ocena zgodno$ci wyrobow medycznych z
wymaganiami zasadniczymi

Art. 16. 1.Wyrdéb medyczny oznakowany znakiem CE wprowadzany

do obrotu i do uzywania musi spelia¢ okreslone dla niego wymagania
zasadnicze.

2. Wytwoérca lub autoryzowany przedstawiciel przed wprowadzeniem

wyrobu medycznego do obrotu i do uzywania, jest obowiazany do

zgodnosci z okreslonymi

przeprowadzenia oceny dla tego wyrobu

wymaganiami zasadniczymi.

MDD art. 3
AIMD art. 3
IVD art. 3

Art. 17. Przyjmuje si¢ domniemanie zgodno$ci wyrobu medycznego
z wymaganiami zasadniczymi, jezeli stwierdzono jego zgodnos¢ z:
1) normami zharmonizowanymi dotyczacymi aktywnych wyroboéw
medycznych do implantacji, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i
wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia;
2) monografiami Farmakopei Europejskiej dotyczacymi nici chirurgicznych
oraz materiatéw przeznaczonych do przechowywania produktéw leczniczych
dla wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia,
3) wspdélnymi specyfikacjami technicznymi

dotyczacymi  wyrobow

medycznych do diagnostyki in vitro.

MDD art. S pkt 1 I pkt
2
AIMD art. 5

IVD art. 5 pkt1i pkt2
i pkt3

Art. 18. Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel obowigzany
jest do przechowywania dokumentacji oceny zgodnosci wyrobu medycznego

przez okres 5 lat od dnia zakonczenia jego produkc;ji.

Przepisy
administracyjne w
aneksach:

MDD - od II do VIII
AIMD - od I do VI




IVD - odIII do VIII

Art. 19. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, dla wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia:

1) wymagania zasadnicze;

2) procedury oceny zgodnosci;

3) szczegotowe specyfikacje techniczne dotyczace wyrobow
medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek
zwierzgeych;

4) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktore moga by¢ prowadzone przez
autoryzowanego przedstawiciela
- uwzgledniajac klasyfikacje 1 przeznaczenie wyrobu, system jakosci

wytworcy oraz bezpieczenstwo, a takze ochrong zycia i zdrowia pacjentow.

MDD aneks I
MDD aneksy od II do
VIII

MDD art. 11 pkt 8

Art. 20. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro:
1) wymagania zasadnicze;
2) wykaz A i wykaz B;
3) procedury oceny zgodnosci;
4) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktore moga by¢ prowadzone przez
autoryzowanego przedstawiciela
- uwzgledniajac kwalifikacje i przeznaczenie wyrobu, system jakosci

wytworcy oraz bezpieczenstwo, a takze ochrong zycia i zdrowia pacjentow.

IVD aneks 1

IVD aneks II

IVD aneksy od III do
VIII

IVD art 9 pkt 6

Art. 21. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji:
1) wymagania zasadnicze;
2) procedury oceny zgodnosci;
3) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktdére moga by¢ prowadzone przez
autoryzowanego przedstawiciela
- uwzgledniajac przeznaczenie wyrobu, system jakosci wytworcy oraz

bezpieczenstwo, a takze ochrone zycia i zdrowia pacjentow.

AIMD aneks I
AIMD aneksy od II do
VI

AIMD art. 9 pkt 3

Art. 22, Procedurg oceny zgodnosci wyrobéw medycznych:
1) klasy I z funkcja pomiarowa;
2) Kklasy I sterylnych;

MDD art. 11 pkt9
AIMD art. 9 pkt 6
IVD art. 9 pkt8




3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

10) wyrobow do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania

sterylnych zestawow i systeméw zabiegowych;
klasy Ila;

klasy IIb;

klasy I1I;

aktywnych wyrobow medycznych do implantacji;
wyrobow do diagnostyki in vitro z wykazu A;

wyrobow do diagnostyki in vitro z wykazu B;

- wytwodrca przeprowadza przy wspoOtludziale jednostki notyfikowanej

wlasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji na podstawie zawartej umowy.

MDD art. 11 pkt 12
AIMD art. 9 pkt 4
IVD art. 9 pkt 11

Art. 23. 1. Dokumentacj¢ wyrobu medycznego dotyczaca procedur oceny

zgodnosci dokonywanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
i korespondencje wytworcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela z
jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, prowadzi si¢ w jezyku polskim.

2. Jezeli jednostka notyfikowana wyrazi na to zgod¢ dokumentacja i
korespondencja z zakresu procedur oceny zgodnosci dokonywanych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ przedstawiana tej jednostce

w innym jezyku niz jezyk polski.

regulacja krajowa

Art. 24. 1. Jednostka notyfikowana moze zada¢ udost¢pnienia przez

wytworce lub jego autoryzowanego przedstawiciela dokumentacji
technicznej i informacji koniecznych do dokonania czynnosci objg¢tych
prowadzonym postgpowaniem z zakresu oceny zgodnosci wyrobu
medycznego z wymaganiami zasadniczymi.

2. Jednostka notyfikowana oraz podwykonawca, dziatajacy na zlecenie tej
jednostki, uczestniczacy w ocenie zgodnosci wyrobow medycznych sa
obowigzani do zachowania tajemnicy informacji otrzymanych w toku

prowadzonych w tym zakresie postepowan.

MDD art. 11 pkt 12
AIMD art. 9 pkt 4
IVD art. 9 pkt 11

Art. 25. W procedurze oceny zgodnosci wyrobu medycznego

wytwoérca, autoryzowany przedstawiciel lub jednostka notyfikowana
uwzglednia wyniki oceny i weryfikacji wyrobu medycznego otrzymane w

fazie produkcji.

MDD aneks II pkt 3.1
AIMD aneks II pkt 3.1
IVD aneks III pkt 5

Art.26. 1. Po przeprowadzeniu oceny zgodnosci w zakresie

MDD art. 11 pkt 11
AIMD art. 9 pkt 8




okreslonym w umowie jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia wydaje na okres 5 lat -certyfikaty
potwierdzajace spelnienie wymagan albo odmawia wydania takich
certyfikatow.
2. W przypadku odmowy wydania certyfikatow, o ktérych mowa w ust. 1,
jednostka sporzadza wuzasadnienie, ktére przekazuje wytworcy albo
autoryzowanemu przedstawicielowi.
3. W przypadku, gdy jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia stwierdzi, ze wytwodrca przestal spetniaé
wymagania stanowiace podstawe wydania certyfikatu uniewaznia, zawiesza
albo ogranicza zakres certyfikacji, odpowiednio do stopnia zagrozenia
wynikajacego z niespetnienia wymagan.
4. W przypadku zawieszenia albo ograniczenia zakresu certyfikacji jednostka
notyfikowana okresla warunki cofni¢cia ograniczenia albo zawieszenia
certyfikatu, do czasu gdy wytworca zapewni spelnienie tych wymagan
poprzez podjecie wlasciwych dziatan korygujacych.
5. Jednostka notyfikowana, o ktérej mowa w ust. 1, informuje:
1) ministra wtasciwego do spraw zdrowia o:

a) zawieszeniu, wycofaniu albo ograniczeniu zakresu certyfikacji,

b) wydanych certyfikatach albo o wydanych odmowach - na jego

zadanie,
¢) innych okoliczno$ciach, jezeli wymagaja one interwencji organu
kompetentnego;

2) inne jednostki notyfikowane o:

a) zawieszeniu, wycofaniu albo ograniczeniu zakresu certyfikacji,

b) wydanych certyfikatach albo o wydanych odmowach - na ich

zadanie.

6. Jednostka notyfikowana udost¢pnia ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia lub innym jednostkom notyfikowanym na ich wniosek wszelkie
dodatkowe informacje dotyczace certyfikatéw albo odmowy wydania
certyfikatu.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia informuje o zawieszeniu, wycofaniu
albo ograniczeniu zakresu certyfikacji pozostale organy kompetentne panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym wlasciwe w sprawach wyrobow medycznych

IVD art. 9 pkt. 10

MDD art. 19
AIMD art. 14
IVD art. 14

Regulacja krajowa




i Komisj¢ Europejska.

Rozdzial 5
Jednostki notyfikowane
Art. 27. 1. Jednostka notyfikowana jest jednostka, ktéra uzyskata
numer identyfikacyjny nadany przez Komisj¢ FEuropejska i zostata
umieszczona w wykazie jednostek publikowanym w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskie;j.
2. Jednostka celem uzyskania notyfikacji w zakresie wyrobow medycznych
musi uzyskac autoryzacje organu kompetentnego.
3. Organem kompetentnym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
zakresie autoryzacji jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.
4. Autoryzacji udziela minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze
decyzji, na wniosek jednostki, jezeli spelnia ona wymagania okreslone w
ust. 6.
5. W decyzji w sprawie autoryzacji minister wiasciwy do spraw zdrowia,
okresla, zakres autoryzacji jednostki notyfikowanej dla okreslonych
wyrobow medycznych.
6. Jednostka moze ubiega¢ si¢ o autoryzacj¢, jezeli spelnia nastgpujace
wymagania:
1) posiada personel o odpowiedniej wiedzy w zakresie wyroboéw
medycznych i procedury oceny zgodnosci dla danego wyrobu medycznego;
2) jest niezalezng i bezstronng w stosunku do podmiotow bezposrednio lub
posrednio zwiazanych z procesem wytwarzania wyrobéw medycznych;
3) zapewnia przestrzeganie przepisOw o ochronie informacji niejawnych i
innych informacji prawnie chronionych;
4) jest ubezpieczona od odpowiedzialnosci cywilnej w wysokosci
odpowiedniej do ryzyka zwigzanego z prowadzong dziatalnoscia.
7. Wniosek o udzielenie autoryzacji zawiera:
1) nazwg i adres siedziby jednostki ubiegajacej si¢ o autoryzacjg;
2) okreslenie zakresu autoryzacji.
8. Do wniosku o udzielenie autoryzacji dotacza si¢ dokumenty
potwierdzajace spelnienie wymagan, o ktorych mowa w ust.
6.
9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji cofa

autoryzacj¢ albo ogranicza zakres autoryzacji w przypadku

uregulowania krajowe
w oparciu o IVD art.
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MDD art. 16
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stwierdzenia naruszenia wymagan autoryzacji, o ktérych
mowa w ust. 6.

Ograniczenie zakresu autoryzacji nastgpuje w czesci, w ktdrej jednostka
notyfikowana utracita zdolnos¢ wykonywania zadan okreslonych w zakresie
autoryzacji.

Art. 28. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zglasza ministrowi
wlasciwemu do spraw gospodarki autoryzowane jednostki w celu ich
notyfikacji Komisji Europejskiej 1 panstwom czlonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

2. W przypadku ograniczenia albo cofnigcia autoryzacji przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, zglasza on to ministrowi wiasciwemu do
spraw gospodarki, ktory informuje o podjetych decyzjach Komisjg
Europejska 1 panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, oglasza, w drodze
obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
,Monitor Polski” informacje o notyfikowanych jednostkach autoryzowanych
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w obszarze wyrobow

medycznych, a takze o zmianie zakresu autoryzacji i jej cofnigciu.

regulacja krajowa

Art. 29. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor
nad jednostkami notyfikowanymi w zakresie spelniania wymagan
okreslonych w art. 27.

2. Czynnosci kontrolne w zakresie nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1,
przeprowadzane sa na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ktore zawiera:

1) oznaczenie osoby dokonujacej kontroli;

2) nazwe kontrolowanej jednostki notyfikowanej;

3) zakres kontroli i przewidywany czas jej trwania.

3. Osoby upowaznione przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia do
przeprowadzenia kontroli uprawnione sg do:

1) wstgpu na teren nieruchomosci, obiektu i lokalu jednostki notyfikowanej
w dniach i godzinach ich pracy;

2) zadania ustnych i pisemnych wyjasnien oraz okazania dokumentow
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zwiazanych z dziatalnoscia objeta zakresem notyfikacji;

3) zadania udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych
wyjasnien w sprawach objetych zakresem kontroli.

4. Czynnosci kontrolne dokonywane sa w obecnosci kontrolowanego Iub
osoby przez niego upowaznione;.

5. Z przeprowadzonej kontroli sporzadza si¢ protokot i przedstawia

kontrolowanej jednostce notyfikowane;.

Rozdzial 6
Ocena kliniczna wyrobow medycznych do réZnego przeznaczenia i
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji

Art. 30. 1. Wytworca lub  jego autoryzowany przedstawiciel
dokonuje oceny klinicznej wyrobu medycznego do réznego przeznaczenia i
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w celu potwierdzenia, w
normalnych warunkach uzywania wyrobu, ze spelnia on odnoszace si¢ do
niego wymagania zasadnicze, oraz ze niepozadane dziatania uboczne i
ryzyko zwigzane z uzywaniem wyrobu sa do zaakceptowania, bioragc pod
uwage spodziewane korzysci dla pacjenta.
2. Ocena Kkliniczna wyrobu medycznego do rdznego przeznaczenia
i aktywnego wyrobu medycznego do implantacji wykonywana jest na
podstawie danych klinicznych uzyskanych z:
1) aktualnej i wlasciwej literatury naukowej, dotyczacej dziedziny
przewidzianego zastosowania wyrobu i technik jego stosowania oraz
zawierajacej krytyczna oceng takich danych klinicznych;
2) wynikéw badan klinicznych podejmowanych w celu oceny
bezpieczenstwa i funkcjonalnosci wyrobu medycznego i wykonanych

zgodnie z przepisami ustawy.

MDD art. 151 aneks X
AIMD art. 12 aneks VII
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Art. 31. 1. Badanie kliniczne wyrobu medycznego do réznego
przeznaczenia i aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zwane dalej
»badaniem klinicznym”, przeprowadza sig, jezeli:

1) dobro pacjenta jest nadrzgdne w stosunku do interesu nauki lub
spoteczenstwa;

2) porownano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z
przewidywanymi korzysciami dla poszczegolnych uczestnikow badania oraz
dla innych, obecnych lub przyszlych pacjentéw, a zgodnie z opinig komisji
bioetycznej, o ktdrej mowa w ustawie z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodzie
lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21 poz. 204, z p6zn. zm."”) i w opinii Prezesa
Urzedu przewidywane korzysci terapeutyczne 1 dotyczace zdrowia
publicznego uzasadniaja podjgcie ryzyka;

3) osoba, ktora bierze udziat w badaniu klinicznym, na ktorej stosuje si¢
wyrob medyczny lub znajdujaca si¢ w grupie kontrolnej, zwana dalej
,uczestnikiem badania klinicznego”, miala moznosé, a w przypadku, gdy
osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia §wiadomej zgody, jej przedstawiciel
ustawowy, podczas przeprowadzonej przed badaniem rozmowy z badaczem
lub czlonkiem jego zespotu, zapozna¢ si¢ z celami, ryzykiem i
niedogodno$ciami zwiazanymi z tym badaniem klinicznym, warunkami, w
jakich ma ono zosta¢ przeprowadzone, a takze zostala poinformowana o
przystugujacym jej prawie do wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej
chwili;

4) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do fizycznej i
psychicznej nietykalnosci jego osoby, do intymnosci oraz do ochrony jego
danych osobowych;

5) uczestnik badania klinicznego wyrazit Swiadomg zgodg, a w przypadku,
gdy nie jest on zdolny do wyrazenia $wiadomej zgody, zgode taka wyrazit
jego przedstawiciel ustawowy; dokument potwierdzajacy wyrazenie
swiadomej zgody przechowuje si¢ wraz z dokumentacja badania
klinicznego;

6) wycofanie si¢ uczestnika badania z badania klinicznego wyrobu
medycznego nie spowoduje dla niego szkody;

7) sponsor badania klinicznego zawart umowg¢ ubezpieczenia badania
klinicznego;

8) przeprowadzono wlasciwa procedur¢ oceny zgodnosci, dotyczaca
wyrobow medycznych przeznaczonych do badan klinicznych.

2. Uczestnik badania klinicznego moze, w kazdej chwili, bez szkody dla
siebie wycofa¢ si¢ z badania klinicznego.

3. W Dbadaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych
przeprowadzanych na petnoletnich i zdrowych uczestnikach, nie mozna

stosowaé¢ zadnych =zachet ani eratyfikacii finansowych 2z wyjatkiem
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Art. 41. 1.W przypadku wyroboéw medycznych zaliczanych do klasy
II, aktywnych wyrobéow medycznych do implantacji i inwazyjnych
wyrobow medycznych, ktorych czas ciaglego uzycia przekracza 30 dni,
nalezacych do klas Ila lub IIb, brak odmowy wydania pozwolenia na
rozpoczgcie badania klinicznego w ciagu 60 dni od dnia ztozenia wniosku, o
ktérym mowa w art. 38 ust. 2, jest rOwnoznaczny z udzieleniem pozwolenia
na rozpoczgcie badan klinicznych, pod warunkiem, ze komisja bioetyczna
wydata pozytywna opinie o badaniu klinicznym.

W przypadku wyrobéw medycznych innych niz wymienione w ust. 1, brak
odmowy wydania pozwolenia na rozpoczecie badan klinicznych w ciagu 14
dni od dnia zlozenia wniosku, o ktéorym mowa w art. 38 ust. 2, jest
rownoznaczny z udzieleniem pozwolenia, pod warunkiem, Zze komisja
bioetyczna wydata pozytywna opini¢ o badaniu klinicznym.

MDD art. 151 aneks X
AIMD art. 12 aneks VII

Art. 42. 1. W okresie rozpatrywania wniosku Prezes Urzedu moze
wystapi¢ z jednorazowym zadaniem do wnioskodawcy o dostarczenie
informacji uzupetniajacych do tych, ktére juz zostaly dostarczone w
dokumentacji. Bieg terminu zawiesza si¢ do czasu otrzymania informacji
uzupetniajacych.

2. Jezeli informacja nie spelnia wymogdéw, o ktorych mowa w art. 38 ust. 5,
Prezes Urzgdu odmawia wydania pozwolenia na rozpoczgcie badania
klinicznego.

Art.43. 1.Badanie kliniczne prowadzone jest na podstawie uméw
zawieranych przez sponsora z podmiotami prowadzacymi badania kliniczne.
2. Podmioty prowadzace badania kliniczne sa obowigzane umozliwic
kontrolowanie badania klinicznego przez sponsora.

3. Kontroli badania dokonuje sponsor, na warunkach okre$lonych w

umowach, o ktorych mowa w ust. 1.

regulacja krajowa

Art. 44. Badania klinicznego nie stanowia badania medyczne
prowadzone za pomocg wyrobow medycznych, ktore zostalty oznakowane
znakiem CE na podstawie odpowiednich procedur oceny zgodnosci, o ile
przedmiotem tych badan nie jest zastosowanie wyrobu medycznego inne niz
przewidziane przez wytworcg 1 przedstawione w procedurze oceny

zgodnosci.




Art. 45. 1. W przypadku badan klinicznych prowadzonych przez

roznych badaczy na podstawie jednego protokotu i w wielu osrodkach
badawczych potozonych w kraju i za granica (wieloosrodkowych badan
klinicznych) sponsor wybiera koordynatora badania sposréd wszystkich
badaczy prowadzacych badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej
Polskie;j.
2. W przypadku badan wieloosrodkowych wniosek sponsora o wydanie
opinii do komisji bioetycznej wlasciwej ze wzgledu na miejsce
wykonywania badania sktada koordynator. Opinia obowiazuje wszystkie
osrodki, w imieniu ktorych koordynator badania wystapit z wnioskiem o
wydanie opinii.

Art. 46. 1. Przed rozpoczgciem badania klinicznego komisja
bioetyczna wydaje opini¢ na temat planowanego badania klinicznego
wyrobu medycznego.

2. Jezeli w sktad komisji bioetycznej wydajacej opini¢ na temat badania
klinicznego:

1) z udzialem matoletniego — nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii,
komisja ta zasiega jego opinii;

2) z udziatem o0sob niezdolnych do samodzielnego wyrazenia swiadomej
zgody — nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktdrej dotyczy
prowadzone badanie kliniczne, komisja ta zasigga jego opinii;

3) z udzialem kobiet cigzarnych lub karmiacych — nie wchodzi lekarz
specjalista potoznictwa i ginekologii lub pediatrii, komisja ta zasi¢ga jego
opinii.

3. Wydajac opinig, o ktorej mowa w ust. 1, komisja bioetyczna uwzglednia
w szczegolnoscei:

1) przydatnos$¢ badania klinicznego i jego plan;

2) oceng analizy przewidywanych korzysci i ryzyka;

3) protokét badania;

4) poprawnos¢ wyboru badacza i personelu pomocniczego;

5) broszure badacza;

6) jakos¢ wyrobu medycznego;

7) odpowiedni poziom 1 kompletnos¢ pisemnej informacji wregczanej
pacjentowi i procedury, ktore nalezy stosowaé przy uzyskiwaniu swiadomej
zgody, a takze uzasadnienie dla prowadzenia badania z udzialem osob
niezdolnych do wyrazenia swiadomej zgody z uwzglednieniem szczegolnych
ograniczen wymienionych w art. 31-36;

8) ewentualne ustalenia dotyczace wynagradzania lub rekompensaty dla
uczestnikow badania; 9) zasady rekrutacji uczestnikow badania;

10) ewentualne zastrzezenia, o ktorych mowa w ust. 4.

4. W przypadku badan wicloosrodkowych komisja bioetyczna, o ktdreij
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Art. 47. 1. Komisja bioetyczna w terminie nie dluzszym niz 60 dni
przedstawia swoja opini¢ wnioskodawcy.
2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ztozenia kompletne;j
dokumentacji i moze zosta¢ przedtuzony nie wigcej niz o 30 dni, w
przypadku badania klinicznego wyrobu medycznego, ktorego dziatanie
opiera si¢ na nowych zjawiskach fizycznych lub chemicznych.
3. Jezeli komisja bioetyczna uzna, ze dokumentacja wymaga uzupetnienia,
wyznacza wnioskodawcy termin do ztozenia brakujacych dokumentow lub
uzupetnienia ztozonych dokumentow.
4. Jezeli wnioskodawca nie uzupelni dokumentacji w wyznaczonym

terminie, komisja bioetyczna odrzuca wniosek.

MDD art. 151 aneks X
AIMD art. 12 aneks VII




Art. 48. 1. W okresie rozpatrywania wniosku komisja bioetyczna | regulacja krajowa
moze wystapi¢ z jednorazowym zadaniem do wnioskodawcy o dostarczenie
informacji uzupehiajacych do dostarczonej dokumentacji. Bieg terminu
okreslonego art. 41 ust. 1 zawiesza si¢ do czasu otrzymania informacji
uzupetniajacych.

2. Od opinii komisji bioetycznej przyshuguje odwotanie do Centralnej
Komisji Bioetycznej, o ktorej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996
r. o0 zawodzie lekarza.

Art. 49. 1. Po rozpoczeciu badania klinicznego sponsor moze

dokonywa¢ zmian w protokole, a jezeli zmiany te sa znaczne i moga miec¢
wplyw na bezpieczenstwo uczestnikéw badania Iub zmieni¢ interpretacje
dokumentéw naukowych uzasadniajacych prowadzenie badania, ma
obowiazek uzyskac¢ pozwolenie Prezesa Urzedu i opini¢ komisji bioetycznej,
ktora uprzednio opiniowata badanie kliniczne.
2. Do pozwolenia Prezesa Urzedu i wyrazenia opinii przez komisj¢
bioetyczna, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy
dotyczace wydania opinii i pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
przy czym termin na wyrazenie opinii wynosi 35 dni.

Art. 50. 1. W przypadku wystapienia jakiegokolwiek nowego
zdarzenia, ktore mogloby wptynac na bezpieczenstwo uczestnikow badania,
sponsor lub badacz odstgpuja od prowadzenia badania klinicznego zgodnie z
obowigzujacym protokotem. W takim przypadku sponsor i badacz stosujg
odpowiednie $rodki w celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom
badania.

2. O zaistnialej sytuacji i o zastosowanych srodkach sponsor niezwlocznie
informuje Prezesa Urzedu i komisj¢ bioetyczna, ktora opiniowata badanie
kliniczne.

Art. 51. 1. Badacz jest odpowiedzialny za przeprowadzenie badania
klinicznego w danym osrodku, a w szczegdlnosci:

1) zapewnia opieke medyczng nad uczestnikami badania klinicznego;

2) ponosi odpowiedzialnos$¢ za zdrowie uczestnikéw badania.

2. Badacz niezwlocznie zglasza sponsorowi cigzkie zdarzenie niepozadane,
za ktore uznaje si¢ kazde zdarzenie niepozadane, ktore powoduje zgon,
koniecznos$¢ hospitalizacji lub jej przedluzenie z powodu zagrozenia zycia
lub pogorszenia stanu zdrowia lub koniecznosci podjecia interwencji
medycznej, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu, $mier¢ ptodu, wade
wrodzona, uszkodzenie okotoporodowe lub zmiang nowotworowa, lub ktore
w ocenie lekarza zostanie uznane za wazne z medycznego punktu widzenia.
3. Zglaszanie sponsorowi innych niz okreslone w wust. 2 zdarzen

niepozadanych, za ktore uznaje si¢ kazde niepozadane zjawisko kliniczne

wystepujace u uczestnika badania. bez wzgledu na to, czy uwaza sic je za




Rozdzial 7
Rejestr wyrobow medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich

wprowadzenie do obrotu i do uzywania

Art. 57. 1. Prezes Urzedu prowadzi Rejestr wyrobéw medycznych i
podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania, zwany dalej ,,Rejestrem”.

2. Rejestr prowadzony jest w formie elektronicznych nosnikow informacji i
zabezpiecza si¢ go przed dostgpem osdb nieupowaznionych.
3. Rejestr sktada si¢ z dwdch czesci:
1) czesci I - zawierajacej nazwe i adres podmiotu uprawnionego do
wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych i numer
identyfikacyjny nadany podmiotowi w Rejestrze, sktadajacy si¢ z symboli
PL/CAO01/kolejny numer wpisu podmiotu uprawnionego do Rejestru;
2) czesci Il — zawierajacej:
a) nazw¢ handlowa pod ktéra wyrdb medyczny jest sprzedawany na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz nazwy handlowe pod ktérymi
wyrob medyczny jest sprzedawany na terytorium panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym,
b) nazwe techniczno-medyczng wyrobu medycznego,

¢) klase, rodzaj lub typ wyrobu medycznego,

d) przeznaczenie wyrobu medycznego,

e) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktora brata udziat w

przeprowadzeniu oceny zgodnosci wyrobu medycznego.

Art. 58. Podmiot uprawniony, podmiot zestawiajacy wyroby
medyczne i podmiot dokonujacy sterylizacji, o ktérych mowa w art. 8§,
majacy siedzibg¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przed pierwszym
wprowadzeniem wyrobu medycznego do obrotu lub do uzywania, dokonuje
zgloszenia do Rejestru.

Art. 59. 1. Wytworca wykonujacy wyroby medyczne na zamowienie
zglasza do Rejestru wylacznie dane okreslone w czgsci I, o ktorej] mowa w
art. 57 ust. 3.

2. Do wytworcow wykonujacych wyroby medyczne na zamowienie nie
stosuje si¢ art. 58.
Art. 60. 1. Podmiot uprawniony, ktdry wprowadza na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej aktywny wyrdb medyczny do implantacji, wyrob
medyczny klasy II b lub klasy III, dokonuje zgloszenia do Rejestru przed
wprowadzeniem do obrotu lub do uzywania pierwszego wyrobu

medycznego.

MDD art. 14 I art. 14a
AIMD art.
IVD art. 10




Rozdzial 8

Incydenty medyczne

Art. 68. 1. Incydenty medyczne z wyrobami medycznymi, zwane dalej
»incydentem medycznym”, ktdre mialy miejsce na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej zgtasza si¢ Prezesowi Urzedu.

2. Prezes Urzedu prowadzi Rejestr Incydentoéw Medycznych.

3. Rejestr, o ktdrym mowa w ust. 2, zawiera w szczegolnosci:

1) nazwe, siedzibe i numer identyfikacyjny wytworcy;

2) nazw¢ handlowa i techniczno — medyczna wyrobu medycznego, jego
przeznaczenie, klasyfikacje, informacje wskazujace na ograniczenia w
uzywaniu oraz krétki opis wyrobu;

3) nazwg, siedzibe i numer identyfikacyjny autoryzowanego przedstawiciela;
4) informacje¢ o wczesniejszych rejestracjach wyrobu medycznego w kraju i
Za granica;

5) numer jednostki notyfikowane;.

4. Zmiany w zakresie danych objetych rejestrem, o ktorym mowa w ust. 2,
powinny by¢ zglaszane w ciagu 14 dni od dnia ich wystapienia.

Art. 69. 1. Obowiazek zglaszania incydentow medycznych dotyczy
wytworcoéw, autoryzowanych przedstawicieli, dystrybutoréw, importerow,
podmiotéw odpowiedzialnych za wyréb medyczny, zakladow opieki
zdrowotnej, personelu medycznego, organéw inspekcji, jednostki
notyfikowane oraz osrodkéw prowadzacych systemy zewnetrznej kontroli
jakosci laboratoriow diagnostycznych, ktorzy podczas wykonywania swojej
dziatalnosci stwierdzili zaistnienie incydentu medycznego.

2. Zgloszenie incydentu medycznego zawiera dane, o ktorych mowa w art.
68 ust. 3, oraz w szczegdlnosci rodzaj, rozmiar, skutki, przyczyny, miejsce i
czas wystgpienia incydentu medycznego, oraz imi¢, nazwisko, zawod osoby
zglaszajacej incydent medyczny.

3. Incydent medyczny moze by¢ zgloszony réwniez przez kazdego, kto
powziat informacj¢ o incydencie medycznym.

Art. 70. O zgloszeniu incydentu medycznego Prezes Urzedu
powiadamia wytworcg lub autoryzowanego przedstawiciela, jezeli nie byli
oni podmiotami zglaszajacymi incydent.

Art. 71. 1. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel po uzyskaniu
informacji o incydencie medycznym sporzadza Raport Wstepny obejmujacy
w szczegdlnosci dane podmiotu zglaszajacego incydent medyczny, dane
wytworcy, informacje o wyrobie medycznym, opis incydentu medycznego,
miejsce jego zaistnienia oraz skutki, przewidziane dzialania korygujace i
zapobiegawcze 1 ich harmonogram.

2. Raport Wstepny podlega weryfikacji przez Prezesa Urzedu.

MDD art. 10
AIMD art. 8 pkt 2
IVD art. 11




Rozdzial 9
Nadzdr nad wyrobami medycznymi wprowadzonymi do obrotu i do

uzywania

Art. 76. 1. Nadzér nad wyrobami medycznymi wytwarzanymi lub
wprowadzonymi do obrotu iuzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej sprawuje Prezes Urzedu.

2. Prezes Urzedu przy wykonywaniu swoich zadan wspolpracuje z:

1) Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym,;

2) Gléwnym Inspektorem Sanitarnym;

3) Gléwnym Lekarzem Weterynarii;

4) Glownym Inspektorem Inspekcji Handlowej;

5) Szefem Stuzby Celnej;

6) Prezesem Urzedu Dozoru Technicznego;

7) Glownym Inspektorem Pracy;

8) Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki

- w zakresie wlasciwym dla tych organow.

3. Organy, o ktorych mowa w ust. 2, w przypadku stwierdzenia
nieprawidtowosci w zakresie wyrobow medycznych powiadamiaja Prezesa
Urzedu.

4. Nadzér, o ktérym mowa w ust.1, obejmuje przeprowadzanie kontroli w
zakresie  projektowania, wytwarzania, pakowania, oznakowywania,
przechowywania, montazu, rozprowadzania, przetwarzania,
przeprowadzania remontu odtworzeniowego, wystawiania Wwyrobow
medycznych, nadawania im przewidzianego zastosowania, sterylizacji przed
wprowadzeniem do obrotu i do uzywania, zestawiania Wwyrobow
medycznych w systemy lub zestawy zabiegowe oraz wprowadzania do
obrotu i do uzywania wyrobow medycznych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskie;j.

Art. 77. 1. Kontrola prowadzona przez Prezesa Urzedu wykonywana
jest przez osoby przez niego upowaznione.

2. Kontrola prowadzona jest w godzinach pracy podmiotu kontrolowanego
oraz w obecno$ci upowaznionej przez niego osoby.

3. W ramach prowadzonej kontroli osoba kontrolujaca w szczegoélno$ci
moze:

1) zapozna¢ si¢ z dokumentacjg dotyczaca oceny zgodno$ci wyrobu

medycznego;

MDD art. 8, art. 14b
AIMD art. 14
IVD art. 8, art. 13




2) bada¢ czynnosci dotyczace wyrobu medycznego, w tym projektowania,
wytwarzania, pakowania, znakowania, kontroli i badan koncowych,
przechowywania i dystrybucji.

Art. 78. 1. Z przeprowadzonej kontroli sporzadzany jest protokot, ktory
moze zawiera¢ zalecenia pokontrolne oraz uwagi upowaznionego
przedstawiciela podmiotu kontrolowanego.

2. Protokot, o ktorym mowa w ust. 1, podpisuje osoba kontrolujaca i
upowazniony przedstawiciel podmiotu kontrolowanego.
3. Kontrolowany zobowiazany jest w terminie okreslonym w
protokole do realizacji zalecen pokontrolnych.

Art. 79. 1. W przypadku otrzymania informacji, ze wyréb medyczny
nie spetnia okreslonych dla niego wymagan, Prezes Urzedu moze:
1) zazadac¢ od wytworcy, autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora lub
importera udostepnienia prébek wyrobu medycznego niezbednych do
przeprowadzenia badan i weryfikacji tego wyrobu,
2) zleci¢ badania prébek, o ktorych mowa w pkt 1, jednostkom badawczo —
rozwojowym, instytutom naukowym, szkolom wyzszym, jednostkom
certyfikujacym wyroby lub laboratoriom.
2. W przypadku, gdy wyniki badan i weryfikacji, o ktorych mowa w ust. 1,
potwierdza, ze wyrob medyczny nie spelnia okreslonych dla niego
wymagan, koszty tych badan 1 weryfikacji pokrywa wytworca,
autoryzowany  przedstawiciel,  dystrybutor, importer lub  osoba
odpowiedzialna za ten wyrob.

Art. 80. W przypadkach, gdy wyniki badan i weryfikacji, o ktorych
mowa w art. 79 ust. 1 lub wyniki kontroli, o ktérej mowa w art. 77,
potwierdza, ze wyrdb medyczny nie spelnia okreslonych dla niego
wymagan, albo nie wykonania zalecenn pokontrolnych, o ktérych mowa w
art. 78 ust. 1, Prezes Urzedu, biorac pod uwagg potencjalne ryzyko
zagrozenia zycia i zdrowia pacjentow 1 uzytkownikow i oséb trzecich,
wydaje odpowiednia decyzj¢ w sprawie:
1) zobowigzania podmiotu uprawnionego do wydania uwagi doradczej,
zawierajacej ostrzezenie wydane w celu dostarczenia informacji lub zalecen
o tym, jakie dziatania powinny zosta¢ podjgte podczas uzytkowania,
modyfikacji, zniszczenia albo zwrotu wyrobu medycznego;
2) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobu

medycznego;




3) ograniczenia w obrocie lub w uzywaniu wyrobu medycznego;
4) wycofania z obrotu wyrobu medycznego;
5) wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu medycznego.

Art. 81. 1. W przypadku zaistnienia uzasadnionego podejrzenia, ze
wyrob medyczny, po prawidlowym zainstalowaniu, podczas prawidlowej
obstugi lub zgodnego z przeznaczeniem uzywania, stwarza zagrozenie dla
zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw Iub osob
trzecich, Prezes Urzedu, bezzwlocznie podejmuje dziatania majace na celu
ustalenie:

1) przyczyn powstatego zagrozenia zycia lub zdrowia;

2) o0s6b odpowiedzialnych za powstate nieprawidtowosci.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1, Prezes Urzedu wydaje decyzje w
sprawie:

1) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobu
medycznego;

2) ograniczenia w obrocie lub w uzywaniu wyrobu medycznego.

3. W przypadku wustalenia, ze wyréb medyczny po prawidtowym
zainstalowaniu, podczas prawidlowej obstugi lub zgodnego z
przeznaczeniem uzywania stwarza zagrozenie dla zycia, zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub oséb trzecich, Prezes Urzedu
wydaje decyzje w sprawie:

1) zobowigzania podmiotu uprawnionego do wydania uwagi doradczej,
zawierajacej ostrzezenie wydane w celu dostarczenia informacji lub zalecen
o tym, jakie dziatania powinny zosta¢ podjete podczas uzytkowania,
modyfikacji, zniszczenia albo zwrotu wyrobu medycznego;

2) wycofania z obrotu wyrobu medycznego;

3) wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu medycznego.

Art. 82. 1. Powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzenia do obrotu
i do uzywania, wycofaniu z obrotu i z uzywania oraz o ograniczeniu
uzywania wyrobu medycznego dokonuje Prezes Urzedu lub wytworca,
autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor, importer, podmiot
odpowiedzialny za wyrdb medyczny.

2. Koszty powiadomienia, o ktéorym mowa w ust. 1, ponosi podmiot
powiadamiajacy. 76/764/EEC
3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, okresli

sposob powiadamiania o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do




uzywania, wycofaniu z obrotu i z uzywania oraz ograniczeniu uzywania
wyrobu medycznego oraz podmioty wilasciwe do powiadomienia o
wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do uzywania, wycofaniu z obrotu i z
uzywania oraz ograniczenia uzywania wyrobu medycznego, majac na
uwadze podmiot wprowadzajacy wyréb medyczny na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz zagrozenia dla zycia lub zdrowia pacjentow,
uzytkownikow 1 o0séb trzecich wynikajace ze stosowania wyrobu
medycznego.

Art. 83. Czynnos$ci zwiazane z wycofaniem wyrobu medycznego z
obrotu i z uzywania i ograniczeniem w obrocie 1 W uzywaniu wyrobu
medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje i ponosi
koszty tych czynnosci wytwdrca, autoryzowany przedstawiciel, importer lub
dystrybutor posiadajacy siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Art. 84. O podjeciu decyzji, o ktérych mowa w art. 80 i 81, Prezes
Urzgdu powiadamia Komisj¢ Europejska i organy kompetentne innych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej Iub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym wlasciwe w sprawach wyrobow
medycznych, wskazujac w powiadomieniu uzasadnienie decyzji, w
szczegolnosci dotyczace:

1) niespelienia wymagan zasadniczych;
2) nieprawidlowego stosowania norm zharmonizowanych;

3) biedow w normach zharmonizowanych.

Rozdziat 10

Przepisy karne

Rozdziat 11
Przepisy przejsciowe

Regulacja krajowa

Regulacja krajowa

) Zmiany w ustawie o zawodzie lekarza zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 76, poz. 691, Nr 152, poz.

1266, Nr 153, poz. 1271 oraz z 2003 r. Nr 90, poz. 845;

" Zmiany w ustawie — Prawo farmaceutyczne zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,

poz. 1181, Nr 152, poz. 1265, z 2003 r. Nr 45, poz. 391 oraz Nr 189, poz. 1852.




DYREKTYWA RADY
z dnia 20 czerwca 1990 r.

w sprawie zbliZenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych
aktywnego osadzania

(90/385/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza, w szczegdlnoscei jego art. 100a,
uwzgledniajac wniosek Komisji',

we wspotpracy z Parlamentem Europejskim?,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego’,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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

wiele Panstw Czlonkowskich starato si¢ zapewni¢ ten poziom bezpieczenstwa poprzez obowigzujace
specyfikacje dotyczace zaréwno technicznych srodkdéw bezpieczenstwa, jak i procedury kontroli takich
wyrobdow; specyfikacje takie w kazdym Panstwie Cztonkowskim sg odmienne;

przepisy prawa krajowego zapewniajace ten poziom bezpieczenstwa powinny by¢ uzgodnione w celu
zagwarantowania swobodnego przeptywu wyrobéw medycznych aktywnego osadzania bez obnizenia
istniejacego 1 usprawiedliwionego poziomu bezpieczenstwa w Panstwach Cztonkowskich;

ujednolicone s$rodki musza by¢ wyrdznione od $rodkéw podjetych przez Panstwa
Czlonkowskie, aby pokierowac¢ finansowaniem systeméw zdrowia publicznego 1 ubezpieczen
chorobowych, ktore w sposob bezposredni lub posredni dotyczy takich wyrobow; przepisy
takie nie ograniczajq prawa Panstw Cztonkowskich do wprowadzenia wyzej wymienionych
srodkow zgodnosci z prawem wspolnotowym,;

utrzymanie lub podniesienie poziomu bezpieczenstwa osiagnietego 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 spelienia wymogdéw zasadniczych; poniewaz wymogi te sa zasadnicze, musza zastapi¢
odpowiednie przepisy prawa krajowego;

w celu utatwienia sprawdzenia zgodnos$ci z zasadniczymi wymogami oraz utatwienia nadzoru tej zgodnosci,
pozadane jest dysponowanie normami uzgodnionymi na poziomie europejskim dla zapobiezenia ryzyku
zwiazanemu z projektowaniem, produkcja i pakowaniem wyrobdéw medycznych aktywnego osadzania;

normy te, uzgodnione na poziomie europejskim, sporzadzone sa przez prywatne instytucje i musza utrzymac
status norm nieobowiazujacych; w tym celu Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) i Europejski Komitet
Normalizacyjny Elektrotechniki (CENELEC) uznawane sa za kompetentne organy mogace przyja¢ uzgodnione

'Dz.U.nr C 14 7 18.01.1989, str. 4.
2Dz.U. nr C 120 z 16.05.1989, str. 75 oraz Dz.U. nr C 149 z 18.06.1990.
3Dz.U. nr C 159 2 26.06.1989. str. 47.



normy w zgodzie z podpisanymi dnia 13 listopada 1984 r ogdlnymi wytycznymi dotyczacymi wspotpracy
migdzy Komisja i tymi dwoma organami; do celéw niniejszej dyrektywy uzgodniong norma jest specyfikacja
techniczna (norma europejska lub uzgodniony dokument) przyjeta przez jeden lub dwa organy stosownie do
instrukcji Komisji w zgodnosci z dyrektywa Rady 83/189/EWG z dnia 28 marca 1983 r. ustanawiajaca
procedure zapewnienia informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych* ostatnio zmieniona dyrektywa
88/182/EWG’ i wyzej wymienionymi ogdlnymi wytycznymi;

procedura oceny musi by¢ ustanowiona i zatwierdzona za wspdlnym porozumieniem Panstw Cztonkowskich w
zgodnosci z kryteriami Wspdlnoty;

specyficzna natura sektora medycznego uzasadnia zapewnienie, wspomnianemu organowi i wytworcy lub jego
przedstawicielowi z siedzibg we Wspdlnocie, ustalonych, za wspdlnym porozumieniem, granic czasowych dla

dokonania dziatan zwiazanych z ocena i weryfikacja zgodnosci wyrobow,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
1. Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania.
2. Do celoéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:
a) ,,Wyrob medyczny” oznacza kazdy instrument, aparat, wyrdb, material lub inny artykut, uzyty

samodzielnie lub w polaczeniu z innymi, wraz z wyposazeniem lub oprogramowaniem dla jego
sprawnego funkcjonowania, ktory wedlug przeznaczenia wytwdrcy ma by¢ uzyty w odniesieniu do
organizmu ludzkiego w celu:

- diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia choroby Iub skutkow
urazu,

- badan, wprowadzania zmian, zastgpowania lub korygowania budowy lub procesow
fizjologicznych,

- regulacji pocze¢,
i ktory nie osiaga swego gléwnego zamierzonego dzialania ani $rodkami farmakologicznymi ani

chemicznymi ani immunologicznymi ani metabolicznymi, ale ktéry moze byé wsparty w swym
funkcjonowaniu przez tego rodzaju $rodki;

b) aktywny wyrob medyczny” oznacza kazdy wyrob medyczny przeznaczony do funkcjonowania przy
wykorzystaniu energii elektrycznej lub innej niz wytworzonej sita grawitacji oraz energia ludzkiego
organizmu;

c) ,Wyrob medyczny aktywnego osadzania” oznacza kazdy aktywny wyrdb medyczny, przeznaczony do

wprowadzania do ciala ludzkiego oraz czg$ciowo wprowadzony do ciata droga zabiegu chirurgicznego
lub poprzez interwencj¢ medyczng do otworu naturalnego i przeznaczone do pozostawania w nim po
zakonczeniu zabiegu;

d) ,,Wyrob medyczny wykonany na zamdéwienie” oznacza kazdy wyrdb medyczny aktywnego osadzania,
wykonany na podstawie pisemnej specyfikacji praktykujacego lekarza, ktory podaje na swoja
odpowiedzialno$¢, wyraznie sprecyzowane wilasciwosci wyrobu medycznego, przeznaczonego do
wylacznego uzytku okreslonego pacjenta;

e) ,Wyréb medyczny przeznaczony do badan klinicznych” oznacza kazde aktywny wyrdb medyczny
przeznaczony do zastosowania przez praktykujacego lekarza o odpowiednich kwalifikacjach w trakcie
wykonywania badan w odpowiednim dla cztowieka srodowisku klinicznym;

“Dz.U.nrL 109 z 26.04.1983, str. 8.
SDz.U.nrL 81 z26.03.1988, str. 75.



f)  ,przewidziane zastosowanie” oznacza sposob uzycia wyrobu medycznego, dla ktorego
jest on przewidziany i dla ktérego jest przeznaczony wedlug danych dostarczanych
przez wytworcg w instrukcjach;

g) »wprowadzanie do uzywania” oznacza udostgpnienie wyrobu medycznego do uzycia w zawodzie
lekarskim.
3. Tam, gdzie wyréb medyczny aktywnego osadzania jest przeznaczony do podawania substancji okreslonej

jako produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie
zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i1 administracyjnych odnoszacych si¢ do produktow
leczniczych chronionych patentem® ostatnio zmieniona dyrektywa 87/21/EWG’, substancja taka podlega
regulacjom dopuszczania do obrotu przewidzianych w tej dyrektywie.

4. Tam, gdzie wyrob medyczny aktywnego osadzania zawiera w sobie jako cze$¢ integralng substancje,
ktéra w przypadku oddzielnego uzycia moze by¢ traktowana jako produkt leczniczy w rozumieniu art. 1
dyrektywy 65/65/EWG, wyrdb taki musi by¢ zatwierdzony i dopuszczony do uzytku zgodnie z ustaleniami
niniejszej dyrektywy.

5. Niniejsza dyrektywa stanowi dyrektywe szczegdlng w rozumieniu art. 2 ust. 2 dyrektywy Rady
89/386/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢
do kompatybilnosci elektromagnetyczne;j®.

Artykut 2

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne kroki, aby zapewnic¢, ze wyroby, okreslone w art. 1 ust. 2
lit. ¢) i d) moga by¢ wprowadzone do obrotu i uzywania jesli nie narazaja bezpieczenstwa i zdrowia pacjentow,
uzytkownikdéw 1, gdzie to stosowne, oséb trzecich, kiedy sa prawidlowo wprowadzone, obstugiwane i
uzytkowane, zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem.

Artykut 3

Wyroby medyczne aktywnego osadzania, okreslone w art. 1 ust. 2 lit. ¢), d) i e), zwane dalej wyrobami, musza
spelnia¢ zasadnicze wymogi wymienione w zalaczniku I, ktore stosuje si¢ z uwzglednieniem przewidzianego
zastosowania wyrobow.

Artykut 4

1.  Panstwa Cztonkowskie nie utrudniajg na swoich terytoriach wprowadzania do obrotu i
uzywania wyrobow noszacych znak CE.

2. Panstwa Cztonkowskie nie stwarzaja zadnych przeszkod wobec:

- wyrobow przewidzianych do badan klinicznych udostepnionych lekarzom specjalistom w tych wilasnie
celach, jesli wyroby te spetniajg warunki ustanowione, w art. 10 1 zataczniku VI,

- wyrobow wykonanych na zaméwienie wprowadzanych na rynek i oddawanych do uzytku, jesli spelniaja
one warunki ustanowione w zalaczniku VI, i do ktérych dotaczona jest deklaracja, okreslona w
Zalaczniku.

Wyroby te nie nosza znaku CE.
3. Panstwa Cztonkowskie nie stanowia przeszkody dla prezentacji w szczegolnosci na targach handlowych,

wystawach, pokazach itp. wyrobdw, ktdre nie sg zgodne z niniejsza dyrektywa, z zastrzezeniem, ze widoczne
oznakowanie wyraznie wskazuje, ze takie wyroby nie spelniaja wymogdéw i moga by¢ wprowadzone do

®Dz.U. nr 22 2 9.02.1965, str. 369/65.
"Dz.U.nrL 152 17.01.1987, str. 36.
$Dz.U. nrL 139 2 23.05.1989, str. 19.



uzywania nie wczesniej niz po ich dostosowaniu przez wytworce lub jego upowaznionego przedstawiciela z
siedzibg we Wspdlnocie.

4, Panstwa Czlonkowskie moga wymagaé, aby wraz z wprowadzeniem wyrobu do uzywania, informacja
opisana w zataczniku I sekcje 13, 14 1 15 byta w ich jezyku narodowym (j¢zykach narodowych).

Artykut 5

Panstwa Cztonkowskie przyjmuja zgodnos¢ z zasadniczymi wymogami, okreslonymi w art. 3 w odniesieniu do
wyrobow, ktoére sa zgodne z odpowiednimi normami panstwowymi przyjetymi stosownie do uzgodnionych
norm, ktérych numery referencyjne zostaly opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich
Panstwa Czlonkowskie publikuja numery referencyjne takich norm panstwowych.

Artykut 6

1. Gdy Panstwo Cztonkowskie lub Komisja uzna, ze uzgodnione normy, okreslone w art. 5 nie spetniajg w
catosci zasadniczych wymogow okreslonych w art. 3, Komisja Iub Panstwo Cztonkowskie, ktorego to dotyczy,
przedloza sprawe Stalemu Komitetowi ustanowionemu na mocy dyrektywy 83/139/EWG; podajac tego
przyczyny. Komitet wyraza opini¢ bezzwlocznie.

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

2. Ustanowiony zostaje Staly Komitet, zwany dalej ,,Komitetem”, sktadajacy si¢ z przedstawicieli Panstw
Cztonkowskich, ktéremu przewodniczy przedstawiciel Komisji.

Komitet opracowuje swoj regulamin.

Przed Komitet moze by¢ wniesiona kazda sprawa dotyczaca wprowadzenia w zycie i praktycznego stosowania
niniejszej dyrektywy, zgodnie z procedura ustanowiong ponizej.

Przedstawiciel Komisji przedktada Komitetowi projekt $rodkéw, ktore nalezy podjaé.
Komitet przedstawia swoja opini¢ stosownie do pilnosci sprawy; jesli trzeba, opinia jest
przyjeta poprzez gtosowanie.

Opinia jest wlaczana do protokotu. Kazde Panstwo Czlonkowskie moze zazada¢ odnotowania
w protokole swojego stanowiska.

Komisja bierze pod uwage opini¢ Komitetu w jak najszerszym zakresie, oraz informuje Komitet o zakresie, w
jakim jego opinia zostata uwzgledniona.

Artykut 7

1. Gdy Panstwo Cztonkowskie stwierdza, ze wyroby, okreslone w art. 1 ust. 2 lit. ¢) i d), prawidtowo
wprowadzone do uzywania i uzywane zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem, moga naraza¢ zdrowie i/lub
bezpieczenstwo pacjentow, uzytkownikow lub, gdzie to stosowne, oséb trzecich, podejmuje wtedy wszelkie
wlasciwe $rodki dla wycofania takich wyrobdéw z rynku lub zabronienia lub ograniczenia ich wprowadzania do
obrotu i oddawania do uzytku.

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

a) btedem w spetnieniu zasadniczych wymogow, okreslonych w art. 3, gdy wyrdb nie spelnia w catosci lub
czesciowo 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 srodki sa uzasadnione, powiadamia o tym niezwlocznie Panstwo Czlonkowskie, ktére podjeto
inicjatywe oraz inne Panstwa Cztonkowskie. W przypadku, gdy decyzja, okreslona w ust. 1 uzasadniona
jest brakami w normach, Komisja po konsultacji ze stronami, ktérych to dotyczy, przedktada sprawe
Komitetowi, okreslonemu w art. 6 ust. 1 w terminie dwoch miesiecy, jesli Panstwo Cztonkowskie, ktore
podje¢to decyzje, zamierza ja podtrzymacé oraz wszczyna procedure, okreslong w art. 6 ust. 1.

- podjete dzialania sa uzasadnione, wowczas powiadamia o tym niezwlocznie to Panstwo Czlonkowskie,
ktore podjeto dziatania oraz wytworce albo jego przedstawiciela majacego siedzibe na obszarze
Wspdlnoty.

3. W przypadku, jezeli wyrdb nosi znak CE, nie odpowiada jednak jego wymogom, wlasciwe Panstwo

Cztonkowskie podejmuje wilasciwe 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 postepie i wynikach tej procedury.
Artykut 8

1.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbedne kroki, aby upewnié si¢, ze informacja
przekazana do ich wiadomosci dotyczaca przypadkéw wymienionych nizej i zwiazanych z
wyrobem zostata zarejestrowana i oceniona w sposob scentralizowany:

a) jakiekolwiek pogorszenie charakterystyki i dziatania wyrobu, jak roéwniez jakiekolwiek niedoktadnosci w

ulotce z instrukcja, ktore mogg lub mogtyby prowadzi¢ do $mierci pacjenta lub pogorszenia jego stanu
zdrowia;

b) jakakolwiek przyczyna techniczna lub medyczna powodujaca wycofanie przez
wytworcg wyrobu z rynku.

2. Panstwa Cztonkowskie, bez uszczerbku dla przepiséw art. 7, niezwlocznie powiadamiajg Komisje¢ 1 inne
Panstwa Cztonkowskie o przypadkach, okreslonych w ust. 1 i o stosownych srodkach podjetych lub
rozwazanych.

Artykut 9

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

a) zastosowac procedurg dotyczaca deklaracji zgodnosci CE wymieniong w zalaczniku II; lub
b) postepowac wedlug procedury dotyczacej badania wzorca wymienionej w zataczniku III razem z:
(i)  procedura dotyczaca sprawdzenia wyrobu podang w zalaczniku IV, lub
(i) procedura dotyczaca deklaracji zgodnosci CE wyrobu z wzorcem, wymieniong w zalaczniku V.

2. W przypadku wyrobu medycznego wykonanego na zamoéwienie przed wprowadzeniem go na rynek
wytwoérca musi wypehic deklaracje w zataczniku V1.

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

4. Rejestr i korespondencja dotyczaca procedur, okreslonych w ust. 1, 2 i 3 sg prowadzone w oficjalnym
jezyku Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym dane procedury sg dokonywane i (lub) w jezyku akceptowanym
przez jednostke okreslong w art. 11.



Artykut 10

1. W przypadku wyrobow przeznaczonych do badan klinicznych wytworca lub jego upowazniony
przedstawiciel z siedziba we Wspolnocie przedktada wiasciwym wladzom w Panstwie Cztonkowskim, w ktorym
majg by¢ przeprowadzone badania, w terminie, co najmniej 60 dni przed rozpoczgciem badan deklaracje,
okreslong w zataczniku VI.

2. Wytworca moze rozpoczal stosowne badania kliniczne w koncu 60-dniowego okresu od daty
powiadomienia, o ile wlasciwe wladze nie powiadomia go w tym okresie ze wzgledéw zdrowia publicznego lub
porzadku publicznego o przeciwnej decyzji.

3. Panstwa Cztonkowskie, jesli to konieczne, podejmuja wlasciwe kroki, aby zapewni¢ zdrowie publiczne i
porzadek publiczny.

Artykut 11
1. Kazde Panstwo Czlonkowskie notyfikuje pozostalym Panstwom Cztonkowskim i Komisji wyznaczone

jednostki, ktore zostaty przez nie powotane do wykonania zadan wlasciwych dla procedur, okreslonych w art. 9 i
13, powiadamiajac o szczegdlnych zadaniach, do ktérych kazda wyznaczona jednostka zostata wskazana i o
znakach identyfikacyjnych tych jednostek, zwanych dalej jednostkami.

Komisja publikuje wykaz jednostek, wraz z ich zadaniami, dla ktérych zostaly powotane, w Dzienniku
Urzedowym Wspolnot Europejskich i zapewnia aktualizacje tego wykazu.

2. Panstwa Czlonkowskie stosuja minimalne kryteria, okreslone w zalaczniku VIII, dla wyznaczenia tych
jednostek. Jednostki spetniajace kryteria ustalone przez odpowiednie ujednolicone normy, sa uznane za
spetniajace odpowiednie kryteria minimalne.

3. Panstwo Cztonkowskie, ktore notyfikowato jednostke, wycofa notyfikacje, jesli stwierdzi, ze jednostka ta

nie spehia juz dtuzej kryteridéw okreslonych w ust. 2 i niezwlocznie poinformuje inne Panstwa Czlonkowskie
oraz Komisjg.

4.  Jednostka i wytworca lub jego przedstawiciel z siedziba we Wspolnocie ustala, za
wspolnym porozumieniem, granice czasowe dla wykonania oceny 1 weryfikacji, o ktérych
mowa w zatacznikach 2-5.

Artykut 12

1. Inne wyroby niz wykonane na zaméwienie lub przeznaczone do badan klinicznych, a przyjmowane za
spelniajace zasadnicze wymogi, okreslone w art. 3, musza posiada¢ znak zgodnosci CE.

2. Znak zgodnosci CE, jak pokazany w zataczniku IX, musi wystgpowaé w formie widocznej, czytelnej i
nieusuwalnej na opakowaniu sterylnym i, sytuacja tego wymaga, na opakowaniu zbiorczym, jesli takie

opakowanie istnieje, oraz na ulotce z instrukcja.

Musi mu towarzyszy¢ logo jednostki odpowiedzialnej za przeprowadzenie procedury podanej w zalacznikach 2,
4i5.

3 Dotaczanie znakow, ktdre moga by¢ mylone ze znakiem zgodnosci CE, jest zabronione.

Artykut 13

W przypadku niestusznego umieszczenia znaku CE, w szczegdlnosci w odniesieniu do wyrobu:

- ktdry nie jest zgodny ze stosownymi normami, okreslonymi w art. 5, a dla ktérego wytwdrca wystgpowat
0 zgodnos¢,

- ktory nie jest zgodny z zatwierdzonym wzorcem,



- ktdry jest zgodny z zatwierdzonym wzorcem, niespetniajacym wiasciwych zasadniczych wymogow,

- w odniesieniu, do ktdrego wytworca zaniedbal wykonania swych zobowiazan wynikajacych ze stosownej
deklaracji zgodnosci WE,

jednostka podejmie wlasciwe $rodki i niezwtocznie poinformuje o tym wilasciwe Panstwo Cztonkowskie.

Artykut 14

Kazda decyzja podj¢ta na mocy niniejszej dyrektywy, skutkujaca odmowa lub ograniczeniami we wprowadzaniu
do obrotu i (lub) wprowadzaniu do uzywania wyrobu, podaje doktadna podstawe, na ktorej jest oparta. Taka
decyzja zostaje przekazana bezzwlocznie zainteresowanej stronie, ktora jest w tym samym czasie
poinformowana o srodkach prawnych dostgpnych dla niej zgodnie z obowiazujacym prawem w danym Panstwie
Cztonkowskim oraz o granicach czasowych, do ktdrych stosuja si¢ takie srodki.

Artykut 15

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze wszystkie strony zaangazowane w stosowanie niniejszej dyrektywy sa
zobowiazane do przestrzegania tajemnicy w odniesieniu do wszystkich informacji uzyskanych w trakcie
wykonywania ich zadan. Nie narusza to zobowigzan Panstw Czlonkowskich i jednostek do wzajemnego
informowania si¢ i przekazywania ostrzezen.

Artykut 16

1. Panstwa Cztonkowskie przyjma i opublikuja 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 najpdzniej od dnia 1 stycznia 1993 r.

2. Panstwa Cztonkowskie przekaza Komisji teksty przepisdow prawa krajowego, ktore zostana przyjete w
odniesieniu do zagadnien objgtych zakresem niniejszej dyrektywy.

3. Panstwa Cztonkowskie zezwola, w okresie do dnia 31 grudnia 1994 r., na wprowadzanie do obrotu i
oddawanie do uzytku wyrobow zgodnych z przepisami krajowymi obowigzujacymi na ich terytoriach w dniu 31

grudnia 1992 r.

Artykut 17

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 20 czerwca 1990 r.

W imieniu Rady

D.J. O'MALLEY

Przewodniczqcy



ZAEACZNIK 1

ZASADNICZE WYMOGI
L WYMOGI OGOLNE

1. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposdb, aby uzywane zgodnie z warunkami i
zgodnie z przeznaczeniem, nie zagrazaty warunkom klinicznym ani bezpieczenstwu pacjentow. Nie
moga one stwarzac¢ zadnego zagrozenia uzytkownikow, ani dla oséb trzecich.

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

3. Cechy charakterystyczne i wiasciwosci okreslone w sekcjach 1 i 2 nie moga ulec pogorszeniu do tego
stopnia, zeby warunki kliniczne i bezpieczenstwo pacjentdw lub, ewentualnie, osdb trzecich, byly
narazone w przewidzianym przez wytworcg okresie zycia wyrobu, kiedy poddany jest obcigzeniom w
normalnych warunkach uzytkowania.

4. Wyroby musza by¢ zaprojektowane, wyprodukowane i1 opakowane w sposob uniemozliwiajacy
pogorszenie si¢ jego cech charakterystycznych i wlasciwosci w czasie prawidlowego sktadowania i
transportu, z uwzglednieniem instrukcji 1 informacji podanych przez wytworce (temperatura, wilgotnosé,
itp.).

5. Ewentualne niepozadane dziatania uboczne nie moga, przy uwzglednieniu zamierzonych funkcji wyrobu,
powodowac ryzyka.

IL. WYMOGI DOTYCZACE PROJEKTU I KONSTRUKCIJI

6. Rozwiazania przyjete przez wytworce dla projektu i konstrukcji wyrobu musza spetnia¢ zasady
bezpieczenstwa uwzgledniajace ogolnie uznawany stan techniki.

7. Wyroby osadzane musza by¢ zaprojektowane, wyprodukowane i w opakowaniu nie nadajacym si¢ do
ponownego zastosowania zgodnie z wlasciwymi procedurami, aby zapewni¢ ich sterylnos¢ w chwili
wprowadzenia na rynek, w ustalonych przez wytwodrce warunkach sktadowania i transportu, dopdki
opakowanie nie zostanie otwarte a wyroby zostana osadzone.

8. Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposob, by usunaé lub zminimalizowac, na
ile to mozliwe:

- ryzyko urazu zwiazane z jego wiasciwosciami fizycznymi, z wymiarami gabarytowymi wlacznie,

- ryzyko zwiazane z uzyciem zrodel energii, w szczegdlnosci w przypadku stosowania
elektrycznosci nalezy zwraca¢ uwagge na izolacje, prady uptywowe i przegrzanie wyrobow,

- ryzyka zwigzane z dajacymi si¢ w sposdb racjonalny przewidzie¢ warunkami
srodowiska, w szczegdlnosci jak pola magnetyczne, zewnetrzna indukcja
elektryczna, wyladowania elektrostatyczne, cisnienie lub wahania cis$nienia i
przyspieszenie,

- ryzyka zwiazane z leczeniem, w szczeg6lnosci z wynikajacym z uzycia defibrylatora lub sprzgtu
chirurgicznego o wysokiej czestotliwosci,

- ryzyka zwigzane z promieniowaniem jonizujacym pochodzacym z substancji promieniotwoérczych
zawartych w wyrobie, w zgodnos$ci z wymaganiami ochronnymi ustanowionymi w dyrektywie
80/836/Euratom’, zmieniona dyrektywami 84/447/Euratom'’ i 84/466/Euratom'’,

°Dz.U. nr L 246 z 17.09.1980, str. 1.
Dz U. nrL 265 z5.10.1984, str. 4.



10.

11.

12.

13.

14.

14.1.

- ryzyka, ktoére moga powstawac wobec braku konserwacji i kalibracji, wiacznie z:
- nadmiernym wzrostem pradow uptywowych,
- starzeniem si¢ uzytych materiatow,
- nadmiernym cieptem wydzielanym przez wyrdb,
- pogarszajaca si¢ doktadnosciag mechanizmu pomiarowego lub kontrolnego.

Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposob, aby zapewnia¢ charakterystyki i
wilasciwosci, okreslone w 1. ,,Wymogi ogolne”, ze szczegdlnym zwrdceniem uwagi na:

- wybor uzytych materialéw, w szczegdlnosci w aspekcie ich toksycznosci,

- wzajemna zgodno$¢ miedzy uzytymi materialami a tkankami biologicznymi, komdrkami i
ptynami ustrojowymi, biorac pod uwage przewidywane wykorzystanie wyrobu,

- zgodno$¢ wyrobu z substancjami, ktore maja one podawac,

- jakos$¢ potaczen w szczegdlnosci w odniesieniu do bezpieczenstwa,

- niezawodnos$¢ zrodia energii,

- w razie potrzeby szczelnos¢ potaczen,

- wlasciwe dziatanie systemow programowania i kontroli, z oprogramowaniem wiacznie.

W przypadku, jezeli wyrdb obejmuje, jako czg$¢ integralng, substancje, ktéra w oddzielnym
zastosowaniu moze by¢ produktem leczniczym, jak to okreslono w art. 1 dyrektywy 65/65/EWG i ktorej
dziatanie w polaczeniu z wyrobem moze wywotaé jej przyswajalnos$é, to zabezpieczenie, jakos$¢ i
przydatno$¢ substancji, z uwzglgdnieniem przeznaczenia wyrobu, musi by¢ zweryfikowane przez
analogi¢ z wilasciwymi metodami wymienionymi w dyrektywie 75/318/EWG'%; ostatnio zmienionej
dyrektywa 89/341/EWG".

Wyroby i ewentualnie ich czgsci sktadowe, musza by¢ identyfikowane, aby pozwoli¢ na wykonywanie
niezb¢dnego pomiaru po wykryciu potencjalnego ryzyka w zwiazku z wyrobami i ich cze$ciami
sktadowymi.

Wyroby musza posiada¢ kod, za pomoca, ktoérego one i ich wytwoérca moga byé jednoznacznie
identyfikowane (szczegdlnosci w odniesieniu do typu wyrobu i roku produkcji); musi by¢ umozliwione
odczytanie tego kodu, jesli konieczne, bez potrzeby dziatan chirurgicznych.

Kiedy wyrdb lub jego wyposazenie maja instrukcje wymagane dla jego dzialania lub ktére wskazuja za
pomoca systemu wizualnego parametry dziatania i nastawiania, to taka informacja musi by¢ zrozumiata

dla uzytkownika i, jesli trzeba dla pacjenta.

Kazdy wyrob musi nosi¢ czytelnie i trwale nastepujace dane szczegétowe, gdzie sytuacja tego wymaga w
postaci og6lnie rozpoznawalnych symboli:

Na opakowaniu sterylnym:
- metode sterylizacji,

- wskazdwke pozwalajaca na rozpoznanie opakowania,

""Dz.U.nrL 265 25.10.1984, str. 1.
2 DzU.nrL 147 29.06.1975, str. 1.
B Dz.U.nrL 142 2 25.05.1989, str. 11.



- nazwe i adres wytworcy,
- opis wyrobu,
- napis: ,,wylacznie do badan klinicznych”, jesli wyrdb jest przeznaczony do badan klinicznych,
- napis: ,,wyroéb medyczny wykonany na zaméwienie”, jesli wyrdb zostal wykonany na zamowienie,
- deklaracje¢, ze osadzany wyrdb medyczny jest w stanie sterylnym,
- miesiac i rok produkeji,
- wskazowke o dacie waznosci dla bezpiecznego stosowania wyrobu.
14.2  Na opakowaniu handlowym:
- nazwg i adres wytworcy,
- opis wyrobu,
- przeznaczenie wyrobu,
- stosowna charakterystyke uzytkowania,
- napis: ,,wylacznie do badan klinicznych”, jesli wyrdb jest przeznaczony do badan klinicznych,
- napis: ,,wyréb medyczny wykonany na zaméwienie”, jesli zostat wykonany na zamdwienie,
- deklaracj¢ ze osadzany wyrdb medyczny jest w stanie sterylnym,
- miesiac i rok produkcji
- ostateczng dat¢ osadzenia wyrobu,
- warunki transportu i sktadowania wyrobu.

15. W przypadku wprowadzenia na rynek kazdy wyrob musi by¢é wyposazony w instrukcj¢ informujaca o
nastepujacych danych szczegdtowych:

- rok przyznania upowaznienia na umieszczenie znaku CE,
- szczegoly okreslone w 14.1 1 14.2, z wylaczeniem tych zawartych w tiret 6sme i dziewiate,
- dzialania, okreslone w sekcji 2 i jakiekolwiek niepozadane efekty uboczne,

- informacje pozwalajace lekarzowi praktykujacemu wybra¢ odpowiedni wyrdb, wiasciwe
oprogramowanie i wyposazenie,

- informacje stanowiace instrukcje¢ uzytkowania, pozwalajace lekarzowi praktykujacemu, tam gdzie
to stosowne, pacjentowi stosowaé wyrdb, jego wyposazenie i oprogramowanie W sposob
wlasciwy, jak réwniez informacje o charakterze, zakresie, czasie przeprowadzania kontroli i
testow, a gdzie stosowne, srodkéw konserwacji,

- informacje umozliwiajace, w razie potrzeby uniknigcie okreslonego ryzyka zwiazanego ze
stosowaniem osadzanego wyrobu,

- informacje dotyczace ryzyka wzajemnego oddziatywania” w zwiazku z obecnoscia wyrobu w toku

" Pod pojeciem ,,wzajemnego oddzialywania” nalezy rozumieé¢ negatywny wplyw, wywierany podczas badan i



specyficznych badan lub leczenia,

- konieczne pouczenia na wypadek uszkodzenia opakowania sterylnego i, gdzie wilasciwe, o
szczegolach wlasciwej metody ponownej sterylizacji,

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

Ulotka z instrukcja musi réwniez obejmowaé szczegdly zezwalajace lekarzowi praktykujacemu na
poinformowanie pacjenta o przeciwwskazaniach, §rodkach ostroznosci, ktére musza by¢é uwzgledniac,
przede wszystkim:

- informacje pozwalajace na ustalenie okresu zywotnosci zrodta energii,
- srodki ostroznosci, ktore musza by¢ podjete gdyby nastapity zmiany we wlasciwosciach wyrobu,

- srodki ostrozno$ci, ktore nalezy podja¢ w odniesieniu do wystawienia w zwyczajowo
przewidywalnych warunkach srodowiskowych na dziatanie pol magnetycznych, zewnetrznych
wpltywow elektrycznych, wyladowan elektrostatycznych cisnienia lub zmian ci$nienia,
przyspieszenia itp.,

- stosownych informacji dotyczacych produktéw leczniczych, do podawania, ktérych dany wyrob
jest zaprojektowany.

16.  Potwierdzenie, ze wyrob spelnia wymogi pod wzgledem cech charakterystycznych i wiasciwosci,
okreslone w 1 ,,Wymogi ogdlne” w normalnych warunkach uzytkowania oraz ze ocena skutkow
ubocznych Iub efektéw niepozadanych musi by¢ oparta o dane kliniczne ustalone zgodnie z zatacznikiem
VIIL.

leczenia na wyrdb przez inne instrumenty i na odwrot.



3.1.

3.2.

ZALACZNIK 2

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(Pelny system zapewnienia jako$ci)

wytwodrca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci obejmujacego projektowanie, produkcje

i koncowa kontrolg wyrobdw, jak podano w sekcjach 3 i 4, i podlega nadzorowi Wspdlnoty, jak ustalono

w sekcji 5.

Deklaracja zgodnosci stanowi procedure, za pomoca, ktorej wytworca spelniajacy zobowiazania nalozone

przepisami sekcji 1 zapewni i deklaruje, ze dany produkt spelnia odnoszace si¢ do niego przepisy

niniejszej dyrektywy.

Wytworca stosuje znak CE zgodnie, z art. 12 i sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci. Deklaracja ta

musi objac jedna lub dwie okreslone probki wyrobu oraz by¢ przechowywana przez wytwoérce. Razem ze

znakiem CE umieszczone bedzie identyfikacyjne logo odpowiedzialnej jednostki.

System jakoSci

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

Whiosek zawiera:

- wszelkie stosowne informacje o wyrobie i kategorii wyrobu objete procedura,

- dokumentacj¢ systemu zapewnienia jakosci,

- deklaracj¢ wytwoércy o wypehianiu zobowiazan wynikajacych z systemu zapewnienia jakosci,

- zobowigzanie utrzymania systemu zapewnienia jakosci na wlasciwym i skutecznym poziomie,

- zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i stalego utrzymywania systematycznej procedury
nadzoru po wprowadzeniu wyrobu do obrotu. Deklaracja ta musi obejmowaé zobowigzanie
wytwoércy do powiadamiania wlasciwych wladz o nastgpujacych zdarzeniach, natychmiast po
otrzymaniu informacji o nich:

(1) wszelkim wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wlasciwosci 1 (lub) funkcjonowania
wyrobu, jak réwniez wszelkich nieprawidtowosciach w instrukcjach uzytkowania, ktore
mogty prowadzi¢ lub doprowadzi¢ do s$mierci pacjenta lub uzytkownika albo do

powaznego pogorszenia si¢ jego stanu zdrowia;

(i)  wszelkich technicznych lub medycznych przyczynach zwigzanych z wycofaniem wyrobu
przez wytworcg z obrotu.

Stosowanie systemu zapewnienia jakosci musi zagwarantowac spetnienie przez wyroby odnoszacych sig¢
do nich przepiséw niniejszej dyrektywy na wszystkich etapach, od projektowania po konicowa kontrolg.

Wszystkie elementy, wymagania i ustalenia przyjgte przez wytworce do jego systemu zapewnienia
jakosci sa udokumentowane w sposdb systematyczny i uporzadkowany w formie zapisanych
przedsigwzig¢ i procedur. Ta dokumentacja systemu zapewnienia jako$ci musi umozliwi¢ jednolita
interpretacje polityki jakosci i procedur takich jak programy jakosci, instrukcje jakos$ci i zapisy jakosci.

W szczegolnoscei obejmuje to stosowny opis:

a) celow jakosciowych wytworcey,

b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:



3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

- struktury organizacyjnej, zakresu odpowiedzialnosci personelu kierowniczego 1 jego
upowaznien organizacyjnych w odniesieniu do jakos$ci projektu i wytwarzania wyrobow;

- metod nadzorowania skutecznego dziatania systemu jakosci, w szczegdlnosci jego
zdolnosci osiagania pozadanej jakosci projektu i wyrobdw, wiacznie z kontrolag wyrobdow,
ktdre nie spetniaja zgodnosci;

c) procedur nadzoru i weryfikacji projektowania wyrobow, w szczegolnosci:

- specyfikacji projektowych, wlacznie z normami, ktére sa stosowane i opisem rozwigzan
przyjetych dla speinienia zasadniczych wymogdw, ktdére stosuja si¢ do wyrobdw, jesli
normy, okres$lone w art. 5 nie maja w catosci zastosowania;

- technik kontroli 1 weryfikacji projektowania, procesu i systematycznych dziatan, ktore sg
stosowane podczas projektowania wyrobow;

d) inspekcji 1 technik zapewnienia jakosci w fazie produkcji, w szczegolnosci:

- procesow i procedur, ktore sa stosowane, szczegolnie w odniesieniu do sterylizacji, zakupu
i stosownych dokumentow,

- sporzadzonych i stale przechowywanych procedur identyfikacyjnych wyrobu na kazdym
etapie produkcji., w oparciu o rysunki, specyfikacje lub inne stosowne dokumenty,

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

Bez uszczerbku dla przepiséw art. 13 niniejszej dyrektywy jednostka notyfikowana dokonuje kontroli
systemu jakosci, aby okreslié, czy spetnia on wymagania, okreslone w 3.2. Jednostka przyjmuje zgodnosé
z tymi wymaganiami dla takich systemdw zapewnienia jakosci, ktore stosuja odpowiednie ujednolicone
normy.

W skiad zespotu, ktéremu powierzono oceng jakosci, wchodzi, co najmniej jedna osoba, majaca juz
doswiadczenie w ocenie danej technologii. Procedura oceny obejmie kontrolg w obiektach wytworcy.

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

Wytwoérca informuje jednostke, ktéra zatwierdzita system zapewnienia jakosci o
wszelkich planach odnoszacych si¢ 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 wytworce
o swojej decyzji. Decyzja zawiera wnioski z badan i uzasadniona oceng.

Badanie projektu wyrobu
Dodatkowo do obowigzkow na nim spoczywajacych na mocy sekcji 3, wytworca wystepuje z wnioskiem
o zbadanie dokumentacji projektu, ktory planuje wdrozy¢ do produkcji i ktory nalezy do kategorii

okreslonej w sekcji 3.1.

Whiosek zawiera opis projektu, produkcji i parametréow danego wyrobu. Zawiera takze dokumenty
potrzebne do oceny, czy dany wyrob spetnia wymagania niniejszej dyrektywy.

Whiosek zawiera migdzy innymi:
- dane techniczne projektu, wraz z normami, ktére majq zastosowanie,

- niezbedny dowdd ich przeznaczenia, w szczegolnosci, jesli normy, okreslone w art. 5 nie byly w
pelni zastosowane. Dowod ten musi zawiera¢ wyniki wiasciwych testow wykonanych przez
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wytworce lub wykonanych na jego odpowiedzialnosé,

- deklaracja o tym, czy wyrdb zawiera lub nie, jako integralna, czg¢s¢, substancj¢ okreslona w sekcji
10 zalacznika I, ktorej dziatanie w potaczeniu z wyrobem moze wywotaé przyswajalnos¢ oraz
dane o przeprowadzonych testach,

- dane kliniczne, okreslone w zataczniku VII,
- schemat ulotki z instrukcja.

Jednostka notyfikowana bada wniosek i, jesli wyrob spetnia wymagania niniejszej dyrektywy, wystawia
sktadajacemu wniosek certyfikat badania projektu WE. Jednostka notyfikowana moze zadaé, aby ten
wniosek uzupeti¢ wynikami dalszych badan lub dowodow, co pozwoli na wydanie oceny zgodnosci z
wymaganiami niniejszej dyrektywy. Certyfikat musi zawiera¢ wnioski z badan, warunki waznosci, dane
niezbgdne do identyfikacji zatwierdzonego projektu oraz, jezeli trzeba opis zamierzonego przeznaczenia
wyrobu.

Sktadajacy wniosek informuje jednostk¢ notyfikowang, ktéra wystawita certyfikat
badania projektu WE o wszelkich zmianach do zatwierdzonego projektu. Zmiany do
zatwierdzonego projektu musza uzyskac¢ kolejne zatwierdzenia wydane przez jednostke,
ktora wydata certyfikat badania projektu WE, wszgdzie tam, gdzie zmiany moglyby
mie¢ ujemny wplyw na zgodno$¢ z zasadniczymi wymogami dyrektywy lub z
okreslonymi warunkami uzytkowania wyrobu. Te dodatkowe zatwierdzenia przyjmuja
posta¢ uzupeienia do certyfikatu badania projektu WE.

Nadzor

Celem nadzoru jest zapewnienie, ze wytworca nalezycie wypelnia zobowigzania wynikajace z
zatwierdzonego systemu zapewnienia jakosci.

Wytwoérca upowaznia jednostke notyfikowang do przeprowadzenia wszystkich niezbgdnych kontroli i
dostarcza w tym celu wszelkich niezbgdnych informacji, w szczegdlnosci:

- dokumentacj¢ systemu jakosci,

- dane przewidziane w czesci systemu zapewnienia jakosci dotyczacej projektu, takie jak wyniki
analiz, obliczen, badan, itp.,

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

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

Ponadto, jednostka notyfikowana moze sktada¢ niezapowiedziane wizyty wytworcy i przekazaé mu
sprawozdanie z inspekcji.

Jednostka notyfikowana przekazuje pozostatym jednostkom notyfikowanym wszelkie stosowne
informacje dotyczace wydanych, odméwionych i wycofanych zatwierdzen systemow jakosci.



4.1.

4.2.

ZALACZNIK 3

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE stanowi procedurg, za pomoca, ktdrej jednostka notyfikowana stwierdza i poswiadcza,
ze reprezentatywna probka badanej produkcji spetnia stosowne ustalenia niniejszej dyrektywy.

Whiosek o przeprowadzenie badania jest sktadany do jednostki notyfikowanej przez wytwoérce lub jego
upowaznionego przedstawiciela z siedzibag we Wspdlnocie.

Whiosek zawiera:

- nazwe i1 adres wytworcy, nazwe 1 adres uprawnionego przedstawiciela, jesli wniosek zglasza
uprawniony przedstawiciel,

- pisemng deklaracje, ze nie wniesiono innego podania w sprawie tego samego typu do Zzadnej innej
jednostki,

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

Whioskodawca musi udostepnié ,,typ” jednostce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana moze zazadad
innych probek, jesli to konieczne.

Z dokumentacji musza wynika¢é dane dotyczace projektu, produkcji i parametréw produktu.
Dokumentacja zawiera w szczego6lnosci nastgpujace pozycje:

- ogo6lny opis typu,

- rysunki projektowe, przewidywane metody produkcji, w szczegdlnosci w odniesieniu do
sterylizacji i schematy elementow, podzespotow, obwodow, itp.,

- opisy 1 objasnienia niezb¢dne do zrozumienia wymienionych rysunkéw i schematéw oraz
dzialania produktu,

- wykaz norm, okreslonych w art. 5, stosowanych w pelni lub w czg$ci oraz opisy rozwigzan
przyjetych dla spetnienia zasadniczych wymogdow, jesli normy wyszczegdlnione w art. 5 nie
zostaty w catosci lub czgsciowo zastosowane,

- wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych badan i testéw technicznych itp.,

- deklaracje¢ o tym, czy wyrdb obejmuje lub nie, jako integralny sktadnik
substancj¢, okreslong w sekcji 10 zatacznika I, ktorej dzialanie w potaczeniu z
wyrobem moze wywolaé przyswajalno$¢ oraz dane z badan przeprowadzonych
pod tym katem,

- dane kliniczne, o ktorych mowa w zataczniku VII,

- schemat ulotki z instrukcja.

Jednostka notyfikowana:

bada i ocenia dokumentacje, oraz sprawdza, czy typ zostal wyprodukowany zgodnie z dokumentacja;
protokotuje rowniez pozycje, ktore zostaly zaprojektowane zgodnie ze stosowanymi wymaganiami norm,
okreslonych w art. 5, jak réwniez pozycje nie zaprojektowane zgodnie z wlasciwymi wymaganiami tych

norm;

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

przeprowadza lub zleca przeprowadzenie stosownych inspekcji i testow niezbednych do stwierdzenia, czy
jezeli wytworca wybrat do zastosowania wlasciwe normy, te wlasnie zostaly zastosowane;

uzgadnia z wnioskodawca miejsce, gdzie przeprowadzane sg niezbedne inspekcje i testy.

Jesli dany typ spelnia wymagania niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy
certyfikat badania typu WE. Certyfikat musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy, wnioski z inspekcji i dane
konieczne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Istotne fragmenty dokumentacji zalacza si¢ do
certyfikatu, a kopia jest przechowywana przez jednostke.

Sktadajacy wniosek informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania
typu WE, o wszelkich istotnych zmianach dokonanych w zatwierdzonym produkcie.

Zmiany w zatwierdzonym produkcie musza uzyskac dalsze zatwierdzenia ze strony jednostki
notyfikowanej, ktéra wydata certyfikat badania typu WE, za kazdym razem, gdy zmiany te
moga wpltywaé na zgodno$¢ z zasadniczymi wymogami lub warunkami uzytkowania
produktu. Nowe zatwierdzenie ma, w razie potrzeby, posta¢ uzupelnienia do pierwotnego
certyfikatu badania typu WE.

7.

Jednostka notyfikowana udostgpnia pozostalym jednostkom notyfikowanym wszelkie
stosowne informacje dotyczace wydanych, odmowionych i wycofanych certyfikatow
badania typu WE i uzupetnien do nich.

Inne jednostki moga uzyskac kopie certyfikatow badania typu WE i (lub) uzupetnien do nich. Zataczniki
do certyfikatdow sa udostgpniane innym jednostkom po zlozeniu uzasadnionego wniosku i po
poinformowaniu w pierwszej kolejnosci wytworcy.
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ZALACZNIK 4
WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedura, za pomoca, ktorej jednostka notyfikowana oswiadcza i zapewnia, ze
produkty sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania WE i spetniaja stosujace si¢ do nich
wymagania niniejszej dyrektywy.

Wytworca przed rozpoczeciem produkcji przygotowuje dokumenty okreslajace proces produkcyjny, w
szczegolnosci w odniesieniu do sterylizacji, wraz ze wszystkimi rutynowymi wczesniej ustalonymi
wymaganiami, ktore maja by¢ zastosowane w celu zapewnienia jednorodnosci produkcji i zgodnosci
produktow z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE, jak rdwniez ze stosownymi wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

Wytwdrca podejmuje si¢ wprowadzi¢ i utrzymywaé nowoczesny system nadzoru wprowadzania do
obrotu. Obejmie to zobowiazanie wytworcy do powiadomienia wilasciwych witadz o nastgpujacych
zdarzeniach niezwlocznie po otrzymaniu o nich informacji:

(1) wszelkich awariach lub pogorszeniu wtasciwosci i1 (lub) funkcjonowania wyrobu,
jak réwniez wszelkich nieprawidtowosci w oznaczaniu lub w ulotce z instrukcja,
ktore mogly prowadzi¢ lub moglyby doprowadzi¢ do $mierci pacjenta lub
uzytkownika albo do powaznego pogorszenia si¢ ich stanu zdrowia;

(i1)) wszelkich technicznych lub medycznych przyczynach prowadzacych do zwracania
wytworcy wyrobu danego typu.

Jednostka notyfikowana przeprowadza weryfikacje poprzez badania i testy w celu sprawdzenia
produktéw na podstawie statystycznej, jak podano w sekcji 5.

Wytwérca musi upowazni¢ jednostke notyfikowana do oceny skuteczno$ci srodkow
podjetych zgodnie z sekcja 2, poprzez audyt w razie potrzeby.

Weryfikacja statystyczna
Wytworca przedstawia wytwarzane produkty w postaci jednorodnych partii.

Z kazdej partii pobierane sa proby losowe. Produkty, ktore stanowia probke sa sprawdzane
indywidualnie, a wlasciwe badania okreslone w stosownych normach, okreslonych w art. 5 lub badania
rownorzedne sg przeprowadzone dla sprawdzenia zgodnos$ci produktu z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE, celem ustalenia, czy partia ma by¢ zaakceptowana czy odrzucona.

Statystyczna kontrola produktéw jest oparta na badaniu wyrywkowym tworzac system kontroli
zapewniajacy:

- poziom jakos$ci odpowiadajacy prawdopodobienstwu przyjecia 95%, z procentem
jednostek niezgodnych miedzy 0,29% 1 1%,

- graniczng jako$¢ odpowiadajaca prawdopodobienistwu przyjecia 5%, z procentem niezgodnosci
miedzy 3% i 7%.

Jesli partia zostanie zaakceptowana, jednostka wystawi pisemny certyfikat zgodnosci. Wszystkie
produkty z partii moga by¢ wprowadzone na rynek z wyjatkiem tych produktow, ktore zostaly uznane za

niezgodne.

Jesli partia zostaje odrzucona, jednostka, ktdra jest odpowiedzialna podejmie wiasciwe dziatania, aby nie
dopusci¢ partii na rynek.

Jesli jest to usprawiedliwione z powoddw praktycznych, wytwdrca moze, na odpowiedzialno$¢ jednostki



i zgodnie z art. 12, umieéci¢ znak CE, ktéremu ma towarzyszy¢ identyfikacyjne logo jednostki
odpowiedzialnej za weryfikacjg statystyczna.
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ZALACZNIK 5
DEKLARACJA ZGODNOSCI Z TYPEM
(Zapewnienie jakoS$ci produkcji)

Wytworca stosuje system jakosci zatwierdzony dla niego i przeprowadza koncowsa kontrole danych
wyrobow, jak podano w sekcji 3; wytwdrca podlega nadzorowi, okreslonemu w sekcji 4.

Deklaracja zgodno$ci stanowi cze$¢ procedury, wedlug ktorej wytworca wypetniajac obowiazki
okreslone w sekcji 1, zapewnia i o§wiadcza, ze dany wyrdb odpowiada typowi opisanemu w certyfikacie
badania typu WE i spetnia stosujace si¢ do niego wymagania niniejszej dyrektywy.

Wytwoérca umieszcza znak CE zgodnie z art. 12 i sporzadza pisemng deklaracje zgodnos$ci. Deklaracja ta
dotyczy jednej lub wigcej probek produktu i jest przetrzymywana przez wytworcg. Znakowi CE ma
towarzyszy¢ identyfikacyjne logo odpowiedzialnej jednostki notyfikowane;.

System zapewnienia jakoSci

Wytworca sktada do jednostki wniosek w sprawie oceny systemu zapewnienia jakosci.

Whiosek zawiera:
- wszelkie niezbedne informacje dotyczace produktu, ktory ma by¢ wytwarzany,
- dokumentacj¢ systemu zapewniania jakosci,

- deklaracja o wypehnianiu zobowiazan natozonych przez zatwierdzony system zapewnienia jakosci,

- wykaz przedsigwzig¢ w celu utrzymywania przydatnosci 1 skutecznosci
zatwierdzonego systemu zapewnienia jakosci,

- jesli konieczne dokumentacj¢ techniczna zatwierdzonego typu oraz kopi¢
certyfikatu badania typu WE,

- wykaz przedsigwzig¢ wytworcy zmierzajacych do wprowadzenia i aktualizowania procedury
kontroli po wprowadzeniu do obrotu. Do tych przedsigwzig¢ zalicza si¢ obowigzek powiadamiania
wlasciwych wladz o nastepujacych zdarzeniach, niezwlocznie po powzigciu o nich informacji:

(1)  wszelkich awariach lub pogorszeniu si¢ wiasciwosci lub funkcjonowania
wyrobu, jak rowniez wszelkich niedoktadnosciach w ulotce z instrukcja,
ktore mogly prowadzi¢ lub mogly doprowadzi¢ do $mierci pacjenta lub
uzytkownika albo do powaznego pogorszenia si¢ ich stanu zdrowia;

(i)  wszelkich technicznych lub medycznych przyczynach prowadzacych do wycofania
wyrobow z obrotu przez wytworce.

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

Wszystkie elementy, wymagania i ustalenia przyjete przez wytworce dla jego systemu jakosci sg
udokumentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany w formie. Ta dokumentacja systemu
zapewnienia jakosci musi umozliwia¢ jednoznaczng interpretacj¢ procedur i pisemnych strategii, takich
jak programy jakosci, plany jakos$ci, instrukcje jakosci i zapisy jakosci.

Zawieraja one w szczegolnosci odpowiedni opis poszczegolnych punktow:

a) zamierzen jakosciowych wytworcy,



3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

43.

4.4.

b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

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

- metod nadzorowania skuteczno$ci dziatania systemu zapewnienia jako$ci, w szczegolnosci
jego zdolnosci przed osiagnigciem pozadanej jakosci produktu, obejmujace kontrole
wyrobow, ktore nie spetniaja zgodnosci;

c) technik kontroli zapewnienia jakosci na etapie produkcji, w szczegdlnosci:

- procesy i procedury, ktére stosuje si¢, w szczegdlnosci w odniesieniu do sterylizacji,
zakupow i wlasciwych dokumentow,

- sporzadzonych i aktualizowanych procedur identyfikacji produktu, specyfikacji czy tez
innych stosownych dokumentow na kazdym etapie produkcji;

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

Bez uszczerbku dla przepisoéw art. 13 niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana dokonuje kontroli
systemu zapewnienia jakosci, aby okresli¢, czy spelnia on wymagania, okreslone w 3.2. Jednostka
przyjmuje zgodno$¢ z tymi wymaganiami dla takich systeméw zapewnienia jako$ci, ktdre stosuja
odpowiednie uzgodnione normy.

W sktad zespotu, ktoremu powierzono oceng jakosci, wchodzi, co najmniej jedna osoba, ktdra ma juz
doswiadczenie w badaniach danej technologii. Procedura badan obejmie inspekcj¢ terenu zaktadow
wytworcy.

Decyzja jest przekazywana do wiadomosci wytworcy po zakonczeniu inspekcji i zawiera wnioski z
inspekcji i uzasadniong ocene.

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

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i sprawdza czy zmieniony system zapewnienia
jakosci spelnia wymagania, o ktérych mowa w sekcji 3.2; jednostka powiadomi o swej decyzji wytworce.
Decyzja ta zawiera wnioski z inspekcji 1 uzasadniong oceng.

Nadzor

Celem nadzoru jest zapewnienie wlasciwego wywiazywania si¢ przez wytworcg z
cigzacych na nim obowiazkéw natozonych przez zatwierdzony system zapewnienia
jakosci.

Wytwoérca upowaznia jednostke¢ notyfikowana do przeprowadzenia wszystkich niezb¢dnych kontroli i
dostarczy¢ jej wszelkie stosowne informacje, w szczegdlnosci:

- dokumentacj¢ systemu jakosci,

- dane wymagane w czgéci systemu jakosci i dotyczacej projektu, takie jak sprawozdania z
inspekcji, dane testowe, dane wzorcowe, sprawozdania na temat kwalifikacji personelu, itp.

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

Ponadto, jednostka moze sklada¢ niezapowiedziane wizyty wytworcy 1 przekazuje wytworcy
sprawozdania z inspekcji.



5. Jednostka przekazuje pozostatym jednostkom notyfikowanym wszelkie stosowne informacje dotyczace
wydanych, odméwionych i wycofanych zatwierdzen systemow zapewnienia jakos$ci.



ZALACZNIK 6

DEKLARACJA DOTYCZACA WYROBOW SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA

2.1.

2.2

3.1.

3.2.

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

Deklaracja obejmuje nastepujace informacje:
Dla wyroboéw wykonanych na zamdwienie:

- dane pozwalajace na identyfikacj¢ wyrobu,

- deklaracj¢ stwierdzajaca, ze wyrdb przeznaczony jest wylacznie do uzytku
pojedynczego pacjenta, tacznie z nazwiskiem pacjenta,

- nazwisko lekarza praktykujacego, ktory sporzadzil zamdwienie na wyrodb, jesli trzeba, nazwe
kliniki,

- szczegolne wlasciwosci wyrobu, wynikajace ze zlecenia medycznego,

- deklaracj¢ potwierdzajaca, ze dany wyrob odpowiada zasadniczym wymogom podanym w
zataczniku I 1, gdzie to whasciwe, wskazujaca, ktore z zasadniczych wymogdw nie zostaty w petni
spelnione wraz. z przyczynami.

Dla wyrobow przeznaczonych do badan klinicznych, ktérych dotyczy zalacznik VII.

- dane pozwalajace na identyfikacje wyrobu,

- plan badan, podajacy w szczegolnosci ich cel, zakres i ilo§¢ sztuk danego wyrobu,

- nazwisko lekarza praktykujacego i nazwe instytucji odpowiedzialnej za badania,

- miejsce, datg rozpoczecia i planowany czas badan,

- deklaracj¢ potwierdzajaca, ze dany wyrob odpowiada zasadniczym wymogom z wyjatkiem
zagadnien objetych tymi badaniami oraz, ze uwzgledniajac te zagadnienia, podj¢to wszelkie srodki
ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjenta.

Wytwoérca umozliwia ponadto wlasciwym wiladzom krajowym dostep:

W przypadku wyrobu wykonanego na zamodwienie, do dokumentacji pozwalajacej na zrozumienie

projektu, tryb produkcji i parametry wyrobu, tacznie ze spodziewanymi parametrami tak, aby pozwalato

to na oceng zgodnosci z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Wytwérca podejmuje wszelkie niezbedne dzialania, aby zapewni¢ zgodno$é¢ wyrobu z dokumentacja
okreslong w akapicie pierwszym.

W przypadku wyrobu przeznaczonego do badan klinicznych, dokumentacja powinna rowniez zawierac:
- 0g6lny opis produktu,

- rysunki projektowe, przewidziane metody produkcji, dotyczace w szczegolnosci sterylizacii,
schematy czgsci sktadowych, podzespotow, obwoddw, itp.,

- opisy 1 objasnienia niezbg¢dne do zrozumienia wymienionych rysunkéw i schematdéw oraz
dziatanie produktu,



- wykaz norm sformutowanych w art. 5, stosowanych w catosci lub w czgsci, 1 opis rozwigzan
przyjetych dla spetnienia zasadniczych wymogoéw dyrektywy, jesli normy w art. 5 nie byly
stosowane,

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

Wytworca podejmuje wszelkie niezbedne srodki zmierzajace do zapewnienia powstawania produktow
zgodnych z dokumentacja, okreslona w 3.1 i w akapicie pierwszym niniejszej sekcji.

Wytwoérca moze zleci¢ sprawdzenie skutecznosci tych srodkow, jezeli trzeba przez sprawdzenie
produktu.



2.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

232

2.3.3.

2.3.4.

2.3.5.

ZALACZNIK 7

OCENA KLINICZNA
Przepisy ogdlne

Doktadno$¢ przedstawionych danych klinicznych, okreslonych w sekcji 4.2. zatacznika 11 i w sekcji 3
zatacznika I1I, uwzglednia stosowanie ujednoliconych norm, w oparciu o:

zbiory wtlasciwej literatury naukowej, aktualnie dostepnej 1 dotyczacej dziedziny
zamierzonego przeznaczenia wyrobu oraz zastosowane techniki, jak rdwniez, jesli ma
to zastosowanie, o pisemne zrodla zawierajace glosy krytyczne na temat wyzej
wymienionych zbiorow, lub,

wyniki wykonanych badan klinicznych, wiacznie z tymi, ktére wykonano zgodnie z sekcja 2,
wszelkie dane musza pozosta¢ poufne, chyba ze uznane sa za jawne.

Badania kliniczne

Cel

Celem badan klinicznych jest:

- weryfikacja zgodno$ci parametrow wyrobu w normalnych warunkach uzytkowania, z
wymaganiami, okreslonymi w sekcji 2 zatacznika I,

- ustalenie wszelkich niepozadanych skutkéw ubocznych wystepujacych w normalnych warunkach
uzytkowania i ocena, czy stanowig one zagrozenie zwazywszy zatozone parametry wyrobu.

Wzgledy etyczne

Badania kliniczne sa wykonywane zgodnie z Deklaracja Helsifiska przyjeta przez Swiatowe
Zgromadzenie Medyczne w Helsinkach, Finlandia, w 1964 r. zmieniong przez XXIX Swiatowe
Zgromadzenie Medyczne w Tokio, Japonia w 1975 r. i XXXV Swiatowe Zgromadzenie Medyczne w
Wenecji, Wlochy, w 1983 r. Wymaga si¢, aby wszelkie dziatania dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego
byly wykonywane w duchu Deklaracji 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 wiedz¢ naukowa i techniczna 1 okreslong w taki sposdb,
zeby potwierdzi¢ lub zanegowaé wlasciwosci wyrobu opisywane przez wytworce.
Badania te musza zawiera¢ odpowiednia liczbe obserwacji, gwarantujaca naukowa
stuszno$¢ wnioskow.

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

Badania kliniczne sa wykonywane w okolicznosciach podobnych do normalnych warunkéw
uzytkowania wyrobu.

Nalezy zbada¢ wszystkie odpowiednie wlasciwosci, wlaczajac te dotyczace
bezpieczenstwa i parametrow wyrobu oraz jego oddzialywania na pacjentow.

Wszelkie niepomyslne zdarzenia sa w petni zarejestrowane.



2.3.6. Badania musza by¢ przeprowadzone na zasadzie odpowiedzialnosci praktykujacego
lekarza, lub innej uprawnionej osoby w odpowiednich warunkach.

Praktykujacy lekarz musi mie¢ dostep do danych technicznych wyrobu.

2.3.7. Pisemne sprawozdanie podpisane przez praktykujacego lekarza, zawiera ocen¢ krytyczna wszystkich
danych zebranych podczas badan klinicznych.



ZALACZNIK 8
MINIMALNE KRYTERIA NOTYFIKACJI JEDNOSTEK

Jednostka, jej dyrektor i personel zajmujacy weryfikacja 1 oceng nie moga by¢
projektantem, wytworca, dostawca, instalatorem lub uzytkownikiem wyrobu, ktory
podlega ocenie, ani tez uprawnionym przedstawicielem zadnej z tych oséb. Nie moga
by¢ oni zaangazowani bezposrednio w projektowanie, konstrukcje, sprzedaz lub
konserwacj¢ wyrobu, ani reprezentowac stron dziatajacych w tych dziedzinach. Nie
wyklucza to w zaden sposob mozliwosci wymiany informacji technicznych migdzy
wytworca 1 tymi jednostkami.

Jednostka 1 jej personel musza wykonywaé badania 1 weryfikacje na najwyzszym
poziomie zawodowej rzetelnosci 1 kompetencji technicznej, nie moga podlegad
jakimkolwiek naciskom i1 wplywom szczegdlnie materialnym, ktére moglyby mied
wplyw na ich opinig, lub wyniki ich prac, szczegdlnie ze strony osob lub grup oséb
zainteresowanych w wynikach weryfikac;ji.

Jednostka musi posiada¢ zdolnos¢ do wykonania wszelkich zadan stawianych przed
nim w zalacznikach II-IV i do ktorych zostala powotana, niezaleznie od tego, czy
badania te sa prowadzone przez jednostk¢ samodzielnie, czy tez na jej
odpowiedzialnos¢. W szczegdlnosci musi posiada¢ niezbgdny personel 1 wyposazenie
potrzebne do wlasciwej realizacji zadan technicznych i administracyjnych
wynikajacych z czynno$ci oceny i weryfikacji. Musi on rowniez mie¢ dostgp do
wyposazenia niezbednego do prowadzenia weryfikacji.

Personel odpowiedzialny za inspekcje musi mie¢:

- solidne przeszkolenie zawodowe dotyczace dziatan weryfikacji i oceny, do ktérych zostat
powotany,

- zadowalajaca znajomo$¢ zasad oceny, ktore ma przeprowadza¢ i odpowiednie
doswiadczenie w dziedzinie takich inspekcji,

- mozliwosci niezbgdne do sporzadzania certyfikatow, sprawozdan oraz protokotow
dokumentujacych prowadzenie inspekcji:

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

Jednostka powinna by¢ ubezpieczona od odpowiedzialnosci, chyba ze odpowiedzialnos¢ te 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 wiadzom
administracyjnym Panstwa, w ktorym ta dziatalno$¢ jest prowadzona) wedhig tej dyrektywy Iub
przepiséw prawa krajowego ja wprowadzajacych.



ZALACZNIK 9

ZNAK ZGODNOSCI CE



DYREKTYWA RADY 93/42/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r.

dotyczaca wyrobow medycznych

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza, w szczegdlnosci
jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

we wspolpracy z Parlamentem Europejskim?,

uwzgledniajac opinie Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego’,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

nalezy przyja¢ srodki w ramach rynku wewnetrznego; rynek wewnetrzny obejmuje obszar bez
granic wewngtrznych, w obrebie ktdrego zapewniony jest swobodny przepltyw towarow, osob,
ustug 1 kapitaty;

zawartos¢ 1 zakres przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych
obowiazujacych w Panstwach Cztonkowskich w odniesieniu do bezpieczenstwa, ochrony
zdrowia i wydajnosci wyrobow medycznych sg rézne; procedury certyfikacji i kontroli dla
takich wyrobdw roznig si¢ w poszczegdlnych Panstwach Cztonkowskich; takie rozbieznosci
tworza bariery dla wymiany handlowej we Wspodlnocie;

przepisy krajowe dotyczace bezpieczenstwa i ochrony zdrowia pacjentéw, uzytkownikéw i,
gdzie stosowne, innych oséb w odniesieniu do stosowania wyrobow medycznych powinny
by¢ zharmonizowane w celu zagwarantowania swobodnego przeptywu takich wyrobéw w
ramach rynku wewnetrznego;

zharmonizowane przepisy muszg by¢ traktowane odrgbnie od srodkéw przyjetych przez
Panstwa Czlonkowskie w dziedzinie zarzadzania finansowaniem zdrowia publicznego i
programéw ubezpieczenia chorobowego odnoszacymi si¢ bezposrednio lub posrednio do
takich wyrobow; dlatego takie przepisy nie wplywaja na zdolno$¢ Panstw Czlonkowskich do
wprowadzania wyzej wspomnianych s$rodkow pod warunkiem zgodnos$ci z prawem
wspolnotowym;

wyroby medyczne powinny zapewnia¢ pacjentom, uzytkownikom i osobom trzecim wysoki
poziom ochrony oraz osiagac¢ skutecznos¢ zaktadang przez wytworce; dlatego utrzymywanie
lub poprawa poziomu ochrony osiggnigtego w Panstwach Cztonkowskich jest jednym z

'Dz.U. nr C 237 2 12.09.1991 oraz Dz.U. nr C 251 z 28.09.1992, str. 40.
2Dz.U. nr C 150 2 31.05.1993 oraz Dz.U. nr C 176 z 28.06.1993.
SDzU.nrC79z 30.03.1992, str. 1.



zasadniczych celéw niniejszej dyrektywy;

niektore wyroby medyczne sa przeznaczone do podawania produktéw leczniczych w
rozumieniu dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych odnoszacych si¢ do produktéw
leczniczych chronionych patentem.®; w takich przypadkach wprowadzanie wyrobu
medycznego do obrotu podlega, co do zasady, niniejszej dyrektywie, a wprowadzanie do
obrotu produktu leczniczego podlega dyrektywie 65/65/EWG; jednakze, jesli taki wyrdb jest
wprowadzany do obrotu, w taki sposéb, ze wyrob i1 produkt leczniczy tworza nierozerwalna
catos¢, przeznaczong do stosowania wylacznie w danym potaczeniu 1 ktora nie nadaje si¢ do
ponownego uzycia, to ten jednostkowy produkt podlega dyrektywie 65/65/EWG; musi by¢
przeprowadzone rozréznienie mig¢dzy wyzej wspomnianymi wyrobami a wyrobami
medycznymi zawierajagcymi miedzy innymi substancje, ktére, uzywane oddzielnie, moga by¢
uznawane za substancje lecznicze w rozumieniu dyrektywy 65/65/EWG; w  takich
przypadkach, jesli substancje wiaczone do wyrobéw medycznych dziataja na ciato w sposob
pomocniczy do dziatania wyrobu, to wprowadzanie takiego wyrobu do obrotu podlega
niniejszej dyrektywie; w tym znaczeniu bezpieczenstwo, jako$¢ i uzytecznos¢ substancji musi
by¢ zweryfikowana przez analogiczne zastosowanie odpowiednich metod okreslonych w
dyrektywie Rady 75/318/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizania ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do norm i protokotéw analitycznych, farmako —
toksykologicznych i klinicznych w zakresie kontroli produktéw leczniczych.’;

wymogi zasadnicze, jak i pozostale wymogi wymienione w zalacznikach do niniejszej
dyrektywy, zawierajace jakiekolwiek odniesienie do ,,minimalizacji” lub ,,zmniejszenia”
zagrozenia musza by¢ interpretowane i stosowane z uwzglednieniem technologii i praktyki
istniejacej w czasie projektowania oraz uwarunkowan technicznych i ekonomicznych
zgodnych z wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa;

zgodnie z zasadami wymienionymi w rezolucji Rady z dnia 7 maja 1985 r. dotyczacej
nowego podejscia do harmonizacji technicznej oraz normalizacji®, zasady dotyczace
projektowania i produkcji wyrobow medycznych musza ogranicza¢ si¢ do przepisow
potrzebnych do speknienia zasadniczych wymogow; wymogi te z racji tego, ze sa zasadnicze,
powinny zastapi¢ odpowiadajace im przepisy krajowe; zasadnicze wymogi powinny by¢
stosowane wedlug uznania i z uwzglednieniem poziomu technologicznego istniejacego w
czasie projektowania oraz uwarunkowan technicznych i ekonomicznych zgodnych z wysokim
poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa;

dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania’
stanowi pierwszy przypadek zastosowania nowego podejscia w dziedzinie wyrobow
medycznych; w celu ujednolicenia zasad Wspolnoty majacych zastosowanie do wszystkich
wyrobow medycznych niniejsza dyrektywa opiera si¢ w duzym stopniu na przepisach
dyrektywy 90/385/EWG; z tych samych przyczyn dyrektywa 90/385/EWG powinna by¢
zmieniona w celu wiaczenia przepisow ogolnych ustanowionych w niniejszej dyrektywie;

*Dz.U. nr 22 z 9.06.1965, str. 369/65. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 92/27/EWG (Dz.U. nr L 113 z
30.04.1992, str. 8).

>Dz.U. nr L 147 2 9.06.1975, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 91/507/EWG (Dz.U. nr L 270 z
26.09.1991, str. 32).

DzU.nrC 136z 4.06.1985, str. 1.

"Dz.U.nrL 189 7 20.07.1990, str. 17.



aspekty kompatybilnosci elektromagnetycznej stanowia integralng czgs¢ bezpieczenstwa
wyrobow medycznych; niniejsza dyrektywa powinna zawiera¢ szczegdlowe zasady w tym
zakresie w odniesieniu do dyrektywy Rady 89/336/WE z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci
elektromagnetyczne;j®;

niniejsza dyrektywa powinna zawiera¢ wymagania odnoszace si¢ do projektowania i
wytwarzania wyrobow emitujacych promieniowanie jonizujace; niniejsza dyrektywa nie
wplywa na upowaznienie wymagane przez dyrektywe¢ Rady 80/836/Euratom z dnia 15 lipca
1980 r. zmieniajacq dyrektywy ustanawiajace podstawowe standardy bezpieczenstwa ochrony
zdrowia ogolu spoteczenstwa i pracownikdéw przed niebezpieczenstwem promieniowania
jonizujacego’, ani stosowanie dyrektywy Rady 84/466/Euratom z dnia 3 wrzesnia 1984 r.
ustanawiajacej podstawowe srodki dla ochrony przed promieniowaniem osdéb przechodzacych
badania lekarskie lub leczenie'’; dyrektywa Rady 89/391/WE z dnia 12 czerwca 1989 r. w
sprawie wprowadzenia $rodkow w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikow w
miejscu pracy'' oraz szczegélowe dyrektywy z tej samej dziedziny powinny byé¢ w dalszym
ciagu stosowane;

w celu wykazania zgodnos$ci z wymogami zasadniczymi oraz w celu umozliwienia
zweryfikowania zgodnos$ci, pozadane jest posiadanie zharmonizowanych norm europejskich
dla zabezpieczenia si¢ przed zagrozeniem zwiazanym z projektowaniem, produkcja i
pakowaniem wyrobow medycznych; takie zharmonizowane normy europejskie sa
sporzadzane przez podmioty prawa prywatnego i powinny zachowaé swoj status jako teksty
nieobowigzkowe; w tym celu Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) oraz Europejski
Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (CENELEC) sa uznane za organy wilasciwe do
przyjmowania zharmonizowanych norm zgodnie z ogélnymi wytycznymi wspolpracy migdzy
Komisjg i tymi organami, podpisanymi dnia 13 listopada 1984 r.;

dla celow niniejszej dyrektywy norma zharmonizowang jest specyfikacja techniczna (norma
europejska lub dokument harmonizacyjny) przyjeta na zlecenie Komisji, przez jeden lub oba
te organy zgodnie z dyrektywa Rady 83/189/EWG z dnia 28 marca 1983 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych'? oraz zgodnie z
wyzej wspomnianymi ogdélnymi wytycznymi; w odniesieniu do mozliwej zmiany
zharmonizowanych norm, Komisja bgdzie wspomagana przez Komitet powotany zgodnie z
dyrektywa 83/189/EWG; srodki, ktére maja by¢ podjete, musza by¢ okreslone zgodnie z
procedura I, jak ustanowiono w decyzji Rady 87/373/EWG"; szczegélowe dziedziny,
istniejace juz w postaci monografii Farmakopei Europejskiej, powinny zosta¢ wiaczone w
ramach niniejszej dyrektywy; kilka monografii Farmakopei Europejskiej mozna uzna¢ za
odpowiadajace wyzej wspomnianym normom zharmonizowanym;

w decyzji 90/683/EWG z dnia 13 grudnia 1990 r. dotyczacej modutéw dla réznych faz

¥Dz.U.nr L 139 2z 23.05.1989, str. 19. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 92/31/EWG (Dz.U. nr L 126 z
12.05.1992, str. 11).

*Dz.U. nr L 246 z 17.09.1980, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 84/467/Euratom (Dz.U. nr L 265
7 5.10.1984, str. 4).

Dz.U. nr L 265 2 5.10.1984, str. 1.

"' Dz.U. nr L 183 229.06.1989, str. 1.

2Dz U. L 109 z 26.04.1983, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Komisji 92/400/EWG (Dz.U. nr L
2217 6.08.1992, str. 55).
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procedur oceny zgodnosci przeznaczonych do wykorzystania w dyrektywach harmonizacji
technicznej'* Rada ustanowita zharmonizowane procedury oceny zgodnosci; zastosowanie
tych modutow do wyrobow medycznych umozliwia ustalenie odpowiedzialnosci wytworcow
1 jednostek notyfikowanych okreslonych podczas procedur oceny zgodnosci na podstawie
typu danych wyrobow; szczegoty dodane do tych modutéw sa uzasadnione charakterem
weryfikacji wymaganym dla wyrobdw medycznych;

konieczne jest, w szczegolnosci do celdéw procedur oceny zgodnos$ci, pogrupowanie wyrobow
w cztery klasy produktéw; zasady klasyfikacji oparte sa na wrazliwosci ciata ludzkiego,
uwzgledniajac potencjalne zagrozenie zwiazane 2z projektowaniem technicznym 1
wytwarzaniem takich wyrobdw; procedury oceny zgodnosci dla wyroboéw klasy I moga, w
ramach ogdlnej zasady, by¢ wykonywane wobec niskiego poziomu wrazliwosci zwigzanej z
tymi wyrobami na wylaczna odpowiedzialnos¢ wytwoércow; dla wyrobow klasy Ila,
interwencja jednostki notyfikowanej powinna by¢ obligatoryjna na etapie wytwarzania; dla
wyrobéw ktore podlegaja klasom IIb i III i ktére stwarzaja wysoki potencjat zagrozenia,
wymagana jest kontrola jednostki notyfikowanej w odniesieniu do projektowania i
wytwarzania wyrobow; klasa III jest zarezerwowana dla najbardziej niebezpiecznych
wyrobow, ktére wymagaja wyraznego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu;

w przypadkach, gdzie zgodnos¢ wyrobow mozna oceni¢ w ramach odpowiedzialnosci
wytworcy, wlasciwe organy musza by¢ zdolne, szczegdlnie w sytuacjach zagrozenia do
nawiazania kontaktu z osoba odpowiedzialng za wprowadzenie danego wyrobu do obrotu i
majacy siedzibe we Wspolnocie, czy tez z pwytworca lub inng osobg majaca siedzibe we
Wspolnocie 1 wyznaczong przez wytworce do tych celow;

wyroby medyczne powinny w ramach ogolnej zasady nosi¢ oznakowanie CE wskazujace ich
zgodno$¢ z przepisami niniejszej dyrektywy, co pozwoli na ich swobodne przemieszczanie
we Wspolnocie 1 wprowadzanie do uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem,;

w walce przeciwko AIDS i w $wietle wnioskow Rady przyjetych dnia 16 maja 1989 r., a
dotyczacych przysztych dziatan w zakresie zapobiegania i kontroli AIDS na poziomie
wspdlnotowym ~ wyroby medyczne uzywane do ochrony przed wirusem HIV musza
zapewnia¢ wysoki poziom ochrony; projektowanie i wytwarzanie takich wyrobéw powinno
by¢ weryfikowane przez jednostke notyfikowana;

zasady klasyfikacji zasadniczo umozliwiajq wiasciwe klasyfikowanie wyrobow medycznych;
z uwagi na odmienny charakter tych wyrobdéw oraz postep technologiczny w tej dziedzinie,
nalezy podja¢ kroki majace na celu wlaczenie w uprawnienia wykonawcze przyznane
Komisji, decyzji, ktédre maja by¢ podjete w odniesieniu do wlasciwej klasyfikacji lub
przeklasyfikowania wyrobéw lub, gdzie stosowne, do dostosowania samych zasad
klasyfikacji; poniewaz te zagadnienia sg $cisle zwiazane z ochrong zdrowia, jest wlasciwe,
aby decyzje te zapadaly w ramach procedury Illa, jak przewidziano w dyrektywie
87/373/EWG;

potwierdzenie zgodnosci z wymogami zasadniczymi moze oznaczaé, ze badania kliniczne
musza by¢ przeprowadzane na odpowiedzialnos¢ wytwoérecy; do celow wykonywania badan
klinicznych musza zosta¢ okreslone odpowiednie $rodki dla ochrony zdrowia i porzadku
publicznego;

“Dz.U. nr L 3802z31.12.1990, str. 13.
5 Dz.U. nr C 185 222.07.1989, str. 8.



ochrona zdrowia i1 powiazane z nig kontrole mozna uczyni¢ skuteczniejszymi za pomoca
systemOéw nadzoru technicznego wyrobdw medycznych, zintegrowanych na poziomie
wspolnotowym;

niniejsza dyrektywa obejmuje wyroby medyczne okreslone w dyrektywie Rady 76/764/EWG
z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie
klinicznych szklanych termometréw rteciowych'®; dlatego wyzej wymieniona dyrektywa
musi by¢ uchylona; z tych samych powoddw nalezy zmieni¢ dyrektywe Rady 84/539/EWG z
dnia 17 wrzesnia 1984 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do sprzetu elektromedycznego stosowanego w medycynie i lub weterynarii'’,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1
Definicje, zakres

1.  Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do wyrobow medycznych oraz ich wyposazenia.
Do celow niniejszej dyrektywy wyposazenie jest traktowane jak wyroby medyczne na swoich
wlasnych prawach. Zaréwno wyroby medyczne, jak i wyposazenie sa w dalszej czesci
okreslane jako wyroby.
2. Do celéw niniejszej dyrektywy sa stosowane nastgpujace definicje:
a) ,,wyrdb medyczny” oznacza dowolny przyrzad, aparat, urzadzenie, material lub inny

artykul, stosowany samodzielnie lub w polaczeniu, zawierajacy oprogramowanie

konieczne do jego wlasciwego funkcjonowania przewidzianego przez wytworey, ktory

ma by¢ uzywany w odniesieniu do ludzi do celow:

- diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
chorob,

- diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia lub rehabilitacji w
przypadku urazu lub uposledzenia,

- badan, zastapienia lub zmiany budowy anatomicznej lub procesdéw
fizjologicznych,

- regulacji poczecé,
1 ktéry nie osiaga swojego gléwnego zamierzonego dziatania w lub na ciele cztowieka
za pomocg $rodkow farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz

ktory moze by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez takie srodki;

b) ,wyposazenie” oznacza artykul, ktéry o ile nie jest wyrobem, jest specjalnie

“Dz.U. nr L 262 z 27.09.1976, str. 139. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 84/414/EWG (Dz.U. nr L
228 7 25.08.1984, str. 25).

"'Dz.U. nr L 300 19.11.1984, str. 179. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia Hiszpanii i
Portugalii.



przewidziany przez wytworcy do stosowania razem z wyrobem, aby umozliwié
wykorzystywanie wyrobu zgodnie z zamierzonym przez wytworcg uzyciem;

c)

d)

g)

h)

,»Wyrob uzywany do diagnozy in vitro” oznacza kazdy wyrdb, ktory jest odczynnikiem,
produktem odczynnika, zestawem, przyrzadem, sprz¢tem lub systemem, uzywanym
samodzielnie lub w polaczeniu, przewidzianym przez wytworce do stosowania in vitro
w celu badania probek pobranych z organizmu czlowieka dla dostarczenia informacji o
jego stanie fizjologicznym, stanie zdrowia lub choroby lub wady wrodzonej;

»Wyrob wykonany na zamdéwienie” oznacza kazdy wyrdb, wykonany specjalnie w
zgodnosci z pisemng recepta praktykujacego lekarza o odpowiednich kwalifikacjach,
jest przeznaczony do wylacznego stosowania przez konkretnego pacjenta, a lekarz
podaje na swoja odpowiedzialno$¢ wyraznie okreslone projektowane wlasciwosci
wyrobu.

Wyzej wymieniona recepta moze by¢ rowniez sporzadzona przez inng osobg,
upowazniong na mocy swoich kwalifikacji zawodowych do jej wystawienia.

Wyroby produkowane masowo, ktore wymagaja dostosowania, aby spetni¢ szczegdlne
wymagania praktykujacego lekarza lub jakiegokolwiek innego profesjonalnego
uzytkownika, nie sa uwazane za wyroby wykonane na zamdéwienie;

,»Wyrob przeznaczony do badania klinicznego” oznacza dowolny wyrob, przeznaczony
do stosowania przez praktykujacego lekarza o odpowiednich kwalifikacjach
medycznych podczas prowadzenia badan okreslonych w zataczniku X sekcja 2.1 w
odpowiednim dla cztowieka srodowisku klinicznym.

Do celow prowadzenia badania klinicznego kazda inna osoba, ktéra, na mocy swoich
kwalifikacji zawodowych, jest upowazniona do wykonywania takich badan, jest
traktowana tak jak lekarz o odpowiednich kwalifikacjach;

,Wwytworca” oznacza osob¢ fizyczna lub prawna, odpowiedzialng za projektowanie,
produkcje, pakowanie i etykietowanie wyrobu przed wprowadzeniem do obrotu pod
wlasng nazwa, niezaleznie od tego, czy te operacje wykonuje on sam, czy w jego
imieniu strona trzecia.

Wymagania niniejszej dyrektywy, ktdre maja by¢ spetlnione przez wytworcéw, maja
rowniez zastosowanie w stosunku do osoby fizycznej lub prawnej, ktora montuje,
pakuje, przetwarza, w pelni odnawia i/lub etykietuje jeden lub wiecej produktow
gotowych i/lub nadaje im przeznaczony charakter wyrobu w celu wprowadzenia do
obrotu pod wtasna nazwa. Niniejszy akapit nie ma zastosowania do osoby, ktora, nie
bedac wytworca w rozumieniu akapitu pierwszego, dokonuje montazu lub adaptacji
wyrobdéw znajdujacych si¢ juz w obrocie do przewidzianego zastosowania przez
indywidualnego pacjenta;

»przewidziane zastosowanie” oznacza uzycie, do ktorego wyrdb jest przeznaczony
zgodnie z danymi okreslonymi przez wytworcg na etykietach, w instrukcjach i/lub

materiatach promocyjnych;

,wprowadzanie do obrotu” oznacza pierwsze, dostgpne za optatg lub wolne od optat



udostgpnienie wyrobu innego niz wyrdb przeznaczony do badania klinicznego, w celu
dystrybucji i/lub stosowania na rynku Wspodlnoty, niezaleznie od tego, czy jest on nowy,
czy w pelni odnowiony;

1) ,wprowadzenie do uzywania” oznacza etap, na ktorym wyrdb jest po raz pierwszy
gotowy do uzycia na rynku Wspdlnoty zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

3. Jesli wyrdb jest przeznaczony do podawania produktu leczniczego w rozumieniu art. 1
dyrektywy 65/65/EWG, taki wyrob podlega niniejszej dyrektywie, bez uszczerbku dla
przepiséw dyrektywy 65/65/EWG w odniesieniu do produktu leczniczego.

Jesli jednakze taki wyrdb jest wprowadzany do obrotu w taki sposéb, ze wyrdb 1 produkt
leczniczy tworza nierozerwalng calosé, przeznaczona do stosowania wytacznie w danym
potaczeniu i ktora nie nadaje si¢ do ponownego uzycia, to ten jednostkowy produkt podlega
dyrektywie 65/65/EWG. Odpowiednie wymogi zasadnicze zatacznika 1 do niniejszej
dyrektywy maja zastosowanie w takim stopniu, w jakim dotycza cech danego wyrobu
zwiazanych z bezpieczenstwem i dzialaniem.

4.  Jesli wyrdb zawiera, jako integralna czes¢ substancje, ktdra uzywana oddzielnie moze

by¢ uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 65/65/EWG 1 ktora dziata

na ciatlo w sposob pomocniczy do dziatania wyrobu, to taki wyréb musi zosta¢ oceniony i

zatwierdzony zgodnie z niniejszg dyrektywa.

5. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:

a)  wyroboéw diagnostycznych in vitro;

b)  wyrobow aktywnego osadzania obj¢tych dyrektywa 90/38/EWG;

¢)  produktow leczniczych objetych dyrektywa 65/65/EWG;

d)  produktéw kosmetycznych objetych dyrektywa 76/768/EWG'®;

e) krwi ludzkiej, produktow z krwi ludzkiej, plazmy Iludzkiej lub komoérek krwi
pochodzenia ludzkiego ani do wyrobdw, ktére w czasie wprowadzania do obrotu

zawieraja takie produkty z krwi, plazmy lub komorek;

f)  transplantéw, tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub produktow zawierajacych
lub uzyskiwanych z tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego;

g) transplantow, tkanek lub komorek pochodzenia zwierzecego, chyba, ze wyrdb jest
produkowany z wykorzystaniem tkanki zwierzgcej, ktora jest uznana za niezdolng do
zycia ani produktéw uznanych za niezdolne do zycia uzyskanych z tkanki zwierzgce;.

6.  Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do srodkow ochrony osobistej objetych dyrektywa
89/686/EWG. O tym czy produkt podlega tej dyrektywie czy niniejszej dyrektywie przesadza
uwzglednienie gtéwnego przewidzianego zastosowania produktu.

" Dz.U. nr L 262 z 27.09.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 92/86/EWG (Dz.U.
nr L3252z 11.11.1992, str. 18).



7. Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczegdlng w rozumieniu art. 2 ust. 2 dyrektywy
89/336/EWG.

8. Niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na stosowanie dyrektywy 80/836/Euratom ani
dyrektywy 84/466/Euratom.

Artykut 2
Wprowadzanie do obrotu i wprowadzanie do uzywania

Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszystkie niezbgdne kroki w celu zapewnienia, ze wyroby
moga by¢ wprowadzane do obrotu i uzywania tylko wtedy, gdy, prawidlowo zainstalowane,
utrzymywane 1 uzywane zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, nie zagrazaja
bezpieczenstwu i zdrowiu pacjentéw, uzytkownikow ani, gdzie stosowne, innych oséb.

Artykut 3
Wymogi zasadnicze

Wyroby musza spetnia¢ wymogi zasadnicze wymienione w zataczniku I odnoszace si¢ do
nich, przy uwzglednieniu przewidzianego zastosowania danych wyrobow.

Artykut 4
Swobodny przeplyw, wyroby przeznaczone do celow specjalnych

1.  Panstwa Cztonkowskie nie tworza na swoim terytorium zadnych ograniczen dla
wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow noszacych oznakowanie CE okreslone w, art.
17, ktore wskazuje, ze byly one przedmiotem oceny zgodnosci zgodnie z przepisami art. 11.

2. Panstwa Cztonkowskie nie tworza zadnych ograniczen w stosunku do:

- wyrobow przeznaczonych do badania klinicznego udostgpnionych w tym celu
praktykujacym lekarzom lub upowaznionym osobom, jesli speiniaja one warunki
ustanowione w art. 15 i zataczniku VIII,

- wyrobow wykonywanych na zamoéwienie wprowadzanych do obrotu i uzywania, jesli
spetniaja one warunki ustanowione w art. 11 w zwigzku z zatacznikiem VIII; wyrobom
klasy Ila, IIb oraz III towarzyszy deklaracja okreslona w zalaczniku VIII.

Wyroby te nie nosza oznakowania CE.

3. Podczas targow handlowych, wystaw, pokazow, itd. Panstwa Czlonkowskie nie tworza
zadnych ograniczen, jesli chodzi o wystawianie wyrobow niezgodnych z wymogami
niniejszej dyrektywy, pod warunkiem, ze widoczne oznakowanie wyraznie wskazuje, ze takie
wyroby nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu lub uzywania dopdki wymogi te nie zostana
spetnione.

4.  Panstwa Czlonkowskie moga wymaga¢ informacji, ktéora musi by¢ udostgpniona
uzytkownikom 1 pacjentom zgodnie z zatacznikiem I sekcja 13, w ich jezyku narodowym



(jezykach narodowych) lub innym jezyku Wspdlnoty, gdy wyrédb dociera do uzytkownika
koncowego, niezaleznie od tego, czy jest on przeznaczony do uzytku zawodowego, czy
innego.

5. W sytuacji, gdy wyroby podlegaja przepisom innych dyrektyw, ktére dotycza innych
aspektow 1 ktore takze nakladaja wymog umieszczenia oznakowania, ten ostatni powinien
wskazywacé, ze dane wyroby sa zgodne z przepisami okreslonymi w innych dyrektywach.

Jednakze, jezeli jedna lub wigcej z tych dyrektyw pozwala wytwdrcy, podczas okresu
przejsciowego, wybrac, do ktorych przepiséw ma si¢ stosowaé, oznakowanie CE wskazuje, ze
wyroby spetniaja przepisy tylko tych dyrektyw, ktore zostaly zastosowane przez wytworcg. W
takim przypadku dane szczegotowe dotyczace tych dyrektyw, tak jak zostaly opublikowane w
Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich, musza zosta¢ umieszczone w dokumentach,
obwieszczeniach 1 instrukcjach, wymaganych przez te dyrektywy oraz musza towarzyszy¢
takim produktom.

Artykut 5
Odniesienie do norm

1. Panstwa Czlonkowskie zaktadaja zgodno$¢ z wymogami zasadniczymi okreslonymi w
art. 3 w odniesieniu do wyrobow, ktére sa zgodne z odpowiednimi normami krajowymi
przyjetymi w zastosowaniu norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia zostaly
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich Panstwa Czlonkowskie
opublikujg odniesienia do takich norm krajowych.

2. Do celow niniejszej dyrektywy odniesienie do norm zharmonizowanych obejmuje
rowniez monografie Farmakopei Europejskiej, szczegolnie w zakresie szwow chirurgicznych
1 oddziatywania wzajemnego migdzy produktami leczniczymi i materialami stosowanymi w
wyrobach zawierajacych takie produkty lecznicze, do ktorych odniesienia zostaly
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

3. Jezeli Panstwo Czlonkowskie lub Komisja uwaza, ze normy zharmonizowane nie
spetniaja catkowicie wymogoéw zasadniczych okreslonych w art. 3, to srodki, ktore majg by¢
podjete przez Panstwa Cztonkowskie w odniesieniu do tych norm i publikacji okreslonych w
ust. 1 niniejszego artykutu, sa przyjmowane z zastosowaniem procedury okreslonej w art. 6
ust. 2.

Artykut 6
Komitet ds. norm i przepisow technicznych

1.  Komisja jest wspomagana przez Komitet ustanowiony zgodnie z przepisami art. 5
dyrektywy 83/189/EWG.

2. Przedstawiciel Komisji przedktada Komitetowi projekt srodkow, ktore nalezy podjac.
Komitet wydaje swoja opini¢ o tym projekcie w terminie, ktéry moze zosta¢ wyznaczony
przez przewodniczacego stosownie do pilnosci sprawy, jesli to konieczne w drodze
glosowania.



Opinia jest wiaczona do Protokotu; ponadto kazde Panstwo Cztonkowskie ma prawo zadania
odnotowania w Protokole swojego stanowiska.

Komisja bierze pod uwage¢ opini¢ Komitetu w jak najszerszym zakresie, oraz informuje
Komitet o zakresie, w jakim jego opinia zostata uwzgledniona.

Artykut 7
Komitet ds. wyrobow medycznych

1.  Komisja jest wspomagana przez Komitet ustanowiony zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2
dyrektywy 90/383/EWG.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt srodkdw, ktdre nalezy podjac.
Komitet wydaje swoja opini¢ o tym projekcie w terminie, ktory moze zosta¢ wyznaczony
przez przewodniczacego stosownie do pilnosci sprawy. Opini¢ wydaje si¢ wigkszoscig
ustanowiona w art. 148 ust. 2 Traktatu, w przypadku decyzji, ktére Rada jest zobowiazana
podja¢ na wniosek Komisji. Glosy przedstawicieli Panstw Czlonkowskich w Komitecie sa
wazone w sposob okreslony w tym artykule. Przewodniczacy nie bierze udzialu w
glosowaniu.

Komisja przyjmuje przewidziane $rodki, jezeli sa one zgodne z opinig Komitetu.

Jezeli przewidziane $rodki nie sa zgodne z opinia Komitetu lub w przypadku braku opinii,
Komisja bezzwlocznie przedstawia Radzie wniosek w sprawie srodkéw, jakie majq zostaé
podjete. Rada podejmuje decyzje kwalifikowang wigkszoscig gltosow.

Jezeli po uptywie trzech miesiecy od daty przedstawienia Radzie wniosku, Rada nie podejmie
decyzji, zaproponowane srodki zostang przyjete przez Komisje.

4. Komitet moze zbada¢ kazde zagadnienie zwigzane z wprowadzeniem niniejszej
dyrektywy.

Artykut 8
Klauzula ochronna

1. W przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie stwierdzi, ze wyroby okreslone w art. 4
ust. 1 1 2 tiret drugie mimo prawidtowej instalacji, utrzymywania i stosowania zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem moga zagraza¢ zdrowiu i/lub bezpieczenstwu pacjentdéw,
uzytkownikéw lub, gdzie stosowne, innych oséb, podejmie wszelkie wiasciwe $rodki
tymczasowe w celu wycofania takich wyrobéw z obrotu zakazania lub ograniczenia
wprowadzania ich do obrotu lub uzywania. Dane Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie
zawiadamia Komisje o wszelkich takich srodkach, wskazujac powody swojej decyzji oraz, w
szczegdlnosci, wskazujac czy niezgodnos¢ z niniejsza dyrektywa jest spowodowana:

a)  niespelnieniem wymogow zasadniczych okreslonych w art. 3;

b)  nieprawidlowym stosowaniem norm okreslonych w art. 5, w zakresie w jakim normy te
byly stosowane;



c)  brakami samych norm.

2. Komisja skonsultuje si¢ z zainteresowanymi stronami w mozliwie najkrétszym czasie.
Jezeli po takiej konsultacji Komisja stwierdzi, ze:

- srodki sa uzasadnione, niezwtocznie informuje o tym Panstwo Cztonkowskie, ktdre
podjelo inicjatywe oraz inne Panstwa Cztonkowskie; jezeli decyzja okreslona w ust. 1
przypisywana jest nieprawidlowosciom istniejacym w samych normach, wowczas
Komisja po skonsultowaniu si¢ z zainteresowanymi stronami w terminie dwoch
miesigcy przekazuje sprawe Komitetowi okres§lonemu w art. 6 ust. 1, jezeli Panstwo
Czlonkowskie, ktdre podjeto decyzje, zamierza ja utrzymaé 1 wszczyna postgpowanie
okre$lone w art. 6,

- srodki sa nieuzasadnione, woéwczas powiadamia o tym niezwlocznie to Panstwo
Czlonkowskie, ktére podjelo inicjatywe oraz wytwoércy lub jego upowaznionego
przedstawiciela z siedzibg we Wspolnocie.

3. W przypadku, gdy wyréb niezgodny z wymogami nosi oznakowanie CE, wlasciwe
Panstwo Cztonkowskie podejmuje odpowiednie dziatania przeciw temu, kto umiescit
oznakowanie oraz informuje o tym Komisj¢ i pozostate Panstwa Cztonkowskie.

4.  Komisja zapewnia, by Panstwa Cztonkowskie byly informowane o postgpach i wyniku
tej procedury.

Artykut 9
Klasyfikacja

1.  Wyroby sa podzielone na klasy I, Ila, IIb oraz III. Klasyfikacja jest prowadzona zgodnie
z zatacznikiem IX.

2. W przypadku sporu migdzy wytwodrcq i zainteresowana jednostka notyfikowana,
wynikajacego z zastosowania zasad klasyfikacji, sprawa zostaje skierowana do decyzji
wiasciwych organdéw, ktédrym podlega jednostka notyfikowana.

3. Zasady klasyfikacji okreslone w zalaczniku IX moga by¢ przyjmowane zgodnie z
procedurg okreslona w art. 7 ust. 2 w $wietle postepu technicznego 1 kazdej informacji,
dostgpnej w ramach systemu informacyjnego przewidzianego w art. 10.
Artykut 10
Informacje o incydentach wystepujacych po wprowadzeniu wyrobow do obrotu

1. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie konieczne kroki dla zapewnienia, aby kazda
otrzymana przez nie zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy informacja, dotyczaca
incydentéw wymienionych ponizej i obejmujacych urzadzenie klasy I, Ila, IIb lub III, zostata

centralnie zarejestrowana i oceniona:

a) kazde wadliwe dzialanie lub pogorszenie si¢ wlasciwosci i/lub dzialania wyrobu, jak



rowniez wszelkie nieprawidtowosci w etykietowaniu lub instrukcjach uzywania, ktore
doprowadzily lub mogtyby doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

b) kazda techniczna lub medyczna usterka odnoszaca si¢ do wilasciwosci lub dziatania
wyrobu, prowadzaca z przyczyn okreslonych w lit. a) do systematycznego wycofywania
wyrobow tego samego typu przez wytworce.

2. W przypadku, gdy Panstwo Czlonkowskie wymaga, by praktykujacy lekarze lub
instytucje medyczne informowaty wilasciwe organy o wszelkich incydentach okreslonych w
ust. 1, podejmuje ono wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia, by wytwdrca danych
wyrobow, lub jego upowazniony przedstawiciel z siedzibg we Wspodlnocie, zostat rowniez
poinformowany o tym incydencie.

3. Po przeprowadzeniu oceny, w miar¢ mozliwosci wspdlnie z wytwodrca, Panstwa
Cztonkowskie, bez uszczerbku dla przepisow art. 8, niezwtocznie powiadamiaja Komisje 1
pozostale Panstwa Cztonkowskie o incydentach okreslonych w ust. 1, w stosunku do ktorych
podjeto lub zamierza si¢ podja¢ odpowiednie srodki.
Artykut 11
Procedury oceny zgodnosci
1. W przypadku wyrobéw nalezacych do klasy III, innych niz wyroby wykonane na

zamdéwienie lub przeznaczone do badan klinicznych, wytwdérca w celu umieszczenia
oznakowania CE:

a) zachowuje procedur¢ odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE okreslong w
zataczniku II (catkowite zapewnienie jakosci) lub,

b)  zachowuje procedure odnoszaca si¢ do badania typu WE, okreslonga w zataczniku III, w
potaczeniu z:

(1) procedura odnoszaca si¢ do weryfikacji WE okreslona w zataczniku IV;
lub

(1) procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE okreslong w zataczniku V
(zapewnienie jakos$ci produkcji).

2. W przypadku wyrobow nalezacych do klasy Ila, innych niz wyroby wykonane na
zamoOwienie lub przeznaczone do badan klinicznych, wytwérca w celu umieszczenia
oznakowania CE zachowuje procedur¢ odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE
zamieszczong w zataczniku VII, w polaczeniu z:
a)  procedura odnoszaca si¢ do weryfikacji WE okreslong w zataczniku IV

lub

b)  procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE okreslona w zataczniku V



(zapewnienie jakosci produkcji);
lub

¢) procedura odnoszacq si¢ do deklaracji zgodnosci WE okreslong w zataczniku VI
(zapewnienie jakos$ci produktu).

Zamiast stosowania tych procedur wytwdrca moze takze zastosowaé procedurg okreslong w
ust. 3 lit. a).

3. W przypadku wyrobow nalezacych do klasy IIb, innych niz wyroby wykonane na
zamoOwienie lub przeznaczone do badan klinicznych, wytwdérca w celu umieszczenia
oznakowania CE:

a)  zachowuje procedur¢ odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE okreSlong w
zataczniku II (catkowite zapewnienie jakosci); w tym przypadku zalacznik II sekcja 4
nie ma zastosowania;

lub

b)  zachowuje procedur¢ odnoszacq si¢ do badania typu WE okre$lona w zalaczniku III,
potaczona z:

(1) procedura odnoszaca si¢ do weryfikacji WE okreslona w zataczniku IV;
lub

(i1) procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE okreslong w zataczniku V
(zapewnienie jakosci produkcji);

lub

(ii1)) procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE wymieniona w zataczniku
VI (zapewnienie jakosci produktu).

4.  Komisja, nie pdzniej niz pie¢ lat od daty wprowadzenia niniejszej dyrektywy, przedtozy
Radzie sprawozdanie z funkcjonowania przepisow okreslonych w art. 10 ust. 1 i art. 15 ust. 1,
szczegoOlnie w odniesieniu do wyrobdéw klasy I 1 Ila. oraz z funkcjonowania przepiséw
okreslonych w zalaczniku II sekcja 4.3 akapit drugi i trzeci 1 w zataczniku III sekcja 5 akapit
drugi 1 trzeci do niniejszej dyrektywy, gdzie stosowne, z dolaczonymi wiasciwymi
wnioskami.

5. W przypadku wyrobow nalezacych do klasy I, innych niz wyroby wykonane na
zamoOwienie lub przeznaczone do badan klinicznych, wytwérca w celu umieszczenia
oznakowania CE zachowuje procedur¢ okreslona w zalaczniku VII i1 sporzadza przed
wprowadzeniem do obrotu wymagang deklaracje zgodnosci WE.

6. W przypadku wyrobow wykonywanych na zamowienie wytworca zachowuje procedure
okreslona w zalaczniku VIII i1 sporzadza deklaracj¢ okreslona w tym zalaczniku, przed
wprowadzeniem kazdego wyrobu do obrotu.



Panstwa Czlonkowskie moga zada¢, aby wytworca przedkladal wlasciwym organom wykaz
wyrobow wprowadzonych do uzywania na ich terytorium.

7. W trakcie procedury oceny zgodnosci dla wyrobu wytwdrca i/lub jednostka
notyfikowana uwzglednia wyniki kazdej operacji oceny 1 weryfikacji, ktore, gdzie stosowne,
zostaly przeprowadzone zgodnie z niniejsza dyrektywa na posrednich etapach produkcji.

8. Wytworca moze nakaza¢ swojemu upowaznionemu przedstawicielowi z siedziba we
Wspolnocie zainicjowanie procedur przewidzianych w zatacznikach III, IV, VII i VIIL

9. Jesli gdy procedura oceny zgodnosci wymaga interwencji jednostki notyfikowanej,
wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba we Wspolnocie moga zwrdcic si¢
do dowolnie wybranej jednostki w ramach zadan, do wykonywania ktérych ta jednostka
zostata notyfikowana.

10. W nalezycie uzasadnionych przypadkach jednostka notyfikowana moze zadac
wszelkich informacji lub danych, niezbgdnych do ustanowienia i1 utrzymania atestacji
zgodnosci w zwiazku z wybrang procedura.

11. Decyzje podjete przez jednostki notyfikowane zgodnie z zatacznikami II oraz III sa
wazne przez okres najwyzej pigciu lat, ktore moga by¢ przedtuzane na wniosek, ztozony w
czasie uzgodnionym umowa podpisang przez obie strony na, na kolejne pigcioletnie okresy.

12. Zapisy i korespondencja odnoszaca si¢ do procedur okreslonych w ust. 1-6 jest
sporzadzana w jezyku urzgdowym Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym dane procedury sa
prowadzone i/lub w innym jezyku Wspolnoty, akceptowanym przez jednostke notyfikowana.

13. W drodze odstgpstwa od przepiséw ust. 1-6, wlasciwe organy moga, w przypadku
nalezycie uzasadnionej prosby, zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu i uzywania na
terytorium zainteresowanego Panstwa Cztonkowskiego pojedynczych wyrobdw, w stosunku
do ktorych procedury okreslone w ust. 1-6 nie zostaly przeprowadzone, a zastosowanie
ktérych lezy w interesie ochrony zdrowia.

Artykut 12
Procedura szczegolna dla systemow i zestawow narzedzi medycznych

1. Na zasadzie odstgpstwa od przepisow art. 11 niniejszy artykut ma zastosowanie do
systemow 1 zestawdw narzedzi medycznych.

2. Kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra taczy wyroby noszace oznakowanie CE w
ramach ich przewidzianego zastosowania i w granicach ich uzywania okreslonych przez
wytworcow w celu wprowadzenia ich do obrotu jako system lub zestaw narzedzi
medycznych, sporzadza deklaracje stwierdzajaca, ze:

a) zweryfikowano wzajemne dopasowanie wyrobéw zgodnie z instrukcjami wytworey i
przeprowadzono wskazane przez niego dzialania zgodnie z tymi instrukcjami; oraz

b) opakowano system lub zestaw narz¢dzi medycznych i dotaczono istotne informacje dla



uzytkownikéw, obejmujace instrukcje od wytworcodw; oraz
c)  wszystkie czynnosci podlegaty wlasciwym metodom kontroli 1 badan wewngtrznych.

Jesli powyzsze warunki nie sa spelnione, np. w przypadkach, gdy system lub zestaw narzedzi
medycznych zawiera wyroby nie noszace oznakowania CE lub, gdy wybrane potaczenie
wyrobodw nie jest zgodne z ich pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki system lub zestaw
narzgdzi medycznych jest traktowany jako wyrdb na swoich wlasnych prawach i jako taki
podlega stosownej procedurze na podstawie art. 11.

3. Kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra do celéw wprowadzenia do obrotu dokonata
sterylizacji systemow lub zestawow narze¢dzi medycznych okreslonych w ust. 2 lub innych
wyrobéw medycznych noszacych oznakowanie CE, przeznaczonych przez wytworcow do
sterylizacji przed uzyciem, zachowuje, wedlug wlasnego wyboru, jedna z procedur
okreslonych w zalacznikach IV, V lub VI. Stosowanie wyzej wspomnianych Zalacznikow
oraz interwencja jednostki notyfikowanej sa ograniczone do przepisow procedury
odnoszacych si¢ do uzyskania sterylnosci. Osoba taka sporzadza deklaracj¢ stwierdzajaca, ze
sterylizacja zostala przeprowadzona zgodnie z instrukcjami wytworcy.

4.  Produkty okreslone w ust. 2 i 3 nie nosza dodatkowego oznakowania CE. Dolacza sig¢
do nich informacj¢ okreslong w zalaczniku I sekcja 13 zawierajaca, gdzie stosowne,
informacje dostarczone przez wytworcow wyrobow, ktore zostaly polaczone. Deklaracja
okreslona w ust. 2 i 3 jest przechowywana do dyspozycji wlasciwych organow przez okres lat
pigciu.

Artykut 13
Decyzje w odniesieniu do klasyfikacji, klauzula odst¢pstwa
1. W przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie stwierdza, ze:

a)  stosowanie zasad klasyfikacji zamieszczonych w zalaczniku IX wymaga decyzji w
odniesieniu do klasyfikacji danego wyrobu lub kategorii wyrobow;

lub

b) dany wyrob lub rodzina wyrobow powinny zosta¢ zaklasyfikowane, w drodze
odstgpstwa od przepisow zatacznika IX, do innej klasy;

lub

¢)  zgodnos¢ wyrobu lub rodziny wyrobow powinna by¢ ustalona w drodze odstepstwa od
przepisow art. 11, przez zastosowanie wytacznie jednej z danych procedur, wybranych
sposrod procedur okreslonych w art. 11,

przedktada Komisji wlasciwie umotywowany wniosek i prosi ja o podjecie koniecznych
srodkow. Srodki te przyjmuje si¢ zgodnie z procedura okreslong w art. 7 ust. 2.

2. Komisja informuje zainteresowane Panstwa Cztonkowskie o podje¢tych srodkach oraz,
w razie potrzeby, publikuje odpowiednie czg¢sci tych srodkow w Dzienniku Urzedowym



Wspolnot Europejskich.
Artykut 14
Rejestracja osob odpowiedzialnych za wprowadzenie wyrobow do obrotu

1.  Kazdy wytworca, ktory pod wlasng nazwa, wprowadza do obrotu wyroby zgodnie z
procedurami okreslonymi w art. 11 ust. 5 1 6 oraz kazda inna osoba fizyczna lub prawna
zaangazowana w dzialalno$¢ okreslong w art. 12, informuje wlasciwe organy Panstwa
Cztonkowskiego, w ktérym ma zarejestrowang siedzibg, o adresie zarejestrowanej siedziby
oraz opisie danych wyrobow.

2. W przypadku, gdy wytwdrca, ktdry pod wlasna nazwa wprowadza do obrotu wyroby
okreslone w ust. 1, nie ma w Panstwie Czlonkowskim zarejestrowanej siedziby, wyznacza on
osobg(-y) odpowiedzialne za obrot, z siedziba we Wspolnocie. Osoby te informuja wlasciwe
organy Panstwa Czlonkowskiego, w ktdrym majq zarejestrowang siedzib¢ przedsigbiorstwa, o
adresie zarejestrowanej siedziby oraz kategorii danych wyrobow.

3.  Panstwa Czlonkowskie na wniosek informujgq pozostate Panstwa Cztonkowskie oraz
Komisje o szczegotach okreslonych w ust. 11 2.

Artykut 15
Badanie kliniczne

1. W przypadku wyrobow przeznaczonych do badan klinicznych wytworca, lub jego
upowazniony przedstawiciel z siedziba we Wspdlnocie, zachowuje procedure okreslona w
zalaczniku VIII oraz powiadamia wilasciwe organy Panstw Czlonkowskich, w ktorych te
badania maja by¢ prowadzone.

2. W przypadku wyrobow zaliczanych do klasy III oraz wyrobéw aktywnego osadzania i
wyrobow inwazyjnych o dtugotrwatym dzialaniu nalezacych do klasy Ila lub IIb, wytwoérca
moze rozpoczaé stosowne badania kliniczne pod koniec 60-dniowego okresu po
powiadomieniu, chyba, ze wlasciwe organy powiadomia go w tym okresie o decyzji
przeciwnej, podjetej w oparciu o wzgledy dotyczace zdrowia lub porzadku publicznego.

Panstwa Czlonkowskie moga jednakze zezwoli¢ wytwoércom na rozpoczecie odnosnych
badan klinicznych przed wygasnigciem 60-dniowego okresu, jesli odpowiedni komitet
etyczny wyda korzystna opini¢ o danym programie badan.

3. W przypadku wyrobdéw innych niz okreslone w akapicie drugim Panstwa Czlonkowskie
moga zezwoli¢ wytworcom na rozpoczecie badan klinicznych niezwlocznie po dacie
powiadomienia pod warunkiem, ze zainteresowany komitet etyczny wyda korzystna opini¢ w
odniesieniu do programu badan.

4.  Zezwolenie okreslone w ust. 2 akapit drugi 1 ust. 3 moze by¢ poddane zatwierdzeniu
wlasciwych organow.

5. Badania kliniczne musza by¢ prowadzone zgodnie z przepisami zatacznika X. Przepisy
zalacznika X moga by¢ dostosowane zgodnie z procedura przewidziana w art. 7 ust. 2.



6.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja, gdzie stosowne, odpowiednie kroki majace na celu
zapewnienie zdrowia 1 porzadku publicznego.

7.  Wytwdrca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba we Wspdlnocie przechowuje
sprawozdanie okreslone w zataczniku X sekcja 2.3.7 do dyspozycji wlasciwych organow.

8. Przepisy ust. 1 1 2 nie maja zastosowania do badan klinicznych przeprowadzanych z
wykorzystaniem wyrobow, ktore zgodnie z art. 11 maja zezwolenie na umieszczenie
oznakowania CE, chyba, ze celem tych badan jest uzywanie wyrobdéw do celu innego, niz cel
okreslony w stosownej procedurze oceny zgodnosci. Przepisy zalacznika X stosuje si¢
odpowiednio.

Artykut 16
Jednostki notyfikowane

1. Panstwa Czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostalym Panstwom Cztonkowskim
jednostki powotane do wykonywania zadan odnoszacych si¢ do procedur okreslonych w art.
11 oraz zadan szczegdlnych, do ktorych kazda jednostka zostata wyznaczona. Komisja
przydziela numery identyfikacyjne tym jednostkom, zwanym dalej ,jednostkami
notyfikowanymi”.

Komisja dokonuje publikacji wykazu jednostek notyfikowanych wraz z ich numerami
identyfikacyjnymi i1 zadaniami, do ktorych zostaly wyznaczone, w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich oraz zapewnia biezacq aktualizacje tego wykazu.

2. W procedurze wyznaczenia jednostek notyfikowanych Panstwa Cztonkowskie stosuja
kryteria wymienione w zataczniku XI. Jednostki spetniajace kryteria ustanowione w normach
krajowych, ktore transponujg stosowne normy zharmonizowane, sq uwazane za spetniajace
odpowiednie kryteria.

3.  Panstwo Cztonkowskie, ktore notyfikowato jednostke, odwotuje jej notyfikacje, jezeli
stwierdzi, ze jednostka ta przestata spelnia¢ kryteria okreslone w ust. 2 1 niezwlocznie
powiadamia o tym Komisj¢ i pozostate Panstwa Cztonkowskie.

4.  Jednostka notyfikowana i wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedzibg we
Wspolnocie ustalaja, na podstawie wspdlnego porozumienia, terminy zakonczenia dziatan
odnoszacych si¢ do oceny i weryfikacji okreslonych w zatacznikach II-VI.
Artykut 17
Oznakowanie CE
1.  Wyroby inne niz wyroby wykonywane na zamdwienie lub wyroby przeznaczone do
badan klinicznych, uznane za spetniajace wymogi zasadnicze okreslone w art. 3, musza

podczas wprowadzania do obrotu nosi¢ oznakowanie CE.

2. Oznakowanie zgodnosci CE, jak pokazano w zalaczniku XII, musi wystgpowaé w
widocznej, czytelnej 1 nieusuwalnej postaci na wyrobie lub jego sterylnym opakowaniu tam,



gdzie jest to praktyczne 1 wlasciwe, oraz na instrukcjach uzywania. Tam, gdzie stosowne,
oznakowanie CE musi takze wystgpowac na opakowaniach zbiorczych w sprzedazy.

Oznakowaniu CE  towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
odpowiedzialnej za wykonanie procedur okreslonych w zatacznikach II, IV, Vi VL.

3. Zakazuje si¢ umieszczania znakéw lub napisow mogacych wprowadzi¢ w btad osoby
trzecie, co do znaczenia lub grafiki oznakowania CE. Kazdy inny znak moze by¢
umieszczony na wyrobie, opakowaniu zbiorczym lub instrukcji dotaczonej do wyrobu pod
warunkiem, Zze nie ograniczy to widocznosci 1 czytelnosci znaku CE.

Artykut 18
Bezzasadne umieszczenie oznakowania CE
Bez uszczerbku dla art. &:

a) w przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie ustali, ze oznakowanie CE zostato
umieszczone bezprawnie, wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba we
Wspodlnocie, jest zobowiazany do zaprzestania naruszen na warunkach natozonych
przez Panstwo Czlonkowskie;

b) w przypadku, dalszego braku zgodno$ci, Panstwo Cztonkowskie podejmie wszelkie
wilasciwe $rodki w celu ograniczenia lub zakazania wprowadzania do obrotu
przedmiotowego produktu lub w celu zapewnienia jego wycofania z rynku, zgodnie z
procedurg okreslong w art. 8.

Artykut 19
Decyzja w przedmiocie odmowy lub ograniczenia
1.  Kazda decyzja podj¢ta na mocy niniejszej dyrektywy:

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

lub
b)  w przedmiocie wycofania wyrobdw z obrotu,

podaje doktadne podstawy, na ktorych ja oparto. Decyzja taka jest niezwtocznie podawana do
wiadomosci zainteresowanej stronie, ktdra zostaje jednocze$nie poinformowana o srodkach
prawnych dostgpnych dla niej na mocy prawa obowigzujacego w danym Panstwie
Cztonkowskim oraz o terminach, ktorym podlegaja takie srodki.

2. W przypadku decyzji okreslonej w ust. 1, wytworca lub jego upowazniony
przedstawiciel z siedziba we Wspdlnocie ma mozliwos¢ wczesniejszego przedtozenia
swojego punktu widzenia, chyba, ze taka konsultacja nie jest mozliwa z powodu pilnosci
srodkdw, jakie majq by¢ podjete.



Artykut 20

Poufnos¢

Bez uszczerbku dla istniejacych przepisow krajowych i praktyk tajemnicy lekarskiej, Panstwa
Czlonkowskie zapewniaja, ze wszystkie strony zaangazowane w stosowanie niniejszej
dyrektywy sa zobowiazane do przestrzegania poufnosci w odniesieniu do wszystkich
informacji uzyskanych podczas wykonywania swoich zadan. Nie wptywa to na zobowiazania
Panstw Cztonkowskich i jednostek notyfikowanych do wzajemnego informowania si¢ i
upowszechniania ostrzezen, ani na zobowigzania osob, ktérych to dotyczy, do dostarczania
informacji zgodnie z prawem karnym.

1.

2.

Artykut 21
Uchylenie i zmiana dyrektyw
Dyrektywa 76/764/EWG traci moc z dniem 1 stycznia 1995 r.

W tytule i w art. 1 dyrektywy 84/539/EWG skresla si¢ wyrazy: ,,medycynie lub”.

W art. 2 ust. 1 dyrektywy 84/539/EWG dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Jesli urzatd*zenie jest jednoczes$nie wyrobem medycznym w rozumieniu dyrektywy
93/42/EWG 1 jesli spelnia zasadnicze wymogi tam ustanowione dla tego wyrobu, to
wyrob uwaza si¢ za zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy.”

*Dz.U.nr L 169 z 12.07.1993, str. 1.”
W dyrektywie 90/385/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
w art. 1 ust. 2 dodaje si¢ dwie litery w brzmieniu:

,wprowadzanie do obrotu” oznacza pierwsze, dostepne za optatg lub wolne od optat
udostgpnienie wyrobu innego niz wyrob przeznaczony do badan klinicznych, w celu
dystrybucji i/lub uzycia na rynku Wspolnoty, niezaleznie od tego, czy jest on nowy czy
w pelni odnowiony;

,Wytwoérca” oznacza osobe fizyczng lub prawna, odpowiedzialng za projektowanie,
produkcje, pakowanie i etykietowanie wyrobu przed wprowadzeniem do obrotu pod
wlasng nazwa, niezaleznie od tego, czy te dzialania przeprowadza on sam, czy w jego
imieniu osoba trzecia.

Zobowigzania wynikajace z niniejszej dyrektywy, ktére maja by¢ speilnione przez
wytworcow, maja réwniez zastosowanie w stosunku do osoby fizycznej lub prawne;j,
ktora montuje, pakuje, przetwarza, w pelni odnawia i/lub etykietuje jeden lub wigcej
wyrobow gotowych i/lub nadaje im przewidziane zastosowanie wyrobu w celu
wprowadzenia do obrotu pod wilasng nazwa. Niniejszy akapit nie ma zastosowania w
stosunku do osoby, ktora, nie bedac wytwdrca w rozumieniu akapitu pierwszego,
dokonuje montazu lub adaptacji wyrobow znajdujacych si¢ juz w obrocie do
przewidzianego zastosowania przez indywidualnego pacjenta;”



w art. 9 dodaje si¢ ustgpy w brzmieniu:

»d. W trakcie realizacji procedury oceny zgodnosci dla wyrobu wytwdrca i/lub
jednostka notyfikowana bierze pod uwage wyniki kazdej oceny 1 weryfikacji, ktore,
gdzie stosowne, zostaty przeprowadzone zgodnie z niniejsza dyrektywa na posrednich
etapach produkcji.

6. W przypadkach, gdy procedura oceny zgodnosci wymaga interwencji jednostki
notyfikowanej, wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba we
Wspdlnocie moga zwrocic¢ si¢ do dowolnie wybranej jednostki w ramach zadan, do
wykonywania ktdérych jednostka ta zostata notyfikowana.

7. Jednostka notyfikowana moze zada¢ w nalezycie uzasadnionych przypadkach
wszelkich informacji lub danych, niezb¢dnych do ustanowienia i utrzymania atestacji
zgodnosci ze wzgledu na wybrang procedurg.

8.  Decyzje podjete przez jednostki notyfikowane zgodnie z zatacznikami II 1 IIT sg
wazne przez okres najwyzej pigciu lat, i moga by¢ przedluzane na wniosek, ztozony w
czasie uzgodnionym umowa podpisana przez obie strony, na kolejne pigcioletnie
okresy.

9. Na zasadzie odstgpstwa od przepiséw ust. 1 1 2, wlasciwe organy moga, w
przypadku nalezycie uzasadnionej prosby, 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 ktérych lezy w interesie ochrony zdrowia.

po art. 9 dodaje si¢ art. 9a w brzmieniu:
, Artykut 9a

1. W przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie stwierdzi, ze na zasadzie odstepstwa
od przepiséw art. 9, zgodnos¢ wyrobu lub rodziny wyrobow powinna by¢ ustanowiona
przez zastosowanie wytacznie jednej z danych procedur, wybranych sposroéd procedur
okreslonych w art. 9 przedktada Komisji wlasciwie umotywowany wniosek i prosi ja o
podjecie koniecznych $rodkéw. Srodki te sa przyjmowane zgodnie z procedura
okre$lona w art. 7 ust. 2 dyrektywy 93/42/EWG .

2. Komisja informuje Panstwa Czlonkowskie o podjetych s$rodkach i, gdzie

stosowne, publikuje odpowiednie czesci tych s$rodkow w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.

"Dz.U.nrL 169 7 12.07.1993, str. 1.”
w art. 10 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

- w ust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:



,Panstwa Czlonkowskie moga jednak zezwoli¢ wytworcom na rozpoczgcie badan
klinicznych przed uplywem 60-dniowego okresu, pod warunkiem, ze
zainteresowany Komitet Etyczny wyda korzystna opini¢ odnoszaca si¢ do tych
badan.”

- dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»2a. Zezwolenie okreslone w wust. 2 akapit drugi moze by¢ poddane
zatwierdzeniu przez wlasciwe organy.”

5. wart. 14 dodaje si¢ co nastepuje:

»W przypadku decyzji okreslonej w akapicie poprzednim, wytwoérca lub jego
upowazniony przedstawiciel z siedzibg we Wspdlnocie ma mozliwos¢ wczesniejszego
przedlozenia swojego punktu widzenia, chyba, ze taka konsultacja nie jest mozliwa z
powodu pilnosci srodkdw, jakie maja by¢ podjete.

Artykut 22
Wprowadzenie w zycie, przepisy przejsciowe

1.  Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbedne do spelnienia warunkow niniejszej dyrektywy nie pozniej niz do
dnia 1 lipca 1994 r. Niezwlocznie powiadomia o tym Komisjg.

Staly Komitet okreslony w art. 7 moze podja¢ swoje zadania od daty notyfikacji'® niniejszej
dyrektywy. Panstwa Cztonkowskie moga podja¢ srodki okreslone w art. 16 po notyfikacji
niniejszej dyrektywy.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy
lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Procedura dokonywania takiego
odniesienia okreslana jest przez Panstwa Cztonkowskie.

Panstwa Czlonkowskie stosuja niniejsze przepisy z moca od dnia 1 stycznia 1995 r.

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

3.  Panstwa Cztonkowskie podejma konieczne dziatania w celu zapewnienia, by jednostki
notyfikowane, odpowiedzialne na podstawie art. 11 ust. 1-5 za oceng¢ zgodnosci, uwzglednity
kazda istotng informacj¢ dotyczaca wlasciwosci 1 dzialania wyrobow, wilaczajac w
szczegdlnosci wyniki wszelkich odpowiednich testdw 1 weryfikacji przeprowadzonych juz w
ramach istniejacych dotychczas krajowych przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych w odniesieniu do takich wyrobdw.

4.  Panstwa Czlonkowskie beda akceptowaly wprowadzanie do obrotu i1 uzywania
wyrobow, ktore odpowiadaja przepisom obowiazujacym na ich terytorium w dniu 31 grudnia
1994 r. przez okres pigciu lat od przyjecia niniejszej dyrektywy.

"% Niniejsza dyrektywa zostata notyfikowana Panstwom Cztonkowskim w dniu 29 czerwca 1993 r.



W przypadku wyrobow, ktore podlegaly zatwierdzeniu wzoru EWG zgodnie z dyrektywa
76/764/EWG, Panstwa Czlonkowskie beda akceptowaty ich wprowadzanie do obrotu i
uzywania w okresie do dnia 30 czerwca 2004 r.

Artykut 23

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 14 czerwca 1993 r.

W imieniu Rady

J. TROJIBORG

Przewodniczqcy



ZALACZNIK I
WYMOGI ZASADNICZE
. WYMOGIOGOLNE

Wyroby muszg by¢ projektowane 1 wytwarzane w taki sposob, ze uzywanie ich
zgodnie z warunkami 1 przeznaczeniem nie zagraza warunkom klinicznym,
bezpieczenstwu pacjentéw, bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikow, lub, gdzie
stosowne, innych osob, pod warunkiem, ze wszelkie zagrozenie, ktére moze
towarzyszy¢ ich uzyciu jest zagrozeniem akceptowalnym w odniesieniu do korzysci
dla pacjenta 1 ze sa one zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa.

Rozwiazania przyjete przez wytworce przy projektowaniu i wykonaniu wyrobow,
musza odpowiada¢ zasadom bezpieczenstwa, z uwzglednieniem ogdlnie uznanego
poziomu technologii.

Przy wybieraniu najbardziej wlasciwych rozwiazan wytwérca musi stosowac
nastepujace zasady wedlug podanej kolejnosci:

- wyeliminowanie lub mozliwie najwigksze zminimalizowanie zagrozenia
(projektowanie i wykonywanie maszyn bezpiecznych z zatozenia),

- gdzie stosowne, podejmowanie odpowiednich $rodkéw ochrony w razie
koniecznosci wiacznie z alarmem, wobec zagrozenia, ktédrego nie mozna
wyeliminowac,

- informowanie uzytkownikow o pozostatych zagrozeniach istniejacych z
powodu nieprawidtowosci istniejacych w przyjetych srodkach ochrony.

Wyroby musza osiaga¢ parametry dzialania przewidziane przez wytwdrcg oraz by¢
projektowane, produkowane i pakowane w taki sposéb, aby nadawac si¢ do jednej
lub wigcej funkcji okreslonych w art. 1 ust. 2 lit. a), tak jak wskazuje wytworca.

Wilasciwosci 1 sposob dziatania okreslone w sekcjach 1, 2 i 3 nie moga by¢
naruszone w takim stopniu, ze podczas okresu zycia wyrobu wskazanego przez
wytworcg warunki kliniczne 1 bezpieczenstwo pacjentow oraz, gdzie stosowne,
innych osob, sg zagrozone, jesli wyrdb podlega obcigzeniom, ktére moga wystapi¢ w
normalnych warunkach uzytkowania.

Wyroby musza by¢ projektowane, produkowane i1 pakowane w taki sposob, ze ich
wlasdciwosci 1 parametry dzialania w trakcie zamierzonego uzywania nie beda
naruszone podczas transportu i1 skladowania z uwzglednieniem instrukcji oraz
informacji dostarczonych przez wytworcg.

Wszelkie niepozadane dziatania uboczne musza stwarzaé zagrozenie mozliwe do
przyjecia w odniesieniu do przewidzianej wydajnosci wyrobu.

II. WYMOGIDOTYCZACE PROJEKTU I WYKONANIA



7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

Wilasnosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

Wyroby musza by¢ projektowane 1 produkowane w sposdb gwarantujacy
wlasciwosci 1 sposob dziatania okreslony w sekcji I ,,Wymogi ogodlne”. Szczegdlng
uwagge nalezy zwrocié na:

- wybor uzytych materiatow, szczegélnie pod wzgledem toksycznosci 1, gdzie
stosowne, palnosci,

- zgodno$¢ uzytych materiatow z tkankami biologicznymi, komoérkami i ptynami
ustrojowymi, z uwzglgdnieniem przewidzianego zastosowania wyrobu.

Wyroby musza by¢ projektowane, produkowane 1 pakowane w sposob
minimalizujacy zagrozenie powodowane skazeniem i pozostalosciami po osobach
zajmujacych si¢ transportem, przechowywaniem i uzywaniem wyrobow oraz po
pacjentach, uwzgledniajac przeznaczenie produktu. Szczegdlng uwage nalezy
zwrodci¢ na tkanki narazane oraz czas trwania i czgstotliwos¢ narazenia.

Wyroby musza by¢ projektowane 1 wytwarzane w sposob umozliwiajacy bezpieczne
uzywanie z materialami, substancjami i gazami, z ktérymi stykaja si¢ one podczas
ich zwykltego uzywania lub podczas rutynowych procedur; jesli wyroby sa
przeznaczone do podawania z produktami leczniczymi, to musza by¢ projektowane i
produkowane tak, aby byly zgodne z tymi produktami leczniczymi, zgodnie z
przepisami i ograniczeniami, ktérym podlegaja te produkty oraz aby ich dziatanie
byto zgodne z zamierzonym uzyciem.

Jesli wyrdb zawiera jako integralny sktadnik substancje, ktéra uzyta samodzielnie
moze by¢ uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 65/65/EWG
1 ktora moze dziata¢ na organizm w sposéb pomocniczy do wyrobu, bezpieczenstwo,
jako$¢ 1 uzyteczno$¢ substancji musi zostaé zweryfikowana z uwzglednieniem
przewidzianego zastosowania wyrobu, analogicznie do wilasciwych metod
wyszczegdlnionych w dyrektywie 75/318/EWG.

Wyroby musza by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposdb, aby ograniczy¢ do
minimum zagrozenie powodowane substancjami wyciekajacymi z wyrobu.

Wyroby musza by¢ projektowane 1 wytwarzane w taki sposdb, aby mozliwie
ograniczy¢ zagrozenie powodowane niezamierzonym wnikaniem substancji do
wyrobu, z uwzglednieniem wilasciwosci wyrobu i1 charakteru srodowiska, w jakim
zamierza si¢ go uzywac.

Infekcja i skazenie mikrobiologiczne

Wyrdb oraz procesy jego produkcji musza by¢ projektowane tak, aby eliminowac lub
najbardziej ograniczy¢, zagrozenie infekcji pacjenta, uzytkownika 1 0sob trzecich.
Konstrukcja musi by¢ tatwa w obstudze i, w miar¢ potrzeby, minimalizowac

skazenie wyrobu przez pacjenta i odwrotnie podczas uzywania.

Tkanki pochodzenia zwierzgcego musza pochodzi¢ od zwierzat poddanych kontroli



8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2.

weterynaryjnej 1 nadzorowi dostosowanemu do zamierzonego uzycia tkanek.

Jednostki notyfikowane zachowuja informacj¢ o geograficznym pochodzeniu
zwierzat.

Przetwarzanie, przechowywanie, badanie i postugiwanie si¢ z tkankami, komorkami
1 substancjami pochodzenia zwierzegcego musi by¢ przeprowadzane tak, aby
zapewni¢ optymalny stopien bezpieczenstwa. Bezpieczenstwo musi by¢ zachowane
szczegdlnie w odniesieniu do wirusow 1 innych wektorow, poprzez wprowadzanie w
trakcie procesu wytwarzania zatwierdzonych metod usuwania lub dezaktywacji
WITUSOW.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym musza by¢ projektowane, produkowane i
pakowane w opakowania nie nadajace si¢ do ponownego zastosowania i/lub zgodnie
z wlasciwymi procedurami, zapewniajace ich sterylno§¢ w chwili wprowadzania do
obrotu, a takze utrzymanie sterylnosci w okreslonych warunkach transportu i
sktadowania, dopoki opakowanie ochronne nie zostanie uszkodzone Iub otwarte.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym musza by¢ produkowane i sterylizowane z
zastosowaniem wtasciwych, zatwierdzonych metod.

Wyroby przeznaczone do sterylizacji musza by¢ produkowane we wilasciwie
kontrolowanych (np. badanie srodowiskowe) warunkach.

Systemy opakowan zbiorczych dla wyrobow niesterylnych musza utrzymywacé
wyrob w stanie przydatnosci, na ustalonym poziomie czystosci oraz, jesli wyroby
majq by¢ sterylizowane przed uzyciem, minimalizowaé zagrozenie skazenia
mikrobiologicznego; system opakowan zbiorczych musi by¢ odpowiedni biorac pod
uwage metode sterylizacji wskazang przez wytworce.

Opakowanie zbiorcze i/lub etykieta wyrobu musi zapewnia¢ rozrdznienie migdzy
identycznymi lub podobnymi produktami sprzedawanymi zaréwno w stanie
sterylnym, jak i niesterylnym.

Wilasciwosci konstrukeji i Srodowiska

Jesli wyrob jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z innymi wyrobami lub
sprzetem, caty zestaw lacznie z systemem potaczen musi by¢ bezpieczny i nie moze
obniza¢ poszczegdlnych parametrow wyrobu. Jakiekolwiek ograniczenia uzywania
musza by¢ wskazane na etykiecie lub w instrukcji uzywania.

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposdb, aby jak najbardziej
usung¢ lub zminimalizowac:

- zagrozenie urazu zwigzane z ich cechami fizycznymi, wtaczajac w to objetos¢ /
wspdlczynnik cisnienia, wymiary 1, gdzie stosowne, cechy ergonomiczne
wyrobu,

- zagrozenia taczace si¢ z uzasadnionymi, dajacymi si¢ przewidzie¢ warunkami
srodowiska, takimi jak pola magnetyczne, zewngtrzne oddziatywania
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elektryczne, wyladowania elektrostatyczne, cisnienie, temperatura lub wahania
ci$nienia 1 przyspieszenie,

- zagrozenie kolizji z innymi wyrobami normalnie wykorzystywanymi w
okreslonych badaniach lub leczeniu,

- zagrozenie wystegpujace tam, gdzie konserwacja lub kalibracja nie sa mozliwe
(np. jak w przypadku implantatow) a zwigzane z procesami starzenia si¢
uzytych materiatow lub obnizeniem si¢ doktadnosci wszelkich pomiarowych i
kontrolnych mechanizméw.

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposdb, aby zminimalizowac
zagrozenie pozaru lub wybuchu podczas zwyklego stosowania i w przypadku
pojedynczej usterki. Szczegdlng uwaga musi by¢ zwrdcona na wyroby, ktorych
przeznaczenie obejmuje narazanie si¢ na substancje palne lub substancje, ktore moga
wywota¢ zapton.

Wyroby o funkcji pomiarowej

Wyroby o funkcji pomiarowej musza by¢ projektowane 1 produkowane w taki
sposdb, aby zapewnié wystarczajaca doktadnos¢ i stabilno$¢ w zakresie wlasciwych
granic doktadnosci, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu.
Wytwdrca wskazuje takie ograniczenia doktadnosci.

Pomiar, nadzorowanie oraz wyswietlacz skali musza by¢ opracowane zgodnie z
zasadami ergonomii, biorac od uwage przewidziane zastosowanie wyrobu.

Pomiary dokonane za pomoca wyrobu o funkcji pomiarowej musza by¢ wyrazone w
legalnych jednostkach miary, zgodnych =z przepisami dyrektywy Rady
80/181/EWG™.

Ochrona przed promieniowaniem
Przepisy ogolne

Wyroby projektuje si¢ 1 wytwarza w taki sposdb, aby narazenie na promieniowanie
pacjentow, uzytkownikow i innych osob bylo jak najbardziej ograniczone, w sposéb
zgodny z przeznaczeniem, o ile nie ograniczy to stosowania wlasciwie okreslonych
pozioméw do celow terapii 1 diagnostyki.

Promieniowanie zamierzone

W przypadkach, gdy wyroby sa przeznaczone do emisji niebezpiecznego poziomu
promieniowania koniecznego do okreslonych celow medycznych, ktérych korzysci
uznawane sa za przewazajace zagrozenie emisji, musi istnie¢ mozliwosé
kontrolowania emisji przez uzytkownika. Takie wyroby sg projektowane 1
produkowane tak, aby zapewni¢ odtwarzalnos¢ i tolerancj¢ odpowiednich zmiennych
parametrow.

2 Dz.U.nr L 39 z 15.02.1980, str. 40. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 89/617/EWG (Dz.U. nr L 357 z
7.12.19809, str. 28).
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Wyroby przeznaczone do emitowania potencjalnie niebezpiecznego widzialnego
1/lub niewidzialnego promieniowania, musza by¢ wyposazone, gdzie to mozliwe, w
widoczne wizualne i/lub dZwigkowe ostrzezenia o takich emisjach.

Promieniowanie niezamierzone

Wyroby projektuje si¢ 1 wytwarza w taki sposob, aby jak najbardziej ograniczy¢
narazenie pacjentow, uzytkownikow 1 innych osdb na emisj¢ promieniowania
niezamierzonego, bladzacego lub rozproszonego.

Instrukcje

Instrukcje obstugi dla wyrobdw emitujacych promieniowanie musza podawac
szczegdtowa informacje dotyczaca charakteru emitowanego promieniowania,
srodkow ochrony pacjenta i uzytkownika oraz sposobdw unikania niewtasciwego
uzycia oraz usuwania zagrozenia zwiazanego z instalacja.

Promieniowanie jonizujqce

Wyroby przeznaczone do emisji promieniowania jonizujacego musza byc¢
projektowane 1 wytwarzane w taki sposdb, aby zapewnié, gdzie to mozliwe, ilos¢,
geometri¢ 1 jako$¢ promieniowania emitowanego mozliwa do zmiany i kontroli ze
wzgledu na zamierzone uzycie.

Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace, przeznaczone do radiologii
diagnostycznej sa projektowane i wytwarzane w taki sposob, aby zapewni¢ wiasciwy
obraz i/lub jako$s¢ wyniku dla przewidzianego zastosowania medycznego z
jednoczesnym zminimalizowaniem narazenia pacjenta 1 uzytkownika na
promieniowanie.

Wyroby emitujagce promieniowanie jonizujace przeznaczone do radiologii
terapeutycznej projektuje si¢ i produkuje w taki sposob, aby umozliwi¢ niezawodny
nadzor 1 kontrolg zastosowanej dawki, rodzaju i1 energii wiazki i, gdzie stosowne,
jakos$ci promieniowania.

Wymogi dla wyrobow medycznych podlaczonych do lub wyposazonych w
zrodlo energii

Wyroby zawierajace elektroniczne programowalne systemy muszg by¢ projektowane
w taki sposdb, aby zapewni¢ powtarzalnosé, wiarygodnos$¢ i dziatanie tych systemow
zgodnie z przeznaczeniem. W przypadku wystgpienia pojedynczej awarii (w
systemie) powinny by¢ przyjete wlasciwe S$rodki, w celu wyeliminowania lub
ograniczenia zagrozen bgdacych jej nastgpstwem.

Wyroby, w ktorych bezpieczenstwo pacjentow zalezy od wewngtrznego zrddta
zasilania, musza by¢ wyposazone w srodki okreslajace stan zasilania.

Wyroby, w ktérych bezpieczenstwo pacjentow zalezy od zewngtrznego zrddia
zasilania, musza zawiera¢ uktad alarmowy do sygnalizowania kazdej awarii.
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Wyroby przeznaczone do nadzorowania jednego lub wigkszej liczby parametrow
klinicznych pacjenta musza by¢ wyposazone we wiasciwe systemy alarmowe w celu
ostrzegania uzytkownika o sytuacjach, ktére moglyby prowadzi¢ do $mierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

Wyroby musza by¢ projektowane 1 wytwarzane taki sposdb, aby minimalizowac
zagrozenie wytwarzania pol elektromagnetycznych, ktére w zwyktym Srodowisku
moglyby pogorszy¢ dzialanie innych wyrobéw lub sprzetu.

Ochrona przed zagrozeniami elektrycznymi

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposéb, aby uniemozliwiac,
zagrozenie przypadkowych porazen pradem elektrycznym w czasie normalnej
eksploatacji 1 w warunkach pojedynczej awarii, pod warunkiem, Zze zostaly
prawidlowo zainstalowane.

Ochrona przed zagroZeniami mechanicznymi i termicznymi

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposob, aby chroni¢ pacjenta
i uzytkownika przed mechanicznymi zagrozeniami zwigzanych np. z
wytrzymatoscia, stabilnoscig czy ruchomymi elementami.

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposob, aby ograniczy¢ do
jak najmniejszego mozliwego poziomu zagrozenie wynikajace z drgan
wytwarzanych przez te wyroby, uwzgledniajac postep techniczny oraz dostgpne
srodki ograniczania drgan, szczeg6lnie u zrodta, chyba, ze drgania te stanowig czgs$¢
okreslonego dziatania.

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki, sposéb, aby zmniejszy¢ do
jak najmniejszego mozliwego poziomu zagrozenia wynikajace z wytwarzanego
hatasu, uwzgledniajac postep techniczny oraz dostgpne srodki thumienia hatasu,
szczegblnie u zrédla, chyba, ze wytwarzany halas stanowi czgsci okreslonego
dziatania.

Terminale i przylacza do zrddet energii elektrycznej, gazowej lub hydraulicznej i
pneumatycznej, ktoére uzytkownik musi obstugiwaé, musza by¢ projektowane i
produkowane w taki sposéb, aby minimalizowaé wszelkie mozliwe zagrozenia.

Dostepne czgsci wyrobow (z wytaczeniem czesci lub powierzchni przeznaczonych
do dostarczania ciepta lub osiagania okreslonych temperatur) i ich otoczenia nie
moga osiaga¢ potencjalnie niebezpiecznych temperatur w zwyktych warunkach
uzywania.

Ochrona przed zagrozeniami dla pacjenta powodowanymi przez zrodia energii lub
substancje

Wyroby dostarczajace pacjentowi energi¢ lub substancje musza by¢ projektowane i
konstruowane w taki sposob, aby natgzenie przeptywu mozna bylo ustawié i
utrzymywaé wystarczajaco doktadnie na tyle zeby zagwarantowac bezpieczenstwo
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pacjenta 1 uzytkownika.

Wyroby musza by¢ wyposazone w Srodki zapobiegajace i/lub wskazujace
jakiekolwiek nieprawidtowos$ci w natgzeniu przeptywu, ktére moglyby powodowaé
niebezpieczenstwo.

Wyroby musza zawiera¢ odpowiednie srodki, aby jak najbardziej zabezpieczy¢ przed
przypadkowym uwolnieniem niebezpiecznych poziomoéw energii ze zrodta energii
i/lub substancji.

Funkcje kontroli i wskaznikéw musza by¢ czytelnie wyszczegolnione na wyrobach.

W przypadkach, gdy na wyrobie umieszczone sg instrukcje jego obstugi albo
wskazane dziatanie lub dostosowanie parametréw za pomoca systemu wizualnego,
taka informacja musi by¢ zrozumiata dla uzytkownika 1 jesli wlasciwe, dla pacjenta.

Informacja dostarczana przez wytworce

Kazdemu wyrobowi musi towarzyszy¢ informacja konieczna do bezpiecznego jego
uzywania 1 do zidentyfikowania wytwoércy, z uwzglednieniem przeszkolenia i
wiedzy potencjalnych uzytkownikdw.

Informacja ta obejmuje szczegdty na etykiecie i dane w instrukcjach uzywania.

W stopniu, w jakim jest to mozliwe i wlasciwe, informacja konieczna do
bezpiecznego uzywania wyrobu musi by¢ umieszczona na samym wyrobie i/lub na
opakowaniu kazdej jednostki lub, gdzie stosowne, na opakowaniu zbiorczym
stosowanym w sprzedazy. Jezeli nie stosuje si¢ osobnego opakowania zbiorczego
kazdej jednostki wyrobu, informacja musi by¢ umieszczona na ulotce dotaczonej do
jednego lub wigkszej ilosci wyrobow.

Instrukcje uzywania musza by¢ dolaczone do opakowania zbiorczego kazdego
wyrobu. W drodze wyjatku nie sg konieczne instrukcje dla wyrobow klasy I lub Ila,
jesli moga one by¢ uzywane bezpiecznie bez takich instrukcji.

W stosownych przypadkach informacja ta powinna przyja¢ posta¢ symboli. Kazdy
uzyty symbol lub kolor identyfikacyjny musi odpowiada¢ zharmonizowanym
normom. W dziedzinach, dla ktérych nie istniejg normy, stosowane symbole 1 kolory
musza by¢ opisane w dokumentacji dostarczanej razem z wyrobem.

Etykieta musi zawiera¢ nastgpujace dane szczegotowe:

a) nazweg lub firm¢ oraz adres wytworcy. Etykiety lub zewngtrzne opakowania
zbiorcze lub instrukcje uzywania wyrobow wwozonych na obszar Wspdlnoty,
w zwiazku z ich dystrybucja w krajach Wspdlnoty, dodatkowo zawieraja
odpowiednio nazwg¢ 1 adres osoby odpowiedzialnej, okreslonej w art. 14 ust. 2,
lub upowaznionego przedstawiciela wytworcy z siedziba we Wspolnocie lub
importera majacego siedzib¢ we Wspdlnocie;

b) dane szczegotowe bezposrednio konieczne dla uzytkownika w celu
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zidentyfikowania wyrobu i1 zawartosci opakowania zbiorczego;
c¢) wyraz ,STERYLNE”, gdzie stosowne;
d)  kod partii, poprzedzony wyrazem ,,LOT” lub numer seryjny, gdzie stosowne;

e) gdzie stosowne wskazanie daty przydatnosci do bezpiecznego uzycia,
wyrazonej jako miesiac i rok;

f)  gdzie stosowne wskazanie, ze dane urzadzenie przeznaczone jest do
jednorazowego uzytku;

g) wyrazy ,wykonane na zamdwienie” w przypadku wyrobu wykonanego na
zamowienie;

h)  wyrazy ,,wylacznie do badan klinicznych”, jesli wyrdb jest przeznaczony do
badan klinicznych;

i)  wszelkie specjalne warunki sktadowania i/lub obstugi;

j)  wszelkie specjalne instrukcje obstugi;

k)  wszelkie ostrzezenia i/lub $rodki ostroznosci, jakie nalezy podjaé;

1)  rok produkcji dla wyrobow aktywnych, innych niz wyroby wymienione w
lit. e). To wskazanie moze by¢ wilaczone do numeru partii lub numeru
seryjnego;

m) metody sterylizacji, gdzie stosowne.

Jesli przeznaczenie wyrobu nie jest oczywiste dla uzytkownika, wytworca musi
wyraznie przedstawic je na etykiecie 1 w instrukcjach uzywania.

Wszedzie tam, gdzie jest to uzasadnione 1 mozliwe, wyroby i odlaczalne czgsci
sktadowe, musza by¢ identyfikowane wedlug partii, aby umozliwi¢ wszelkie
wlasciwe dzialania zmierzajace do wykrycia potencjalnego zagrozenia
powodowanego przez wyroby i odtaczalne czgsci sktadowe.

Gdzie stosowne, instrukcje uzywania muszg zawiera¢ nastepujace dane szczegdtowe:
a) dane szczegdtowe okreslone w sekcji 13.3, z wyjatkiem lit. d) i e);

b)  parametry dzialania okreslone w sekcji 3 oraz wszelkie niepozadane skutki
uboczne;

c) jesli wyréb musi by¢ zainstalowany z lub podlaczony do innych wyrobow
medycznych lub sprz¢tu aby dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem, blizsze dane o
jego wiasciwosciach w celu identyfikacji wtasciwych wyrobdéw lub sprzetu 1
uzycia ich w bezpiecznym zestawieniu,
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g)

h)
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wszelkie informacje konieczne do sprawdzenia, czy wyrdb jest prawidlowo
zainstalowany 1 moze dziata¢ poprawnie i bezpiecznie, oraz szczegoétowe dane
o charakterze 1 czestotliwosci konserwacji 1 kalibracji wymagane w celu
zapewnienia zawsze odpowiedniego i bezpiecznego dzialania wyrobu;

informacj¢ dotyczace unikania niektorych zagrozen zwiazanych z implantacja
wyrobu;

informacj¢ dotyczaca =zagrozen zakldcen wzajemnych powodowanych
obecnoscia danego wyrobu podczas szczeg6lnych badan lub leczenia;

instrukcje konieczne w przypadku zniszczenia sterylnego opakowania
zbiorczego oraz, gdzie stosowne, dane szczegdtowe o metodach ponownej
sterylizacji;

w przypadku wyrobow wielokrotnego uzytku, informacj¢ o wlasciwych
procesach pozwalajacych na ponowne uzycie, obejmujaca czyszczenie,
dezynfekcje, pakowanie oraz, gdzie stosowne, metode sterylizacji wyrobu
majacego by¢ ponownie sterylizowanym, a takze wszelkie ograniczenia w
odniesieniu do ilo$ci kolejnych uzy¢.

W przypadku wyrobdéw dostarczonych ze wskazaniem sterylizacji przed
uzyciem, instrukcje czyszczenia i sterylizacji musza by¢ takie, aby po ich
prawidtowym zastosowaniu, wyrob wciaz speilnial wymogi okreslone w
sekeji [

dane szczegotowe dotyczace dalszego traktowania lub obslugi koniecznej
przed uzyciem wyrobu (na przyktad sterylizacji, montazu koncowego itp.);

w przypadku wyrobdéw emitujacych promieniowanie w celach medycznych,
dane szczegdétowe w odniesieniu do charakteru, intensywnosci i dystrybucji
tego promieniowania.

Instrukcje uzywania musza zawiera¢ takze dane szczegotowe pozwalajace
personelowi medycznemu pouczy¢ pacjenta o wszelkich przeciwwskazaniach i
srodkach ostroznosci, jakie powinny by¢ przedsigwzigte. Dane powinny zawiera¢ w

szczegolnoscei:

k)  $rodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w przypadku zmian dziatania wyrobu;

1)  $rodki ostrozno$ci, jakie nalezy podjaé w zakresie narazania, w dajacych si¢
przewidzie¢  warunkach $rodowiska, dziatania po6l magnetycznych,
zewngtrznego oddziatywania elektrycznego, wyladowan elektrostatycznych,
ci$nienia lub zmian ci$nienia, przyspieszenia, termicznych zrddet zaptonu, itp.;

m) wiasciwe informacje dotyczace produktéw leczniczych lub produktow dla

ktérych dany wyrdb jest projektowany do podawania, wiaczajac wszelkie
ograniczenia w wyborze substancji, ktore maja by¢ dostarczane;

srodki ostroznosci, ktére maja by¢ podjete przeciwko jakimkolwiek



14.

nietypowym zagrozeniom odnoszacym si¢ do zbytu wyrobu;

0) substancje medyczne zawarte w wyrobie jako integralny sktadnik zgodnie z
sekeji 7.4

p)  stopien dokladnosci wymagany od wyrobdw o funkcji pomiarowe;.

W przypadku, gdy zgodnos¢ z wymogami zasadniczymi musi by¢ oparta na danych
klinicznych jak w sekcji I (6), dane te musza by¢ zebrane zgodnie z zatacznikiem X.
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ZALACZNIK 11
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(system calkowitego zapewniania jakoS$ci)
Wytworca musi zapewni¢ zastosowanie systemu jakosci zatwierdzonego dla
projektowania, produkcji i kontroli koncowej danego produktu, jak okreslono w
sekcji 3 1 objetego audytem jak okreslono w sekcjach 3.3 i 4 oraz nadzorem
wspolnotowym jak okreslono w sekcji 5.
Deklaracja zgodno$ci jest procedura, wedlug ktérej wytworca, ktory wypehia
zobowigzania natozone przepisami sekcji 1 zapewnia i1 oswiadcza, ze dane produkty
spetniaja stosujace si¢ do nich przepisy niniejszej dyrektywy.
Wytwoérca musi umiesci¢ oznakowanie CE zgodnie z art. 17 1 sporzadzi¢ pisemng
deklaracje zgodnosci. Deklaracja ta musi obejmowac liczbe produktow
wytworzonych i przechowywanych przez wytworceg.

System jakosci

Wytwoérca musi przedlozy¢ jednostce notyfikowanej wniosek o oceng swojego
systemu jakosci.

Whniosek musi zawierac:

nazwe 1 adres wytworcy oraz innego dodatkowego miejsca wytwarzania
objetego systemem jakosci,

- wszystkie istotne informacje o produkcie lub kategorii produktu objgte
procedura.

- pisemne oswiadczenie, ze zaden wniosek nie zostal przedlozony innej
jednostce notyfikowanej dla tego samego systemu jakosci odnoszacego si¢ do
produktu,

- dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

- zobowigzanie  wytwércy do  wypelniania  zobowiazan  natozonych
zatwierdzonym systemem jakosci,

- zobowiazanie wytwoércy do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci
wiasciwego 1 skutecznego.

- zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanej na
biezaco systematycznej procedury przegladu doswiadczen uzyskanych z
wyroboéw w fazie poprodukcyjnej oraz wprowadzania wtasciwych srodkow w
celu zastosowania wszelkich koniecznych dziatan korygujacych. Deklaracja ta
musi obejmowaé zobowigzanie wytwdrcy do powiadamiania wiasciwych
organdéw o nastepujacych zdarzeniach, niezwtocznie po otrzymaniu informacji
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o nich:

(1)

(i)

kazdym wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wlasciwosci 1/lub dziatania
wyrobu, jak réwniez wszelkich nieprawidlowosciach w instrukcjach
uzywania, ktore doprowadzity lub moglyby doprowadzi¢ do $mierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wlasciwosci
lub dziatania wyrobu, prowadzacej z przyczyn okreslonych w (i) do
systematycznego wycofywania wyrobéw tego samego typu przez

wytworceg.

Stosowanie systemu jakosci musi zapewnia¢, ze produkty odpowiadaja przepisom
niniejszej dyrektywy stosujacym si¢ do nich na kazdym etapie, od projektowania po
koncowa kontrolg. Wszystkie elementy, wymogi oraz przepisy przyjete przez
wytworce dla jego systemu jakosci musza by¢ dokumentowane w sposob
systematyczny i1 uporzadkowany w postaci spisanych zasad i procedur, takich jak
programy jakosci, plany jakosci, podrgczniki 1 zapisy dotyczace jakosci.

Musza one w szczegdlnosci zawiera¢ odpowiedni opis:

a)
b)

celow jako$ciowych wytworcy;

organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

struktur organizacyjnych, obowiazkéw personelu kierowniczego i jego
upowaznien organizacyjnych w odniesieniu do jakosci projektowania i
wytwarzania produktow,

metod nadzorowania skutecznego dzialania systemu jakosci, w
szczegolnosci jego zdolnosci osiagania pozadanej jakosci projektu i
produktu, wlacznie z kontrola produktdw, ktore nie spetniaja zgodnosci;

procedur nadzoru i sprawdzania projektu produktéw, w szczegolnosci:

ogolny opisu produktu, obejmujacy wszelkie planowane warianty,

specyfikacje projektu, wiacznie z normami, ktore beda stosowane i
wynikami analizy ryzyka, a takze opis rozwiazan, przyjetych w celu
wypetienia zasadniczych wymogoéw odnoszacych si¢ do produktow,
jesli normy okreslone w art. 5 nie maja w petni zastosowania,

techniki wykorzystywane do kontroli i sprawdzania projektu oraz
procesy 1 systematyczne $rodki, ktore beda wykorzystywane podczas
projektowania produktow,

jesli wyrdb ma by¢ podtaczony do innego wyrobu(-6w) w celu dziatania
zgodnie z przeznaczeniem, musi zosta¢ wykazane, ze spetnia on wymogi
zasadnicze po podlaczeniu do kazdego takiego wyrobu(-0w) majacego
wlasciwosci okreslone przez wytworce;
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- deklaracj¢ okreslajaca, czy wyrob zawiera czy tez nie, jako skladnik,
substancj¢, okreslong w zataczniku I sekcja 7.4 oraz dane z testow w
zwiagzku z tym przeprowadzonych,

- dane kliniczne okreslone w zataczniku X,
- projekt etykiety 1, gdzie stosowne, instrukcji uzywania;
d)  kontroli i technik zapewnienia jakosci w stadium produkcji, w szczegdlnosci:

- procesow i procedur, ktore beda stosowane, szczegolnie w odniesieniu do
sterylizacji, zaopatrzenia i odno$nych dokumentow,

- procedur identyfikacyjnych produktu poczawszy od rysunkéw,
specyfikacji lub innych odnosnych dokumentéw sporzadzanych i
aktualizowanych na biezaco na kazdym etapie wytwarzania;

e) wlasciwych testow i prob, ktére beda przeprowadzane przed, w trakcie i po
wytworzeniu, czestotliwosci z jaka beda one mialy miejsce 1 uzywanego
sprzgtu badawczego; musi istnie¢ mozliwos¢ wstecznego przesledzenia
kalibracji odpowiedniego sprzg¢tu badawczego.

Jednostka notyfikowana musi dokona¢ audytu systemu jakosci, w celu ustalenia, czy
spelnia on wymogi okreslone w sekcji 3.2. Obowiazuje przy tym domniemanie, ze
systemy jakosciowe, w ktorych zastosowano odpowiednie normy zharmonizowane,
spetniaja te wymagania.

W sktad zespolu oceniajacego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba majaca
doswiadczenie w ocenie danej technologii. Procedura oceny musi obejmowac
kontrole zakladu wytworcy, a takze, w uzasadnionych przypadkach, zaktadow
dostawcow 1 podwykonawcoéw wytworcy w celu kontroli proceséw produkeji.

O decyzji powiadamia si¢ wytworce. Musi ona zawiera¢ wnioski z kontroli i
uzasadniona oceng.

Wytworca informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system jakosci o
wszelkich planach odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu lub obj¢tych nim
wyrobow. Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i stwierdzié,
czy po tych zmianach system jakosci wciaz spetnia wymogi okreslone w sekcji 3.2.
Jednostka notyfikowana musi zawiadomi¢ wytworce o swojej decyzji. Decyzja
zawiera wnioski z kontroli 1 uzasadniong oceng.

Badanie projektu produktu

W uzupehieniu zobowigzan natozonych w sekcji 3, wytwdrca musi przedtozy¢
jednostce notyfikowanej wniosek o zbadanie dokumentacji projektu odnoszacego si¢
do produktu, ktéry zamierza produkowac i1 ktory nalezy do kategorii okreslonej w
sekeji 3.1.
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Whniosek musi zawiera¢ opis projektu, produkcji 1 parametrow danego produktu.
Musi zawiera¢ dokumenty konieczne do oceny, czy dany produkt spelnia wymogi
niniejszej dyrektywy, okreslone w sekcji 3.2 lit. c).

Jednostka notyfikowana musi zbada¢ wniosek 1, jesli produkt jest zgodny z
odpowiednimi przepisami niniejszej dyrektywy, wyda¢ wniosek wraz z certyfikatem
badania projektu WE. Jednostka notyfikowana moze Zzadaé, aby wniosek zostat
uzupehiony dalszymi testami lub dowodami, pozwalajacymi na wydanie oceny
zgodnosci z wedlug wymagan niniejszej dyrektywy. Certyfikat musi zawierad
wnioski z badan, warunki waznos$ci, dane konieczne do identyfikacji zatwierdzonego
projektu oraz, gdzie stosowne, opis przewidzianego zastosowania produktu.

W przypadku wyrobdéw, okreslonych w zataczniku 1 sekcji 7.4, jednostka
notyfikowana uwzgledniajac aspekty okreslone w tym podpunkcie, przed podjgciem
zasigga decyzji opinii wilasciwych organdw ustanowionych przez Panstwa
Czlonkowskie, zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG.

Podczas podejmowania decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy wnikliwie opinie
wyrazone w tej konsultacji. Swoja ostatecznag decyzj¢ przekaze zainteresowanemu
wlasciwemu organowi.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie wymagajq dalszego zatwierdzenia przez
jednostk¢ notyfikowana, ktoéra wydata certyfikat badania projektu WE, wszedzie
tam, gdzie zmiany moglyby wptyna¢ na zgodnos$¢ z zasadniczymi wymogami
dyrektywy lub z okreslonymi warunkami uzytkowania wyrobu. Wnioskodawca
informuje jednostk¢ notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania projektu WE, o
wszelkich zmianach dokonanych w zatwierdzonym projekcie. To dodatkowe
zatwierdzenie musi przyjac posta¢ suplementu do certyfikatu badania projektu WE.

Nadzor

Celem nadzoru jest zapewnienie, ze wytwodrca nalezycie wypetnia zobowiazania
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytwoérca musi upowazni¢ jednostke notyfikowana do przeprowadzania wszelkich
koniecznych kontroli 1 przekaza¢ jej wszelkie istotne informacje, w szczegdlnosci:

- dokumentacje dotyczaca systemu jakosci,

- dane wymagane w cze¢sci systemu jakosci dotyczacej projektu, takie jak wyniki
analiz, obliczenia sprawdzajace itp.,

- dane zwiazane z systemem jakosci w czg$ci produkcyjnej, takie jak
sprawozdania z kontroli, dane dotyczace testow, dane dotyczace kalibracji,
dane dotyczace kwalifikacji osob zatrudnionych, itp.

Jednostka notyfikowana musi okresowo przeprowadza¢ wiasciwe kontrole i oceny w
celu upewnienia si¢, ze wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci, 1 przekazad
wytworcy sprawozdanie wraz z ocena.
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Ponadto, jednostka notyfikowana moze sktada¢ wytwdrcy niezapowiedziane wizyty.
Podczas takich wizyt, jednostka notyfikowana moze w miar¢ potrzeby,
przeprowadza¢ lub zadaé testéw w celu wykazania, poprawnosci funkcjonowania
systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy sprawozdanie z
kontroli i sprawozdanie z testow, jesli byty przeprowadzane.

Przepisy administracyjne

Wytwoérca musi przechowywac, przez okres co najmniej 5 lat po tym, jak ostatni
produkt zostal wytworzony, nastgpujace dokumenty, ktore musza by¢ udostgpniane
organom krajowym:

- deklaracj¢ zgodnosci,

- dokumentacj¢ okreslona w sekcji 3.1 tiret czwarte,

- zmiany okreslone w sekcji 3.4

- dokumentacj¢ okreslong w sekcji 4.2, oraz

- decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, okreslone w sekcjach 3.3, 4.3,
44,5315.4.

Jednostka notyfikowana musi udostgpni¢ innym notyfikowanym jednostkom i
wlasciwym organom, na ich zadanie wszelkie istotne informacje dotyczace
zatwierdzen systemow jakosci wydanych, odrzuconych lub wycofanych.

W odniesieniu do wyrobow bedacych przedmiotem procedury okreslonej w sekcji 4,
kiedy ani wytwdrca, ani jego upowazniony przedstawiciel nie maja siedziby we
Wspodlnocie, obowiazek udostgpniania dokumentacji spada na osobe odpowiedzialng
za wprowadzenie wyrobu do obrotu na terenie Wspolnoty lub na importera
okreslonego w zataczniku I sekcja 13.3 lit. a).

Zastosowanie do wyrobow nalezacych do klas IIa i IIb.

Zgodnie z art. 11 ust. 2 1 3, niniejszy zalacznik moze mie¢ zastosowanie w stosunku
do produktéw klas Ila i IIb. Sekcja 4 jednakze nie ma zastosowania.



ZALACZNIK 111
BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE jest procedura, wedtlug ktorej jednostka notyfikowana stwierdza i
poswiadcza, ze reprezentatywna probka badanej produkcji spelnia odpowiednie
wymagania niniejszej dyrektywy.

Whniosek zawiera:

- nazwe¢ 1 adres wytworcy oraz, jezeli wniosek przedlozony jest przez
upowaznionego przedstawiciela, jego nazwe 1 adres,

- dokumentacj¢ opisanag w sekcji 3, konieczna do oceny zgodnosci
reprezentatywnej probki przedmiotowej produkcji, zwanej dalej ,,typem”, z
wymogami niniejszej dyrektywy. Wnioskodawca musi udostepni¢ ,typ”
jednostce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana moze zazada¢ innych
probek, jezeli to konieczne,

- pisemne oswiadczenie, ze zaden wniosek nie zostal przediozony innej
jednostce notyfikowanej dla tego samego typu.

Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, proceséw produkcji i
parametréw produktu oraz zawiera¢ w szczegdlnosci nastgpujace dane:

- ogolny opis typu, wiaczajac planowane warianty,
- rysunki projektowe, przewidywane metody produkcji, szczegdlnie w
odniesieniu do sterylizacji, jak réwniez schematy czgsci skladowych,

podzespotow, obwoddw itp.,

- opisy 1 wyjasnienia konieczne do zrozumienia powyzszych rysunkow i
schematdw oraz dzialania produktu,

- wykaz norm okreslonych w art. 5, stosowanych w catosci lub czg$ciowo oraz
opisy rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymogoéw, w

przypadkach, gdy normy okreslone w art. 5 nie zostaly zastosowane w catosci,

- wyniki wykonanych obliczen projektowych, analizy ryzyka, badania, testy
techniczne itp. przeprowadzone,

- deklaracje okreslajaca, czy wyrdb zawiera czy tez nie, jako skladnik,
substancje, okreslona w zalaczniku I sekcja 7.4 oraz dane z testow w zwiazku z
tym przeprowadzonych,

- dane kliniczne okreslone w zataczniku X,

- projekt etykiety oraz, gdzie to stosowne, instrukcji uzywania.

Jednostka notyfikowana musi:
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zbadacd 1 oceni¢ dokumentacj¢ oraz sprawdzié, czy typ zostal wytworzony zgodnie z
ta dokumentacja; musi takze rejestrowaé jednostki zaprojektowane zgodnie ze
stosownymi przepisami norm okreslonych w art. 5, jak réwniez jednostki nie
zaprojektowane w oparciu o wlasciwe przepisy powyzszych norm,;

przeprowadza¢ lub ustala¢ whasciwe kontrole 1 badania konieczne do sprawdzenia,
czy rozwiazania przyjete przez wytworce spelniaja zasadnicze wymogi niniejszej
dyrektywy w przypadkach, gdy nie zastosowano norm okreslonych w art. 5; jesli
wyrob ma by¢ podlaczony do innego wyrobu(-6w) w celu dzialania zgodnie z
przeznaczeniem, musi zosta¢ wykazane, ze spelnia on wymogi zasadnicze po
podtaczeniu do kazdego takiego wyrobu(-6w) majacego wlasciwosci okreslone przez
wytworce;

przeprowadza¢ lub ustala¢ wtasciwe kontrole i badania konieczne do sprawdzenia,
czy jezeli wytworca wybral do zastosowania odpowiednie normy, te wiasnie normy
zostaly zastosowane;

uzgodni¢ z wnioskodawca miejsce, gdzie konieczne kontrole 1 testy beda
przeprowadzane.

Jesli dany typ jest zgodny z przepisami niniejszej dyrektywy, jednostka
notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat badania typu WE. Certyfikat musi
zawiera¢ nazwe 1 adres wytworcy, wnioski z kontroli, warunki waznosci i dane
konieczne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Wykaz odpowiednich czesci
dokumentacji musi by¢ zataczony do certyfikatu, a kopia przechowywana przez
jednostke notyfikowana.

W przypadku wyrobdw, okreslonych w zataczniku I ust. 7.4, jednostka notyfikowana
uwzgledniajac aspekty okreslone w tym ustepie, przed podjeciem zasigga opinii
wlasciwych organéw ustanowionych przez Panstwa Czilonkowskie, zgodnie z
dyrektywa 65/65/EWG.

Podczas podejmowania decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy wnikliwie opinie
wyrazone w tej konsultacji. Swoja ostatecznag decyzj¢ przekaze zainteresowanemu
wlasciwemu organowi.

Whnioskodawca musi informowac jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat
badania typu, o wszelkich istotnych zmianach dokonanych w zatwierdzonym
produkcie.

Zmiany w zatwierdzonym produkcie wymagaja dalszego zatwierdzenia przez
jednostke¢ notyfikowana, ktora wydala certyfikat badania typu WE, wsze¢dzie tam,
gdzie zmiany moglyby wplynaé na zgodnos¢ z zasadniczymi wymogami lub z
okreslonymi warunkami uzytkowania produktu. To dodatkowe zatwierdzenie musi
przyjaé posta¢ suplementu do poczatkowego certyfikatu badania typu WE.

Przepisy administracyjne

Jednostka notyfikowana musi udostgpni¢ innym jednostkom notyfikowanym, na ich
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wniosek wszelkie istotne informacje dotyczace certyfikatow badan typu WE 1
suplementéw wydanych, odrzuconych lub wycofanych.

Inne jednostki notyfikowane moga otrzymac kopie certyfikatoéw badan typu WE i/lub
ich suplementéow. Zalaczniki do certyfikatbw musza by¢ udostgpniane innym
jednostkom notyfikowanym na ich wuzasadniony wniosek, po uprzednim
powiadomieniu wytworcy.

Wytwérca lub jego upowazniony przedstawiciel musi przechowywaé wraz z
dokumentacja techniczng kopie certyfikatdow badan typu WE 1 ich uzupetnien przez
okres trwajacy co najmniej pigé lat od daty produkcji ostatniego wyrobu.

W przypadku, gdy ani wytwdrca, ani jego upowazniony przedstawiciel nie ma
siedziby we Wspdlnocie, obowigzek udostgpniania dokumentacji technicznej spada
na osobg¢ odpowiedzialng za wprowadzenie wyrobu do obrotu na terenie Wspdlnoty
lub na importera okreslonego w zataczniku I sekcja 13.3 lit. a).



ZALACZNIK IV
WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedura, wedlug ktorej wytworca lub jego upowazniony
przedstawiciel z siedziba we Wspdlnocie, zapewnia 1 o§wiadcza, ze produkty bedace
przedmiotem procedury okreslonej w sekcji 4 sq zgodne z typem zatwierdzonym w
certyfikacie badania typu WE 1 spelniaja stosujace si¢ do nich wymogi niniejszej
dyrektywy.

Wytwérca podejmuje wszelkie $rodki konieczne dla zapewnienia, ze w procesie
produkcyjnym wytwarzane sa produkty zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE 1 stosujacymi si¢ do nich wymogami niniejszej dyrektywy. Przed
rozpoczeciem produkcji wytworca musi przygotowaé dokumenty okreslajace proces
produkcyjny, w szczegdlnosci, gdzie stosowne, w odniesieniu do sterylizacji, facznie
ze wszelkimi rutynowymi, wczesniej ustalonymi przepisami, ktére maja byc
zastosowane w celu zapewnienia jednolitosci produkcji oraz, gdzie stosowne,
zgodnosci wyrobow z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE 1 z
stosujacymi si¢ do niego wymogami niniejszej dyrektywy. Wytwoérca umieszcza
oznakowanie CE zgodnie z art. 17 oraz sporzadza deklaracj¢ zgodnosci.

Dodatkowo, w odniesieniu do produktow wprowadzanych do obrotu w stanie
sterylnym, 1 tylko w odniesieniu do tych aspektow procesu produkcyjnego, ktore
maja zapewni¢ 1 utrzymacé sterylno$¢, wytworca stosuje przepisy zatacznika V,
sekcje 31 4.

Wytwdérca musi zobowigzaé¢ sie do ustanowienia i biezacego aktualizowania
systematycznej procedury przegladu doswiadczen uzyskanych z wyrobow w fazie
poprodukcyjnej oraz do wprowadzania wlasciwych srodkéw w celu zastosowania
koniecznych dziatan korygujacych. Powyzsze zobowiazanie wytworcy zawiera
obowigzek powiadamiania wlasciwych organéw o nastgpujacych zdarzeniach,
niezwlocznie po powzigciu o nich informacji:

(1) kazdym wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wiasciwosci i/lub dziatania
wyrobu, jak réwniez wszelkich nieprawidlowosciach w etykietowaniu lub
instrukcjach uzywania, ktore doprowadzity lub moglyby doprowadzi¢ do
$mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

(i) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wlasciwosci lub
dziatania wyrobu, prowadzacej z przyczyn okreslonych w (i) do
systematycznego wycofywania wyrobdw tego samego typu przez wytworce.

Jednostka notyfikowana musi przeprowadzi¢ wiasciwe badania i testy w celu
weryfikacji zgodnosci produktu z wymogami niniejszej dyrektywy, badz poprzez
badanie 1 testowanie kazdego produktu, jak okreslono w sekcji 5, badz tez poprzez
weryfikacje 1 testowanie produktow na podstawie statystycznej, jak okreslono w
sekcji 6, wedhug decyzji wytworcy.

Wymienione wyzej kontrole nie maja zastosowania do tych aspektéw procesu, ktore
zwiazane sg z zapewnieniem sterylnosci.
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Weryfikacja poprzez badanie i testowanie kazdego produktu

Kazdy produkt jest badany oddzielnie i wtasciwe testy zdefiniowane w odpowiednie;j
normie(-ach) okreslonej w art. 5, lub testy im rownowazne sa przeprowadzane w
celu sprawdzenia, gdzie stosowne, zgodnosci produktu z typem WE opisanym w
certyfikacie badania typu i ze stosujacymi si¢ do niego wymogami dyrektywy.

Jednostka notyfikowana musi umiesci¢ swoj numer identyfikacyjny lub zleci¢ jego
umieszczenie na kazdym zatwierdzonym produkcie 1 musi sporzadzi¢ pisemny
certyfikat zgodnosci odnoszacy si¢ do przeprowadzonych testow.

Weryfikacja statystyczna
Wytworca przedstawia wytworzone produkty w formie jednolitych partii.

Z kazdej partii jest pobierana losowo wybrana probka. Produkty stanowiace probke
badane sa oddzielne i wilasciwe testy zdefiniowane w odpowiedniej normie(-ach)
okreslonych w art. 5, lub testy im rownowazne sa przeprowadzone w celu
sprawdzenia, gdzie stosowne, zgodnosci produktu z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE i ze stosujacymi si¢ do niego wymogami dyrektywy celem
zaakceptowania lub odrzucenia partii.

Statystyczna kontrola wyrobdéw bedzie opieratla si¢ badaniu cech, wymagajacych
systemu pobierania probek zapewniajacego jakos$¢ graniczna odpowiadajaca
prawdopodobienstwu przyjecia 5%, z procentem niezgodnosci migdzy 3 1 7%.
Metoda pobierania probek bedzie ustalona przez zharmonizowane normy okreslone
w art. 5 z uwzglednieniem szczegdlnego charakteru przedmiotowych kategorii
produktu.

W przypadku przyjecia partii, jednostka notyfikowana musi umiesci¢ swoj numer
indentyfikacyjny lub zleci¢ jego umieszczenie na kazdym produkcie oraz musi
sporzadzi¢ pisemny certyfikat zgodnosci odnoszacy si¢ do przeprowadzonych
testow. Wszystkie wyroby w partii, z wyjatkiem tych z probki, ktore nie wykazaty
zgodnosci, moga by¢ wprowadzone do obrotu.

W przypadku odrzucenia partii, wlasciwa jednostka notyfikowana musi podjaé
odpowiednie $rodki, aby zapobiec wprowadzeniu tej partii do obrotu. W przypadku
czestego odrzucania partii, jednostka notyfikowana moze zawiesi¢ weryfikacje

statystyczna.

Wytwoérca moze, na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowanej, umiesci¢ numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej podczas procesu produkcyjnego.

Przepisy administracyjne

Wytwérca lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres co najmniej pigciu lat
od daty wytworzenia ostatniego wyrobu, udost¢gpnia organom krajowym:

- deklaracje zgodnosci,
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- dokumentacj¢ okreslong w sekcji 2,

- certyfikaty okreslone w sekcjach 5.21 6.4,

- gdzie stosowne, certyfikat badan typu okreslony w zataczniku III.
Zastosowanie do wyrobow klasy Ila

Zgodnie z art. 11 ust. 2 niniejszy zalacznik moze by¢ zastosowany do produktéw
klasy Ila, z zastrzezeniem wyltaczen:

na zasadzie odstepstwa od przepiséw sekcji 1 1 2, wytwoérca na zasadzie deklaracji
zgodnos$ci zapewnia i1 o§wiadcza, ze produkty klasy Ila sa produkowane zgodnie z
dokumentacja techniczng okreslona w zataczniku VII sekcja 3 i spetniaja stosujace
si¢ do nich wymogi niniejszej dyrektywys;.

na zasadzie odstgpstwa od przepiséw sekcji 1, 2, 5 1 6, weryfikacje przeprowadzane
przez jednostke¢ notyfikowana maja na celu potwierdzenie zgodnosci produktéw
klasy ITa z dokumentacjq techniczng okreslong w zataczniku VII sekcja 3.
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ZALACZNIK V
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(Zapewnienie jakosSci produkcji)

Wytworca musi zapewni¢ stosowanie systemu jakosci zatwierdzonego dla produkcji
danych produktéw i przeprowadzi¢ koncowa kontrolg, jak okreslono w sekcji 3;
wytworca podlega nadzorowi wspdlnotowemu okreslonemu w sekcji 4.

Deklaracja zgodnosci stanowi czg$¢ procedury, wedlug ktorej wytworca,
wypetniajacy obowiazki nalozone przepisami sekcji 1, zapewnia i o$wiadcza, ze
dane produkty odpowiadajaq typowi opisanemu w certyfikacie badania typu WE i
spetniaja stosujace si¢ do nich przepisy niniejszej dyrektywy.

Wytwoérca musi umiesci¢ oznakowanie CE zgodnie z art. 17 oraz sporzadzi¢ pisemnag
deklaracje zgodnosci. Deklaracja ta musi obejmowaé okreslong liczbe
zidentyfikowanych egzemplarzy wytworzonych produktéw 1 musi by¢
przechowywana przez wytworce.

System jakoSci

Wytwoérca musi przedlozy¢ jednostce notyfikowanej wniosek o oceng swojego
systemu jakosci.

Whniosek musi zawierac:

nazwg 1 adres wytworcy,

- wszelkie istotne informacje o produkcie lub kategorii produktow, objgtych
procedura,

- pisemne os$wiadczenie, ze zaden wniosek nie zostal przedtozony innej
jednostce notyfikowanej dla tych samych produktow,

- dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

- zobowiazanie wytworcy do  wypelniania  obowiazkéw  natozonych
zatwierdzonym systemem jakosci,

- zobowigzanie wytworcy do utrzymywania praktycznosci i1 skutecznosci
zatwierdzonego systemu jakosci,

- gdzie stosowne dokumentacje techniczng zatwierdzonych typow 1 kopig
certyfikatow badania typu WE,

- zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanej na
biezaco systematycznej procedury przegladu doswiadczen uzyskanych z
wyroboéw w fazie poprodukcyjnej oraz wprowadzania wiasciwych srodkéw w
celu zastosowania wszelkich koniecznych dziatan korygujacych. Deklaracja ta
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musi obejmowac zobowigzanie wytworcy do powiadamiania witasciwych
organdéw o nastgpujacych zdarzeniach, niezwlocznie po otrzymaniu informacji
o nich:

(1) kazdym wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wlasciwosci i/lub dziatania
wyrobu, jak réwniez wszelkich nieprawidtowosciach w etykietowaniu
lub instrukcjach uzywania, ktére doprowadzily lub moglyby
doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia
pacjenta lub uzytkownika;

(i) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wlasciwosci
lub dzialania wyrobu, prowadzacej z przyczyn okreslonych w (i) do
systematycznego wycofywania wyrobow tego samego typu przez
wytworceg.

Stosowanie systemu jakosci musi zapewnia¢ zgodnos¢ produktéw z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE.

Wszystkie elementy, wymogi oraz przepisy przyjete przez wytworce dla jego
systemu jakosci musza by¢ dokumentowane w sposob systematyczny i
uporzadkowany w postaci spisanych zasad i procedur. Taki sposdb dokumentacji
systemu jakosci musi pozwala¢ na jednolita interpretacj¢ zasad jakosci 1 procedur
takich jak programy jakosci, plany, podreczniki i1 zapisy.

Musi on zawiera¢ w szczegolnosci odpowiedni opis:
a)  celow jakosciowych wytworcy;
b)  organizacji przedsiebiorstwa, w szczegdlnosci:

- struktur organizacyjnych, obowiazkéw personelu kierowniczego i jego
upowaznien organizacyjnych w odniesieniu do wytwarzania produktéw,

- metod nadzorowania skutecznego dzialania systemu jakosci, w
szczegoOlnosci jego zdolnosci osiagania pozadanej jakosci produktu,
wlacznie z kontrola produktow, ktore nie speiniaja zgodnosci;

¢)  kontroli i technik zapewniania jakosci na etapie produkcji, w szczegdlnosci:

- procesow 1 procedur, ktore beda stosowane, szczegdlnie w odniesieniu do
sterylizacji, zaopatrzenia i odno$nych dokumentow,

- procedur identyfikacyjnych produktu poczawszy od rysunkow,
specyfikacji lub innych odnosnych dokumentéw sporzadzonych i
aktualizowanych na biezaco na kazdym etapie produkcji;

d)  wlasciwych testow i prob, ktore beda przeprowadzane przed, w trakcie 1 po
wytworzeniu, czestotliwosci z jaka beda one mialy miejsce 1 uzywanego
sprzgtu badawczego; musi istnie¢ mozliwos¢ wstecznego przesledzenia
kalibracji sprzetu badawczego.
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Jednostka notyfikowana musi dokona¢ audytu systemu jakosci, w celu ustalenia, czy
spetnia on wymagania okreslone w sekcji 3.2. Obowigzuje przy tym domniemanie,
ze systemy jakosciowe, w ktorych zastosowano odpowiednie normy
zharmonizowane, spetniaja te wymagania.

W sktad zespotu oceniajacego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba majaca
doswiadczenie w ocenie danej technologii. Procedura oceny musi obejmowacé
kontrolg¢ zakladu wytworcy, a takze, w uzasadnionych przypadkach, zakiladow
dostawcow 1 podwykonawcoOw wytworey w celu kontroli proceséw produkcji.

Po kontroli koncowej powiadamia si¢ wytwdrcg o decyzji, ktéra musi zawieral
whnioski z kontroli i uzasadniona oceng.

Wytwoérca musi informowaé jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system
jakosci o wszelkich planach odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i stwierdzi¢, czy po tych
zmianach system jakos$ci wciaz spetnia wymogi okreslone w sekcji 3.2.

Po otrzymaniu przez jednostk¢ notyfikowana powyzszej informacji wytworca jest
powiadamiany o decyzji. Decyzja zawiera wnioski z kontroli 1 uzasadniong oceng.

Nadzor

Celem nadzoru WE jest zapewnienie, ze wytwodrca nalezycie wypetnia zobowiazania
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytwérca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzenia wszelkich
niezbednych kontroli oraz musi dostarczy¢ jej wszelkie istotne informacje, w
szczegolnoscei:

- dokumentacje¢ systemu jakosci,

- dane wymagane w czesci systemu jakosci odnoszacej si¢ do produkcji, takie
jak sprawozdania z kontroli, dane testowe, dane dotyczace kalibracji,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji oséb zatrudnionych, itp.

Jednostka notyfikowana musi okresowo przeprowadza¢ wiasciwe kontrole i oceny w
celu upewnienia si¢, ze wytworca stosuje zatwierdzony system jako$ci oraz musi
dostarcza¢ wytworcy sprawozdania z oceny.

Ponadto, jednostka notyfikowana moze sktada¢ niezapowiedziane wizyty wytworcy.
Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w miar¢ potrzeby,
przeprowadza¢ lub zazadaé testow w celu wykazania, czy system jakosci
funkcjonuje poprawnie. Jednostka notyfikowana musi przekaza¢ wytworcy
sprawozdanie z kontroli 1 z testow, jesli zostaty one przeprowadzone.

Przepisy administracyjne
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Wytworca musi, przez okres co najmniej 5 lat po tym, jak ostatni produkt zostat
wytworzony, przechowywac nastgpujace dokumenty, ktore musi udostgpniaé
organom krajowym:

- deklaracje zgodnosci,

- dokumentacje¢ okreslong w sekcji 3.1 tiret czwarte,

- zmiany okreslone w sekcji 3.4,

- dokumentacj¢ okreslona w sekcji 3.1 tiret siodme,

- decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej okreslone w sekcjach 4.3 1 4.4,
- gdzie stosowne, certyfikat badania typu okreslony w zataczniku III.

Jednostka notyfikowana musi, na zadanie innych jednostek notyfikowanych,
udostepnia¢ wszelkie istotne informacje dotyczace zatwierdzen systemu jakosci
wydanych, odmowionych i wycofanych..

Zastosowanie do wyrobow nalezacych do klasy Ila

Zgodnie z art. 11 ust. 2, niniejszy zatacznik moze mie¢ zastosowanie w stosunku do
produktéw klas Ila, z zastrzezeniem nastgpujacych wytaczen:

w drodze odstgpstwa od przepisow sekcji 2, 3.1 1 3.2 wytworca na zasadzie
deklaracji zgodno$ci zapewnia 1 o$wiadcza, ze produkty klasy Ila sa wytwarzane
zgodnie z dokumentacjg techniczng okreslona w zataczniku VII sekcja 3 i
odpowiadaja stosujacym si¢ do nich wymogom niniejszej dyrektywy.
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ZALACZNIK VI
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(Zapewnienie jakoSci wyrobu)

Wytworca musi zapewni¢ stosowanie systemu jakosci zatwierdzonego dla koncowe;
kontroli i1 badania danego wyrobu zgodnie z przepisami sekcji 3 1 musi podlegaé
nadzorowi okreslonemu w sekcji 4.

Ponadto, w odniesieniu do wyrobow wprowadzanych do obrotu w warunkach
sterylnych, i1 tylko w odniesieniu do tych aspektéw procesu produkcyjnego, ktore sa
przeznaczone do zapewnienia i utrzymywania sterylnosci, wytworca stosuje przepisy
zatacznika V sekcja 3 1 4.

Deklaracja zgodnosci stanowi czg$¢ procedury, wedtug ktorej wytworca, ktory
wypelnia obowiazki wynikajace z sekcji 1, zapewnia i oswiadcza, ze dane produkty
odpowiadaja typowi opisanemu w certyfikacie badania typu WE 1 spetniaja stosujace
si¢ do niego przepisy niniejszej dyrektywy.

Wytwoérca umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 17 1 sporzadza pisemna
deklaracje zgodnosci. Deklaracja ta musi obejmowac okreslong liczbg egzemplarzy
wyprodukowanych wyrobéw 1 musi by¢ przechowywana przez wytworce.
Oznakowaniu CE musi towarzyszy¢ numer indentyfikacyjny jednostki
notyfikowanej, ktora wykonuje zadania okreslone w niniejszym zalaczniku.

System jakoSci

Wytwoérca przedklada jednostce notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu
jakosci.

Whniosek musi zawieraé:
- nazwe 1 adres wytworcy,

- wszystkie istotne informacje o produkcie lub kategorii produktu objgte
procedura,

- pisemne oswiadczenie, ze zaden wniosek nie zostal przedtozony innej
jednostce notyfikowanej dla takich samych produktéw,

- dokumentacje dotyczaca systemu jakosci,

- zobowigzanie  wytwércy do  wypelniania  zobowiazan  nalozonych
zatwierdzonym systemem jakosci,

- zobowigzanie wytworcy do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci
wlasciwego 1 skutecznego,

- gdzie stosowne, dokumentacj¢ techniczng dotyczaca zatwierdzonych typow 1
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kopig certyfikatow badania typu WE,

- zobowiazanie wytwoércy do ustanowienia 1 utrzymywania aktualizowanej na
biezaco systematycznej procedury przegladu doswiadczen uzyskanych z
wyrobow w fazie poprodukcyjnej oraz wprowadzania wtasciwych srodkéw w
celu zastosowania wszelkich koniecznych dziatan korygujacych. Deklaracja ta
musi obejmowac zobowigzanie wytworcy do powiadamiania wilasciwych
organdéw o nastgpujacych zdarzeniach, niezwlocznie po otrzymaniu informacji
o nich:

(1) kazdym wadliwym dzialaniu lub pogorszeniu wlasciwosci i/lub dziatania
wyrobu, jak réwniez wszelkich nieprawidtowosciach w etykietowaniu
lub instrukcjach uzywania, ktére doprowadzity Iub moglyby
doprowadzi¢ do s$mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia
pacjenta lub uzytkownika;

(i) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wlasciwosci
lub dziatania wyrobu, prowadzacej z przyczyn okreslonych w (i) do
systematycznego wycofywania wyrobdw tego samego typu przez
wytworcg.

Zgodnie z systemem jakos$ci kazdy produkt lub reprezentatywna probka kazdej partii
podlega badaniom i wilasciwym testom zdefiniowanym w odpowiedniej normie
(normach) okreslonej w art. 5 lub testom im rdwnowaznym w celu zapewnienia, ze
produkty sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE 1 spelniaja
stosujace si¢ do nich przepisy niniejszej dyrektywy. Wszystkie elementy, wymogi
oraz przepisy przyjete przez wytwodrce musza by¢ dokumentowane w sposob
systematyczny 1 uporzadkowany w postaci spisanych srodkéw, procedur 1 instrukcji.
Ta dokumentacja systemu jako$ci musi pozwala¢ na jednolita interpretacje
programéw jakosci, plandéw jakosci, podrgcznikdw dotyczacych jakosci 1 zapisow
dotyczacych jakosci.

Musi ona w szczegolnosci zawiera¢ odpowiedni opis:

- celow jakosciowych i struktury organizacyjnej, obowiazkow 1 uprawnien
personelu kierowniczego w odniesieniu do jakosci produktu,

- badan 1 testéw, ktore beda przeprowadzane po wytworzeniu; musi istnie¢
mozliwo$¢ wstecznego przesledzenia kalibracji odpowiedniego sprzgtu
badawczego,

- metod nadzorowania skutecznego dziatania systemu jakosci,

- zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania dotyczace kontroli,
testow, kalibracji, dokumentdw dotyczacych kwalifikacji osob zatrudnionych,

itp.

Wymienione wyzej kontrole nie maja zastosowania do tych aspektow procesu
produkcyjnego, ktdre zwiazane sg z zapewnieniem sterylnosci.
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Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci, w celu ustalenia, czy
spelnia on wymogi okreslone w sekcji 3.2. Obowiazuje przy tym domniemanie, ze
systemy jakosciowe, w ktérych zastosowano odpowiednie normy zharmonizowane,
spetniaja te wymogi.

W skiad zespotu oceniajacego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba majaca
doswiadczenie w ocenie danej technologii. Procedura oceny musi obejmowac
kontrol¢ zakladu wytworcy, a takze, w uzasadnionych przypadkach, zakladéw
dostawcow 1 podwykonawcow wytworcy w celu kontroli proceséw produkc;ji.

O decyzji powiadamia si¢ wytworcg. Musi ona zawieraé wnioski z kontroli i
uzasadniong oceng.

Wytwoérca musi informowac jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzila system
jakosci o wszelkich planach odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i stwierdzi¢, czy po tych
zmianach system jakos$ci wcigz spetnia wymogi okreslone w sekcji 3.2.

Po otrzymaniu powyzszych informacji jednostka notyfikowana musi zawiadomic
wytworcg o swojej decyzji. Decyzja musi zawiera¢ wnioski z kontroli i uzasadniong
oceng.

Nadzor

Celem nadzoru jest zapewnienie, ze wytwodrca nalezycie wypetnia zobowiazania
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytwoérca musi zapewnia¢ jednostce notyfikowanej do celow kontroli dostgp do
miejsc kontroli, testowania 1 sktadowania 1 przekazac¢ jej wszelkie istotne informacje,
w szczegolnoscei:

- dokumentacj¢ dotyczacq systemu jakosci,
- dokumentacj¢ techniczna,

- zapisy zwigzane z systemem jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli, dane
dotyczace testow, dane dotyczace kalibracji, dane dotyczace kwalifikacji osob
zatrudnionych itp.

Jednostka notyfikowana musi okresowo przeprowadza¢ wiasciwe kontrole i oceny w
celu upewnienia si¢, ze wytworca stosuje system jakosci, 1 przekazywaé wytworcy
sprawozdanie wraz z ocena.

Ponadto, jednostka notyfikowana moze sktada¢ wytworcy niezapowiedziane wizyty.
Podczas takich wizyt, jednostka notyfikowana moze w miar¢ potrzeby,
przeprowadzaé lub zadaé testéw w celu sprawdzenia czy system jakosci funkcjonuje
poprawnie 1 czy produkcja jest zgodna ze stosujacymi si¢ do niej wymogami
dyrektywy. W tym celu odpowiednia probka produktu ostatecznego pobrana przez
jednostke notyfikowana podlega badaniu 1 testom zdefiniowanym w odpowiedniej
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normie (normach) okreslonej w art. 5 lub testom im rownowaznym. W przypadku,
gdy jedna lub wigcej probek nie speinia zgodnosci jednostka notyfikowana
podejmuje wlasciwe srodki.

Jednostka notyfikowana musi przekaza¢ wytworcy sprawozdanie z kontroli i
sprawozdanie z testu, jesli test byt przeprowadzany.

Przepisy administracyjne

Wytwoérca musi przez okres co najmniej 5 lat po tym, jak ostatni produkt zostal
wytworzony, udostgpnia¢ organom krajowym:

- deklaracje zgodnosci,
- dokumentacj¢ okreslona w sekcji 3.1 tiret siodme,
- zmiany okreslone w sekcji 3.4,

- decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, okreslone w sekcji 3.4 tiret
ostatnie 1 w sekcji 4.3 14.4,

- gdzie stosowne, certyfikat badania typu okreslony w zataczniku III

Jednostka notyfikowana udostepnia innym notyfikowanym jednostkom, na wniosek,
wszelkie istotne informacje dotyczace zatwierdzen systemow jakosci wydanych,
odrzuconych lub wycofanych.

Zastosowanie do wyrobow nalezacych do klasy Ila

Zgodnie z art. 11 ust. 2, niniejszy zalacznik moze mie¢ zastosowanie w stosunku do
produktoéw klas Ila, z zastrzezeniem nastgpujacych wylaczen:

w drodze odstgpstwa od przepisow sekcji 2, 3.1 1 3.2 wytwoérca na zasadzie
deklaracji zgodnosci zapewnia 1 oswiadcza, ze produkty klasy Ila sa wytwarzane
zgodnie z dokumentacja techniczng okreslona w zalaczniku VII sekcja 3 i
odpowiadaja stosujacym si¢ do nich wymogom niniejszej dyrektywy.



ZALACZNIK VII
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Deklaracja zgodnosci WE jest procedura, wedhlug ktorej wytworca lub jego
upowazniony przedstawiciel z siedziba we Wspolnocie, ktory wypetnia obowiazki
wynikajace z sekcji 2 oraz, w przypadku produktow wprowadzonych do obrotu w
stanie sterylnym i wyrobow o funkcjach pomiarowych, obowiazki wynikajace z
sekcji 5, zapewnia 1 deklaruje, ze dane produkty spelniajg stosujace si¢ do nich
przepisy niniejszej dyrektywy.

Wytworca musi przygotowac dokumentacj¢ techniczng opisana w sekcji 3. Do celow
kontroli wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba we Wspdlnocie
musi udostgpnia¢ t¢ dokumentacj¢, wlacznie z deklaracja zgodno$ci, organom
krajowym przez okres co najmniej pigciu lat od daty wytworzenia ostatniego
produktu.

W przypadku, gdy ani wytwdrca ani jego upowazniony przedstawiciel nie majq
swojej siedziby we Wspolnocie, powyzszy obowigzek udostepniania dokumentacji
technicznej spada na osobg(-y), ktéra(-e) wprowadzita(-ly) produkt do obrotu we
Wspdlnocie.

Dokumentacja techniczna musi pozwala¢ na wydanie oceny zgodnosci produktu z
wymogami dyrektywy. W szczegdlnosci musi zawierac:

- ogolny opis produktu, tacznie z planowanymi wariantami,

- projekty koncepcyjne, przewidywane metody produkcji, schematy czesci
sktadowych, podzespotéw, obwodow, itp.,

- opisy 1 objasnienia konieczne do zrozumienia wyzej wymienionych rysunkdéw i
schematow oraz dziatania produktu,

- wyniki analiz ryzyka 1 wykaz norm, okreslonych w art. 5, stosowanych w
calosci lub czgsciowo oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia
zasadniczych wymogow dyrektywy w przypadkach, gdy nie zastosowano w
catosci norm okreslonych w art. 5,

- w przypadku wyrobow wprowadzanych do obrotu w warunkach sterylnych,
opis zastosowanych metod,

- wyniki obliczen projektowych 1 przeprowadzanych kontroli, itp.; jesli wyrdb
ma by¢ podlaczony do innego wyrobu(-6w) aby dziata¢ zgodnie z
przeznaczeniem, musi zosta¢ wykazane, ze speilnia on wymogi zasadnicze po
podtaczeniu do kazdego takiego wyrobu(-6w) majacego wiasciwosci okreslone
przez wytworce,

- sprawozdania z testéw 1, gdzie stosowne, dane kliniczne zgodnie z
zatacznikiem X,
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- etykiete 1 instrukcje uzywania.

Wytworca ustanawia i utrzymuje aktualizowana na biezaco systematyczng procedure
przegladu doswiadczen uzyskanych z wyrobéw w fazie poprodukcyjnej oraz
wprowadza wlasciwe Srodki w celu zastosowania wszelkich koniecznych dziatan
korygujacych, biorac pod uwage zagrozenia zwigzane z produktem. Powiadamia
wlasciwe organy o nastgpujacych zdarzeniach, niezwlocznie po otrzymaniu
informacji o nich:

(1) kazdym wadliwym dzialaniu lub pogorszeniu wilasciwosci i/lub dzialania
wyrobu, jak réwniez wszelkich nieprawidtowosciach w etykietowaniu lub
instrukcjach uzywania, ktére doprowadzity lub moglyby doprowadzi¢ do
$mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

(i1) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wlasciwosci lub
dziatania wyrobu, prowadzacej z przyczyn okreslonych w (i) do
systematycznego wycofywania wyrobdw tego samego typu przez wytworce.

W stosunku do produktow wprowadzanych do obrotu w warunkach sterylnych i
wyrobow klasy I o funkcjach pomiarowych, wytworca musi stosowac si¢ nie tylko
do przepiséw ustanowionych w niniejszym zalgczniku, lecz takze jednej z procedur
okreslonych w zatacznikach IV, V lub VI. Zastosowanie wyzej wymienionych
zalacznikow i interwencja jednostki notyfikowanej ograniczone sa do:

- w przypadku produktéw wprowadzanych do obrotu w warunkach sterylnych,
aspektow produkcji zwiazanych z zapewnieniem i utrzymywaniem warunkow
sterylnych,

- w przypadku wyrobéw o funkcjach pomiarowych, aspektow produkcji
dotyczacych zgodnosci produktow z wymogami metrologicznymi.

Sekcje 6.1. niniejszego zatacznika stosuje si¢ odpowiednio.
Zastosowanie do wyrobow nalezacych do klasy Ila

Zgodnie z art. 11 ust. 2, niniejszy zalacznik moze mie¢ zastosowanie w stosunku do
produktoéw klas Ila, z zastrzezeniem nastgpujacych wylaczen:

w przypadkach, gdy niniejszy zatacznik stosuje si¢ tacznie z procedura wymieniong
w zalacznikach IV, V lub VI, deklaracja zgodnosci okreslona w powyzszych
zatacznikach stanowi pojedyncza deklaracj¢. W odniesieniu do deklaracji opartej na
przepisach niniejszego zatacznika, wytwdrca zapewnia 1 oswiadcza, ze projekt
wyrobu spetnia stosujace si¢ do niego przepisy niniejszej dyrektywy.



ZALACZNIK VIII

DEKLARACJA DOTYCZACA WYROBOW SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA

2.1.

2.2.

3.1.

Dla wyrobow wykonanych na zamoéwienie lub przeznaczonych do badan
klinicznych, wytwoérca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba we
Wspdlnocie musi sporzadzi¢ deklaracj¢ zawierajaca informacje okreslone w sekcji 2.
Deklaracja musi zawiera¢ nastgpujace informacje:

dla wyrobéw wykonanych na zamdwienie:

- dane umozliwiajace na identyfikacje przedmiotowego wyrobu,

- deklaracje, ze wyrob przeznaczony jest wylacznie do uzytku okreslonego
pacjenta, ze wskazaniem jego nazwiska,

- nazwisko praktykujacego lekarza lub innej uprawnionej osoby, ktora
sporzadzila recepte oraz, gdzie stosowne, nazw¢ kliniki,

- szczegdlne wlasciwosci wyrobu, okreslone odpowiednia recepta medyczna,

- deklaracj¢, ze przedmiotowy wyrdb zgodny jest z zasadniczymi wymogami
wymienionymi w zataczniku I, oraz, gdzie stosowne, wskazanie, ktore z
zasadniczych wymogdw nie zostaty w pelni spetnione wraz z przyczynami;

dla wyrobow przeznaczonych do badan klinicznych objetych zatacznikiem X:

- dane umozliwiajace identyfikacj¢ przedmiotowego wyrobu,

- plan badan, ustalajacy w szczegdlnosci ich cel, naukowe, techniczne lub
medyczne podstawy, zakres i liczbe¢ danych wyrobow,

- opini¢ wlasciwego komitetu etycznego i szczegdty zagadnien zawartych w tej
opinii,

- nazwisko praktykujacego lekarza lub innej uprawnionej osoby oraz instytucji
odpowiedzialnej za badania,

- miejsce, datg rozpoczgcia oraz planowany czas trwania badan,

- deklaracje, ze przedmiotowy wyrdb jest zgodny z zasadniczymi wymogami
poza zagadnieniami objetymi badaniami, oraz ze w odniesieniu do tych
zagadnien, podjeto wszelkie srodki ostroznosci w celu ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pacjenta.

Wytwoérca musi ponadto zobowigza¢ si¢ do udostgpniania wiasciwym organom
krajowym:

w przypadku wyrobu wykonanego na zamdéwienie dokumentacji pozwalajacej na
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zrozumienie projektu, procesu produkcji 1 parametrow produktu, wiacznie ze
spodziewanymi parametrami tak, aby pozwalalo to na wydanie oceny zgodnosci
wedlug wymogdw niniejszej dyrektywy.

Wytworca musi podja¢ wszelkie srodki konieczne do zapewnienia, ze w procesie
produkcyjnym produkty sa wytwarzane zgodnie z dokumentacja okreslona w ustepie
plerwszym;

w przypadku wyrobdw przeznaczonych do badan klinicznych dokumentacja musi
zawieraé:

- ogblny opis produktu,

- projekty koncepcyjne, przewidywane metody produkcji, w szczegdlnosci
dotyczace sterylizacji i schematow czesci sktadowych, podzespotow,
obwodow, itp.,

- opisy 1 objasnienia konieczne do zrozumienia wyzej wymienionych rysunkow 1
schematdw oraz dziatania produktu,

- wyniki analiz ryzyka i wykaz norm, okreslonych w art. 5, stosowanych w
catosci lub czg$ciowo oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu spetnienia
zasadniczych wymogow niniejszej dyrektywy w przypadkach, gdy nie
zastosowano w catosci norm okreslonych w art. 5,

- wyniki obliczen projektowych oraz przeprowadzanych kontroli i1 testow
technicznych, itp.

Wytwoérca musi podjaé wszelkie srodki konieczne do zapewnienia, ze w procesie
produkcyjnym produkty sa wytwarzane zgodnie z dokumentacja okreslong w ustgpie
pierwszym niniejszym podpunkcie.

Wytwdrca musi zatwierdzi¢ ocene, lub, w miarg potrzeby kontrolowaé skutecznos¢
tych srodkow.

Informacje zamieszczone w deklaracjach okreslonych w niniejszym zalaczniku
powinny by¢ przechowywane przez okres co najmniej pigciu lat.
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ZALACZNIK IX
KRYTERIA KLASYFIKACJI

I.  DEFINICJE
Definicje potrzebne do regul klasyfikacji
Czas trwania
Tymczasowe
Zwykle przeznaczony do ciaglego uzywania przez czas krétszy niz 60 minut.
Krétkotrwaty
Zwykle przeznaczony do ciaglego uzywania przez czas nie dtuzszy niz 30 dni.
Dtugotrwaty
Zwykle przeznaczony do ciaglego uzywania przez czas dtuzszy niz 30 dni.
Wyroby inwazyjne
Wyréb inwazyjny

Wyrdb, ktory w catosci lub czgsciowo wnika do wngetrza ciata przez otwor ciata lub
powierzchnig ciala.

Otwor ciata

Kazdy naturalny otwér w ciele, jak réwniez zewngetrzna powierzchnia gatki ocznej
lub kazdy staly otwor sztuczny, taki jak sztuczna przetoka.

Wyroéb chirurgicznie inwazyjny

Wyréb inwazyjny, ktéry wnika do wnetrza ciala przez powierzchnie ciata, w wyniku
lub w ramach operacji chirurgiczne;.

Do celéow niniejszej dyrektywy wyroby inne niz okreslone w poprzedzajacym
akapicie oraz te, ktore wnikajq inaczej niz przez ustalone otwory ciata, sa uwazane za
wyroby chirurgicznie inwazyjne.

Wyrob aktywnego osadzania

Kazdy wyrob, ktory jest przeznaczony do:

- catkowitego wprowadzenia do organizmu ludzkiego lub,

- zastgpienia powierzchni nabtonka lub powierzchni oka,
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za pomocg interwencji chirurgicznej, 1 ktdry ma pozosta¢ w miejscu wprowadzenia
po operacji.

Kazdy wyrdb przeznaczony do czgsciowego wprowadzenia do organizmu ludzkiego
za pomoca interwencji chirurgicznej 1 przeznaczony do pozostania w miejscu
wprowadzenia przez co najmniej 30 dni rowniez uwazany jest za wyrdb aktywnego
osadzania.

Chirurgiczne narzedzie wielokrotnego uzytku

Narzedzia przeznaczone do uzytku chirurgicznego: cigcia, wiercenia, pitowania,
drapania, skrobania, zaciskania, odciagania, klamrowania lub do podobnych
zabiegdw, bez podiaczenia do jakiegokolwiek aktywnego wyrobu medycznego i
ktore po przeprowadzeniu wlasciwych procedur moga by¢ ponownie uzywane.

Aktywny wyrob medyczny

Kazdy wyréb medyczny, ktérego dziatanie zalezy od zrédta energii elektrycznej lub
kazdego zrddta energii innego niz bezposrednio wytwarzana przez ciato ludzkie lub
grawitacje 1 ktory dziata za pomoca przetwarzania tej energii. Wyroby medyczne
przeznaczone do przenoszenia energii, substancji lub innych elementéw miedzy
aktywnym urzadzeniem medycznym i pacjentem, bez znaczacych zmian, nie sa
uwazane za aktywne wyroby medyczne.

Aktywny wyrob terapeutyczny

Kazdy aktywny wyréb medyczny, uzywany samodzielnie lub w potaczeniu z innymi
wyrobami medycznymi, aby wspiera¢, zmienia¢, zastgpowac lub przywracaé funkcje
lub struktury biologiczne w zwiazku z procesem leczenia lub tagodzenia przebiegu
chordb, skutkdéw urazow lub uposledzen.

Aktywny wyrob diagnostyczny

Kazdy aktywny wyrob medyczny, uzywany samodzielnie lub w polaczeniu z innymi
wyrobami medycznymi w celu dostarczania informacji w procesie wykrywania,
diagnozowania, monitorowania lub leczenia warunkéw fizjologicznych, stanow
zdrowia, chorob lub wad wrodzonych.

Centralny ukiad krqzenia

Do celow niniejszej dyrektywy ,,centralny uklad krazenia” oznacza nastgpujace
naczynia krwionos$ne:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,

truncus brachphalicus, venae cordis, venae vena cava superior, vena cava inferior

Centralny uktad nerwowy
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Do celéow niniejszej dyrektywy ,,centralny uktad nerwowy” oznacza mdzg, opony
moézgowe oraz rdzen kreggowy.

II. REGULY WYKONAWCZE
Przepisy wykonawcze
Zastosowanie regul klasyfikacji zalezy od przewidzianego zastosowania wyrobu.

Jezeli wyrdb przeznaczony jest do uzywania w polaczeniu z innym wyrobem, zasady
klasyfikacji stosowane sg oddzielnie do kazdego z wyrobow. Wyposazenie jest
klasyfikowane wedtug odnoszacych si¢ do niego zasad, oddzielnie od wyrobu, z
ktorym jest uzywane.

Oprogramowanie, ktore zarzadza wyrobem lub wplywa na jego uzywanie zaliczane
jest automatycznie do tej samej klasy.

Jesli wyrdob medyczny nie jest przeznaczony do uzywania wytacznie lub przede
wszystkim w okreslonej czg$ci ciata, musi by¢ uznany i zaklasyfikowany na
podstawie przewidzianego zastosowania zwigzanego z najwigkszym zagrozeniem.

Jesli kilka zasad stosuje si¢ do tego samego wyrobu na podstawie jego wlasciwosci
podanych przez wytworce, nalezy przyja¢ najsurowsze zasady kwalifikujace go do
wyzszej klasyfikacji.

II. KLASYFIKACJA
Wyroby medyczne nieinwazyjne

Zasada 1

Wszystkie wyroby nieinwazyjne znajdujq si¢ w klasie I, chyba, ze podlegaja jednej z
ponizszych zasad.

Zasada 2

Wszystkie nieinwazyjne wyroby przeznaczone do przetaczania lub przechowywania
krwi, plynow ustrojowych lub tkanek, ptynow lub gazow do celéw mozliwych
infuzji, podawania lub wprowadzania do organizmu znajduja si¢ w klasie II a:

- jesli moga by¢ polaczone z aktywnym wyrobem medycznym klasy Ila lub
klasy wyzszej,

- jesli sgq przeznaczone do przechowywania lub przetaczania krwi lub innych
ptynéw ustrojowych, albo do przechowywania organéw, czgsci organdéw lub
tkanek ciata,

we wszystkich pozostatych przypadkach znajduja si¢ w klasie I.

Zasada 3
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Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do zmiany biologicznego
lub chemicznego sktadu krwi, innych plynéw ustrojowych lub innych ptynow
przeznaczonych do infuzji do organizmu znajdujq si¢ w klasie IIb, chyba, ze obrébka
sktada si¢ z filtracji, wirowania lub wymiany gazu, ciepta, w ktdrych to przypadkach
znajduja si¢ one w klasie II a.

Zasada 4

Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne, ktore wchodza w kontakt ze zraniong
skora:

- znajduja si¢ w klasie I, jesli przeznaczone sa do uzycia jako bariera
mechaniczna, do ucisku lub absorpcji wysigkow,

- znajduja si¢ w klasie IIb, jesli sq przeznaczone do uzycia przede wszystkim
przy zranieniach z naruszeniem skory wilasciwej, ktore goi¢ si¢ moga przez
ziarninowanie,

- znajduja si¢ w klasie Ila we wszystkich pozostatych przypadkach, wiaczajac w
to wyroby medyczne przeznaczone przede wszystkim do zarzadzania
mikrosrodowiskiem rany.

Wyroby inwazyjne
Zasada 5

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciata, inne niz wyroby
chirurgicznie inwazyjne i wyroby nie przeznaczone do potaczenia z aktywnym
wyrobem medycznym:

- znajduja si¢ w klasie I, jesli sq przeznaczone do tymczasowego uzytku,

- znajduja si¢ w klasie Ila, jesli sa przeznaczone do krétkotrwatego uzytku, z
wyjatkiem przypadkow, gdy sa uzywane w jamie ustnej, az do gardta, w kanale
ucha az do nabtonka bgbenka lub w jamie nosowej, w ktorych to przypadkach
znajduja si¢ one w klasie I,

- znajduja si¢ w klasie IIb, jesli sa przeznaczone do dlugotrwalego uzytku, z
wyjatkiem przypadkéw gdy sa uzywane w jamie ustnej az do gardta, w kanale
ucha az do nabtonka bebenka lub w jamie nosowej, i nie podlegaja wchtonigciu
przez blong sluzowa, w ktorych to przypadkach znajduja si¢ w klasie Ila.

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciala, inne niz wyroby
chirurgicznie inwazyjne, przeznaczone do potaczenia z aktywnym wyrobem
medycznym znajdujacym si¢ w klasie Ila lub klasie wyzszej, znajduja si¢ w klasie
Ila:

Zasada 6
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Wszystkie wyroby chirurgicznie inwazyjne przeznaczone do tymczasowego uzytku
znajduja si¢ w klasie Ila, chyba, ze sa:

- przeznaczone specjalnie do diagnozowania, monitorowania lub korygowania
wad serca lub centralnego uktadu krazenia poprzez bezposredni kontakt z tymi
czg$ciami organizmu, w ktorych to przypadkach znajduja si¢ w klasie III,

- chirurgicznymi narzg¢dziami wielokrotnego uzytku, w ktorym to przypadku
zalicza si¢ je do klasy I,

- przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujacego,
w ktérym to przypadku zalicza si¢ je do klasy IIb,

- przeznaczone do wywotywania efektéw biologicznych albo do catkowitego lub
wigkszosciowego wchlonigcia, w ktorych to przypadkach znajduja si¢ w klasie
IIb,

- przeznaczone do podawania lekéw za pomocg uktadu podajacego, jesli
sporzadzono je w sposob potencjalnie niebezpieczny uwzgledniajac sposéb
zastosowania, w ktorych to przypadkach znajduja si¢ w klasie IIb.

Zasada 7

Wszystkie wyroby chirurgiczne inwazyjne przeznaczone do krdtkotrwalego uzytku
znajduja si¢ w klasie Ila, chyba, ze sa przeznaczone:

- specjalnie do diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca lub
centralnego uktadu krazenia poprzez bezposredni kontakt z tymi czg$ciami
organizmu, w ktérych to przypadkach znajduja si¢ w klasie III,

- specjalnie do uzywania w bezposrednim kontakcie z centralnym systemem
nerwowym, w ktorym to przypadku znajduja si¢ w klasie III,

- do dostarczania energii w formie promieniowania jonizujacego, w ktorym to
przypadku zaliczajq si¢ do klasy IIb,

- do wywotywania efektéw biologicznych albo do catkowitego lub
wigkszosciowego wchlonigcia, w ktorym to przypadku znajdujg si¢ w klasie
11,

- do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem
przypadkéw, gdy wyroby sa umieszczane w zgbach lub stuza do podawania
lekarstw, w ktérych to przypadku znajduja si¢ w klasie IIb.

Zasada 8

Wszystkie wyroby medyczne aktywnego osadzania i wyroby chirurgiczne inwazyjne
dhlugotrwatego uzytku znajduja si¢ w klasie IIb, chyba, ze sg przeznaczone:
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- do umieszczania w zgbach, w ktorym to przypadku znajdujq si¢ w klasie Ila,

- do uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krazenia
lub centralnym systemem nerwowym, w ktérym to przypadku znajduja si¢ w
klasie III,

- do wywotywania efektéw biologicznych albo do catkowitego lub
wigkszosciowego wchlonigcia, w ktorych to przypadkach znajduja si¢ w klasie
111,

- do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z Wwyjatkiem
przypadkow, gdy wyroby sa umieszczane w z¢bach lub stuza do podawania
lekarstw, w ktérym to przypadku znajduja si¢ w klasie III.

Dodatkowe zasady majace zastosowanie do wyrobow aktywnych

Zasada 9

Wszystkie aktywne terapeutyczne wyroby medyczne przeznaczone do podawania
lub wymiany energii znajduja si¢ w klasie Ila, chyba, ze ich wlasciwosci sa takie, ze
moga podawaé lub wymienia¢ energi¢ z lub do ludzkiego cialta w sposob
potencjalnie niebezpieczny, uwzglgdniajac charakter, gestos¢ 1 miejsce stosowania
energii, w ktérym to przypadku znajduja si¢ w klasie IIb.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do kontrolowania lub nadzorowania
dziatania aktywnych wyrobow terapeutycznych klasy IIb Iub bezposrednio
przeznaczone do wptywania na dzialanie takich wyrobdéw znajduja si¢ w klasie IIb.

Zasada 10
Aktywne wyroby medyczne przeznaczone do diagnostyki znajduja si¢ w klasie Ila:

- jesli sq przeznaczone do dostarczania energii, ktdra bedzie pochlonigta przez
ludzkie ciato, z wyjatkiem wyrobéw uzywanych do o$wietlania ciata pacjenta
w zakresie widma widzianego,

- jesli  sq przeznaczone do obrazowania in vivo rozmieszczenia
radiofarmaceutykow,

- jesli sa przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub
monitorowania zyciowych proceséw fizjologicznych, chyba, ze sa
przeznaczone specjalnie do monitorowania Zzyciowych parametrow
fizjologicznych, ktorych charakter zmian moze powodowac bezposrednie
zagrozenie dla pacjenta, jak na przyklad zmiany czynnosci serca, oddychania,
aktywnosci CNS, w ktorym to przypadku znajduja si¢ w klasie II b.

Aktywne wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania
jonizujacego oraz do diagnostyki i terapeutycznej radiologii interwencyjnej, w tym
wyroby, ktére kontroluja i nadzoruja takie wyroby lub bezposrednio wplywaja na ich
dziatanie, znajduja si¢ w klasie IIb.



3.3.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4

4.5.

Zasada 11

Wszystkie aktywne wyroby medyczne przeznaczone do podawania i/lub usuwania
lekarstw, ptynéw ustrojowych lub innych substancji do lub z ciata, znajduja si¢ w
klasie Ila, chyba, Zze sporzadzono je w sposob:

- potencjalnie niebezpieczny, przy uwzglednieniu rodzaju substancji, czgsci ciala
oraz sposobu stosowania, w ktorym to przypadku zaliczaja si¢ do klasy IIb.

Zasada 12

Wszystkie inne aktywne wyroby medyczne zalicza si¢ do klasy 1.
Zasady szczegolne

Zasada 13

Wszystkie wyroby zawierajace jako integralna cze$¢ substancje, ktora, uzyta
oddzielnie, moze by¢ uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy
65/65/EWG 1 ktora to substancja zdolna jest do oddziatywania na organizm ludzki
dziatajac w sposob pomocniczy wzgledem takich wyrobow medycznych, znajduja
sie w klasie III.

Zasada 14

Wyroby medyczne uzywane w celach antykoncepcji lub do zapobiegania
rozprzestrzeniania si¢ choréb przenoszonych drogg piciowa znajduja si¢ w klasie IIb,
chyba, ze sa wyrobami medycznymi aktywnego osadzania lub wyrobami
dhugotrwatego uzytku, w ktérych to przypadkach zaliczaja si¢ do klasy III.

Zasada 15

Wszystkie wyroby medyczne przewidziane specjalnie do dezynfekcji, czyszczenia,
ptukania czy tez, w stosownych przypadkach, nawilzania soczewek kontaktowych
znajduja si¢ w klasie IIb.

Wszystkie wyroby medyczne przeznaczone specjalnie do dezynfekcji wyrobow
medycznych znajduja si¢ w klasie Ila.

Niniejsza zasada nie stosuje si¢ do wyrobdw przeznaczonych do czyszczenia
wyrobow medycznych, innych niz soczewki kontaktowe, za pomoca fizycznego
oddziatywania.

Zasada 16

Nieaktywne wyroby medyczne specjalnie przeznaczone do  rejestracji
diagnostycznych obrazow rentgenowskich znajduja si¢ w klasie Ila.

Zasada 17



4.6

Wszystkie wyroby medyczne wyprodukowane z tkanki zwierzg¢cej lub pochodnych
niezdolnych do zycia znajdujq si¢ w klasie III z wyjatkiem przypadkoéw, w ktorych
takie wyroby sa przeznaczone wylacznie do kontaktu z nie uszkodzong skora.

Zasada 18

W drodze odstgpstwa od innych zasad, pojemniki na krew znajduja si¢ w klasie IIb.



1.1.

2.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

ZALACZNIK X
OCENA KLINICZNA
Przepisy ogdlne

Ogoélna zasadg jest potwierdzenie zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi
wlasciwosci 1 parametrow dziatania okreslonymi w zalaczniku I sekcje 1 1 3 w
normalnych warunkach uzytkowania wyrobu oraz ocena niepozadanych skutkow
ubocznych oparta na danych klinicznych, szczegodlnie w przypadku wyrobdéw
aktywnego osadzania oraz wyrobow znajdujacych sie w klasie III. Uwzgledniajac
odpowiednie normy zharmonizowane, gdzie stosowne, doktadnos¢ danych
klinicznych musi opierac si¢ na:

zestawieniu wlasciwej literatury naukowej, aktualnie dostepnej i1 dotyczacej
dziedziny przewidzianego zastosowania wyrobu oraz zastosowanych technik, jak
rowniez, gdzie stosowne, pisemnych sprawozdaniach zawierajacych krytyczna oceng
wyzej wymienionych zestawien;

na wynikach przeprowadzonych badan klinicznych, wilaczajac w to badania
przeprowadzone zgodnie z sekcja 2.

Zgodnie z przepisami art. 20 wszystkie dane zachowujg charakter poufny.
Badania kliniczne

Cele

Celem badan klinicznych jest:

- sprawdzenie, ze w normalnych warunkach uzytkowania parametry dzialania
wyrobow sa zgodne z, okreslonymi w zataczniku I sekcja 3 oraz

- ustalenie wszelkich niepozadanych skutkéw ubocznych wystepujacych w
normalnych warunkach uzytkowania i ocena, czy stanowig one zagrozenie
zwazywszy przewidziane dziatanie wyrobu.

Wzgledy etyczne

Badania kliniczne nalezy przeprowadza¢ zgodnie z Deklaracja Helsinska przyjeta
przez osiemnaste Swiatowe Zgromadzenie Medyczne w Helsinkach, w Finlandii w
1964 r., ostatnio zmieniona przez czterdzieste pierwsze Swiatowe Zgromadzenie
Medyczne w Hongkongu w 1989 r. Obowiazkowe jest, by wszelkie srodki odnoszace
si¢ do ochrony zdrowia ludzkiego wykonywane byty w duchu Deklaracji Helsinskie;j.
Dotyczy to kazdego etapu badan klinicznych, od pierwszych rozwazan co do
potrzeby 1 uzasadnienia badan, az do publikacji ich rezultatow.

Metody

Badania kliniczne musza by¢ prowadzone w oparciu o wilasciwy plan badan



2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

odzwierciedlajacy najnowsza wiedz¢ naukowa 1 techniczng 1 okreslone w taki
sposob, zeby potwierdzi¢ lub zanegowaé roszczenia wytworcy, co do wyrobu;
Badania te musza zawiera¢ odpowiednig liczbe obserwacji, gwarantujacq naukowg
wazno$¢ wnioskow.

Procedury stosowane do prowadzenia badan musza by¢ wiasciwe dla wyrobu
poddawanego tym badaniom.

Badania kliniczne musza by¢ przeprowadzone w okolicznosciach podobnych do
normalnych warunkéw uzytkowania wyrobu.

Nalezy zbada¢ wszystkie wlasciwe cechy, wlaczajac te, ktore dotycza
bezpieczenstwa i parametrow wyrobu oraz jego oddziatlywania na pacjentow.

Wszelkie niepomys$ine zdarzenia, takie jak okreslone w art. 10 musza by¢ w pehni
zarejestrowane 1 notyfikowane wlasciwym organom.

Badania powinny by¢ przeprowadzone we wihasciwym $rodowisku, na
odpowiedzialno$¢ praktykujacego lekarza lub innej uprawnionej wykwalifikowanej
osoby.

Praktykujacy lekarz lub inna uprawniona osoba musi mie¢ dostgp do danych
technicznych i klinicznych dotyczacych wyrobu.

Pisemne sprawozdanie podpisane przez praktykujacego lekarza lub inng uprawniong
osobe odpowiedzialng, musi zawiera¢ ocen¢ krytyczng wszystkich danych zebranych
w trakcie badan klinicznych.



ZALACZNIK X1
KRYTERIA POWOLYWANIA JEDNOSTEK NOTYFIKOWANYCH

Jednostka notyfikowana, jej dyrektor 1 personel zajmujacy weryfikacja 1 oceng nie
moze by¢ tozsama z osobami projektantow, wytworcow, dostawcow, instalatoréw
lub uzytkownikéw wyrobdw, ktére podlegaja ocenie, ani tez z upowaznionymi
przedstawicielami zadnej z tych osob. Nie moga by¢ oni zaangazowani bezposrednio
w projektowanie, konstrukcje¢, obrot Iub konserwacje wyrobow, ani reprezentowac
stron dziatajacych w tych dziedzinach. Nie wyklucza to w zaden spos6b mozliwosci
wymiany informacji technicznych migdzy wytworca i ta jednostka.

Jednostka notyfikowana oraz jej personel przeprowadzaja weryfikacje 1 ocene
wykazujac najwyzszy stopien rzetelnosci zawodowej i kompetencji w dziedzinie
wyrobéw medycznych oraz nie podlegaja zadnym naciskom i namowom w
szczegdlnosci natury finansowej, ktdre mogltyby mie¢ wptyw na ich osad lub wyniki
kontroli, pochodzacym w szczego6lnosci od osob lub grup osdb, zainteresowanych
wynikami weryfikacji.

Jesli jednostka notyfikowana zleca podwykonawcy zadania szczegdlne zwigzane z
ustaleniem 1 weryfikacjag stanu faktycznego, musi najpierw sprawdzi¢, czy
podwykonawca spetnia przepisy niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci niniejszego
zalacznika. Jednostka notyfikowana zachowuje do dyspozycji organdw krajowych
odnosne dokumenty, zawierajace ocen¢ kwalifikacji podwykonawcy i pracy przez
niego wykonanej w zakresie regulowanym niniejsza dyrektywa.

Jednostka notyfikowana musi posiada¢ zdolno$¢ do wykonania wszelkich zadan
powierzanych takim jednostkom na mocy jednego z zatacznikéw II-IV i do ktorych
zostala powolana, niezaleznie od tego, czy badania te sa prowadzone przez jednostke
samodzielnie, czy tez na jej odpowiedzialnos¢. W szczegdlnosci musi posiadac
konieczny personel i wyposazenie potrzebne do wiasciwej realizacji zadan
technicznych 1 administracyjnych wynikajacych z czynnosci oceny i weryfikacji.
Musi ona rowniez mie¢ dostep do sprzgtu koniecznego do prowadzenia wymagane;j
weryfikacji.

Jednostka notyfikowana musi mie¢:

- solidne ksztatcenie zawodowe obejmujace wszystkie dzialania weryfikacji i
oceny, do ktérych zostala powotana,

- zadowalajaca znajomos¢ zasad dotyczacych kontroli, ktdre ma przeprowadzaé
oraz wlasciwe doswiadczenie w dziedzinie takich kontroli,

- mozliwosci konieczne do sporzadzania certyfikatéw, zapiséw oraz sprawozdan
dokumentujacych przeprowadzenie kontroli.

Zagwarantowana musi by¢ bezstronnos$¢ jednostki notyfikowanej. Jej wynagrodzenie
nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych kontroli, ani od ich rezultatow.

Jednostka musi posiada¢ polis¢ ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej,



chyba, ze odpowiedzialno$¢ przejmuje panstwo zgodnie z prawem krajowym lub
Panstwo Cztonkowskie bezposrednio przeprowadza kontrolg.

Pracownicy jednostki notyfikowanej zobowiazani sa do zachowania tajemnicy
zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji, jakie uzyskuja w ramach
wywiazywania si¢ z obowiazkow stuzbowych (z wyjatkiem obowiazku ujawniania
danych wobec wtasciwych organéw administracyjnych Panstwa Cztonkowskiego w
ktérym jednostka prowadzi dziatania) wynikajacych z przepisow niniejszej
dyrektywy lub wszelkich innych przepiséw obowigzujacego prawa krajowego.



ZALACZNIK XII
OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

Oznakowanie zgodnosci CE sktada si¢ z liter ,,CE”, o nast¢pujacych ksztattach:
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- Jezeli oznakowanie CE zostanie zmniejszone lub powigkszone, muszg by¢ zachowane
proporcje powyzszego rysunku.

- Rézne sktadniki oznakowania CE musza posiada¢ zasadniczo takie same wymiary
pionowe, ktore nie mogg by¢ mniejsze niz 5 milimetrow.

Dopuszcza si¢ odstgpstwo od tego warunku w przypadku wyrobéow o niewielkich
rozmiarach.



DYREKTYWA 98/79/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 27 pazdziernika 1998 r.

w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opinie Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego?,

stanowiac zgodnie z procedura okre§long w art. 189b Traktatu®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

2)

3)

4)

nalezy przedsigwzia¢ odpowiednie $rodki dla plynnych dziatan na rynku wewngtrznym,;
rynek wewngtrzny stanowi obszar bez granic wewnetrznych, w ktérym zapewniony jest
swobodny przeptyw towardw, oséb, ustug oraz kapitatu;

wystgpuja réznice w tresci 1 zakresie przepisdéw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych obowiazujacych w Panstwach Cztonkowskich w odniesieniu do
bezpieczenstwa, ochrony zdrowia, dziatania, wilasciwosci 1 procedur zatwierdzania
wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro; istnienie takich réznic tworzy
bariery w handlu; potrzeb¢ wprowadzenia zharmonizowanych zasad potwierdzity
badania pordwnawcze ustawodawstw krajowych, przeprowadzone na zlecenie Komisji;

harmonizacja ustawodawstw krajowych jest jedynym sposobem usunigcia istniejacych
barier w wolnym handlu i zapobiezenia powstawaniu nowych; cel ten nie moze by¢
osiagniety w satysfakcjonujacym stopniu przy uzyciu innych s$rodkéw przez
poszczegolne Panstwa Czlonkowskie; niniejsza dyrektywa ustala jedynie wymogi,
ktore sa konieczne 1 wystarczajace, by zapewni¢, w warunkach mozliwie najwigkszego
bezpieczenstwa, swobodny przeptyw wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in
vitro, do ktorych ma zastosowanie;

zharmonizowane przepisy powinny rozni¢ si¢ od srodkow przedsigwzietych przez
Panstwa Cztonkowskie w celu administrowania finansowaniem powszechnych
ubezpieczen na wypadek choroby odnoszacych si¢ bezposrednio lub posrednio do
takich wyrobdw; zharmonizowane przepisy nie naruszaja kompetencji Panstw
Cztonkowskich do wprowadzania takich $rodkoéw pod warunkiem, ze sa zgodne z

'Dz.U. C 172 27.07.1995, str. 21 oraz Dz.U. C 87 z 18.03.1997, str. 9.

?Dz.U. C 18 222.01.1996, str. 12.

3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 12 marca 1996 r. (Dz.U. C 96 z 1.04.1996, str. 31), wspdlne
stanowisko Rady z dnia 23 marca 1998 r. (Dz.U. C 178 z 10.06.1998, str. 7) i decyzja Parlamentu
Europejskiego z dnia 18 czerwca 1998 r. (Dz.U. C 210 z 6.07.1998). Decyzja Rady z dnia 5 pazdziernika
1998 r.



prawem wspolnotowym,;

5)  wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro powinny zapewni¢ pacjentom,
uzytkownikom i osobom trzecim wysoki poziom ochrony zdrowia oraz spetniaé
parametry dziatania przypisane im przez wytworcg; dlatego utrzymywanie lub poprawa
poziomu ochrony zdrowia osiagnigtego w Panstwach Cztonkowskich jest jednym z
zasadniczych celéw niniejszej dyrektywy;

6) zgodnie z zasadami okre$lonymi w uchwale Rady z dnia 7 maja 1985 r. dotyczacej
nowego podejscia do harmonizacji technicznej oraz normalizacji®, zasady dotyczace
projektowania, wytwarzania i pakowania danych produktéw musza by¢ ograniczone do
przepiséw wymaganych do spelnienia zasadniczych wymogdéw; z natury tych
wymogow wynika, ze, powinny one zastapi¢ odpowiadajace im przepisy krajowe;
zasadnicze wymogi, w tym wymogi dotyczace zmniejszenia ryzyka, powinny by¢
stosowane z zachowaniem wiadzy dyskrecjonalnej, biorgc pod uwage technologie i
praktyke istniejace w momencie projektowania oraz techniczne i ekonomiczne wzgledy
zgodne z wysokim stopniem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa;

7)  wigkszos¢ wyrobow medycznych, za wyjatkiem wyrobow uzywanych do diagnozy in
vitro, objetych jest przepisami dyrektywy Rady 90/385/EWG z 20 czerwca 1990 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania’ oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG z 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych®; celem niniejszej dyrektywy jest objecie
harmonizacja wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro; w interesie
jednolitosci regut wspolnotowych, niniejsza dyrektywa opiera si¢ w duzym stopniu na
przepisach tych dwoch dyrektyw;

8)  przyrzady, aparaty, urzadzenia, materiaty lub inne artykuly, w tym oprogramowanie,
przeznaczone do celéw badawczych i nie medycznych nie sg uwazane za wyroby
przeznaczone do celow oceny dzialania,

9) mimo ze niniejsza dyrektywa nie obejmuje posiadajacych migdzynarodowe certyfikaty
materiatdéw referencyjnych i materialdéw uzywanych do celow projektéw zewngtrznej
oceny jakosci, wzorce 1 materialy stuzace do kontroli, potrzebne uzytkownikowi do
oceny lub weryfikacji dzialania wyroboéw sa wyrobami medycznymi uzywanymi do
diagnozy in vitro,

10) uwzgledniajac zasad¢ pomocniczosci, odczynniki produkowane w laboratoriach
osrodkéw zdrowia, przeznaczone do uzycia w tym miejscu i nie bedace przedmiotem
transakcji handlowych, nie sa objete niniejsza dyrektywa;

11) jednakze wyroby wytworzone i przeznaczone, w kontekscie profesjonalnym i
handlowym, do celow analizy medycznej, bez wprowadzenia do obrotu, sa objete

niniejsza dyrektywa;

12) niniejsza dyrektywa obejmuje mechaniczny sprzgt laboratoryjny specjalnie

*Dz.U. C 136 24.06.1985, str. 1.

>Dz.U. L 189 z 20.07.1990, str. 17. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 93/68/EWG (Dz.U. L 220 z
30.08.1993, str. 1).

*Dz.U.L 169 z 12.07.1993, str. 1.



13)

14)

15)

16)

17)

18)

zaprojektowany do badan diagnostycznych in vitro; totez, w celu zharmonizowania
stosownych dyrektyw, nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 98/37/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do maszyn’, aby dostosowa¢ ja do niniejszej
dyrektywy;

niniejsza dyrektywa powinna zawiera¢ wymogi dotyczace projektowania 1 wytwarzania
wyrobow emitujacych promieniowanie jonizujace; niniejsza dyrektywa nie narusza
stosowania dyrektywy Rady 96/29/Euratom z dnia 13 maja 1996 r. ustanawiajacej
podstawowe normy bezpieczenstwa w zakresie ochrony zdrowia pracownikow i ogétu
spoleczenstwa przed zagrozeniami wynikajacymi z promieniowania jonizujacego®;

poniewaz aspekty kompatybilnosci elektromagnetycznej stanowia integralng czes¢
zasadniczych wymogow niniejszej dyrektywy, nie ma zastosowania dyrektywa Rady
89/336/EWG z dnia 2 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do kompatybilnosci elektromagnetyczne;’;

w celu ulatwienia wykazania zgodnosci z zasadniczymi wymogami oraz w celu
umozliwienia sprawdzenia zgodno$ci, wskazane jest posiadanie zharmonizowanych
norm w odniesieniu do niebezpieczenstw wynikajacych z projektowania, wytwarzania i
pakowania wyrobéw medycznych; takie zharmonizowane normy sa redagowane przez
podmioty prywatne i powinny pozosta¢ niewiazace; w tym celu Europejski Komitet
Normalizacyjny (CEN) oraz Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki
(CENELEC) sa uznawane za instytucje wlasciwe do przyjecia zharmonizowanych
norm zgodnie z 0ogdlnymi wytycznymi dotyczacymi wspotpracy miedzy Komisjq i tymi
instytucjami, podpisanymi w dniu 13 listopada 1984 r.;

do celéw niniejszej dyrektywy norma zharmonizowana oznacza specyfikacje
techniczng (norma europejska lub dokument harmonizacyjny), przyjmowana na
podstawie upowaznienia Komisji, przez CEN, CENELEC lub obie te instytucje,
zgodnie z dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca
1998 r., ustanawiajacq procedure udzielania informacji w zakresie norm i przepisow
technicznych'’, oraz w zastosowaniu wyzej wspomnianych ogdlnych wytycznych;

w drodze wyjatku od zasad ogolnych, sporzadzenie wspdlnych specyfikacji
technicznych uwzglednia praktyki istniejace obecnie w niektorych Panstwach
Cztonkowskich, gdzie wladze publiczne przyjmuja takie specyfikacje dla wybranych
wyrobow uzywanych gtéwnie do oceny bezpieczenstwa zapasoOw krwi i oddawania
narzadoéw; stosownym jest, by te poszczegdlne specyfikacje zostaty zastgpione przez
wspdlne specyfikacje techniczne; wspdlne specyfikacji technicznych mozna uzywac do
oceny 1 ponownej weryfikacji dziatania;

w sporzadzaniu wspolnych specyfikacji technicznych i analizie innych ogolnych i
szczegotowych probleméw moga bra¢ udziat eksperci naukowi rdéznych

"Dz.U. L 207 223.07.1998, str. 1.

*Dz.U. L 159 229.06.1996, str. 1.

"Dz.U. L 139 z 23.05.1989, str. 19. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 93/68/EWG (Dz.U. L 220 z
30.08.1993, str. 1).

""Dz.U. L 204 z 21.07.1998, str. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 98/48/WE (Dz.U. L 217 z
5.08.1998, str. 18).



19)

20)

21)

22)

23)

24)

zainteresowanych stron;

wytwarzanie, w zakresie objetym niniejsza dyrektywa, obejmuje rowniez opakowanie
danego wyrobu medycznego, o ile opakowanie wptywa na bezpieczenstwo i dziatanie
tego wyrobu;

niektdre wyroby maja ograniczong trwalos¢, ze wzgledu na pogorszenie si¢ ich
dziatania wraz z uptywem czasu, zwigzane mi¢dzy innymi z pogarszaniem si¢ ich
wlasciwosci  fizycznych lub chemicznych, w tym sterylnosci lub szczelnosci
opakowania; dlatego wytworca powinien ustali¢ 1 podaé okres prawidtowego dziatania
wyrobu; na etykiecie powinna znajdowaé si¢ data, do ktorej dany wyrob lub jego
sktadnik moze by¢ bezpiecznie uzywany;

Rada ustanowita zharmonizowane procedury oceny zgodnosci w decyzji 93/465/EWG z
dnia 22 lipca 1993 r. dotyczacej modutéw stosowanych w roéznych fazach procedur
oceny zgodnosci oraz zasad umieszczania i uzywania oznakowania zgodnosci CE, ktore
maja by¢ stosowane w dyrektywach dotyczacych harmonizacji technicznej''; szczegoly
wprowadzone do tych moduildéw sa uzasadnione natura weryfikacji wymagane] w
przypadku wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro 1 potrzeba spdjnosci
z dyrektywami 90/385/EWG oraz 93/42/EWG;

WG z dnia 22 lipca 1993 r. dotyczaca moduldéw stosowanych w roznych fazach procedur
oceny zgodnosci oraz zasad ustalania i stosowania znaku zgodnosci CE, ktore majq by¢
stosowane w dyrektywach dotyczacych harmonizacji techniczne;j

nalezy, zasadniczo do celow procedur oceny zgodnosci, pogrupowac wyroby medyczne
uzywane do diagnozy in vitro w dwie klasy wyrobu; jako ze znaczna wigkszo$¢ tych
wyrobow nie stwarza bezposredniego zagrozenia dla pacjentdw 1 jest uzywana przez
kompetentnych i przeszkolonych profesjonalistoéw, a otrzymane wyniki mozna czgsto
potwierdzi¢ za pomocg innych $rodkow, procedury oceny zgodnosci moga, w ramach
ogolnej zasady, by¢ wykonywane na wytaczna odpowiedzialno$¢ wytworcy; biorac pod
uwage istniejace przepisy krajowe 1 notyfikacje otrzymane zgodnie z procedurg
przewidziang w dyrektywie 98/34/WE, interwencja jednostek notyfikowanych jest
konieczna tylko w przypadku okreslonych wyrobdw, ktorych prawidtowe dziatanie jest
niezbedne z medycznego punktu widzenia i ktorych awaria moze stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia;

wsrdéd wyrobow medycznych in vitro, w przypadku ktéorych wymagana jest interwencja
jednostki notyfikowanej, grupy wyrobow stosowanych przy transfuzji krwi,
zapobieganiu AIDS oraz niektéorych typow =zapalenia watroby, wymagaja oceny
zgodnos$ci gwarantujacej, w zwiazku z ich projektowaniem i1 wytwarzaniem, optymalny
poziom bezpieczenstwa i niezawodnosci;

uwzgledniajac postgp techniczny i1 rozwoj w dziedzinie ochrony zdrowia, nalezy
uaktualni¢ wykaz wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, ktore
wymagajg oceny zgodno$ci przez osoby trzecie; srodki podejmowane w celu
uaktualnienia wykazu nalezy podejmowac zgodnie z procedura III lit. a), ustanowiona
w decyzji Rady 87/373/EWG z dnia 13 lipca 1987 r. ustanawiajgcej warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji'?;

"'Dz.U. L 220 z 30.08.1993, str. 23.
2Dz.U. L 197 z 18.07.1987, str. 33.



25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

Dnia 20 grudnia 1994 r. zawarta zostala migdzy Parlamentem Europejskim, Rada 1
Komisja umowa w sprawie modus vivendi dotyczaca srodkow wykonawczych do aktow
przyjetych w trybie okreslonym w art. 189b Traktatu'’;

w ramach ogdlnej zasady, wyroby medyczne powinny nosi¢ oznakowanie CE
wskazujace na ich zgodno$¢ z przepisami niniejszej dyrektywy, co pozwoli im na
swobodne przemieszczanie we Wspolnocie 1 wprowadzanie do uzytku zgodnie z
przeznaczeniem;

wytwdrcy moga, w przypadkach, w ktorych wymagana jest interwencja jednostki
notyfikowanej, wybra¢ z wykazu jednostek opublikowanego przez Komisje; mimo Ze
Panstwa Cztonkowskie nie maja obowigzku wyznaczania takich jednostek, musza
zapewnié, by jednostki wyznaczone jako jednostki notyfikowane speinialy kryteria
oceny ustanowione w niniejszej dyrektywie;

dyrektorzy 1 personel jednostek notyfikowanych nie moga, osobiscie lub za
posrednictwem o0s6b trzecich, czerpa¢ jakichkolwiek korzysci z przedsigbiorstw
poddawanych ocenie lub weryfikacji, gdyz moze to wplynac na ich bezstronnosc¢;

wlasciwe wiadze odpowiedzialne za nadzér rynku musza mie¢ mozliwosé, w
szczegdlnosci w sytuacjach naglych, nawiazania kontaktu z wytworca lub jego
przedstawicielem prowadzacym dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium Wspdlnoty, w
celu podjecia srodkéw ochronnych, ktéore moga si¢ okazaé konieczne; wspotpraca i
wymiana informacji miedzy Panstwami Czlonkowskimi sg konieczne dla jednolitego
stosowania niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci do celéw nadzoru rynku; dlatego
nalezy ustanowi¢ i administrowa¢ baza danych zawierajaca informacje dotyczace
wytworcow 1 ich upowaznionych przedstawicieli, wyrobéw wprowadzonych do obrotu,
swiadectw wydanych, zawieszonych lub cofnigtych oraz procedury podwyzszonego
ryzyka; system zglaszania niepozadanych wypadkéw (procedura podwyzszonego
ryzyka) stanowi przydatne narzedzie kontroli rynku, w tym dziatania nowych wyrobow;
informacje uzyskane dzigki zastosowaniu procedury podwyzszonego ryzyka oraz
planow zewnetrznej oceny jakosci sa przydatne w podejmowaniu decyzji co do
klasyfikacji wyrobdw;

niezbedne jest aby, wytworcy powiadamiali wlasciwe wtadze o wprowadzeniu do
obrotu ,,nowych produktow” w odniesieniu do zastosowanej technologii,
analizowanych substancji lub innych parametréw; odnosi si¢ to w szczegdlnosci do
urzadzen badajacych DNA (znanych jako micro - chips) uzywanych w badaniach
genetycznych;

jezeli Panstwo Cztonkowskie uwaza, ze w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa i/lub
do celow stosowanie art. 36 Traktatu w zakresie ochrony zdrowia publicznego, w
przypadku danego produktu lub grupy produktéw nalezy zakazaé, ograniczy¢ ich
dostgpnos¢ lub ustanowi¢ w stosunku do nich specjalne warunki, moze ono zastosowac
wszelkie niezbedne 1 uzasadnione srodki tymczasowe; w takich przypadkach Komisja
przeprowadzi konsultacje z zainteresowanymi stronami i Panstwami Cztonkowskimi
oraz, jezeli dane $rodki krajowe sa uzasadnione, przyjmuje niezbgdne S$rodki
wspdlnotowe, zgodnie z procedurg III lit. a), ustanowiona w decyzji 87/373/EWG;

BDz.U. C 102 7 4.04.1996, str. 1.



32) niniejsza dyrektywa obejmuje wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro
wytwarzane z tkanek, komorek lub substancji pochodzenia ludzkiego; nie odnosi si¢ do
innych wyrobow medycznych wytwarzanych przy uzyciu substancji pochodzenia
ludzkiego; dlatego nalezy kontynuowaé prace w tej dziedzinie w celu przyjecia
legislacji wspdlnotowej tak szybko, jak jest to mozliwe;

33) uwzgledniajac potrzebg ochrony integralnosci czlowieka podczas pobierania probek,
pobierania 1 wykorzystania substancji z ludzkiego organizmu, wlasciwym jest
zastosowanie zasad ustanowionych w Konwencji Rady Europy o ochronie praw
cztowieka i godnosci ludzkiej w odniesieniu do zastosowan medycyny i biologii;
ponadto nadal obowiazuja krajowe przepisy dotyczace etyki;

34) w interesie catkowitej spojnosci miedzy dyrektywami w sprawie wyrobdw medycznych,
niektdre przepisy niniejszej dyrektywy nalezy wilaczy¢é do dyrektywy 93/42/EWG,

ktora nalezy stosownie zmienic;

35) nalezy jak najszybciej przyjaé¢ brakujace przepisy w zakresie wyrobow medycznych
wytwarzanych przy zastosowaniu substancji pochodzenia ludzkiego;

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTY WE:
Artykut 1
Zakres, definicje

1.  Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do wyrobdéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro oraz ich wyposazenia dodatkowego. Do celéw niniejszej dyrektywy
wyposazenie dodatkowe jako takie bedzie traktowane jako wyroby medyczne uzywane do
diagnozy in vitro. Zardwno wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro, jak 1
wyposazenie dodatkowe beda w dalszej czesci okreslane jako wyroby.
2. Do celéw niniejszej dyrektywy beda stosowane nastepujace definicje:
a) ,,wyréb medyczny” oznacza dowolny przyrzad, aparat, urzadzenie, material lub inny

artykut, stosowany samodzielnie lub w polaczeniu, w tym takze oprogramowanie

niezbedne do jego wilasciwego zastosowania, wobec ktorego wytwoérca zaplanowat

zastosowanie na cztowieku, do celow:

- diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
chorob,

- diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia skutkéw wurazu lub
uposledzenia,

- badan, zastapienia lub korygowania anatomii lub procesow fizjologicznych,
- regulacji poczeé,

1 ktéry nie osiaga swojego glownego zamierzonego dziatania w lub na ciele ludzkim za



b)

d)

pomocyg Srodkéw farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz
ktéry moze by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez takie srodki;

,»Wyrob uzywany do diagnozy in vitro” oznacza dowolny wyrob medyczny, ktéry jest
odczynnikiem, produktem odczynnika, wzorcem, materialem kontrolnym, zestawem,
przyrzadem, aparatem, sprz¢tem lub systemem, stosowanym samodzielnie lub w
polaczeniu, przewidzianym przez wytwodrce do stosowania in vitro w celu badania
probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek dawcy, wytacznie lub
gldwnie w celu dostarczenia informacji:

- dotyczacej stanu fizjologicznego lub patologicznego, lub

- dotyczacej wrodzonej nieprawidlowosci, lub

- potrzebnych do oceny bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnym biorca,
- potrzebnych do monitorowania srodkdw terapeutycznych.

Pojemniki na prébki sa uwazane za wyrdb medyczny uzywany do diagnozy in vitro.
,»Pojemniki na probki” to wyroby, typu prézniowego lub inne, specjalnie przeznaczone
przez wytworcg do przechowywania oraz konserwacji probek pochodzacych z
organizmu ludzkiego do celéw badania diagnostycznego in vitro.

Wyroby do ogolnego zastosowania laboratoryjnego nie sa wyrobami medycznymi
uzywanymi do diagnozy in vitro, chyba ze produkty te, majac na uwadze ich
wlasciwosci, zostaly wyraznie przeznaczone przez wytwoérce do zastosowania w
badaniach diagnostycznych in vitro;

,wyposazenie dodatkowe” oznacza artykut, ktory chociaz nie bedac wyrobem
medycznym do diagnozy in vitro, jest wyraznie przeznaczony przez wytworce do
stosowania razem z wyrobem, aby umozliwi¢ jego stosowanie zgodnie z celem
przewidzianym przez jego wytworcg.

Do celéw niniejszej definicji, za wyposazenie dodatkowe wyrobdéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro nie uwaza si¢ wyrobéw uzywanych do inwazyjnego
pobierania prébek lub wyrobow, ktdére stosuje si¢ bezposrednio do pobrania prébki z
ludzkiego ciata w rozumieniu dyrektywy 93/42/EWG;

,,Wyréb do samokontroli” oznacza jakikolwiek wyrob, przeznaczony przez wytworce do
samodzielnego stosowania przez nieprofesjonalistg¢, w warunkach domowych;

,»Wyrob uzywany do oceny dzialania” oznacza dowolny wyrdb, przeznaczony przez
wytworce do poddania jednemu lub kilku badaniom w celu oceny dziatania,
wykonywanych w laboratoriach medycznych lub w innych stosownych miejscach poza
terenem nalezacym do wytworcy;

,Wytworca” oznacza osobg fizyczna lub prawna, odpowiedzialng za zaprojektowanie,
wytwarzanie, opakowanie 1 etykietowanie wyrobu przed wprowadzeniem do obrotu,
pod jego wlasng nazwa, niezaleznie od tego, czy te operacje wykonuje on sam, czy w
jego imieniu strona trzecia.



Wymogi niniejszej dyrektywy, ktére powinny by¢ spetnione przez wytworcdw, maja
rowniez zastosowanie w stosunku do osoby fizycznej lub prawnej, ktéra montuje,
pakuje, przetwarza, w petni odnawia i/lub oznacza jeden lub wigcej wyrobow gotowych
1/lub nadaje im zamierzony cel, w celu wypuszczenia do obrotu pod wlasng nazwa.
Niniejszy akapit nie ma zastosowania w stosunku do osoby, ktora, nie bedac wytwdrca
W rozumieniu pierwszego akapitu, montuje lub dostosowuje wyroby wprowadzone juz
do obrotu do zamierzonego celu dla indywidualnego pacjenta.

g) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza osob¢ fizyczna lub prawna prowadzaca
dzialalno$¢ gospodarcza we Wspolnocie, w sposdéb wyrazny upowazniona przez
wytworee, dziala 1 do ktorej wladze i1 jednostki dziatajace na terenie Wspdlnoty
zwracajq si¢ zamiast wytworce w odniesieniu do zobowiazan wytworcy ustanowionych
w niniejszej dyrektywie;

h) ,zamierzony cel” oznacza uzycie, do ktérego urzadzenie jest przeznaczone zgodnie z
danymi dostarczonymi przez wytwoérce na etykietach, w instrukcjach obstugi i/lub
materiatach promocyjnych;

1) ,wprowadzanie do obrotu” oznacza pierwsza dostepnos¢ po zaptaceniu lub wolng od
optat wyrobu innego niz urzadzenie przeznaczone do oceny dziatania, w celu
dystrybucji i/lub uzywania na rynku Wspdlnoty, niezaleznie od tego, czy jest ono nowe,
czy w petni odnowione;

j)  ,oddanie do uzytku” oznacza etap, na ktorym urzadzenie jest po raz pierwszy
udostepniane uzytkownikowi koncowemu, jako gotowe do stosowania zgodnie z
przeznaczeniem na rynku Wspolnoty.

3. Do celéw niniejszej dyrektywy, materialy stosowane do wzorcowania i kontroli
odnosza si¢ do kazdej substancji, materiatu lub innego artykutlu przeznaczonego przez jego
wytworcg do ustalenia stosunkdw pomiaru lub weryfikacji wiasciwosci dzialania wyrobu
odnosnie jego przeznaczenia.

4. Do celow niniejszej dyrektywy usuwanie, zbieranie i wykorzystywanie tkanek,
komorek 1 substancji pochodzenia ludzkiego jest regulowane, w zakresie etyki, zasadami
ustanowionymi w Konwencji Rady Europy o ochronie praw cztowieka i godnosci ludzkiej w
odniesieniu do zastosowan medycyny i biologii, oraz dotyczacymi tej dziedziny przepisami
obowiazujacymi w Panstwach Cztonkowskich.

5. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do wyrobow wytworzonych 1 uzywanych
tylko na terenie tego samego osrodka zdrowia oraz na terenie danego zaktadu wytwoérczego
lub w bliskim sasiedztwie, ktore nie zostaly przekazane innej osobie prawnej. Nie narusza to
prawa Panstw Czlonkowskich do poddania takich dziatan wtasciwym wymogom w zakresie
bezpieczenstwa.

6.  Niniejsza dyrektywa nie ma wptywu na przepisy krajowe regulujace dostawy wyrobow
na recepte.

7.  Niniejsza dyrektywa stanowi dyrektywe¢ szczegdlng w rozumieniu art. 2 ust. 2
dyrektywy 89/336/EWG, ktora przestaje obowiazywa¢ w stosunku do wyrobdéw objetych



niniejsza dyrektywa.
Artykut 2
Wprowadzanie do obrotu i oddanie do uzytku

Panstwa Cztonkowskie podejma wszystkie niezbgdne srodki w celu zapewnienia, ze wyroby
beda wprowadzane do obrotu i/lub oddawane do uzytku tylko wtedy, gdy spetniaja wymogi
ustanowione w niniejszej dyrektywie, kiedy sa nalezycie dostarczone i odpowiednio
zainstalowane, konserwowane i uzywane zgodnie z zamierzonym celem. Wynika z tego
zobowiazanie Panstw Czlonkowskich do kontroli bezpieczenstwa i jakosci tych wyrobow.
Niniejszy artykut ma zastosowanie rowniez do urzadzen przeznaczonych do oceny dzialania.

Artykut 3
Wymagania zasadnicze

Wyroby musza spetnia¢ odnoszace si¢ do nich wymogi zasadnicze wymienione w zataczniku
I, biorac pod uwage przeznaczenie rozwazanych wyroboéw

Artykut 4
Swobodny przeplyw

1.  Panstwa Czlonkowskie nie beda tworzyé zadnych przeszkod w odniesieniu do
wprowadzania do obrotu i oddania do uzytku wyrobow posiadajacych oznakowanie CE
przewidziane w art. 16, o ile byly one przedmiotem oceny zgodnosci, zgodnie z przepisami
art. 9.

2. Panstwa Cztonkowskie nie beda tworzy¢ przeszkéd w stosunku do wyrobow
przeznaczonych do oceny dziatania, dostgpnych w tym celu dla laboratoriéw lub innych
instytucji wymienionych w deklaracji, okreslonej w zataczniku VIII jezeli spetniaja warunki
ustanowione w art. 9 ust. 4 i zataczniku VIII.

3. Panstwa Czlonkowskie nie beda tworzy¢ zadnych przeszkdd w stosunku do
prezentowania wyrobow, ktore nie sq zgodne z niniejsza dyrektywa, na targach handlowych,
wystawach, prezentacjach oraz sympozjach naukowych Iub technicznych itp., pod
warunkiem, ze wyrobow tych nie uzywa si¢ do prébek pobranych od uczestnikéw 1 ze
widoczny znak jasno wskazuje, ze takie wyroby nie moga by¢ wprowadzane do obrotu lub
oddawane do uzytku dopdki nie beda zgodne.

4. Panstwa Czlonkowskie moga wymagaé przedstawienia informacji w zastosowaniu
zatacznika I czg$¢ B sekcja 8 w swoim jezyku lub jezykach urzgdowych, jesli wyrdb trafia do
uzytkownika koncowego.

Pod warunkiem zapewnienia bezpiecznego i1 poprawnego zastosowania wyrobu, Panstwa
Cztonkowskie moga zarzadzi¢, by informacja wskazana w akapicie pierwszym, byla

udostepniona w jednym lub kilku jezykach urzgdowych Wspdlnoty.

W  zastosowaniu tego przepisu, Panstwa Czlonkowskie biora pod uwage zasadg



proporcjonalnosci 1 w szczegdlnosci:

a) czy dang informacj¢ mozna udostepni¢ uzywajac zharmonizowanych symboli,
uznanych kodéw lub za pomoca innych srodkow;

b)  planowany typ uzytkownika danego wyrobu.

5. W sytuacji, gdy wyroby podlegaja przepisom innych dyrektyw dotyczacych innych
aspektow, ktore takze naktadaja wymog umieszczania oznakowania CE, oznakowanie to
bedzie oznaczalo, ze wyroby spelniaja takze wymogi okreslone w innych dyrektywach.

Jednakze, w sytuacji, gdy jedna lub wigcej z tych dyrektyw pozwalaja wytworcy, podczas
okresu przejsciowego, wybraé, ktére ustalenia zastosowaé, oznakowanie CE oznacza, ze
wyroby spelniaja przepisy tylko tych dyrektyw, ktére stosuje wytwodrca. W takim przypadku
dane szczegotowe tych dyrektyw, w postaci, w jakiej sg oglaszane w Dzienniku Urzedowym
Wspdlnot Europejskich, musza by¢ podawane w dokumentach, uwagach lub instrukcjach
wymaganych przez dyrektywy i dotaczanych do takich wyrobow.

Artykut 5
Odniesienie do norm

1.  Panstwa Czlonkowskie zaktadaja zgodnos¢ z zasadniczymi wymogami okreslonymi w
art. 3 w przypadku wyrobow, ktore sa zgodne z wlasciwymi normami krajowymi
transponujacymi zharmonizowane normy, ktdrych numery referencyjne zostaly opublikowane
w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich. Panstwa Cztonkowskie opublikuja numery
referencyjne takich norm krajowych.

2. Jezeli Panstwo Czlonkowskie lub Komisja uwaza, ze zharmonizowane normy nie
spetniaja calkowicie zasadniczych wymogdéw okreslone w art. 3, $rodki, jakie Panstwa
Czlonkowskie podejma w odniesieniu do tych norm i publikacji okreslonych w ust. 1
niniejszego artykutu, beda przyjmowane przy uzyciu procedury okreslonej w art. 6 ust. 2.

3.  Panstwa Czlonkowskie zaktadajq zgodnos¢ z zasadniczymi wymogami okreslonymi w
art. 3 w odniesieniu do wyrobow, ktore sa zaprojektowane i wytworzone zgodnie ze
wspdlnymi specyfikacjami technicznymi sporzadzonymi dla wyrobow uwzglednionych na
wykazie A zalacznika II i w miar¢ potrzeby, dla wyrobow uwzglednionych na wykazie B
Zatacznika. II. Specyfikacje te ustalaja wtasciwe kryteria oceny i ponownej oceny dziatania,
kryteria zatwierdzenia partii, metody referencyjne i materialy referencyjne.

Wspdlne specyfikacje techniczne przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, okreslonej w art. 7 ust. 2
1 publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

W ramach ogoélnej zasady wytworcy zobowiazani sg do zastosowania wspodlnych specyfikacji
technicznych; jezeli z nalezycie uzasadnionych powodéw wytwoércy nie stosuja tych
specyfikacji, przyjmuja rozwigzania co najmniej im rbwnowazne.

Tam gdzie w niniejszej dyrektywie, mowa o zharmonizowanych normach, rozumie si¢ przez
to rowniez wspdlne specyfikacje techniczne.



Artykut 6
Komitet ds. norm i przepisow technicznych

1.  Komisja jest wspomagana przez komitet ustanowiony na podstawie art. 5 dyrektywy
98/34/WE.

2. Przedstawiciel Komisji przedtozy komitetowi projekt srodkéw, ktére nalezy podjac.
Komitet wyda swoja opini¢ o projekcie w terminie, ktéry moze by¢ okreslony przez
przewodniczacego stosownie do pilnosci sprawy, w razie koniecznosci po przeprowadzeniu
glosowania.

Opinia jest wiaczona do protokotu; ponadto kazde Panstwo Czlonkowskie ma prawo zadaé
odnotowania w protokole swojego stanowiska.

Komisja bierze pod uwage opini¢ komitetu w jak najszerszym zakresie, oraz informuje
komitet o zakresie, w jakim jego opinia zostata uwzglgdniona.

Artykut 7
Komitet ds. wyrobow medycznych

1. Komisja jest wspomagana przez komitet utworzony na podstawie art. 6 ust. 2
dyrektywy 90/385/EWG.

2. Przedstawiciel Komisji przedtozy komitetowi projekt srodkow, ktore nalezy podjac.
Komitet wyda swoja opini¢ o projekcie w terminie, ktéry moze by¢ okreslony przez
przewodniczacego w zaleznosci od pilnosci problemu. Opinia zostaje przyjeta wigkszoscig
ustanowiong w art. 148 ust. 2 Traktatu, w odniesieniu do decyzji ktére Rada podejmuje na
wniosek Komisji. Glosy przedstawicieli Panstw Czlonkowskich w komitecie beda wazone w
sposdb okreslony w tym artykule. Przewodniczacy nie bierze udziatu w glosowaniu.

Komisja przyjmie wnioskowane $rodki, jesli sa one zgodne z opinig komitetu.
Jezeli przewidywane kroki nie sa zgodne z opinig komitetu lub w przypadku braku opinii,
Komisja bezzwlocznie przedtozy Radzie wniosek w sprawie srodkéw, jakie powinny zostaé

podjete. Rada podejmuje decyzje kwalifikowang wiekszos$cia glosow.

Jezeli po uptywie trzech miesigcy od daty odwotania do Rady, Rada nie podejmie decyzji,
proponowane srodki zostang przyjete przez Komisje.

3.  Komitet, okreslony w ust. 1, moze zbada¢ kazde zagadnienie zwigzane z wykonaniem
niniejszej dyrektywy.

Artykut 8
Klauzula ochronna

1. W przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie stwierdzi, ze wyroby okreslone w art. 4
ust. 1, po prawidlowym zainstalowaniu, konserwacji i w przypadku stosowania zgodnie z



przeznaczeniem moga naraza¢ zdrowie i/lub bezpieczenstwo pacjentow, uzytkownikow lub,
tam gdzie ma to zastosowanie, innych osob lub mienia, nalezy przedsigwzia¢ wszelkie
odpowiednie srodki tymczasowe w celu wycofania takich wyrobow z obrotu lub zakazania
albo ograniczenia wprowadzania ich do obrotu lub oddania do uzytku. Panstwo Cztonkowskie
niezwlocznie powiadomi Komisj¢ o wszelkich takich srodkach wskazujac powody swojej
decyzji oraz, w szczeg6lnosci, czy niezgodnos¢ z niniejszg dyrektywa jest wynikiem:

a)  niespelnienia zasadniczych wymogdéw okreslonych w art. 3,

b)  nieprawidlowego stosowania norm okreslonych w art. 5, w zakresie, w jakim utrzymuje
si¢, ze normy te byly stosowane,

¢) niedoskonatosci tych norm.

2. Komisja niezwlocznie przystapi do konsultacji z zainteresowanymi stronami. W
przypadkach, gdy po konsultacji Komisja stwierdzi, ze:

- srodki sg uzasadnione, niezwtocznie powiadamia o tym Panstwo Cztonkowskie, ktore je
podjeto oraz inne Panstwa Czlonkowskie; jezeli decyzja okreslona w ust. 1 zostala
podjeta z powodu niedoskonatosci norm, a Panstwo Czlonkowskie, ktore podjeto taka
decyzj¢, zamierza ja utrzymaé i zamierza rozpoczaé procedury opisane w art. 6,
Komisja, po konsultacji z zainteresowanymi stronami, przedklada sprawg¢ komitetowi
okreslonemu w art. 6 ust. 1 w terminie dwdch miesigcy; gdy srodki, okreslone w ust. 1
zostaly podjete w zwiazku z problemami wynikajacymi z tresci lub stosowania
wspolnych specyfikacji technicznych, Komisja, po konsultacji z zainteresowanymi
stronami, przedktada ta sprawe w terminie dwoch miesigcy Komitetowi, okreslonym w
art. 7 ust. 1,

- przedsigwzigte srodki nie sa uzasadnione, niezwlocznie informuje o tym Panstwo
Czlonkowskie, ktére je podjeto oraz wytworcy lub jego upowaznionego
przedstawiciela.

3. W przypadku, gdy wyrdb niezgodny z wymogami nosi oznakowanie CE, wlasciwe
Panstwo Cztonkowskie podejmuje odpowiednie dziatania przeciw temu, kto umiescil znak
oraz powiadomi o tym Komisj¢ i pozostale Panstwa Czlonkowskie

4.  Komisja zapewni, aby Panstwa Czlonkowskie byty informowane o postgpach 1 wyniku
tych procedur.

Artykut 9
Procedury oceny zgodnosci
1. W odniesieniu do wszystkich wyrobéw innych niz uwzglgdnione w zataczniku 1II i
wyrobow uzywanych do oceny dzialania, wytwdrca w celu umieszczenia oznakowania CE,
postepuje zgodnie z procedura, okreslong w zataczniku III i sporzadza deklaracje zgodnosci

WE wymagana przed wprowadzeniem tych wyrobdéw do obrotu

W przypadku wszystkich wyrobow do samokontroli innych niz uwzglednione w zataczniku I1
1 wyrobéw uzywanych do oceny dzialania, przed sporzadzeniem wspomnianej wyzej



deklaracji zgodnosci, wytwodrca speilnia dodatkowe wymogi uzupehiajace okreslone w
zataczniku III pkt 6. Zamiast stosowania niniejszej procedury, wytworca moze postgpowac
zgodnie z procedura okreslong w ust. 2 lub 3.

2. W odniesieniu do wszystkich wyrobdw, uwzglednionych w wykazie A w zataczniku II,
innych niz przeznaczone do oceny dzialania, w celu umieszczenia oznakowania CE,
wytworca:

a)  postepuje zgodnie z procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE wymieniona
w zalaczniku IV (catkowite zapewnienie jakos$ci),lub

b)  postgpuje zgodnie z procedura odnoszaca si¢ do badania typu WE wymieniong w
zataczniku V, w potaczeniu z procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE
wymieniong w zataczniku VII (zapewnienie jakosci produkcji)

3. W odniesieniu do wszystkich wyrobow, okreslonych w wykazie B zalacznika II, innych
niz przeznaczone do oceny dziatania, do celéw umieszczenia oznakowania CE, wytworca
postepuje zgodnie z:

a)  procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE wymieniona w zalaczniku IV
(catkowite zapewnienie jakos$ci)

b) procedura odnoszaca si¢ do badania typu WE wymieniong w zalaczniku V, w
potaczeniu z:

(1)  procedurg odnoszacy si¢ do weryfikacji WE wymieniong w zataczniku VI, lub

(1) procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE wymieniona w zataczniku
VII (zapewnienie jakosci produkcji).

4. W odniesieniu do wyrobow uzywanych do oceny dziatania, wytwdrca postgpuje
zgodnie z procedurg okreslona w zataczniku VIII 1 sporzadza deklaracj¢ wymieniong w tym
Zakaczniku, przed udostepnieniem wyrobow.

Przepis ten nie narusza krajowych przepisow odnoszacych si¢ do etycznych aspektow
przeprowadzania badan oceny dziatania przy uzyciu tkanek lub substancji pochodzenia
ludzkiego.

5. W trakcie procedury oceny zgodnosci dla wyrobu wytworca i jednostka notyfikowana,
jezeli w tym uczestniczy, wezmie pod uwage wyniki kazdej oceny i weryfikacji, ktore, tam,
gdzie jest to stosowne, zostaty przeprowadzone zgodnie z niniejsza dyrektywa w posrednich
etapach wytwarzania.

6. Wytworca moze poleci¢ swojemu upowaznionemu przedstawicielowi wszczgcie
procedur przewidzianych w zalacznikach III, V, VI i VIIL

7.  Wytwdrca powinien przechowywaé deklaracj¢ zgodnos$ci, dokumentacje techniczna
okreslona w zatacznikach III-VIII, jak réwniez decyzje, sprawozdania i swiadectwa wydane
przez notyfikowane jednostki i udostgpnia¢ je wladzom krajowym w celu przeprowadzenia
kontroli w ciagu pieciu lat od daty wytworzenia ostatniego produktu. Jezeli wytworca nie



prowadzi dziatalnosci gospodarczej na terenie Wspdlnoty, obowiazek udostepniania tej
dokumentacji wykonuje jego upowazniony przedstawiciel.

8. Jesli procedura oceny zgodnosci wymaga udziatu jednostki notyfikowanej, wytwdrcy
lub jego upowazniony przedstawiciel moga zwrdci¢ si¢ do dowolnie wybranej jednostki w
ramach zadan, do wykonywania ktdérych ta jednostka zostata wyznaczona.

9. W nalezycie uzasadnionych przypadkach jednostka notyfikowana moze zazadac¢
wszelkich informacji lub danych, niezbednych do ustanowienia i utrzymania zaswiadczenia
zgodnosci ze wzgledu na wybrang procedurg.

10. Decyzje podjete przez jednostki notyfikowane zgodnie z zalacznikami III, IV 1V, sa
wazne najwyzej przez pie¢ lat i moga by¢ przedluzone po ztozeniu wniosku, w czasie
uzgodnionym w umowie podpisanej przez obie strony, na kolejne okresy do pigciu lat.

11. Sprawozdania i korespondencja odnoszaca si¢ do procedur okreslonych w ust. 1-4
sporzadza si¢ w jezyku urzgdowym Panstwa Cztonkowskiego, w ktérym dane procedury sa
wykonywane i/lub w innym jezyku Wspolnoty, na ktéry wyrazi zgode jednostka
notyfikowana.

12. W drodze odstgpstwa od ust. 1-4 wilasciwe wladze moga, w przypadku nalezycie
umotywowanej prosby, zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu 1 oddanie do uzytku na
terytorium zainteresowanego Panstwa Cztonkowskiego pojedynczych wyrobow, w stosunku
do ktorych nie zostaty przeprowadzone procedury wymienione w ust. 1-4, a zastosowanie
ktérych lezy w interesie ochrony zdrowia.

13.  Przepisy niniejszego artykulu stosuje sie odpowiednio do kazdej osoby fizycznej lub
prawnej, ktora wytwarza wyroby objete niniejsza dyrektywa i1 bez wprowadzania ich do
obrotu, dopuszcza do stosowania i uzywa do wykonywania dziatalnosci zawodowe;.

Artykut 10
Rejestracja wytworcow i wyrobow

1.  Kazdy wytworca, ktéry pod wilasng nazwa wprowadza do obrotu wyroby, powiadomi
wiasciwe wladze Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym ma zarejestrowana siedzibe firmy:

- o adresie zarejestrowanej siedziby firmy,

- o danych odnoszacych si¢ do odczynnikdéw, produktow odczynnika, materialow
uzywanych do wzorcowania i kontroli co do wspdlnych cech technicznych lub
analitow, jak réwniez o jakiejkolwiek znaczacej ich zmianie, w tym o zaprzestaniu
wprowadzania do obrotu; w przypadku innych wyrobow, o wtasciwych wskazaniach,

- w przypadku wyrobow objetych =zalacznikiem II 1 wyrobow uzywanych do
samokontroli, o wszelkich danych umozliwiajacych rozpoznanie takich wyrobéw, o
analitycznych 1 tam gdzie stosowne diagnostycznych parametrach, okreslonych w
zataczniku I cze$¢ A pkt. 3, o wyniku oceny dzialania w zastosowaniu zalacznika VIII,
o $wiadectwach 1 jakiejkolwiek znaczacych ich zmianach, w tym zaprzestaniu
wprowadzania do obrotu.



2. W przypadku wyrobdw objetych zatacznikiem II 1 wyrobow stuzacych do samokontroli,
Panstwa Czlonkowskie moga zazada¢ przekazywania im informacji o danych
umozliwiajacych rozpoznanie wraz z etykieta i1 instrukcjami uzycia, gdy wyroby te
wprowadza si¢ do obrotu lub wprowadza do uzytku na ich terytorium.

Srodki te nie mogg stanowi¢ warunku koniecznego wprowadzenia do obrotu i/lub oddania do
uzytku wyrobow zgodnych z niniejsza dyrektywa.

3. Wytwdrca, niemajacy zarejestrowane] siedziby w Panstwie Cztonkowskim, ktory pod
wlasnag nazwa wprowadza wyroby do obrotu, wyznacza upowaznionego przedstawiciela.
Upowazniony przedstawiciel przekazuje wlasciwym wiladzom Panstwa Czlonkowskiego, w
ktérym ma zarejestrowana siedzibg firmy wszystkich dane szczegétowe, okreslone w ust. 1.

4.  Powiadomienie, okreslone w ust. 1, obejmuje takze kazdy nowy wyrdb. Dodatkowo w
przypadku, jesli w odniesieniu do tego powiadomienia, dany wyrdb posiadajacy oznakowanie
CE jest ,,wyrobem nowym”, wytworca wskaze to na powiadomieniu.

Do celéw niniejszego artykutu, wyrob jest ,,nowy”, jezeli:

a)  wyrdb taki nie byt stale dostgpny na rynku Wspolnoty w ciagu poprzednich trzech lat, w
przypadku danego analitu lub innego parametru;

b)  zastosowana procedura opiera si¢ na technice analitycznej nie uzywanej stale w
polaczeniu z danym analitem lub innym parametrem na rynku Wspdlnoty w ciagu
poprzedzajacych trzech lat.

5.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne srodki, w celu zapewnienia, ze
powiadomienia okreslone w ust. 1 1 3, sa niezwlocznie rejestrowane w banku danych,
okreslonym w art. 12. Procedury wykonania niniejszego artykutu, w szczegoélnosci odnoszace
si¢ do powiadamiania i pojgcia znaczacych zmian, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
okreslong w art. 7.

6. Tymczasowo, do czasu ustanowienia europejskiego banku danych, dostgpnego dla
wiasciwych wtadz Panstw Czlonkowskich i zawierajacego dane odnoszace si¢ do wszystkich
wyrobow dostgpnych na terytorium Wspdlnoty, wytwoérca przekazuje wspomniane
powiadomienie wlasciwym wiladzom kazdego zainteresowanego Panstwa Czlonkowskiego
przy wprowadzeniu wyrobu do obrotu.

Artykut 11
Procedura podwyzszonego ryzyka
1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbgdne kroki dla zapewnienia, ze kazda
informacja podana do ich wiadomosci, zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy dotyczaca
wymienionych ponizej wypadkéw obejmujacych wyroby posiadajace oznakowanie CE,

zapisano i centralnie oceniono:

a)  kazda usterka, awari¢ lub pogorszenie cech i/lub dziatania wyrobu, jak rowniez kazda
niescistos¢ w etykietach lub instrukcjach uzycia, ktére moga lub mogly bezposrednio



lub posrednio prowadzi¢ do Smierci pacjenta, uzytkownika lub innych oséb, lub
powaznego pogorszenie ich stanu zdrowia;

b) kazdy powdd techniczny lub medyczny odnoszacy si¢ do wiasciwosci lub dziatania
wyrobu z powoddw okreslonych w lit. a), prowadzacy do systematycznego
wycofywania wyrobdw tego samego typu przez wytworce.

2. Panstwo Czlonkowskie, ktore wymaga by lekarze, instytucje medyczne lub
zarzadzajacy zewngtrznymi planami oceny jakosci informowali wiasciwe wladze o
wszystkich przypadkach okreslonych w ust. 1, podejmie niezbedne kroki dla zapewnienia, by
wytworca danych wyrobdéw, lub jego upowazniony przedstawiciel zostali rowniez
poinformowani o takim przypadku.

3. Po przeprowadzeniu oceny, w miar¢ mozliwosci, wspdlnie z wytwdrca, Panstwa
Czlonkowskie bez uszczerbku dla przepisdéw art. 8, niezwtocznie powiadomia Komisj¢ i inne
Panstwa Cztonkowskie o przypadkach okreslonych w ust. 1, w stosunku do ktorych podjeto
lub zamierza si¢ podja¢ wiasciwe srodki, tacznie z mozliwoscia wycofania wyrobu z obrotu.

4.  Jesli w odniesieniu do powiadomienia okreslonego w art. 10, dany wyréb w stosunku

do ktérego dokonano powiadomienia, noszacy oznakowanie CE jest ,,nowym wyrobem”,

wytwodrca wskazuje to w powiadomieniu. Powiadomione o tym wilasciwe wtadze moga, w

kazdej chwili w ciagu kolejnych dwoch lat 1 z uzasadnionego powodu, zazada¢ od wytworcy

przedstawienia sprawozdania odno$nie doswiadczenia nabytego w zakresie danego wyrobu
po jego wprowadzeniu do obrotu.

5.  Panstwa Czlonkowskie poinformujaq inne Panstwa Cztonkowskie na ich wniosek o

danych szczegotowych okreslonych w ust. 1-4. Procedury wykonawcze do niniejszego

artykutu przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg okreslong w art. 7 ust. 2.

Artykut 12
Europejski bank danych

1.  Dane wymagane na mocy niniejszej dyrektywy przechowuje si¢ w europejskim banku

danych, dostgpnym dla wtasciwych wladz w celu umozliwienia im rzetelnego wykonywania

zadan zwigzanych z niniejsza dyrektywa.

Bank danych zawiera nastepujace informacje:

a)  dane odnoszace si¢ do rejestracji wytworcéw 1 wyrobow zgodnie z art. 10;

b) dane odnoszace si¢ do $wiadectw wydanych, zmienionych, uzupekionych,
zawieszonych, cofnigtych lub ktorych wydania odmdéwiono, zgodnie z procedurg
okreslong w zatacznikach I1I-VII;

¢) dane uzyskane zgodnie z procedurg podwyzszonego ryzyka okreslona w art. 11.

2. Dane przekazuje si¢ w formacie standardowym.

3. Szczegotowe zasady stosowania niniejszego artykutu zostana przyjete zgodnie z



procedurg ustanowiong w art. 7 ust. 2.
Artykut 13
Szczegolne Srodki kontroli zdrowia

Jesli Panstwo Czlonkowskie uwaza, ze w celu zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
1/lub zgodnosci z wymogami w zakresie zdrowia publicznego na podstawie art. 36 Traktatu,
nalezy zakazaé dostepnosci takich produktéw, ograniczy¢ lub objaé szczegdlnymi wymogami
dany produkt lub grupe produktéw, moze podjaé niezbe¢dne 1 uzasadnione srodki tymczasowe.
W takim przypadku panstwo to informuje Komisj¢ i inne Panstwa Cztonkowskie, podajac
powody swej decyzji. Komisja po przeprowadzeniu konsultacji z zainteresowanymi stronami
i Panstwami Czlonkowskimi, przyjmuje konieczne $rodki na poziomie Wspdlnoty, zgodnie z
procedura, okreslong w art. 7 ust. 2, jesli uzna ze krajowe srodki sa uzasadnione.

Artykut 14
Zmiany do zalacznika 11, klauzula odst¢pstwa
1.  Jesli Panstwo Czlonkowskie stanie na stanowisku, ze:
a)  wykaz wyrobow w zataczniku II powinien zosta¢ zmieniony lub rozszerzony, lub
b)  w drodze odstepstwa od przepisow art. 9, powinno si¢ ustanowi¢ zgodnos¢ wyrobu lub
rodziny wyrobdw, przez zastosowanie jednej lub kilku danych procedur wybranych z

tych, okreslonych w art. 9,

przedktada Komisji wlasciwie umotywowany wniosek, wnoszac o podjecie niezbednych
srodkow. Srodki te przyjmuje si¢ zgodnie z procedura przewidziana w art. 7 ust. 2.

2. Jezeli zamierza si¢ podja¢ Srodek zgodnie z ust. 1, nalezy wnikliwie rozpatrzy¢:

a)  wszelkie istotne informacje dostgpne dzigki procedurze podwyzszonego ryzyka oraz
planom zewngtrznej oceny jakosci, okreslone w art. 11;

b)  nastgpujace kryteria:

(1) czy wynik uzyskany za pomoca danego wyrobu jest catkowicie wiarygodny, jezeli
wynik ten ma bezposredni wpltyw na pdzniejsza czynnos¢ medyczna, oraz

(1)) czy dziatanie podejmowane na podstawie btednego wyniku uzyskanego za
pomoca danego wyrobu moze okaza¢ si¢ niebezpieczne dla pacjenta, strony
trzeciej lub ogdéhu spoteczenstwa, w szczegodlnosci jako konsekwencja blednego
wyniku pozytywnego lub negatywnego, oraz

(i11) czy ingerencja jednostki notyfikowanej przyczynitaby si¢ do ustalenia zgodnosci
wyrobu.

3. Komisja informuje Panstwa Cztonkowskie o podjetych srodkach oraz, w miarg
potrzeby, publikuje te srodki w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.



Artykut 15
Jednostki notyfikowane

1.  Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ 1 inne Panstwa Cztonkowskie o
organach, ktére powotali do wykonywania zadan dotyczacych procedur okreslonych w art. 9
oraz zadan szczego6lnych, do wykonywania ktérych powotano te organy. Komisja przydziela
numery identyfikacyjne tym organom, zwanym dalej ,,jednostkami notyfikowanymi”.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich wykaz jednostek
notyfikowanych razem z przypisanymi im numerami identyfikacyjnymi oraz zadaniami, do
wykonywania ktorych je upowazniono. Komisja zapewni, iz wykaz taki jest aktualizowany.

Panstwa Czlonkowskie nie maja obowigzku wyznaczania jednostki notyfikowane;.

2. W celu wyznaczenia jednostek notyfikowanych Panstwa Czlonkowskie stosuja kryteria
wymienione w zataczniku IX. Organy spetniajace kryteria ustanowione w normach krajowych
transponujacych wlasciwe normy zharmonizowane, uwaza si¢ za spetniajace odnosne
kryteria.

3.  Panstwa Czlonkowskie stale nadzoruja dziatalno$¢ jednostek notyfikowanych, aby
zapewni¢ stalg zgodno$¢ kryteriow okreslonych w zalaczniku IX. Panstwo Czlonkowskie,
ktore notyfikowato dany organ, wycofa lub ograniczy notyfikacje w przypadku ustalenia, ze
organ ten nie spetnia juz kryteridw, okreslonych w zataczniku IX. Niezwlocznie poinformuje
ono inne Panstwa Czlonkowskie 1 Komisje o jakimkolwiek wycofaniu lub ograniczeniu
notyfikacji.

4.  Jednostka notyfikowana i wytwdrca lub jego upowazniony przedstawiciel prowadzacy
dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium Wspolnoty ustala, na mocy wspolnego porozumienia,
terminy do zakonczenia czynnosci oceny 1 weryfikacji okreslonych w zatacznikach I11-VII.

5. Jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane i wlasciwe wladze
o wszystkich §wiadectwach zawieszonych lub wycofanych oraz, na wniosek, o §wiadectwach
wydanych lub ktérych wydania odmdéwiono. Udostgpni rowniez, na wniosek wszelkie
dodatkowe istotne informacje.

6. Jesli jednostka notyfikowana ustali, ze wytwoérca nie spetnit lub nie spetnia juz
stosownych wymogow niniejszej dyrektywy lub w przypadkach, w ktérych nie nalezato
wydawac¢ swiadectwa, jednostka ta, biorac pod uwage zasad¢ proporcjonalnosci, zawiesi lub
wycofa wydane swiadectwo lub natozy na nie ograniczenia, o ile wytworca nie zastosuje
wilasciwych s$rodkéow poprawczych w celu spelnienia wspomnianych wymogoéw. W
przypadku zawieszenia lub wycofania §wiadectwa lub nalozenia na nie ograniczen, lub w
przypadkach, w ktorych niezbedna moze by¢ interwencja wilasciwych witadz, jednostka
notyfikowana informuje o tym wtasciwe wladze. Panstwo Cztonkowskie poinformuje o tym
inne Panstwa Czlonkowskie 1 Komisjeg.

7. Jednostka notyfikowana dostarczy, na wniosek, wszelkie istotne informacje i
dokumenty, w tym dokumentacj¢ budzetowa, potrzebne Panstwu Cztonkowskiemu do
weryfikacji zgodnosci z wymogami zatacznika IX.



Artykut 16
Oznakowanie CE

1.  Wyroby nie bedace wyrobami stuzacymi do oceny dzialania, uwazane za spetniajace
zasadnicze wymogi okreslone w art. 3, powinny posiada¢ oznakowanie zgodnosci CE
podczas wprowadzania do obrotu.

2. Oznakowanie zgodnosci CE, przedstawione w zataczniku X, musi by¢ umieszczone na
urzadzeniu w taki sposob, aby byto wyrazne, tatwe do odczytania i nieusuwalne, gdzie to
stosowne 1 wlasciwe, oraz na instrukcjach uzycia. Oznakowanie zgodnosci CE musi takze
wystgpowac na opakowaniach, w ktorych wyrdb jest sprzedawany. Oznakowaniu zgodnosci
CE towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za wdrozenie
procedur okreslonych w zalacznikach III, IV, VI i VIIL

3. Zabronione jest umieszczanie znakow lub napiséw, ktdre moga wprowadzi¢ w biad
osoby trzecie co do znaczenia oraz grafiki znaku CE. Na urzadzeniu, opakowaniu lub

ulotkach instrukcyjnych dotaczonych do wyrobu mozna umieszcza¢ kazdy inny znak, o ile nie
spowoduje to zmniejszenia widzialnosci i czytelnosci oznakowania CE.

Artykut 17
Niewlasciwie umieszczone oznakowanie CE

1.  Bezuszczerbku dla przepisow art. 8:

a) w przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie ustali, ze oznakowanie CE umieszczono
niewlasciwie, wytwdrca lub jego upowazniony przedstawiciel zobowiazany jest do
usunigcia naruszenia zgodnie z warunkami okre§lonymi przez Panstwo Cztonkowskie,

b) w przypadku, gdy niezgodnos¢ utrzymuje si¢, Panstwo Cztonkowskie podejmuje
wszelkie wlasciwe srodki, w celu ograniczenia lub zakazania wprowadzania do obrotu
tego wyrobu lub zapewnienia jego wycofanie z obrotu, zgodnie z procedura okreslong
w art. 8.

2. Przepisy ust. 1 maja zastosowanie takze w przypadkach, gdy oznakowanie CE

umieszczono zgodnie z procedurami niniejszej dyrektywy, lecz niewtasciwie, na produktach

nie objetych niniejsza dyrektywa.
Artykut 18
Decyzja odnoszaca si¢ do odmowy i ograniczenia

1.  Kazda decyzja podj¢ta na mocy niniejszej dyrektywy, dotyczaca:

a) odmowy lub ograniczenia wprowadzania do obrotu, udostepnienia lub oddania do
uzytku wyrobu, lub

b)  wycofania wyrobow z obrotu



powinna podawa¢ doktadne przyczyny, na ktorych ja oparto. Taka decyzja powinna zosta¢
niezwlocznie zgloszona zainteresowanej stronie, jednoczesnie strona ta powinna zostac
poinformowana o dostgpnych jej srodkach prawnych, przystugujacych jej zgodnie z prawem
krajowym obowiazujacym w danym Panstwie Cztonkowskim oraz o ograniczeniach
czasowych, ktérym takie srodki podlegaja.

2. W przypadku podjgcia decyzji okreslonej w ust. 1, wytworca lub jego upowazniony
przedstawiciel powinien mie¢ mozliwos¢ przedstawienia swojego stanowiska, chyba, ze jest

to niemozliwe z powodu pilnosci $rodkdéw, ktére maja by¢ podjete, uzasadnionych w
szczegblnosci wymogami zdrowia publicznego.

Artykut 19

Poufnosé
Bez uszczerbku dla prawa krajowego i praktyki w odniesieniu do tajemnicy lekarskiej,
Panstwa Cztonkowskie zapewnia, ze wszystkie podmioty stosujace niniejsza dyrektywe beda
zobowiazane do przestrzegania poufnosci w odniesieniu do informacji uzyskanych podczas
wykonywania swoich zadan. Nie wplywa to na zobowiazanie Panstw Cztonkowskich i
jednostek notyfikowanych w odniesieniu do wzajemnego przekazywania informacji i
przekazywania ostrzezen, ani zobowigzan zainteresowanych osob do przekazywania
informacji zgodnie z prawem karnym.

Artykut 20

Wspolpraca migdzy Panstwami Czlonkowskimi

Panstwa Cztonkowskie podejma wiasciwe $rodki, w celu zapewnia by wilasciwe wladze,
ktorych obowiazkiem jest wprowadzenie w zycie niniejszej dyrektywy, wspotpracowaty ze
sobg i przekazywaly sobie informacje konieczne do zapewnienia zgodnosci z niniejsza
dyrektywa.

Artykut 21

Zmiana dyrektyw

1. W dyrektywie 98/392/EWG, art. 1 ust. 3 tiret drugie, wyrazenie ,,maszyny do
zastosowania w medycynie, uzywane w bezposrednim kontakcie z pacjentem” otrzymuje
brzmienie:
»-  wyroby medyczne,”.
2. Do dyrektywy 93/42/EWG wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) wart. 1 ust. 2:

- lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

»C) ,,Wyréb uzywany do diagnozy in vitro” oznacza dowolny wyrdb, ktory jest



b)

odczynnikiem, produktem odczynnika, wzorcem, materialem kontrolnym,
zestawem urzadzeniem, przyrzadem, aparatem, sprzgtem lub systemem,
stosowanym samodzielnie lub w polaczeniu, przewidzianym przez wytworce do
stosowania in vitro w celu badania probek pobranych z organizmu ludzkiego, w
tym krwi 1 tkanek dawcy, wylacznie badz gltownie do celow dostarczenia
informacji:

- dotyczace staniu fizjologicznego lub patologicznego, lub
- dotyczace wrodzonej nieprawidtowosci,

- potrzebnych do ustalenia bezpieczenstwa i1 zgodnosci z potencjalnym
biorca,

- potrzebnych do kontroli srodkéw terapeutycznych.

Pojemniki na prébki sa uwazane za wyrdb medyczny uzywany do diagnozy in
vitro. ,,Pojemniki na probki” to wyroby typu prézniowego lub inne, przeznaczone
przez wytworcy do przechowywania i konserwacji probek pochodzacych z
organizmu ludzkiego do celéw badania diagnostycznego in vitro.

Wyroby do ogdlnego zastosowania laboratoryjnego nie sa wyrobami medycznymi
uzywanymi do diagnozy in vitro, chyba ze produkty te, majac na uwadze ich
wlasciwosci, zostaly wyraznie przeznaczone przez wytworcg do zastosowania w
badaniach diagnostycznych in vitro;

(1) otrzymuje brzmienie:

(1) ,,oddane do uzytku” oznacza etap, na ktorym urzadzenie jest po raz pierwszy
udostepniane uzytkownikowi finalnemu, jako gotowe do stosowania zgodnie z
przeznaczeniem na rynku Wspdlnoty™;

dodaje si¢ nastepujacy punkt w brzmieniu:

»(J) upowazniony przedstawiciel” oznacza osobg fizyczng lub prawng prowadzaca
dzialalnos¢ gospodarcza we Wspdlnocie ktora bedac wyraznie upowazniong
przez wytworce dziala i do ktorej wladze i jednostki dzialajace na terenie
Wspolnoty mogg si¢ zwraca¢ zamiast wytwdrcy w odniesieniu do zobowigzan
wytworcy ustanowionych w niniejszej dyrektywie;”

art. 2 otrzymuje brzmienie:

L, Artykut 2

Wprowadzanie do obrotu i oddanie do uzytku

Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze
wyroby beda wprowadzane do obrotu i/lub oddane do uzytku tylko wtedy, gdy

spelniaja wymogi ustanowione w niniejszej dyrektywie, kiedy sa prawidlowo
dostarczone zainstalowane, konserwowane 1 uzywane zgodnie z zamierzonym celem.”



d)

w art. 14 ust. 1 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»W odniesieniu do wszystkich wyrobéw medycznych klas IIb i1 III, Panstwa
Cztonkowskie mogg zazadaé przekazywania im informacji o danych umozliwiajacych
rozpoznanie, etykiecie 1 sposobie uzycia, jesli wyroby te sa wprowadzane do uzytku na
ich terytorium”.

dodaje si¢ artykutl w brzmieniu:

LArtykutl 14a

Europejski bank danych

1. Dane wymagane na mocy niniejszej dyrektywy przechowuje si¢ w europejskim

banku danych, dostgpnym dla wiasciwych wladz w celu umozliwienia im rzetelnego

wykonywania zadan zwiazanych z niniejsza dyrektywa.

Bank danych zawiera nastepujace informacje:

a) dane odnoszace si¢ do rejestracji wytworcow i wyrobdw zgodnie z art. 14;

b) dane odnoszace si¢ do $wiadectw wydanych, zmienionych, uzupetnionych,
zawieszonych, cofnigtych lub ktérych wydania odmowiono, zgodnie z procedura
ustanowiong w zatacznikach III-VII;

¢) dane uzyskane zgodnie z procedura podwyzszonego ryzyka okreslong w art. 10..

2. Dane przekazuje si¢ w formacie standardowym.

3. Szczegdtowe zasady stosowania niniejszego artykutu zostang przyjete zgodnie z
procedurg ustanowiong w art. 7 ust. 2.”

L Artykut 14b
Szczegodlne Srodki kontroli zdrowia

Jesli Panstwo Cztonkowskie uwaza, ze w celu zapewnienia ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa i/lub zgodnosci z wymogami w zakresie zdrowia publicznego na
podstawie art. 36 Traktatu, nalezy zakaza¢ dostgpnosci takich produktéw, ograniczy¢
lub objaé szczegdlnymi wymogami dany produkt lub grupe produktéw, moze podjaé
niezbedne 1 uzasadnione srodki tymczasowe. W takim przypadku panstwo to informuje
Komisj¢ i inne Panstwa Cztonkowskie, podajac powody swej decyzji. Komisja po
przeprowadzeniu  konsultacji z  zainteresowanymi  stronami 1  Panstwami
Cztonkowskimi, przyjmuje konieczne $rodki na poziomie Wspdlnoty, zgodnie z
procedura, okreslong w art. 7 ust. 2, jesli uzna ze krajowe srodki sg uzasadnione.”

w art. 16 dodaje si¢ nastepujace ustgpy w brzmieniu:

»J. Jednostka notyfikowana poinformuje inne jednostki notyfikowane 1 wlasciwe



2

h)

wiladze o wszystkich swiadectwach zawieszonych lub cofnigetych oraz, na wniosek, o
swiadectwach wydanych lub ktérych wydania odmdéwiono. Udostgpni rdwniez, na
wniosek wszelkie dodatkowe istotne informacje.

6. Jeslh jednostka notyfikowana ustali, ze wytwodrca nie spetnil lub nie spetnia juz
stosownych wymogdw niniejszej dyrektywy lub w przypadkach, w ktérych nie nalezato
wydawaé¢ $wiadectwa, jednostka ta, biorac pod uwage zasad¢ proporcjonalnosci,
zawiesi lub wycofa wydane swiadectwo lub natozy na nie ograniczenia, o ile wytworca
nie zastosuje stosownych $rodkéw poprawczych w celu spetlnienia wspomnianych
wymagan. W przypadku zawieszenia lub wycofania §wiadectwa lub natozenia na nie
ograniczen, lub w przypadkach, w ktérych niezbedna moze by¢ interwencja
wlasciwych wladz, jednostka notyfikowana informuje o tym wlasciwe wtadze. Panstwo
Cztonkowskie poinformuje o tym inne Panstwa Cztonkowskie i Komisje.

7.  Jednostka notyfikowana dostarczy, na wniosek, wszelkie istotne informacje i
dokumenty, w tym dokumentacj¢ budzetowa, potrzebne Panstwu Cztonkowskiemu do
weryfikacji zgodnosci z wymogami zalacznika XI1.”

do art. 18 dodaje si¢ nastepujacy ustep w brzmieniu:

,»Przepisy te maja zastosowanie takze w przypadkach, gdy oznakowanie CE
umieszczono zgodnie z procedurami niniejszej dyrektywy, lecz niewtasciwie, na
produktach nie objetych niniejsza dyrektywa.”

w art. 22 ust. 4, pierwszy akapit otrzymuje brzmienie:

4. Panstwa Czlonkowskie zatwierdza:

- wyroby, ktore sa zgodne z przepisami obowigzujacymi na ich terytorium dnia 31
grudnia 1994 r., i ktore zostaly wprowadzone do obrotu w ciagu pigciu lat od
przyjecia niniejszej dyrektywy, oraz

- wspomniane wyroby moga by¢ wprowadzane do uzytku najpdzniej do dnia 30
czerwca 2001 r.”

skresla si¢ ppkt. 6.2 w zalaczniku II ppkt. 7.1 w zataczniku III ppkt. 5.2 w zataczniku V
1 ppkt. 5.2 w zalaczniku VI,

w zataczniku XI sekcja 3 po drugim zdaniu dodaje si¢ nastgpujace zdanie:

,» 10 zaktada dostepnos¢ wystarczajacej liczby personelu naukowego w ramach danej
organizacji, ktory to personel posiada doswiadczenie i wiedz¢ wystarczajaca do oceny
medycznej funkcjonalnosci i dzialania wyrobow, do ktorej zostal powotany, z

uwzglednieniem wymogow niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci wymogow
okreslonych w zataczniku 1.”

Artykut 22

Wprowadzenie w zZycie i przepisy przejSciowe



1.  Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbg¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy nie pdzniej niz do dnia 7
grudnia 1999 r oraz niezwlocznie powiadomia o tym Komisje.

Panstwa Czlonkowskie stosujg te przepisy z moca od dnia 7 czerwca 2000 r.

Po przyjeciu przez Panstwa Cztonkowskie tych przepisow, beda one zawieraly odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich oficjalnej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

2.  Panstwa Czlonkowskie powiadomia Komisj¢ o tresci podstawowych przepisow prawa
krajowego przyjetych w dziedzinie objg¢tej niniejsza dyrektywa.

3. Komitet okreslony w art. 7 moze podja¢ swoje zadania od daty wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy. Panstwa Cztonkowskie moga podja¢ srodki okreslone w art. 15 po
wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.

4.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbedne dzialania w celu zapewnienia, aby
jednostki notyfikowane, odpowiedzialne na podstawie art. 9 za oceng zgodnosci, uwzglednity
wszelkie istotne informacje dotyczace wlasciwosci 1 dziatania takich wyrobow, obejmujace w
szczegdlnosci wyniki wszelkich stosownych préb i weryfikacji przeprowadzonych na mocy
istniejagcego prawa krajowego, przepisow wykonawczych 1 administracyjnych w odniesieniu
do takich wyrobow.

5.  Panstwa Czlonkowskie, w ciagu pigciu lat od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy,
zezwalaja na wprowadzanie na do obrotu wyrobow, ktore odpowiadaja przepisom
obowigzujacym na ich terytorium z dniem wejscia w zycie niniejszej dyrektywy. Przez okres
dodatkowych dwdéch lat wyroby te moga by¢ oddawane do uzytku.

Artykut 23

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.

Artykul 24

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 27 pazdziernika 1998 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

J.M. GIL - ROBLES E. HOSTASCH

Przewodniczqcy Przewodniczqcy



ZALACZNIK

ZASADNICZE WYMOGI

A.  WYMOGI OGOLNE

2.

Wyroby nalezy projektowaé 1 wytwarza¢ w taki sposob, aby podczas uzywania
zgodnie z warunkami i zgodnie z przeznaczeniem nie zagrazaty bezposrednio lub
posrednio warunkom klinicznym ani bezpieczefnistwu pacjentow, ani
bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikdw, ani, tam, gdzie to wlasciwe, innych
0s6b lub mienia. Wszelkie zagrozenia, jakie moga by¢ zwigzane z ich uzyciem
musza by¢ do przyjecia biorac pod uwage korzysci dla pacjenta oraz zgodne z
wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

Rozwiazania przyjete przez wytwodrce przy projektowaniu i wykonaniu wyrobu
musza odpowiada¢ zasadom bezpieczenstwa, z uwzglednieniem ogdlnie uznanego
poziomu techniki.

Przy wyborze najodpowiedniejszych rozwiazan wytwoérca musi kierowac sig¢
nastepujacymi zasadami, w nastgpujacej kolejnosci:

- w jak najwigkszym stopniu eliminowac lub zmniejsza¢ ryzyko (nieodtaczne
bezpieczenstwo projektu i wykonania),

- w miar¢ potrzeb, w stosunku do zagrozen, ktorych nie mozna
wyeliminowaé, podejmowac¢ odpowiednie wtasciwe srodki ochronne,

- informowaé uzytkownikow o pozostatych zagrozeniach wynikajacych z
niedoskonatosci przyjetych srodkéw ochronnych.

Wyroby powinny by¢ projektowane 1 wytwarzane w taki sposob, aby nadawaly
si¢ do celow, okreslonych w art. 1 ust. 2 lit. b), okreslonych przez wytworce, z
uwzglednieniem ogolnie uznanego poziomu techniki. Powinny by¢ zgodne z
okreslonymi przez wytwdrce parametrami dziatania, w szczego6lnosci, gdzie jest
to stosowne, w zakresie wrazliwosci analitycznej, czutosci diagnostycznej,
selektywnosci  analitycznej, selektywnosci  diagnostycznej, doktadnosci,
powtarzalnos$ci, odtwarzalnosci, wlaczajac w to uwzglednienie znanych zaklécen
oraz ograniczen wykrywania.

Nalezy zagwarantowa¢ mozliwos¢ §ledzenia wartosci przypisanych wzorcom lub
materialom kontrolnym poprzez dostgpne procedury pomiaru odniesienia lub
dostepne materialy odniesienia wyzszego rzedu.

Kiedy wyrdb podlega obciazeniom mogacym wystapi¢ w normalnych warunkach
uzytkowania, jego wlasciwosci 1 dziatanie okreslone w pkt. 1 1 3 nie moga ulec
pogorszeniu w takim stopniu, ze we wskazanym przez wytworcg czasie
przydatnosci do stosowania stanowia zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentdw oraz gdy istnieje takie ryzyko dla innych osob. Jezeli nie podano
okresu waznosci, to samo odnosi si¢ do okresu wazno$ci, ktdry mozna w
przyblizeniu okresli¢ dla wyrobu danego typu, uwzgledniajac jego przeznaczenie



1 przewidywane zastosowanie.

Wyroby nalezy projektowac, wytwarza¢ 1 pakowaé¢ w sposob uniemozliwiajacy
pogorszenie si¢ ich wlagciwosci 1 dzialania w czasie zgodnego z przeznaczeniem
uzytku, wskutek prawidtowego transportu czy tez skladowania (temperatura,
wilgotno$¢, itd.), z uwzglednieniem instrukcji i informacji podanych przez
wytworce.

B. WYMOGI DOTYCZACE PROJEKTU I WYTWARZANIA

1.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

Wilasnosci chemiczne i fizyczne

Wyroby nalezy projektowac i wytwarzaé w sposob gwarantujacy spelnienie
wlasciwosci 1 parametrow okreslonych w sekcji A ,,Wymogi ogdlne”.
Szczegblng uwage nalezy zwrdcié na mozliwos¢ zakldcenia dziatania
analitycznego wskutek nieprzystosowania uzytych materialow do prébek
(tkanek biologicznych, komdrek, ptynéw ustrojowych i drobnoustrojow), ktore
maja by¢ z nimi uzyte, uwzgledniajac przewidziane zastosowanie wyrobu.

Wyroby nalezy projektowac, wytwarza¢ i pakowa¢ w sposob ograniczajacy
niebezpieczenstwo  zwiazane z  wyciekiem, zanieczyszczeniami i
pozostatosciami wyrobu w stosunku do oséb zajmujacych si¢ transportem,
przechowywaniem 1 stosowaniem tych wyroboéw, z uwzglednieniem
zamierzonego zastosowania wyrobu.

Infekcja i skazenie mikrobiologiczne

Wyrdb oraz jego procesy produkcyjne nalezy projektowac tak, aby eliminowac
lub w najwigkszym stopniu zmniejsza¢ niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta,
uzytkownika 1 oséb trzecich. Konstrukcja powinna pozwalaé na tatwa obstuge
oraz, w miar¢ potrzeby, ogranicza¢ ryzyko skazenia i wycieku z wyrobu
podczas uzywania 1, w przypadku pojemnikéw na préobki, ryzyka skazenia
probki. Proces produkcyjny powinien by¢ wlasciwy w celu osiagnigcia tych
celow.

Jesli wyrob zawiera substancje biologiczne, nalezy w jak najwigkszym stopniu
ograniczy¢ ryzyko zakazenia, poprzez wybdér wlasciwych dawcow i
wlasciwych substancji oraz poprzez zastosowanie wtasciwych zatwierdzonych
procedur inaktywacji, ochrony, testowania i kontroli.

Wyroby oznaczone jako ,sterylne” lub jako posiadajace okreslony stan
mikrobiologiczny nalezy projektowaé, produkowaé i pakowaé we wiasciwe
opakowania, zgodnie z odpowiednimi procedurami, zapewniajacymi
zachowanie wlasciwego stanu mikrobiologicznego wskazanego na etykiecie w
chwili wprowadzania wyrobéw do obrotu i w okreslonych przez wytworce
warunkach transportu i sktadowania, dopdki opakowanie ochronne nie zostanie
uszkodzone lub otwarte.

Wyroby oznaczone jako ,sterylne” lub jako posiadajace okreslony stan
mikrobiologiczny  nalezy  przetwarza¢ za  pomoca odpowiednich,



2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2.

3.3.

zatwierdzonych metod.

System pakowania wyrobow innych niz okreslone w ppkt. 2.3 powinien
utrzymywaé wyrob w niepogorszonym stanie, na ustalonym przez wytworce
poziomie czystosci oraz, jesli wyroby maja by¢ sterylizowane przed uzyciem,
minimalizowa¢ niebezpieczenstwo zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Nalezy podja¢ $rodki w celu zminimalizowania zanieczyszczenia
mikrobiologicznego podczas wyboru i1 obchodzenia si¢ z surowcami,
wytwarzania, —magazynowania 1 dystrybucji, w  przypadku, gdy
zanieczyszczenie moze ujemnie wplynaé na dziatanie danego wyrobu.

Wyroby przeznaczone do sterylizacji nalezy wytwarzaé we wlasciwie
kontrolowanych warunkach (np. srodowiska).

System pakowania wyrobow niejalowych powinien utrzymywaé wyréb w
stanie niepogorszonym, i zachowywa¢ okreslony poziom czystosci oraz, jesli
wyroby maja by¢ sterylizowane przed uzyciem, minimalizowac
niebezpieczenstwo zanieczyszczenia mikrobiologicznego; metoda
opakowywania musi uwzglednia¢ metod¢ sterylizacji wskazang przez
wytwaorce.

Wilasciwosci wytwarzania i Srodowiskowe

Jesli urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w potaczeniu z innym
wyrobem lub wyposazeniem, caly zestaw tacznie z systemem potaczen, musi
by¢ bezpieczny i nie moze obniza¢ poszczegoélnych parametréw wyrobu. Na
etykiecie lub w instrukcji uzycia nalezy wskaza¢ wszelkie ograniczenie w
zastosowaniu.

Wyroby nalezy projektowacé i wytwarza¢ w taki sposob, by jak najbardziej
ograniczy¢ ryzyko zwigzane w ich zastosowaniem w potaczeniu z materiatami,
substancjami i gazami, z ktorymi moga si¢ zetkna¢ podczas normalnego
stosowania.

Wyroby nalezy projektowa¢ 1 wytwarza¢ w sposdb eliminujacy lub
ograniczajacy tak dalece jak to i mozliwe:

- ryzyko urazu zwigzane z jego wlasciwosciami fizycznymi (w
szczegoOlnosci wartosci parametrow glosnosci lub cisnienia, wymiary
gabarytowe 1 tam, gdzie nalezy cechy ergonomiczne wyrobu),

- ryzyko polaczone =z wuzasadnionymi, dajacymi si¢ przewidzied
warunkami otoczenia, takimi jak pola magnetyczne, obce tadunki
elektrostatyczne, wyladowania elektrostatyczne, cisnienie, wilgotnos¢,
temperatura lub wahania ci$nienia i przyspieszenia, oraz przypadkowe
przeniknigcie obcych substancji do wyrobu).

Wyroby nalezy projektowa¢ i1 wytwarzaé w taki sposob, by zapewnié
odpowiedni poziom wiasnej odpornosci na zakldcenia elektromagnetyczne, co



3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

umozliwi im odpowiednie dziatanie zgodnie z przeznaczeniem.

Wyroby nalezy projektowaé¢ 1 wytwarza¢ tak, aby podczas zwyklego
stosowania 1 w przypadku pojedynczego uszkodzenia minimalizowaé
niebezpieczenstwo pozaru lub wybuchu. Szczegolng uwage nalezy zwroci¢ na
wyroby, ktére sa przeznaczone do uZycia, narazajacego na kontakt
substancjami palnymi lub substancjami mogacymi powodowac zapalenie sig,
lub sa uzywane z takimi substancjami.

Wyroby nalezy projektowa¢ i1 wytwarza¢ w taki sposdb, by ulatwié
zarzadzanie bezpiecznym usuwaniem odpadow.

Pomiar, kontrolg¢ lub skal¢ wyswietlania (w tym zmiana koloru i inne
wskazniki wizualne) nalezy projektowaé i1 wytwarza¢ zgodnie z zasadami
ergonomii, z uwzglednieniem przeznaczenia wyrobu.

Wyrob bedacy przyrzadem lub aparatem o funkcji pomiarowej

Wyréb bedacy przyrzadem lub aparatem, ktérego zasadnicza funkcja jest
funkcja pomiarowa, nalezy projektowac i produkowaé w sposdb zapewniajacy
dostateczng doktadno$¢ 1 stabilno§¢ pomiaru w zakresie wlasciwych
ograniczen doktadnosci, uwzgledniajac zamierzone przeznaczenie wyrobu oraz
dostepnych i1 wlasciwe procedury pomiaru odniesienia oraz materiaty stuzace
do pomiaru. Wytworca powinien wskaza¢ takie ograniczenia doktadnosci.

Pomiary wyrazone w formie liczb, powinny by¢ podane w jednostkach
zalegalizowanych, zgodnych z przepisami dyrektywy Rady 80/181/EWG z
dnia 20 grudnia 1979 r. w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich dotyczacych jednostek miary'.

Ochrona przed promieniowaniem

Wyréb nalezy projektowaé, produkowac i pakowaé tak, aby zminimalizowaé
narazanie uzytkownikow i innych 0s6b na emitowane promieniowanie.

Jesli zgodnie ze swoim przeznaczeniem wyroby emituja potencjalnie
niebezpieczne promieniowania w pasmie widzialnym lub niewidzialnym,
powinny, w zakresie w jakim jest to mozliwe by¢:

- projektowane 1 wytwarzane tak, by zapewni¢ mozliwos¢ kontroli lub
regulacji wlasciwosci i ilo§ci emitowanego promieniowania,

- nalezy je wyposazy¢ w widoczne wizualne lub dZzwickowe ostrzezenie o
takiej emisji.

Instrukcje uzytkownika dla wyrobu emitujacego promieniowanie powinny
podawac szczegdétowe informacje dotyczace wlasciwosci emitowanego

“DzU. L 39 z 15.02.1980, str. 40. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 89/617/EWG (Dz.U. L 357 z
7.12.1989, str. 28).



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

promieniowania, S$rodkéw ochrony uzytkownika oraz sposoboéw unikania
niewlasciwego uzycia oraz eliminowania ryzyka zwigzanego z instalacja.

Wymogi stosowane w odniesieniu do wyrobow medycznych podlaczonych
do lub wyposazonych w zrddlo zasilania.

Wyroby zawierajace elektroniczne systemy programowalne, w tym
oprogramowanie komputerowe, nalezy projektowaé tak, aby zapewnié
powtarzalno$¢ wynikow, wiarygodnos¢ i wlasciwe dzialanie tych systemow
zgodnie z ich przeznaczeniem.

Wyroby nalezy projektowaé 1 wytwarzaé w sposOb ograniczajacy ryzyko
wytwarzania zaklécen elektromagnetycznych, ktére w zwyklych warunkach
moglyby pogorszy¢ dzialanie innych urzadzen lub wyposazenia.

Wyroby nalezy projektowac 1 wytwarza¢ w sposob umozliwiajacy, na ile jest
to mozliwe, uniknigcie ryzyka przypadkowego porazenia pradem
elektrycznym w czasie normalnej eksploatacji i w warunkach pojedynczej
awarii, przyjmujac, ze wyrob zostal prawidlowo zainstalowany i1
konserwowany.

Ochrona przed ryzykiem od urazow mechanicznych i termicznych

Wyroby nalezy projektowac 1 wytwarza¢ w taki sposob, aby zapewni¢ ochrong
uzytkownika przed niebezpieczenstwem urazow mechanicznych. Wyroby
musza wykazywa¢ odpowiednia stabilno§¢ w przewidywanych warunkach
dziatania. Powinny by¢ odpowiednio skonstruowane, by wytrzymaé obciazenia
nieodlacznie zwigzane z przewidywanym srodowiskiem pracy, oraz musza
utrzymaé te odpornos$¢ przez caly okres dziatania wyrobu, z uwzglednieniem
wymagan dotyczacych kontroli 1 konserwacji okreslonych przez wytworce.

Jesli istnieje ryzyko zwiazane z ruchomymi elementami, pe¢knigciem,
oderwaniem si¢ lub wyciekiem substancji, nalezy wiaczy¢ wilasciwy srodek
ochronny.

Jakiekolwiek zabezpieczenia lub inne srodki dotaczone do wyrobu w celu
zapewnienia bezpieczenstwa, w szczegdlnosci w przypadku elementow
ruchomych, musza by¢ bezpieczne i1 nie moga zakldca¢ normalnej pracy
wyrobu, ogranicza¢ rutynowej konserwacji wyrobu, przewidzianej przez
wytworce.

Wyroby nalezy projektowa¢ 1 wytwarza¢ w taki sposdb, aby mozliwie
zmniejszy¢ zagrozenia wynikajace z drgan wytwarzanych przez te wyroby,
biorac pod uwage postep techniczny oraz dostgpne srodki ograniczenia drgan,
w szczegolnosci u ich Zrddla, o ile drgania te nie stanowia czgsci okreslonego
dzialania.

Wyroby nalezy projektowaé 1 wytwarza¢ w taki, sposob, aby mozliwie
zmniejszy¢ zagrozenia wynikajace z wytwarzanego hatasu, uwzgledniajac
postep techniczny oraz dostepne srodki thumienia hatasu, w szczegdlnosci przy



6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

8.1.

zrddle, o ile wytwarzany hatas nie stanowi czgsci okreslonego dziatania.

Koncowki 1 przytacza do sieci elektrycznej, gazowej lub hydraulicznej 1
pneumatycznej, ktore obstuguje uzytkownik, nalezy projektowac i wykonywaé
w taki sposob, aby minimalizowa¢ wszelkie mozliwe zagrozenia

Dostepne czgsci wyrobow (z wylaczeniem czg$ci lub  powierzchni
przeznaczonych do ogrzewania lub osiagania okreslonych temperatur) i ich
otoczenie w zwyklych warunkach uzywania nie powinny osiagaé¢ temperatur
potencjalnie niebezpiecznych.

Wymogi stosowane w odniesieniu do wyrobéw do samokontroli

Wyroby do samokontroli nalezy projektowacé i wytwarzaé tak, by spetialy
przewidziang przez wytworcg funkcje, biorac pod uwage umiejetnosci i srodki
dostgpne uzytkownikom oraz wplyw wynikajacy z roznic, ktore da sig
przewidzie¢, w technikach stosowanych przez uzytkownikéw oraz ich
otoczeniu. Informacje i instrukcje obstugi dotaczone przez wytworce powinny
by¢ tatwe do zrozumienia i stosowania przez uzytkownika.

Wyroby do samokontroli nalezy projektowaé i wytwarzac¢ tak, aby:

- przewidywany uzytkownik nieprofesjonalny moégt je z fatwoscia uzywac
we wszystkich stadiach procedury;

- mozliwie zmniejszy¢ ryzyko btedu uzytkownika podczas obchodzenia
si¢ z danym wyrobem 1 interpretacji wyniku.

Wyroby do samokontroli, w przypadkach, w ktérych jest to mozliwe,
umozliwiaja nadzér uzytkownika, czyli procedure, dzigki ktorej uzytkownik
moze stwierdzi¢, czy podczas stosowania dany produkt dziala zgodnie z
przeznaczeniem.

Informacje dostarczane przez wytworce

Do kazdego wyrobu nalezy dotaczy¢ informacj¢ potrzebng do jego
bezpiecznego 1 wlasciwego uzytkowania oraz do identyfikacji wytworcy,
biorac pod uwage przeszkolenie i wiedz¢ potencjalnych uzytkownikéw.

W skfad tych informacji wchodza dane podane na etykiecie i dane
zamieszczone w instrukcjach uzycia.

W stopniu, w jakim jest to mozliwe 1 wilasciwe, informacje potrzebne do
bezpiecznego 1 wlasciwego uzywania wyrobu nalezy okresli¢ szczegélowo na
samym urzadzeniu i/lub, tam gdzie ma to zastosowanie, na opakowaniu
handlowym. Jezeli nie jest mozliwe osobne etykietowanie kazdej sztuki
wyrobu, informacje te nalezy zamiesci¢ na opakowaniu oraz na instrukeji
uzycia dotaczonej do jednej lub wiekszej ilosci wyrobow.

Instrukcje uzycia powinny towarzyszy¢ lub by¢ dotaczone do opakowania



jednego lub wigkszej ilosci wyrobow.

W drodze uzasadnionego wyjatku instrukcji uzycia nie wymaga si¢ w
odniesieniu do wyrobdw, ktére mozna bezpiecznie i1 wlasciwie uzywac bez
takich instrukcji.

Decyzja dotyczaca tlumaczenia instrukcji uzycia oraz etykiety na jeden lub
wigcej jezykdéw Unii Europejskiej pozostaje w gestii Panstw Cztonkowskich z
wyjatkiem wyrobow do samokontroli, w przypadku ktorych instrukcje uzycia i
etykieta musi zosta¢ przettumaczona na jezyk tego Panstwa Czlonkowskiego
lub Panstw Cztonkowskich w ktorych wyrdb taki jest uzytkowany.

8.2. W miarg potrzeb dolaczane informacje powinny przyjaé¢ postaé symboli.
Kazdy uzyty symbol lub kolor identyfikacyjny musi odpowiada¢ normom
zharmonizowanym. W dziedzinach, dla ktérych normy takie nie istnieja,
stosowane symbole i kolory nalezy opisa¢ w dokumentacji dostarczanej razem
z danym wyrobem.

8.3. W przypadku wyrobdéw zawierajacych preparat, ktory mozna uwazaé za
niebezpieczny, z uwzglgdnieniem wiasciwosci 1 ilosci jego sktadnikow oraz
formy, w jakiej wystgpuja, obowiazuja wymogi dotyczace odpowiednich
symboli i etykietowania okreslone w dyrektywie 67/548/EWG' oraz w
dyrektywie 88/379/EWG'. W przypadku, gdy na samym wyrobie lub jego
etykiecie jest zbyt malo miejsca, by zmiesci¢ wszystkie te informacje,
stosowne symbole ostrzegawcze zamieszcza si¢ na etykiecie, natomiast
pozostate informacje wymagane na mocy tych dyrektyw, zamieszcza si¢ w
instrukcji uzycia.

Przepisy wspomnianych wyzej dyrektyw w sprawie arkusza danych
bezpieczenstwa obowiazuja, chyba, ze wszystkie istotne informacje
udostgpniono juz w instrukcji uzycia.

8.4 Etykieta powinna zawiera¢ nastgpujace dane szczegdtowe, ktore w stosownych
przypadkach moga mie¢ posta¢ symboli:

a) nazw¢ lub nazwe¢ handlowa 1 adres wytworcy. W odniesieniu do
wyrobdéw przywozonych do Wspolnoty w celu ich dystrybucje we
Wspolnocie, etykieta lub opakowanie zewngtrzne lub instrukcje uzycia
dodatkowo zawieraja nazw¢ i adres upowaznionego przedstawiciela
wytworcy;

b) dane S$cis$le niezbedne uzytkownikowi do identyfikacji wyrobu i
zawartosci opakowania;

" Dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizania ustawodawstw, regulaminow i
dziatan administracyjnych w zakresie klasyfikacji, opakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych
(Dz.U. 196 z 16.08.1967, str. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 97/69/WE (Dz.U. L 343 z
13.12.1997, str. 19).

' Dyrektywa Rady 88/379/EWG z 7 czerwca 1988 r. w sprawie zblizania ustawodawstw, regulamindow i
postanowien administracyjnych Panstw Czlonkowskich w zakresie klasyfikowania, opakowania i
etykietowania preparatdéw niebezpiecznych (Dz.U. L 187 z 16.07.1988, str. 14), ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 96/65/WE (Dz.U. L 265 z 18.10.1996, str. 15).



8.5

8.6.

8.7.

g

h)

)

k)

gdzie wiasciwe stowo ,,STERYLNE”, badZz deklaracj¢ o szczegdlnym
stanie mikrobiologicznym lub stanie czystosci;

kod serii, poprzedzony stowem ,,LOT” lub numer serii;

jezeli jest to konieczne, wskazanie daty przydatnosci do uzycia wyrobu
lub jego czgsci, wyrazonej jako rok, miesiac i, tam gdzie ma to
zastosowanie, dzien, w tej kolejnosci, do ktorej to daty wyrdb lub jego

czgs$¢ powinien by¢ stosowany bezpiecznie bez pogorszenia dzialania.

w przypadku wyroboéw uzywanych do oceny dziatania, wyrazenie ,,tylko
do oceny dziatania”;

gdzie stosowne, deklaracja, ze dany produkt uzywa si¢ do badan in vitro;
wszelkie specjalne warunki sktadowania lub uzywania danego wyrobu,
tam gdzie ma to zastosowanie, wszelkie szczegolne instrukcje obstugi;

wszelkie stosowne ostrzezenia i/lub $rodki ostroznosci, jakie nalezy
podjac;

jezeli wyrdb przeznaczono do samokontroli, informacj¢ o tym nalezy
jasno sformutowac.

Jesli przeznaczenie wyrobu nie jest oczywiste dla uzytkownika, wytworca
musi je wyraznie przedstawi¢ w instrukcjach uzycia oraz, tam gdzie stosowne,
na etykiecie.

Wszgdzie tam, gdzie jest to wskazane i mozliwe, wyroby i ich odrgbne czgsci
sktadowe nalezy, tam gdzie ma to zastosowanie, identyfikowa¢ wedtug serii,
aby umozliwi¢ wszelkie wlasciwe dzialania zmierzajace do wykrycia ryzyka
stwarzanego przez wyroby 1 ich czgsci sktadowe, ktore mozna od nich

odtaczyc.

W miar¢ potrzeb, instrukcje uzycia powinny zawiera¢ nastgpujace dane

szczegodlowe:

a)  dane okreslone w ppkt. 8.4, z wyjatkiem lit. d) i e);

b)  sktad produktu odczynnika odnosnie wiasciwosci oraz ilosci lub stezenia
sktadnika lub skladnikéw aktywnych odczynnika lub odczynnikow lub
zestawu, oraz w miar¢ potrzeb deklaracja, ze dany wyrdb zawiera inne
sktadniki, ktére moga wpltynaé na wyniki pomiaru;

c)  warunki przechowywania oraz dopuszczalny okres magazynowania po

pierwszym otwarciu pierwotnego pojemnika, z uwzglednieniem
warunkow przechowywania i stabilnosci odczynnikéw czynnych;



d)

2)

h)

i)

k)

)

parametry dziatania okreslone w pkt. 3 czgs$¢ A;

wskazdéwki dotyczace wszelkiego specjalnego wyposazenia, w tym
informacje konieczne do identyfikacji tego wyposazenia w celu
wlasciwego zastosowania;

typ probki, ktora nalezy uzy¢ oraz specjalne warunki dotyczace jej
pobierania, wstgpnego przygotowania oraz, jesli konieczne, warunkow
przechowywania oraz instrukcji przygotowania pacjenta;

szczegotowy opis procedury, ktéra nalezy stosowaé podczas
uzytkowania wyrobu;

procedurg pomiaru, ktdra nalezy stosowa¢ w przypadku danego wyrobu,
w miar¢ potrzeb, tacznie z:

- zasada metody,

- szczegldlnymi  wlasciwosciami  dziatania analitycznego (np.
czutos¢, specyfike, dokladnosé, powtarzalnos¢, odtwarzalnosé,
ograniczenia wykrywania, zakres pomiaru, wlaczajac w to
informacje konieczne do uwzgledniania znanych odnosnych
zakldcen), ograniczeniami metody oraz informacja na temat
wykorzystania przez uzytkownika dostgpnych procedur i
materiatéw stuzacych do pomiaru odniesienia,

- szczegdtami dotyczacymi wszelkich procedur dodatkowych lub
obslugi potrzebnej przed uzyciem wyrobu (np. regeneracja,
inkubacja, rozcienczanie, kontrole narzedzi, itd.),

- wskazdwka o wymaganym specjalistycznym przeszkoleniu;

metoda matematyczna, stosowana do obliczania wynikow analizy;

srodki, jakie nalezy podja¢é w razie zmian w analitycznym dzialaniu
danego wyrobu;

informacje przydatne uzytkownikom, w odniesieniu do:

- wewnetrznej kontroli jakosci, tacznie ze szczegdlnymi procedurami
zatwierdzania,

- mozliwosci wykrywania wzorcowania danego wyrobu,

przedziaty odniesienia dla ustalonych ilosci, tacznie z opisem wihasciwe;j
populacji odniesienia;

jesli dany wyrdb nalezy instalowaé z lub uzytkowa¢ w polaczeniu z
innymi wyrobami medycznych lub wyposazeniem, aby dziatat zgodnie z
przeznaczeniem, wystarczajace blizsze dane o jego wlasciwosciach



p)

Q

t)

wystarczajace do identyfikacji wlasciwych wyrobow lub wyposazenia w
celu zastosowania ich w bezpiecznej 1 odpowiedniej kombinacji;

wszelkie informacje potrzebne do sprawdzenia, czy dany wyrdb
prawidlowo zainstalowano 1 czy moze on pracowaé poprawnie 1
bezpiecznie, oraz blizsze dane o charakterze i czgstotliwosci konserwacji
oraz wzorcowania, wymaganych w celu zapewnienia odpowiedniego 1
bezpiecznego dziatania wyrobu; informacje o bezpiecznym usuwaniu
odpadow;

szczegdly dotyczace wszelkich zabiegdw lub obstugi potrzebnej przed
uzyciem wyrobu (np. sterylizacji, montazu koncowego itp.);

niezbedne instrukcje w przypadku zniszczenia opakowania ochronnego
oraz dane o wlasciwych metodach ponowne;j sterylizacji lub odkazenia;

jesli wyréb shuzy do wielokrotnego uzytku, informacje o wtasciwych
procesach pozwalajacych na ponowne uzycie, obejmujace czyszczenie,
dezynfekcje, pakowanie oraz metod¢ ponownej sterylizacji lub
odkazenia, a takze wszelkie ograniczenia odnosnie do liczby powtornych
zastosowan;

srodki ostroznosci, jakie powinny zosta¢ podjete wobec narazania, w
zwyklych, dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach srodowiska, na dziatanie
pol magnetycznych, zewngtrznego oddziatywania elektrycznego,
wytadowan elektrostatycznych, cisnienia lub zmian ci$nienia,
przyspieszenia, termicznych zrodet zaptonu, itp.;

srodki ostroznosci, jakie nalezy podjaé wobec wszelkich specjalnych,
nadzwyczajnych zagrozen zwiazanych z uzytkowaniem lub usunigciem
wyrobu, lacznie ze specjalnymi srodkami ochronnymi; jezeli wyrdb
zawiera substancje pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego, nalezy
zwrdci¢ uwagg na ich potencjalny charakter zakazny;

specyfikacje w odniesieniu do wyrobow do samokontroli:

- wyniki nalezy wyrazi¢ i przedstawi¢ w sposob tatwo zrozumiaty dla
osoby nieprofesjonalnej; wraz z informacjami nalezy dostarczyc
porad¢ co do dzialania, ktére nalezy podja¢ (w przypadku
pozytywnego, negatywnego lub niejasnego wyniku) oraz
mozliwo$ci wystapienia btednego pozytywnego lub negatywnego
wyniku,

- dane szczegdétowe mozna pominaé, pod warunkiem, ze pozostate
informacje podane przez wytwoércy wystarczaja, by umozliwié
uzytkownikowi zastosowanie wyrobu i zrozumienie wynikéw
podawanych przez wyrob,

- podane informacje musza zawiera¢ jasng deklaracje, ze uzytkownik
nie powinien podejmowaé zadnych decyzji o charakterze



medycznym bez uprzedniej konsultacji ze swoim lekarzem,

- informacje musza réwniez wskazywaé, ze gdy danego wyrobu
uzywa si¢ do kontrolowania istniejacego stanu chorobowego,
pacjent moze wprowadzaé¢ zmiany do leczenia tylko jezeli odbyt
wlasciwe przeszkolenie;

u)  data emisji lub wprowadzenia ostatnich poprawek do instrukcji obstugi.



ZAEACZNIK IT
WYKAZ WYROBOW, OKRESLONYCH W ART.9 UST.213
Wykaz A

- Odczynniki oraz produkty odczynnikéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i
materiatami kontrolnymi, do ustalania nastgpujacych grup krwi: uktad ABO, uktad Rh
(C, ¢, D, E, e), antygeny Kell,

- odczynniki oraz produkty odczynnikéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i
materiatami kontrolnymi, do wykrywania, potwierdzania 1 kwantyfikacji w ludzkich
organizmach markeréw zakazenia HIV (HIV 11 2), HTLV 1 i Il oraz zapalenia watroby
B,CiD.

Wykaz B

- Odczynniki oraz produkty odczynnikéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i
materiatami kontrolnymi, do ustalania nast¢pujacych grup krwi: antygeny Duffy i Kidd,

- odczynniki oraz produkty odczynnikdéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i
materialami  kontrolnymi, do ustalania nieregularnych przeciwciat anty -
erytrocytowych,

- odczynniki oraz produkty odczynnikdéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami 1
materiatami kontrolnymi, do wykrywania i1 kwantyfikacji w probkach ludzkich
nastepujacych infekceji: rézyczka, toksoplazmoza,

- odczynniki oraz produkty odczynnikdéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami 1
materialami kontrolnymi, do diagnozowania nastgpujacej choroby dziedzicznej:
fenyloketonuria,

- odczynniki oraz produkty odczynnikéow, tacznie z odpowiednimi wzorcami i
materialami kontrolnymi, do wykrywania nastgpujacych infekcji u ludzi: wirus
cytomegalii, chlamydia,

- odczynniki oraz produkty odczynnikéow, tacznie z odpowiednimi wzorcami i
materialami kontrolnymi, do wykrywania nastgpujacych grup tkanek HLA: DR, A, B

- odczynniki oraz produkty odczynnikdéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami 1

materiatami kontrolnymi, do wykrywania nastgpujacego markera nowotworowego:
PSA

- odczynniki oraz produkty odczynnikdéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami 1
materiatami kontrolnymi oraz oprogramowaniem, zaprojektowanym specjalnie do
oceny ryzyka trisomii 21,

- nastgpujacy wyrdb do samokontroli, tacznie z odpowiednimi wzorcami i materiatami
kontrolnymi: wyréb stuzacy do mierzenia zawartosci cukru we krwi.



ZALACZNIK 111
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Deklaracja zgodnosci WE jest procedura, wedlug ktorej wytwodrca lub jego
upowazniony przedstawiciel, spelniajacy wymogi okreslone w pkt. 2-5 oraz dodatkowo
w przypadku wyrobdéw do samokontroli, spetniajacy wymogi okreslone w sekcji 6,
zapewnia 1 deklaruje, ze wyrdb speilnia majace do niego zastosowanie wymogi
niniejszej dyrektywy. Wytworca zamieszcza znak CE zgodnie z art. 16.

Wytworca przygotowuje dokumentacje¢ techniczna okreslong w pkt. 3 i zapewni, ze
proces produkcyjny spetnia zasady zapewnienia jakosci wymienione w pkt. 4.

Dokumentacja techniczna powinna pozwala¢ na dokonanie oceny zgodnosci wyrobu z
wymogami niniejszej dyrektywy. W szczegdlnosci musi zawieraé:

- 0golny opis wyrobu, lacznie z planowanymi wariantami,
- dokumentacj¢ systemu jakosci,

- informacje na temat projektu, tacznie z okresleniem witasciwosci podstawowych
materiatow, wlasciwosci i ograniczen dziatania wyrobu, metod wytwarzania oraz,
w przypadku przyrzadow, rysunki projektowe, diagramy czesci sktadowych,
podzespotow, obwoddw, itp.,

- w przypadku wyrobow zawierajacych tkanki pochodzenia ludzkiego i substancje
uzyskane z takich tkanek, informacje o pochodzeniu tych materialéw 1
warunkach, w jakich zostaty pobrane,

- opisy 1 objasnienia niezb¢dne do zrozumienia wyzej wymienionych cech,
rysunkow 1 schematéw oraz dziatania wyrobu,

- wyniki analiz ryzyka i, gdzie ma to zastosowanie, wykaz norm, okreslonych w
art. 5, ktore zostaty zastosowane w calosci lub w czgsci, oraz opisy i wyjasnienia
rozwiazan, ktore zostaly przyjete po to, aby urzadzenie speiniato zasadnicze
wymogi okreslone w dyrektywie, w przypadku, gdy takie normy okreslone w art.
5 nie zostaty w catosci zastosowane,

- w przypadku wyrobow sterylnych, wyrobdéw charakteryzujacych si¢ szczegdlnym
stanem mikrobiologicznym lub stanem czystosci, opis uzytych metod,

- wyniki obliczen projektowych i przeprowadzonych kontroli, itp.

- jesli wyrob, aby funkcjonowac prawidtowo, powinien zosta¢ podiaczony do
innych wyrobow, nalezy wykaza¢, Zze spelnia on zasadnicze wymogi po
podiaczeniu do jakiegokolwiek wyrobu posiadajacego stosowne wiasciwosci

okreslone przez wytworce,

- raporty z testow,
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- stosowne dane dotyczace oceny dzialania, ukazujace wlasciwosci podane przez
wytworce, poparte systemem pomiaru odniesienia (jezeli jest dostgpny), wraz z
informacjami na temat metod odniesienia, materiatdw odniesienia, znanych
wartosci odniesienia, doktadnosci 1 zastosowanych jednostek miary; dane te
pochodza z badan w $rodowisku klinicznym lub innym odpowiednim $rodowisku,
lub sa wynikiem stosownego odniesienia biograficznego,

- etykiety i instrukcje obstugi,
- wyniki badan stabilnosci.

Wytwérca podejmuje s$rodki niezbedne do zapewnienia, ze proces Wytworczy
odpowiada zasadom zapewnienia jakosci, wtasciwym dla wytwarzanych produktéw

Procedura ta obejmuje:

- strukturg organizacyjng i obowiazki,

- proces wytworczy oraz systematyczne kontrole jakosci produkeji,
- srodki kontroli systemu jakosci.

Wytwoérca wprowadza i aktualizuje procedury systematycznego przegladu doswiadczen
zgromadzonych w fazie poprodukcyjnej wyrobu oraz uwzgledniajac ryzyko zwiazane z
produktem i jego charakter, wprowadza w zycie wlasciwe srodki w celu wprowadzenia
niezbednych zmian. Wytwoérca powiadamia wlasciwe wladze o nastgpujacych
przypadkach, niezwtocznie po otrzymaniu o nich informacji:

(1) o wszelkich awariach lub pogorszeniu si¢ wiasciwosci lub dziatania wyrobu, jak
rowniez wszelkich niedokladnosciach na etykiecie lub w instrukcjach uzycia,
ktore posrednio lub bezposrednio moga prowadzi¢ lub mogly doprowadzi¢ do
$mierci pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich, lub do powaznego pogorszenia
si¢ ich stanu zdrowia,

(1)) wszelkich technicznych lub medycznych przyczynach zwigzanym z
wiasciwosciami lub dziataniem wyrobu prowadzacych, z przyczyn okreslonych w

(1) do systematycznego odsytania wytworcy wyrobu tego samego typu.

W przypadku wyrobéw do samokontroli wytwoérca sktada jednostce notyfikowanej
wniosek o przeprowadzenie badania projektu.

Whniosek umozliwia zrozumienie projektu wyrobu oraz ocen¢ zgodnosci z wymogami
dotyczacymi projektu ustalonymi w danej dyrektywie.

Whiosek obejmuje:

- raporty z testow 1 w miar¢ potrzeb, wyniki badan przeprowadzonych przez osoby
nieprofesjonalne,

- dane wskazujace stosownos¢ obstugi danego wyrobu, z uwzglednieniem jego



6.2.

6.3.

przeznaczenia do samokontroli,
- informacje, dotaczane do wyrobu, na jego etykiecie i instrukcji uzycia.

Jednostka notyfikowana bada wniosek i jezeli projekt jest zgodny z wiasciwymi
przepisami niniejszej dyrektywy, wydaje wnioskodawcy $§wiadectwo badania projektu
WE. Jednostka notyfikowana moze zazada¢ uzupetlnienia wniosku dodatkowymi
badaniami lub dowodami, w celu oceny zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi
projektu ustalonymi w niniejszej dyrektywie. Swiadectwo zawiera wnioski z badan,
warunki zatwierdzenia, dane konieczne do identyfikacji zatwierdzonego projektu i, w
miar¢ potrzeb, opis przeznaczenia wyrobu.

Sktadajacy wniosek powiadamia jednostk¢ notyfikowana, ktéra wyda s$wiadectwo
badania projektu WE o wszelkich znaczacych zmianach wprowadzonych do
zatwierdzonego projektu. Jednostka notyfikowana, ktéra wydata $wiadectwo,
zatwierdza réwniez zmiany, ktore moglyby wpltynaé na zgodnos$¢ projektu z
zasadniczymi wymogami niniejszej dyrektywy lub z warunkami ustalonymi dla
zastosowania wyrobu. Takie dodatkowe zatwierdzenie ma forme¢ dodatku do
$wiadectwa badania projektu WE.
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ZALACZNIK IV
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(PELNY SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI)

Wytworca zapewni zastosowanie zatwierdzonego systemu zapewnienia jakosci,
obejmujacego projekt, wytwarzanie oraz koncowa kontrol¢ danego wyrobu, zgodnie z
wymogami okreslonymi w pkt. 3 oraz podlega audytowi ustanowionemu w ppkt. 3.3, a
takze nadzorowi, okreslonemu w pkt. 5. Dodatkowo, w przypadku wyrobow
uwzglednionych na wykazie A zalacznika II, wytworca stosuje procedury ustanowione
w pkt. 416.

Deklaracja zgodnosci stanowi procedurg, wedlug ktérej wytwdrca wypehiajacy
zobowiazania okreslone w sekcji 1, zapewnia i oswiadcza, ze dany produkt spetnia

przepisy niniejszej dyrektywy, ktore maja do niego zastosowanie.

Wytworca umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 16 oraz opracowuje deklaracje
zgodnosci obejmujaca stosowne wyroby.

System jakosci

Wytworca przedktada jednostce notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu
jakosci.

Whniosek powinien zawierac:

- nazw¢ (nazwisko) 1 adres wytwoércy oraz kazdego dodatkowego miejsca
wytwarzania objg¢tego systemem jakosci,

- wszelkie istotne informacje o wyrobie i kategorii wyrobu objete procedura,

- pisemne o$wiadczenie, ze do Zzadnej innej jednostki notyfikowanej nie zlozono
wniosku dotyczacego systemu jakosci odnoszacego sie do tego samego wyrobu,

- dokumentacje systemu jakosci,

- zobowigzanie wytworcy do wypelniania obowiazkéw wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakosci,

- zobowigzanie wytwércy do zachowania adekwatnosci 1  skutecznosci
zatwierdzonego systemu jakosci,

- zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i statego uaktualniania systematycznej
procedury przegladania doswiadczen uzyskanych z wyrobow w fazie
poprodukcyjnej oraz wprowadzania wlasciwych srodkow do podjecia wszelkich
niezbgdnych dzialan korygujacych oraz powiadomienia, okreslonego w ppkt. 5
zalacznika I11.

Stosowanie systemu jakosci zapewnia spelnienie przez wyroby majacych do nich



zastosowanie przepisow niniejszej dyrektywy na wszystkich etapach, od projektowania
po koncowa kontrolg. Wszystkie elementy, wymagania oraz przepisy przyjg¢te przez
wytworce dla swojego systemu jakosci nalezy dokumentowaé w systematyczny i
uporzadkowany sposdb, w postaci napisanych wytycznych i procedur, takich jak
programy jakosci, plany jakosci, instrukcje 1 zapisy dotyczace jakosci.

W szczegolnosci powinna ona zawiera¢ odpowiedni opis:

a)
b)

c)

d)

celow jakosciowych wytworcy;

organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci:

struktur organizacyjnych, obowiazkow personelu kierowniczego i jego
upowaznien organizacyjnych w odniesieniu do jakosci projektowania i
wytwarzania wyrobow,

metod monitorowania skutecznego dzialania systemu jakosci, w
szczegolnosci jego zdolnosci do osiagania pozadanej jakosci projektu i
wyrobu, wiaczajac w to kontrole wyrobdw, ktdre nie spetniajg zgodnosci;

procedur kontroli i weryfikacji projektu wyrobow, w szczegdlnosci:

ogblnego opisu wyrobu, obejmujacego wszelkie planowane warianty,
calej dokumentacji, okreslonej w zalaczniku III ppkt. 3 tiret 3-13,

w przypadku wyrobéw do samokontroli, informacji okreslonych w
zataczniku IIT w ppkt. 6.1

technik wykorzystywanych do kontrolowania i weryfikowania projektu i
procesu oraz systematycznych srodkow, ktore beda zastosowane podczas
projektowania wyrobu,

kontroli 1 technik zapewnienia jakosci w stadium wytwarzania, w szczegdlnosci:

procesow 1 procedur, ktére beda stosowane, szczegdlnie w odniesieniu do
sterylizacji,

procedur dotyczacych zakupu,
sporzadzonych i uaktualnianych procedur identyfikacyjnych wyrobu na

kazdym etapie produkcji, w oparciu o rysunki, specyfikacje lub inne
odno$ne dokumenty;

wlasciwych testow i prob, jakie beda wykonywane przed, podczas i po produkc;i,
czgstotliwosci, z jaka beda one mialy miejsce oraz uzywanej aparatury
badawczej; musi istnie¢ mozliwos¢ przesledzenia wzorcowania

Wytworca przeprowadza wymagane kontrole 1 testy z uwzglgdnieniem najnowszych

osiagniec

techniki. Nadzor 1 testy obejmuja proces wytworczy, tacznie z
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4.2.

4.3.

44.

wiasciwosciami surowcow, poszczegolnych wyrobow lub kazdej partii wytwarzanych
wyrobow.

Przy testowaniu wyrobow uwzglednionych w wykazie A zatacznika Il wytworca bierze
pod uwage najnowsze dostepne informacje, w szczegolnosci odnosnie biologicznej
ztozonosci 1 zmiennoSci probek, ktoére maja by¢ testowane przy uzyciu danych
wyrobow do analizy in vitro.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci w celu ustalenia czy spetnia
on wymagania okreslone w ppkt. 3.2. Obowiazuje przy tym domniemanie, ze systemy
jako$ci, w ktérych zastosowano odpowiednie normy zharmonizowane, spetniaja te
wymogi.

Zespot dokonujacy oceny powinien dysponowaé doswiadczeniem w ocenie danej
technologii. Do procedury oceny nalezy inspekcja terenu zaktadu wytworcy, a takze w
uzasadnionych przypadkach, terenéw zaktadow dostawcow i/lub podwykonawcow
wytworcy w celu zbadania proceséw wytwoérczych.

O decyzji powiadamia si¢ wytwodrce. Zawiera ona wnioski z kontroli i oceng wraz z
uzasadnieniem.

Wytwoérca powiadomi jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o
wszelkich planach odnoszacych sie do istotnych zmian systemu jakosci lub danego
zakresu produktow.

Jednostka notyfikowana oceni proponowane zmiany i dokona weryfikacji, czy po tych
zmianach system jako$ci nadal spelnia wymogi okreslone w ppkt. 3.2. Jednostka
notyfikowana zawiadamia wytworce o swojej decyzji. Decyzja musi zawiera¢ wnioski
z kontroli 1 oceng wraz z uzasadnieniem.

Badanie projektu produktu

W przypadku wyrobdéw uwzglednionych w wykazie A zatacznika II, dodatkowo, oprocz
spetnienia obowiazkow okreslonych w ppkt. 3, wytwérca wnosi do jednostki
notyfikowanej wniosek o zbadanie dokumentacji projektu, ktory zamierza wdrozy¢ do
produkcji, 1 ktory nalezy do kategorii okreslonej w ppkt. 3.1.

Whniosek powinien zawiera¢ opis projektu, wytwarzania i dziatania danego wyrobu.
Musi takze zawiera¢ dokumenty potrzebne do oceny, czy dany wyrdb spetnia wymogi
niniejszej dyrektywy, okreslone w ppkt. 3.2 lit. c).

Jednostka notyfikowana musi zbada¢ wniosek 1, jesli wyrob speinia stosowne wymogi
niniejszej dyrektywy, wydaje wniosek wraz ze swiadectwem badania projektu WE.
Jednostka notyfikowana moze zazadac, aby wniosek ten uzupeli¢ wynikami dalszych
testow lub dowoddw, co pozwoli na wydanie oceny zgodnosci z wymogami niniejszej
dyrektywy. Swiadectwo zawiera wnioski z badan, warunki waznosci, dane niezbedne
do identyfikacji zatwierdzonego projektu oraz, gdzie stosowne, opis zamierzonego
przeznaczenia wyrobu.

Zmiany do zatwierdzonego projektu podlegaja kolejnemu zatwierdzeniu przez
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jednostke notyfikowana, ktora wydata swiadectwo badania projektu WE, wszgdzie tam,
gdzie zmiany moglyby mie¢ ujemny wplyw na zgodnos¢ z zasadniczymi wymogami
dyrektywy lub z okreslonymi warunkami uzytkowania wyrobu. Sktadajacy wniosek
informuje jednostke¢ notyfikowana, ktéra wydata swiadectwo badania projektu WE, o
wszelkich zmianach dokonanych w zatwierdzonym projekcie. Kolejne zatwierdzenia
przyjmuja posta¢ dodatku do §wiadectwa badan projektu WE.

Wytwoérca bezzwlocznie powiadomi jednostke notyfikowana, jezeli otrzymat
informacj¢ o zmianach patogenu i markeréw infekcji, ktore podlegaja badaniu, w
szczegdlnosci w wyniku biologicznej zlozono$ci 1 zmiennosci. W zwiazku z tym
wytworca informuje jednostke notyfikowana, czy dana zmiana moze wplynaé na
dziatanie danego wyrobu uzywanego do diagnozy in vitro.

Nadzor
Celem nadzoru WE jest zapewnienie, ze wytworca nalezycie wypetnia zobowigzania
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytwoérca upowazni jednostk¢ notyfikowana do przeprowadzenia wszelkich
niezbe¢dnych kontroli i dostarczy jej wszelkich istotnych informacji, a zwlaszcza:

- dokumentacj¢ systemu jakosci,

- dane przewidziane w czgsci systemu jakosci odnoszacej si¢ do projektu, takie jak
wyniki analiz, obliczenia, testy itp.,

- dane przewidziane w czgsci systemu jakosci odnoszacej si¢ do wytwarzania, takie
jak sprawozdania z kontroli, dane z testow, dane dotyczace wzorcowania, raporty
na temat kwalifikacji personelu, itp.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowo wlasciwe kontrole i oceny w celu
upewnienia si¢, ze wytwdrca stosuje zatwierdzony system jako$ci, oraz przekazuje
wytworcy sprawozdania z oceny.

Ponadto, jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé niezapowiedziane kontrole u
wytworcy. Podczas takich kontroli, w miarg potrzeb, jednostka notyfikowana moze
przeprowadza¢ lub zadac¢ przeprowadzenia testow majacych na celu sprawdzenie, czy
system jakosci dziala poprawnie. Jednostka notyfikowana dostarcza wytwdrcy
sprawozdania z kontroli i raport z testow, jezeli testy zostaty przeprowadzone.

Weryfikacja wyrobow uwzglednionych w wykazie A zalacznika II

W przypadku wyrobéw uwzglednionych w wykazie A zalacznika II, wytworca
bezzwlocznie przesyta jednostce notyfikowanej, po zakonczeniu kontroli i testow,
odpowiednie raporty z testow przeprowadzonych na produkowanych wyrobach lub
partiach wyroboéw. Ponadto wytworca sporzadza probki wytworzonych wyrobow lub
partii wyrobéw 1 udostgpnia je jednostce notyfikowanej na uprzednio ustalonych
warunkach 1 modalnosciach.

Wytwoérca moze wprowadzi¢ wyroby do obrotu, chyba Ze jednostka notyfikowana
poinformuje go w uzgodnionym terminie, lecz nie pdzniej niz po 30 dniach od daty



otrzymania probek, o podjeciu innej decyzji, w szczegdlnosci odnosnie do warunkoéw
waznosci wydanych §wiadectw.
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ZALACZNIK V
BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE stanowi czg$¢ procedury, wedtug ktorej jednostka notyfikowana
stwierdza 1 poswiadcza, Zze reprezentatywna probka badanej produkcji spelnia majace
do niej zastosowanie wymogi niniejszej dyrektywy.

Wytwérca lub jego upowazniony przedstawiciel sktada w jednostce notyfikowanej
wniosek o badanie typu WE.

Whniosek powinien zawierac:

- Nazwe¢ (nazwisko) 1 adres wytworcy oraz nazwe 1 adres upowaznionego
przedstawiciela, jesli wniosek sktada upowazniony przedstawiciel,

- dokumentacj¢ okreslona w sekcji 3, potrzebna do oceny zgodnosSci
reprezentatywnych probek omawianej produkcji, zwanych dalej jako ,.typ”, z
wymogami niniejszej dyrektywy. Skladajacy wniosek musi udostgpnié ,typ”
jednostce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana moze zazada¢ innych préobek,
jezeli okaze si¢ to konieczne,

- pisemne o$wiadczenie, ze inny wniosek w sprawie tego samego typu nie zostal
whniesiony do innej jednostki notyfikowane;.

Dokumentacja powinna umozliwia¢ zrozumienie projektu, proceséw wytwarzania i
dziatania wyrobu. Dokumentacja zawiera w szczegolnosci nastgpujace dane:

- ogolny opis typu, zawierajacy planowane warianty,
- cala dokumentacje¢ okreslong w zataczniku III ppkt. 3 tiret 3-13,

- w przypadku wyrobow do samokontroli, informacje okreslone zalaczniku I1I w
ppkt. 6.1.

Jednostka notyfikowana:

bada i ocenia dokumentacj¢ oraz ocenia, czy typ zostal wytworzony zgodnie z ta
dokumentacja; musi takze odnotowywaé elementy =zaprojektowane zgodnie ze
majacymi do nich zastosowanie wymogami norm okreslonych w art. 5, jak rowniez
elementy nie zaprojektowane zgodnie z majacymi do nich zastosowanie wymogami
tych norm;

przeprowadza¢ lub ustala¢ wlasciwe badania i testy niezbedne do sprawdzenia, czy
rozwiazania przyjete przez wytworcg spetniaja zasadnicze wymogi niniejszej dyrektywy
w przypadkach, gdy nie zastosowano norm okreslonych w art. 5; jesli wyrob jest
przeznaczony do dziatania w polaczeniu z innym wyrobem lub wyrobami, nalezy
udowodni¢, czy spetnia on zasadnicze wymogi po potaczeniu z jakimkolwiek wyrobem
o wlasciwos$ciach okreslonych przez wytworce;



4.3.

4.4.

6.1.

przeprowadza¢ lub zazada¢ przeprowadzenia wtasciwych badan i testow niezbednych
do stwierdzenia, czy jezeli wytworca zdecydowal stosowaé wilasciwe normy, zostaty
one w rzeczywistosci zastosowane;

uzgodni¢ ze skladajacym wniosek miejsce, w ktérym zostana przeprowadzone
niezbe¢dne badania i testy.

Jesli dany typ spelnia przepisy niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana wydaje
skladajacemu wniosek $wiadectwo badanie typu WE. Swiadectwo zawiera nazwe
(nazwisko) 1 adres wytworcy, wnioski z badan, warunki waznos$ci i dane konieczne do
identyfikacji zatwierdzonej typu. Odpowiednie fragmenty dokumentacji nalezy zataczy¢
do swiadectwa, zas ich kopi¢ przechowuje jednostka notyfikowana.

Wytworca bezzwlocznie powiadamia jednostke notyfikowana, o otrzymaniu informacji
dotyczacych zmian w odniesieniu do patogenu i markeréw infekcji, ktére podlegaja
badaniom, w szczegdlnosci w wyniku biologicznej ztozonosci 1 zmiennosci. W zwiazku
z tym wytworca powiadamia jednostke notyfikowang, czy dana zmiana moze wptynaé
na dziatanie danego wyrobu uzywanego do diagnozy in vitro.

Zmiany do zatwierdzonego projektu podlegaja kolejnemu zatwierdzeniu przez
jednostke notyfikowana, ktéra wydata §wiadectwo badania typu WE, w przypadku, gdy
zmiany te moglyby mie¢ wptyw na zgodnos¢ z zasadniczymi wymogami dyrektywy lub
z okreslonymi warunkami uzycia wyrobu. Skladajacy wniosek informuje jednostke
notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania typu WE, o wszelkich zmianach
dokonanych w zatwierdzonym wyrobie. Te nowe zatwierdzenia przyjmuja postacé
dodatku do poczatkowego §wiadectwa badanie typu WE.

Przepisy administracyjne
Inne jednostki notyfikowane moga otrzymaé kopie §wiadectw badania typu WE i/lub

dodatkéw do nich. zalaczniki do $wiadectw nalezy udostgpni¢ innym jednostkom
notyfikowanym na uzasadniony wniosek, po uprzednim powiadomieniu wytworcy.
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ZALACZNIK VI
WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedura wedlug ktorej wytwodrca lub jego upowazniony
przedstawiciel, zapewnia 1 oswiadcza, ze wyroby bedace przedmiotem procedury
wymienionej w pkt. 4 sa zgodne z typem okreslonym w $wiadectwie badania typu WE
oraz spetniaja majace do nich zastosowanie wymogi niniejszej dyrektywy.

Wytwoérca podejmuje wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze w wyniku
procesu wytworczego powstaja produkty zgodne z typem opisanym w $wiadectwie
badania typu WE i z majacymi do nich zastosowanie wymogami niniejszej dyrektywy.
Przed rozpoczgciem produkcji wytworca opracowuje dokumenty okreslajace proces
wytworczy, w szczegdlnosci dotyczace sterylizacji 1 stosownos$¢ pierwotnych
materiatdw, w miar¢ potrzeby, oraz definiuje niezbg¢dne procedury kontrolne z
uwzglednieniem najnowszych osiagni¢é techniki. W celu zapewnienia jednorodnosci
produkcji oraz zgodnosci wyrobow z typem opisanym w §wiadectwie badania typu WE
1 z odnoszacymi si¢ do nich wymogami niniejszej dyrektywy nalezy stosowaé wszelkie
rutynowe i ustanowione wczesniej zasady.

W zakresie, w jakim w stosunku do niektérych aspektow ostateczne testy okreslone w
ppkt. 6.3 nie sa wlasciwe, odpowiednie testowanie procesu, monitorowanie i metody
kontroli ustanawia wytworca z zatwierdzeniem jednostki notyfikowanej. W odniesieniu
do wspomnianych zatwierdzonych procedur obowiazuja przepisy pkt. 5 zatacznika IV.

Wytwoérca zobowiazuje si¢ do ustanowienia i aktualizowania systematycznej procedury
przegladu doswiadczen uzyskanych w fazie poprodukcyjnej wyrobu i podejmowania
wlasciwych srodkow w celu zastosowania niezbednych dzialan korygujacych oraz
powiadamiania wlasciwych wtadz, w sposéb okreslony w pkt. 5 zataczniku III.

Jednostka notyfikowana przeprowadza wilasciwe badania 1 testy, uwzgledniajac
ppkt. 2.2, w celu sprawdzenia zgodnosci produktu z wymogami niniejszej dyrektywy,
badz poprzez badanie i testowanie kazdego produktu, jak okreslono w pkt. 5, badz tez
drogg badania i testowania produktéw na podstawie statystycznej, w sposéb okreslony
w pkt. 6. Podczas przeprowadzania weryfikacji statystycznej okreslonej w pkt. 6,
jednostka notyfikowana decyduje kiedy nalezy zastosowaé procedury statystyczne do
kontroli kolejnych partii wyrobdéw, a kiedy do kontroli pojedynczej partii wyrobow.
Taka decyzja powinna by¢ podj¢ta w porozumieniu z wytworca.

W zakresie, w jakim przeprowadzanie badan i testow na podstawie statystycznej nie
jest wlasciwe, kontrole i badania mozna przeprowadza¢ wyrywkowo, pod warunkiem,
ze taka procedura w potaczeniu ze srodkami podjetymi zgodnie z ppkt. 2.2 zapewnia
réwnorzedny poziom zgodnosci.

Weryfikacja przez badania i testy kazdego wyrobu

Kazdy wyrob badany jest oddzielnie i nalezy przeprowadzi¢ wiasciwe testy okreslone w
odpowiednich normach, okreslonych w art. 5 lub testy rdwnowazne w celu zbadania
zgodnosci produktu z typem opisanym w $wiadectwie badania typu WE 1 z wymogami
dyrektywy, ktéra ma do nich zastosowanie
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Jednostka notyfikowana umieszcza lub zleca umieszczenie swojego numeru
identyfikacyjnego na kazdym zatwierdzonym produkcie oraz sporzadza pisemne
swiadectwo zgodnosci odnoszace si¢ do przeprowadzonych testow.

Weryfikacja statystyczna
Wytworca przedstawia swdj wyrob w formie jednorodnych serii.

Z kazdej partii pobiera si¢ jedna lub kilka losowych probek. Produkty stanowiace
probke podlegaja badaniu i wlasciwym testom okreslonym w odnosnych normach
okreslonych w art. 5, lub réwnowaznym testom w celu zbadania, w miar¢ potrzeby,
zgodnosci produktdw z typem opisanym w swiadectwie badania typu WE 1 z majacymi
do nich zastosowanie wymogami dyrektywy w celu ustalenia, czy dana parti¢ przyjacé
czy odrzucic.

Statystyczna kontrola wyrobow opiera si¢ na cechach i/lub zmiennych, obejmujacych
plan pobierania probek o takich wlasciwosciach funkcjonowania, ktére zapewniaja
wysoki poziom bezpieczenstwa i dziatania, zgodnie z najnowszymi osiagni¢ciami
techniki. Plan pobierania probek ustala si¢ na podstawie norm zharmonizowanych
okreslonych w art. 5, biorac pod uwage szczegolny rodzaj rozpatrywanych kategorii
produktow.

W  przypadku przyjecia partii, jednostka notyfikowana umieszcza lub zleca
umieszczenie swojego numeru indentyfikacyjnego na kazdym wyrobie i1 sporzadza
pisemne swiadectwo zgodno$ci odnoszace si¢ do przeprowadzonych testow. Wszystkie
wyroby w partii, z wyjatkiem tych wyrobéw w probee, ktére nie wykazaly zgodnosci,
moga zosta¢ wprowadzone do obrotu.

W przypadku odrzucenia partii, wtasciwa jednostka notyfikowana podejmuje wiasciwe
srodki w celu zapobiezenia wprowadzenia partii do obrotu. W przypadku
powtarzajacych si¢ przypadkow odrzucenia partii, jednostka notyfikowana moze
zawiesi¢ weryfikacje statystyczna

Wytworca moze, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, umiesci¢ numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej na wyrobie w trakcie procesu wytworczego.
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ZALACZNIK VII
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(GWARANCJA JAKOSCI PRODUKCIT)
Wytworca musi zapewni¢ stosowanie systemu jakosci zatwierdzonego dla produkcji
danego wyrobu i przeprowadza kontrol¢ koncowa, w sposéb okreslony w pkt. 3 1
podlega nadzorowi, okreslonemu w pkt. 4.
Deklaracja zgodnosci stanowi czes¢ procedury, wedlug ktorej wytwoérca, wypetniajacy
obowiazki przewidziane w pkt. 1, zapewnia i1 oswiadcza, ze dany wyrob odpowiada
typowi opisanemu w $wiadectwie badania typu WE 1 spelnia stosujace si¢ do niego

wymogi niniejszej dyrektywy.

Wytworca, zgodnie z art. 16, umieszcza znak CE oraz sporzadza pisemna deklaracje¢
zgodnosci obejmujaca rozpatrywane wyroby.

System jakosci

Wytworca przedktada jednostce notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu
jakosci.

Whniosek musi zawieraé:
- Calq dokumentacj¢ okreslong w ppkt. 3.1 zalacznika IV, oraz

- Dokumentacj¢ techniczng odnoszaca si¢ do zatwierdzonych typow oraz kopie
swiadectw badania typu WE.

Stosowanie systemu jakosci musi zapewni¢ zgodnos¢ wyrobow z typem opisanym w
swiadectwie badania typu WE.

Wszystkie elementy, wymogi oraz przepisy przyjete przez wytworce dla swojego
systemu jakosci nalezy dokumentowaé w systematyczny i uporzadkowany sposdb, w
postaci sporzadzonych w formie pisemnej deklaracji i procedur. Dokumentacja systemu
jako$ci musi umozliwia¢ jednolita interpretacje polityki jakosci i procedur takich jak
programy, plany, podreczniki zapisy jakosci.
W szczegolnosci, musi on zawieraé nastgpujace odpowiednie opisy:
a) celéw wytwoércy w zakresie jakosSci;
b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

- struktur organizacyjnych, obowiazkdéw personelu zarzadzajacego i1 jego

upowaznien organizacyjnych w odniesieniu do jakosci wytwarzania

wyrobow,

- metod monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci, w
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szczegolnosci jego zdolnosci do zapewnienia pozadanej jakosci produktow,
wlaczajac w to kontrolg wyrobdw, ktdre nie spetniaja zgodnosci;

c) kontroli i technik zapewnienia jakosci w stadium produkcji, w szczegolnosci:

- procesow 1 procedur, ktére bedg stosowane, szczegdlnie w odniesieniu do
sterylizacji,

- procedur stosowanych w odniesieniu do zakupu,

- procedur identyfikacji wyrobu sporzadzonych 1 aktualizowanych na
podstawie rysunkéw, specyfikacji lub innych odnosnych dokumentow, w
odniesieniu do kazdego etapu produkcji;

d)  wlasciwych testow 1 prob, ktore beda wykonywane przed, podczas i po produkeji,
czestotliwoscei, z jaka beda one wykonywane i uzywanej aparatury badawczej;
powinno by¢ mozliwe odtworzenie wzorcowania.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci, w celu ustalenia czy spelnia
on wymogi okreslone w ppkt. 3.2. Obowiazuje przy tym domniemanie, ze systemy
jakosci, w ktorych zastosowano odpowiednie normy zharmonizowane, spetniaja te
wymogi.

Zespdt oceniajacy musi dysponowacé wczesniejszym doswiadczeniem w ocenie danej
technologii. Procedura oceny obejmuje inspekcje zakladu wytworcy, a takze w
nalezycie umotywowanych przypadkach, zaktadéw dostawcow i/lub podwykonawcow
wytworcy w celu zbadania proceséw wytworczych.

O decyzji powiadamia si¢ wytworcg. Musi ona zawiera¢ wnioski z badania 1 oceng wraz
z uzasadnieniem.

Wytworca powiadamia jednostkg notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o
wszelkich planach odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i sprawdzié¢, czy po tych
zmianach system jakosci bedzie w dalszym ciagu speiniat wymogi okreslone w ppkt.
3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytworcg o swojej decyzji. Decyzja zawiera
wnioski z badan i uzasadniong oceng.

Nadzor

Obowiazujq przepisy ppkt. 5 zatacznika I'V.

Weryfikacja wyrobow uwzglednionych w wykazie A zalgcznika 11

W odniesieniu do wyrobdéw uwzglednionych w wykazie A zalacznika II, wytworca
bezzwlocznie przesyla jednostce notyfikowanej, po zakonczeniu kontroli i1 testow,
odpowiednie sprawozdania z testow przeprowadzonych na wytworzonych wyrobach lub

kazdej partii wyrobow. Ponadto wytworca sporzadza probki produkowanych wyrobow
lub partii wyrobdw i udostepnia je jednostce notyfikowanej przy zachowaniu ustalonych
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uprzednio warunkéw 1 modalnosci.

Wytworca moze wprowadzi¢ wyroby do obrotu, chyba ze jednostka notyfikowana
poinformuje go w uzgodnionym terminie, lecz nie pdzniej niz po 30 dniach od daty
otrzymania prébek, o podjeciu innej decyzji, w szczegolnosci odnosnie do warunkéw
waznosci dostarczonych §wiadectw.



ZALACZNIK VIII

DEKLARACJA I PROCEDURY DOTYCZACE WYROBOW UZYWANYCH DO

OCENY DZIALANIA

W odniesieniu do wyrobow uzywanych do oceny dziatania, wytworca lub jego
upowazniony przedstawiciel opracowuje deklaracj¢ obejmujaca informacje okreslone w
ppkt. 2 i zapewnia, ze zostaly spelnione wlasciwe przepisy niniejszej dyrektywy.

Pismo to zawiera nastgpujace informacje:
- dane umozliwiajace identyfikacj¢ omawianego wyrobu,

- plan oceny, okreslajacy w szczegdlnosci jej cel, naukowe, techniczne Ilub
medyczne podstawy, zakres oceny i liczbe¢ sztuk danego wyrobu,

- wykaz laboratoriow lub innych instytucji, bioracych udzial w badaniach majacych
na celu dokonanie oceny,

- date rozpoczecia oraz planowany czas trwania badan oraz, w przypadku urzadzen
do samokontroli, lokalizacj¢ 1 liczb¢ uczestnikow nieprofesjonalnych,

- deklaracja, ze dany wyrob odpowiada wymogom niniejszej dyrektywy, za
wyjatkiem aspektow objetymi badaniami oraz za wyjatkiem aspektow
wyszczegolnionymi w tej deklaracji, a takze ze podjeto wszelkie $rodki
ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjenta, uzytkownika i
0sob trzecich.

Wytwoérca umozliwia ponadto wiasciwym wtadzom krajowym dostgp do dokumentacji
pozwalajace] na zrozumienie projektu, sposobu wytwarzania i wydajnos¢ wyrobu,
facznie ze spodziewang wydajnoscia w sposéb umozliwiajacy dokonanie oceny
zgodno$ci z wymogami niniejszej dyrektywy. Dokumentacj¢ ta nalezy przechowywacé
przez okres co najmniej pigciu lat po zakonczeniu procedury oceny dziatania.

Wytworca podejmuje  wszelkie niezbgedne $rodki w odniesieniu do procesu
wytworczego, w celu zapewnienia, ze w wytwarzane wyroby sg zgodne z dokumentacja
wspomniang w pierwszym akapicie.

Przepisy art. 10 ust. 1, 3 1 5 maja zastosowanie w odniesieniu do wyrobow
przeznaczonych do oceny dziatania.



ZALACZNIK IX
KRYTERIA WYZNACZANIA JEDNOSTEK NOTYFIKOWANYCH

Jednostka notyfikowana, jej dyrektor 1 pracownicy zajmujacy si¢ weryfikacjq 1 ocena
nie moga by¢ projektantem, wytworca, dostawca, instalatorem lub uzytkownikiem
wyrobow, ktore podlegaja ocenie, ani tez upowaznionym przedstawicielem zadnego z
tych podmiotow. Nie moga by¢ oni takze zaangazowani bezposrednio w projektowanie,
wytwarzanie, obrét lub konserwacj¢ wyrobu, ani by¢ przedstawicielami stron
prowadzacych taka dzialalnos¢. Nie wyklucza to jednak mozliwosci wymiany
informacji technicznych migdzy wytwdrca i tymi jednostkami.

Jednostka notyfikowana oraz jej personel musza wykazaé najwyzszy stopien
profesjonalizmu i kompetencji zawodowej przy wykonywaniu oceny oraz weryfikacji w
dziedzinie wyrobow medycznych oraz nie moga podlega¢ zadnym wplywom ani
naciskom, szczegdlnie finansowym, ktére moglyby zmieni¢ ich opinie lub wyniki
jakiejkolwiek kontroli, szczegélnie ze strony ludzi lub grup, ktére moga by¢
zainteresowane wynikami takich kontroli.

Jesli jednostka notyfikowana zleca podwykonawcy zadanie szczegdlne, zwiazane z
ustaleniem 1 weryfikacja stanu faktycznego, musi ona uprzednio sprawdzi¢, czy
podwykonawca spelnia wymogi niniejszej dyrektywy. Jednostka notyfikowana
zachowuje do celéow wladz krajowych odnosne dokumenty obejmujace oceng
kwalifikacji podwykonawcy 1 pracy przez niego wykonywanej, w zakresie objgtym
niniejsza dyrektywa.

Jednostka notyfikowana powinna posiada¢ mozliwo$¢ wykonania wszelkich zadan
natozonych na takie jednostki na mocy zatacznikoéw III-VII, i do ktorych zostala
powolana, niezaleznie od tego, czy zadania te beda prowadzone przez jednostke
samodzielnie, czy tez na jej odpowiedzialnos¢. W szczegdlnosci musi ona posiadac
niezbedny personel i wyposazenie potrzebne do wlasciwej realizacji zadan technicznych
1 administracyjnych wynikajacych z czynnosci oceny i weryfikacji. Dotyczy to
obecnosci w ramach danej organizacji wystarczajacej liczby personelu naukowego
posiadajacego odpowiednie doswiadczenie 1 wiedze konieczne do oceny biologicznej i
medycznej funkcjonalnosci oraz wydajnosci wyrobdéw, do oceny ktorych zostat
powotany, w zwigzku z wymogami niniejszej dyrektywy, w szczegolnosci zalacznika 1.
Jednostka notyfikowana musi rowniez mie¢ dostep do wyposazenia niezbgdnego do
prowadzenia weryfikacji.

Pracownicy przeprowadzajacy kontrole powinni mie¢:

- odpowiednie wyksztalcenie zawodowe obejmujace wszystkie dziatania zwiazane
z dokonywaniem oceny i weryfikacji, do ktérych jednostka zostata wyznaczona,

- odpowiednig znajomo$¢ zasad dotyczacych kontroli, ktore bedzie przeprowadzat 1
odpowiednie dos§wiadczenie w dziedzinie takich kontroli,

- umiejetnosci 1 mozliwosci niezbgdne do sporzadzania $wiadectw, zapiséw i
sprawozdan dokumentujacych przeprowadzenie kontroli.



5.

Nalezy zagwarantowac bezstronno$¢ pracownikoéw przeprowadzajacych kontrole. Ich
wynagrodzenie nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych kontroli, ani od ich
rezultatow.

Jednostka musi posiada¢ ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej, chyba, ze
odpowiedzialnos¢ ponosi zgodnie z prawem krajowym panstwo lub Panstwo
Cztonkowskie samo, bezposrednio przeprowadza kontrole.

Pracownicy jednostki kontrolujacej zobowiazani sq do zachowania tajemnicy zawodowe;j
w odniesieniu do wszystkich informacji, jakie uzyskuja w ramach wywiazywania si¢ z
obowigzkow stuzbowych (z wyjatkiem ujawniania danych wobec wiasciwych organow
administracyjnych Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym przeprowadzane sa jej dzialania)
wynikajacych z przepisow niniejszej dyrektywy lub wszelkich innych przepiséw prawa
krajowego, jakim podlegaja.



ZALACZNIK X
OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

Oznakowanie zgodnosci CE sktada si¢ z liter ,,CE”, ktore przyjmuja nastgpujaca postac:
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- Jezeli znak CE zostanie zmniejszony lub powiekszony, musza by¢ zachowane proporcje
powyzszego rysunku,

- poszczegdlne czegsci sktadowe znaku CE muszg mie¢ ten sam wymiar pionowy, nie
mniejszy niz 5 milimetréw. W odniesieniu do wyrobow niewielkich rozmiaréw mozna
zrezygnowac z tego wymiaru minimalnego.



DYREKTYWA KOMISJI 2003/12/WE
z dnia 3 lutego 2003 r.

w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi w ramach dyrektywy 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow
medycznych', ostatnio zmieniong dyrektywa 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady?, w szczegdlnosci jej art. 13 ust. 1 lit. b),

uwzgledniajac wniosek przedstawiony przez Francj¢ oraz Zjednoczone Krélestwo,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1

2

3)

“4)

)

Na podstawie kryteriow klasyfikacyjnych, okreslonych w zataczniku IX do dyrektywy
93/42/EWG, protezy piersi sg sklasyfikowane jako gtéwne wyroby medyczne w klasie
IIb.

Francja oraz Zjednoczone Krélestwo wnioskuja, aby klasyfikowaé protezy piersi jako
wyroby medyczne w klasie III na zasadzie odstgpstwa od przepiséw zalacznika IX do
dyrektywy 93/42/EWG.

W celu zapewnienia mozliwie najwyzszego poziomu bezpieczenstwa protez piersi,
notyfikowane jednostki powinny, w ramach systemu catkowitego zapewniania jakosci,
przeprowadzi¢ badanie dokumentacji projektu produktu, zgodnie z pkt. 4 zalacznika II
do dyrektywy 93/42/EWG. W rezultacie konieczne jest przystapienie do ponownej
klasyfikacji protez piersi jako wyrobow medycznych klasy III.

Konieczne jest okreslenie systemu stosowanego w przypadku protez piersi
wprowadzonych do obrotu przed dniem 1 wrzesnia 2003 r. na mocy art. 11 ust. 3 lit. a)
lub art. 11 ust. 3 lit. b) (iii) dyrektywy 93/42/EWG.

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig Komitetu ds. Wyrobow
Medycznych ustanowionego na mocy art. 6 ust. 2 dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia
20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych si¢ wyrobow medycznych aktywnego osadzania®, ostatnio zmienionej
dyrektywa 93/68/EWG",

'Dz.U. L 169z 12.7.1993, str. 1.
2Dz.U. L 6z 10.1.2002, str. 50.
3Dz.U. L 189 220.7.1990, str. 17.
*Dz.U. L 229 2 30.8.1993, str. 1.



PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

Na zasadzie odstgpstwa od zasad wymienionych w zalaczniku IX do dyrektywy 93/42/EWG,
protezy piersi zostajq ponownie sklasyfikowane jako wyroby medyczne nalezace do klasy III.

Artykut 2
1. Protezy piersi wprowadzone do obrotu przed dniem 1 wrzesnia 2003 r. na podstawie art.
11 ust. 3 lit. a), lub art. 11 ust. 3 lit. b) (ii1) dyrektywy 93/42/EWG podlegaja, przed dniem 1
marca 2004 r., procedurze oceny zgodnosci jako wyroby medyczne klasy I11.
2. Na zasadzie odstgpstwa od przepisow art. 11 ust. 11 dyrektywy 93/42/EWG, decyzje
przyjete przez notyfikowane jednostki przed dniem 1 wrzesnia 2003 r. na mocy art. 11 ust. 3
lit. a) dyrektywy 93/42/EWG, w sprawie protez piersi nie mogg zostac rozszerzone.

Artykut 3
1.  Panstwa Czlonkowskie przyjma i opublikuja, najpdzniej do dnia 1 sierpnia 2003 r.
przepisy ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne niezbg¢dne do wykonania niniejszej
dyrektywy i niezwtocznie powiadomig o tym Komisj¢.
Wspomniane $rodki powinny zawiera¢ odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to
powinno towarzyszy¢ ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia
okreslane sg przez Panstwa Cztonkowskie.

Panstwa Czlonkowskie zastosuja wspomniane przepisy z mocg od dnia 1 wrzesnia 2003 r.

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

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 3 lutego 2003 r.

W imieniu Komisji

Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



DYREKTYWA KOMISJI 2003/32/WE
z dnia 23 kwietnia 2003 r.

wprowadzajaca szczegolowe specyfikacje w zakresie wymagan ustanowionych w
dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych
produkowanych z tkanek pochodzenia zwierze¢cego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJ SKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobdw
medycznych', ostatnio zmieniong dyrektywa 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady?, w szczegdlnosci jej art. 14 lit b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dnia 5 marca 2001 r. Francja przyjeta krajowy s$rodek zabraniajacy produkcji,
wprowadzania do obrotu, dystrybucji, przywozu, wywozu 1 wykorzystywania wyrobow
medycznych wytwarzanych z materiatéw pochodzenia zwierzgcego w przypadku, gdy
sg one uzywane jako substytuty opony twarde;j.

(2) Francja uzasadnita wprowadzenie srodka niepewnoscimi co do ryzyka przenoszenia
gabczastej encefalopatii zwierzat na ludzi za posrednictwem tego rodzaju wyrobow
medycznych, a takze dostgpnoscia zamiennych materialdéw syntetycznych lub
wlasciwych materiatow pobranych od pacjenta.

(3) Pozostate Panstwa Czlonkowskie podjety jednostronne krajowe $rodki, oparte na innych
podstawach prawnych, w stosunku do wykorzystania niektérych surowcow
pochodzacych z tkanek zwierzgcych 1 stwarzajacych szczegdlne ryzyko przenoszenia
gabczastej encefalopatii zwierzat.

(4) Wszystkie te krajowe $rodki odnosza si¢ do ogdlnej ochrony zdrowia publicznego przed
ryzykiem przenoszenia gabczastej encefalopatii zwierzat za posrednictwem wyrobow
medycznych.

(5) W odniesieniu do zrédet pochodzenia materiatlow uzywanych w wyrobach medycznych
stosowane sg przepisy wymienione w rozporzadzeniu (WE) nr 1774/2002 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 3 pazdziernika 2002 r. ustanawiajacym przepisy sanitarne
dotyczace produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego nieprzeznaczonych do
spozycia przez ludzi’.

'Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1.
2Dz.U.L 6z 10.1.2002, str. 50.
3Dz.U.L 273 210.10.2002, str. 1.



(6)

(7

®)

©)

(10)

4y

(12)

(13)

(14)

(15)

W celu poprawy poziomu bezpieczenstwa 1 ochrony zdrowia, konieczne jest
wzmocnienie §rodkéw ochronnych przez ryzykiem przenoszenia gabczastej
encefalopatii zwierzat za posrednictwem wyrobow medycznych.

Komitet Naukowy ds. Produktéw Leczniczych 1 Wyrobow Medycznych przyjal opinig
w sprawie wykorzystywania materiatdéw stwarzajacych ryzyko przenoszenia zakaznych
encefalopatii gabczastych do produkcji wyrobow medycznych aktywnego osadzania;
opinia zaleca, aby od producentow tych wyrobow, ktérzy wykorzystuja tkanki
zwierzece lub ich pochodne, byto wymagane pelne uzasadnienie uzycia tych tkanek w
kontekscie korzysci dla pacjentdéw 1 w poréwnaniu z materialami zamiennymi.

Naukowy Komitet Sterujacy przyjat indywidualne opinie w sprawie okreslonych
materialéw stwarzajacych ryzyko oraz produktow otrzymanych z tkanek przezuwaczy,
takich jak zelatyna i kolagen, ktore maja bezposrednie odniesienie do bezpieczenstwa
wyrobdéw medycznych.

Wyroby medyczne produkowane z tkanek zwierzecych niezdolnych do zycia lub
pochodnych uznanych za niezdolne do zycia sa wyrobami klasy III zgodnie z zasadami
klasyfikacji przedstawionymi w zataczniku IX do dyrektywy 93/42/EWG z wyjatkiem
przypadkdéw, gdy takie wyroby sa przeznaczone wylacznie do kontaktu z nieuszkodzona
skora.

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

Zatacznik I do dyrektywy 93/42/EWG wymienia zasadnicze wymogi, jakie musza
spelnia¢ wyroby medyczne na mocy wspomnianej dyrektywy. Pkt 8.1 1 8.2 tego
zalagcznika okre$laja szczegdlne wymagania zmierzajace do wyeliminowania lub
ograniczenia w jak najwiekszym stopniu ryzyka zarazenia pacjenta, uzytkownika lub
stron trzecich w wyniku kontaktu z tkankami pochodzenia zwierzgcego oraz wskazuja
na koniecznos$¢ przyjmowania przez producentdw na etapie projektowania i konstrukcji
wyrobow takich rozwigzan, ktére beda spetniaty zasady bezpieczenstwa uwzgledniajace
powszechnie uznany, wspotczesny stan wiedzy.

W odniesieniu do wyrobow medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia
zwierzgcego konieczne jest przyjecie bardziej szczegdtowych warunkow w zakresie
wymagan zawartych w pkt 8.2 zatacznika I do dyrektywy 93/42/EWG 1 okreslenie
niektorych aspektdw zwiazanych z analiza ryzyka i zarzadzaniem ryzykiem w ramach
procedur oceny zgodnosci, okreslonych w art. 11 wspomnianej dyrektywy.

Niektére terminy uzyte w dyrektywie 93/42/EWG powinny zostac sprecyzowane w celu
zagwarantowania jednolitego wykonania niniejszej dyrektywy.

Nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres przejsciowy w stosunku do wyrobow
medycznych, ktore uprzednio otrzymaty certyfikat badania typu lub certyfikat badania
projektu WE.

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig Komitetu ds. Wyrobow



Medycznych powolanego na podstawie art. 6 ust. 2 dyrektywy Rady 90/385/EWG",
PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

1.  Niniejsza dyrektywa ustanawia szczegétowe warunki w odniesieniu do ryzyka
przenoszenia zakaznych encefalopatii gabczastych na pacjenta lub inne osoby za lub
posrednictwem wyrobdw medycznych produkowanych z tkanek zwierzecych uznanych za
niezdolne do zycia lub produktéw niezdolnych do Zzycia z nich otrzymanych, w normalnych
warunkach ich wykorzystania.

2. Niniejszg dyrektywa objete sa tkanki zwierzece pochodzace od bydta, owiec i kdz, jak
réwniez jeleni, saren, tosi, norek i1 kotow.

3. Kolagen, zelatyna i 1] wykorzystywane do produkcji wyrobéw medycznych, musza
spetnia¢ przynajmniej takie wymagania, aby nadawaty 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 s one
przeznaczone wytacznie do uzytku na nieuszkodzonej skorze.

Artykut 2

Do celow niniejszej dyrektywy, stosuje si¢ nastepujace definicje w uzupetnieniu do definicji
wymienionych w dyrektywie 93/42/EWG:

a) ,komorka” oznacza najmniejsza, zorganizowang jednostke zywej materii, ktora jest
zdolna do samodzielnej egzystencji i wymiany materii w odpowiednim srodowisku;

b) ,tkanka” oznacza zespot komorek i/lub sktadnikow pozakomorkowych;

¢) ,pochodna” oznacza materiatl otrzymany z tkanki zwierzgcej w procesie produkcyjnym,
taki jak kolagen, zelatyna, przeciwciata monoklonalne;

d) ,niezdolny do zycia” oznacza niezdolny do przemiany materii lub rozmnazania;

e) ,czynniki zakazne” oznacza niezidentyfikowane organizmy chorobotworcze, priony
oraz takie czynniki jak te, ktére wywotuja gabczasta encefalopati¢ bydta lub trzgsawke
owiec;

f)  ,ograniczenie, wyeliminowanie lub usunig¢cie” oznacza proces, w ktérym liczba

czynnikdw zakaZnych zostaje znacznie ograniczona lub sa one eliminowane badz
usuwane w celu zapobiezenia infekcji 1 reakcji chorobowej;

g) ,unieszkodliwienie” oznacza proces, ktéry powoduje ograniczenie zdolnosci czynnikow
zakaznych do wywotywania infekcji lub reakcji chorobowych;

h) ,kraj zZrédlowy” oznacza kraj, ktdrym dane zwierz¢ si¢ urodzito, bylo chowane i/lub

*Dz.U. L 189 220.7.1990, str. 17.



ubite;

1) ,materiat pierwotny” oznacza surowce lub inny produkt pochodzenia zwierzgcego, z
ktérych lub przy pomocy ktérych wyprodukowano wyroby okreslone w art. 1 ust. 1.

Artykut 3

Przed zlozeniem wniosku o ocen¢ zgodnosci na podstawie art. 11 ust. 1 dyrektywy
93/42/EWG, producent wyrobéw medycznych okreslonych w art. 1 ust. 1, wprowadza
program analizy ryzyka i1 zarzadzania ryzykiem przedstawiony w Zataczniku do niniejszej
dyrektywy.

Artykut 4

Panstwa Cztonkowskie kontroluja, czy jednostki notyfikowane na mocy art. 16 dyrektywy
93/42/EWG posiadaja aktualng wiedz¢ na temat wyrobéw medycznych okreslonych w art. 1
ust. 1, niezbedna do oceny zgodnosci tych wyrobow z przepisami dyrektywy 93/42/EWG i
warunkami ustanowionymi w Zalaczniku do niniejszej dyrektywy.

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

Artykut 5
1. Procedury oceny zgodnosci wyrobow medycznych okreslonych w art. 1 ust. 1, obejmuja
sprawdzenie ich zgodnosci z zasadniczymi wymogami dyrektywy 93/42/EWG i1 warunkami

ustanowionymi w Zataczniku do niniejszej dyrektywy.

2. Jednostki notyfikowane oceniaja strategi¢ producenta w zakresie analizy ryzyka i
zarzadzania ryzykiem, w szczegdlnosci:

a) informacje dostarczone przez producenta;
b)  zasadnos$¢ wykorzystania tkanek zwierzecych i ich pochodnych;

c¢) wyniki badan eliminacji lub unieszkodliwiania badz wyniki badan pochodzace z
literatury fachowej;

d)  nadzor producenta nad Zrédtami surowcow, produktami gotowymi i poddostawcami;

e) potrzebe sprawdzenia kwestii zwigzanych ze Zrédlami zaopatrzenia, w tym dostaw stron
trzecich.

3. Podczas sprawdzania analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem w ramach procedury oceny
zgodnosci, jednostki notyfikowane uwzgledniaja, o ile dostgpny, certyfikat spelnienia
wymagan ze wzgledu na TSE, wydawany przez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekarstw
dla materiatéw pierwotnych, zwany odtad ,,certyfikatem TSE”.

4.  Z wyjatkiem wyrobow medycznych produkowanych z materiatdéw pierwotnych, dla
ktorych wydano certyfikat TSE okreslony w ust. 3, krajowe organy, za posrednictwem



wlasciwych wladz, zasiggaja opinii wlasciwych wladz pozostatych Panstw Czlonkowskich na
temat ich oceny 1 wnioskow z oceny analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem wigzacym si¢ z
obecnoscia, zgodnie z zatozeniami producenta, tkanek oraz ich pochodnych w wyrobie
medycznym.

Przed wydaniem certyfikatu badania projektu lub typu WE, jednostki notyfikowane wnikliwie
rozpatruja wszystkie uwagi, ktére do nich wpltyng w ciagu 12 tygodni od daty wystosowania
prosby o wydanie opinii.

Artykut 6

Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbgdne srodki w celu zapewnienia, ze wyroby
medyczne okreslone w art. 1 ust. 1 s wprowadzane do obrotu i uzytku wytacznie wtedy, gdy
spelniaja przepisy dyrektywy 93/42/EWG oraz warunki ustanowione w Zalaczniku do
niniejszej dyrektywy.

Artykut 7

1.  Posiadacze certyfikatéw badnia projektu WE i certyfikatéw 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 badania typu
WE potwierdzajacy speklnienie warunkéw ustanowionych w Zalaczniku do niniejszej
dyrektywy.

2. Do dnia 30 wrzesnia 2004 r. Panstwa Czltonkowskie zezwalaja na wprowadzanie do
obrotu lub uzytku wyrobéw medycznych okreslonych w art. 1 ust. 1, ktére otrzymaty
certyfikat badania projektu WE lub certyfikat badania typu WE wydany przed dniem 1
kwietnia 2004 r.

Artykut 8
1. Panstwa Czlonkowskie przyjma i1 opublikuja przed dniem 1 stycznia 2004 r przepisy
niezbedne do zapewnienia zgodnosci z niniejsza dyrektywa i niezwlocznie powiadomia o tym
Komisje.
Niniejsze przepisy stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2004 r.
Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy
lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego

odniesienia okreslane sa przez Panstwa Cztonkowskie.

2. Panstwa Cztonkowskie 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
Urzedowym 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



1.1.

1.2.

1.2.1.

ZALACZNIK
ANALIZA RYZYKA 1 ZARZADZANIE RYZYKIEM
Zasadnos$¢ wykorzystania tkanek zwierzecych i ich pochodnych

Na podstawie ogolnej strategii w zakresie analizy ryzyka 1 zarzadzania ryzykiem
dla okreslonego wyrobu medycznego, producent musi oceni¢ zasadnos$¢ decyzji o
uzyciu tkanek zwierzgcych lub ich pochodnych okreslonych w art. 1,
(wyszczegodlniajacych gatunki 1 tkanki zwierzgce) uwzgledniajac spodziewane
korzysci kliniczne, potencjalne pozostate ryzyko i odpowiednie alternatywy.

Procedura oceny

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony pacjentow lub uzytkownikow,
wytwdrca wyrobdw produkowanych z tkanek zwierzecych lub ich pochodnych
okreslonych w pkt 1.1 musi wdrozy¢ odpowiednig i nalezycie udokumentowana
strategi¢ w zakresie analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem odnoszaca si¢ do
wszystkich wlasciwych aspektow dotyczacych TSE. Musi on zidentyfikowaé
niebezpieczenstwo wiazace si¢ z tkankami 1 ich pochodnymi, zatozy¢
dokumentacj¢ na temat srodkdw podejmowanych w celu zminimalizowania
ryzyka zakazenia 1 udowodnié, ze poziom pozostalego ryzyka zwiazanego z
wyrobem produkowanym z takich tkanek lub ich pochodnych jest mozliwy do
zaakceptowania, z uwzglednieniem przeznaczenia 1 korzysci wynikajacych z jego
uzycia.

Bezpieczenstwo wyrobu, w kategoriach przenoszenia czynnika zakaznego, zalezy
od wszystkich czynnikow opisanych w pkt 1.2.1-1.2.7, ktére nalezy
przeanalizowaé, oceni¢ i odpowiednio nimi zarzadzaé. Stosowanie takich
ztozonych $rodkéw decyduje o bezpieczenstwie wyrobu.

Nalezy wzia¢ pod uwage dwa kluczowe etapy, do ktorych naleza:

- wybor wihasciwych materiatéw pierwotnych (tkanek lub pochodnych) w
odniesieniu do ich potencjalnego zanieczyszczenia czynnikami zakaznymi
(patrz pkt 1.2.1, 1.2.2 1 1.2.3), uwzgledniajac dalsze przetwarzanie,

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

Ponadto, konieczne jest uwzglednienie cech charakterystycznych wyrobu i jego
przeznaczenia (patrz pkt 1.2.5, 1.2.6 1 1.2.7).

Realizujac strategi¢ w zakresie analizy ryzyka i1 zarzadzania ryzykiem, konieczne
jest nalezyte rozwazenie opinii przyj¢tych przez odpowiednie komitety naukowe,
a w stosownych przypadkach opinii Komitetu ds. Lekow Gotowych (KLG),
odniesienia do ktérych opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Zwierzeta jako zrodlo materiatu



Ryzyko zwiazane z TSE odnosi si¢ do zrédtowych gatunkdw, odmian i charakteru
pierwotnej tkanki. Poniewaz spigtrzenie zarazen TSE pojawia si¢ po kilkuletnim
okresie inkubacji, uznaje si¢, ze czynnikiem zmniejszajacym ryzyko jest
wykorzystanie tkanek mtodych zdrowych zwierzat. Nalezy wykluczy¢ zwierzeta
zaliczane do grupy ryzyka takie, jak padly inwentarz, zwierz¢ta z przymusowego
uboju 1 te podejrzewane o zakazenie TSE.

1.2.2. Geograficzne pochodzenie zwierzqt

Do czasu sklasyfikowania krajéw wedlug statusu BSE okreslonego 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®,  wskaznik  ryzyka
geograficznego BSE (GBR) jest wykorzystywany przy ocenie ryzyka panujacego
w  kraju  Zrédlowym. Wskaznik GBR stanowi ocen¢ jakosciowa
prawdopodobienstwa obecnosci w danym kraju w okre§lonym momencie jednej
lub wigcej sztuki bydla zakazonego BSE, w stadium bezobjawowym lub
klinicznym. W przypadku gdy obecnos$¢ jest potwierdzona, wskaznik GBR
okresla zasigg zakazenia, jak wyszczegdlniono w tabeli ponize;j.

. Obecnos¢ jednej lub wigcej sztuki bydta, nosicieli czynnika BSE, w
Poziom . . 2 ..
stadium klinicznym lub przedklinicznym w danym regionie
GBR .
geograficznym/kraju

I Wysoce nieprawdopodobna

11 Mato prawdopodobna, ale niewykluczona
M1 Prawdopodobna, ale niepotwierdzona lub potwierdzona, ale

zakazenie o niewielkim zasiggu

I\% Potwierdzona, zakazenie o duzym zasiggu

Pewne czynniki wplywaja na wystepowanie geograficznego ryzyka zakazenia
BSE powiazanego z wykorzystaniem surowych tkanek lub ich pochodnych z
poszczegbdlnych krajow. Czynniki te okreslono w art. 2.3.13.2, pkt 1
Migdzynarodowego Kodeksu Zdrowia Zwierzat OIE (Migdzynarodowego Biura
Epizotii), zamieszczonego na  stronie internetowe] pod  adresem:
www.oie.int/eng/normes/Mcode/A_00067.htm

Naukowy Komitet Sterujacy dokonat oceny wskaznika geograficznego ryzyka
BSE (GBR) kilku panstw trzecich oraz Panstw Cztonkowskich, za$ dalej bedzie ja
prowadzit we wszystkich krajach, ktére ubiegaja si¢ o sklasyfikowanie wedtug
statusu BSE, z uwzglednieniem gléwnych czynnikow OIE.

1.2.3. Charakter tkanki pierwotnej

Producent musi wzia¢ pod uwage klasyfikacj¢ zagrozen odnoszacych si¢ do
réznych rodzajow tkanki pierwotnej. Zrédto pochodzenia tkanek nalezy objaé
nadzorem 1 indywidualna kontrola weterynaryjna, zas w przypadku tuszy
zwierzgcych nalezy potwierdzi¢ ich przydatnos$¢ do spozycia przez ludzi.

>Dz.U. L 147 2 31.5.2001, str. 1.



1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.4.

1.2.4.1.

1.2.4.2.

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

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

Ponadto, nalezy stosowaé przepisy zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 1774/2002
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 3 pazdziernika 2002 r. ustanawiajacym
przepisy sanitarne dotyczace produktow ubocznych pochodzenia zwierzecego
nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Owce 1 kozy

Klasyfikacja stopnia zarazliwosci zostata ustanowiona w oparciu o aktualna
wiedz¢ na podstawie mianowanych stgzen czynnikow zakaznych w tkankach i
ptynach ustrojowych naturalnie zainfekowanych owiec i1 koz z kliniczna postaciag
trzgsawki. W opinii Naukowego Komitetu Sterujacego z dnia 22-23 lipca 1999 r.
na temat ,,Polityki w zakresie hodowli i genotypdéw owiec”, zawarto tabele (jako
zatacznik)®, dalej uaktualniona 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.”.

Klasyfikacja moze zosta¢ poddana ocenie w s$wietle nowych naukowych
dowodow (na przyktad postugujac si¢ odnosnymi opiniami Komitetéw
Naukowych, Komitetu ds. Lekdéw Gotowych KLG 1 $rodkéw Komisji
regulujacych wykorzystanie materialow stwarzajacych ryzyko zakazenia TSE).
Przeglad odniesien do odpowiednich dokumentéw / opinii zostanie opublikowany
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej po przyjeciu decyzji przez Komisj¢.

Bydto

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

Unieszkodliwienie lub usuniecie czynnikow zakaznych

W przypadku wyrobow, ktére poddane procesowi unieszkodliwiania/eliminacji
ulegaja degradacji w stopniu nie mozliwym do zaakceptowania, producent musi

polega¢ gtownie na nadzorze nad zrédtami pochodzenia.

W przypadku pozostalych wyrobow, jezeli producent utrzymuje, ze procesy

¢ Opinig

Zamieszczono W witrynie WWW Komisji pod adresem:

http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome _en.html.

7 Opinig

Zamieszczono A4 witrynie WWW Komisji pod adresem:

http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome en.html.



1.2.5.

1.2.6.

produkcyjne umozliwiaja usunigcie lub unieszkodliwienie czynnikéw zakaznych,
musi on poprze¢ te twierdzenia stosowna dokumentacja.

Na poparcie zdolnosci czynnikow do unieszkodliwiania lub eliminowania zakazen
mozna wykorzysta¢ odnosne informacje z wiasciwych badan lub analiz zawartych
w literaturze naukowej w przypadku, gdy okreslone procesy opisane w literaturze
sa porownywalne z tymi wykorzystywanymi do produkcji wyrobu. Te badania lub
analizy powinny rowniez obejmowaé naukowe opinie, ktore mogly zostaé
przyjete przez Naukowy Komitet UE. W przypadku sprzecznych opinii, opinie te
stuza za punkt odniesienia.

Jezeli literatura fachowa nie dostarcza dowoddw na poparcie wspomnianych
wyzej stwierdzen, producent musi zorganizowa¢ okreslone badania
unieszkodliwiania i/lub eliminacji zakazen oparte podstawach naukowych,
uwzgledniajac nastgpujace kwestie:

- zidentyfikowane zagrozenie zwigzane z dana tkanka,
- okreslenie odnos$nych czynnikéw wzorcowych,

- racjonalne uzasadnienie wyboru poszczegoélnych kombinacji czynnikow
wzorcowych,

- okreslenie  fazy produkcji  wybranej do  wyeliminowania lub
unieszkodliwienia czynnikéw zakaznych,

- obliczenie wspotczynnikow zmniejszenia zarazliwosci.

W sprawozdaniu koncowym nalezy okresli¢ parametry produkcyjne i wartosci
graniczne, ktére sa krytyczne dla skutecznosci procesu unieszkodliwiania lub
eliminacji zakazen.

Nalezy postugiwac si¢ odpowiednio udokumentowanymi procedurami w celu
zapewnienia, ze podczas rutynowej produkcji sa przestrzegane zatwierdzone
parametry przetwarzania.

1los¢ pierwotnych tkanek zwierzecych lub ich pochodnych wymagana do produkcji
Jjednej sztuki wyrobu medycznego

Producent musi oszacowaé¢ ilos¢ surowych tkanek zwierzecych lub ich
pochodnych wymaganych do produkcji jednej sztuki wyrobu medycznego. W
przypadku zastosowania procesu oczyszczania, producent musi oceni¢, czy proces
ten nie spowoduje zwigkszenia stg¢zenia czynnikow zakaznych obecnych w
pierwotnych tkankach zwierzecych lub ich pochodnych.

Tkanki zwierzece lub ich pochodne, z ktorymi majq kontakt pacjenci i uzytkownicy

Producent musi uwzglednic:

(1)  1los¢ tkanek zwierzgcych 1 ich pochodnych;



(1) miejsce kontaktu: jego powierzchni¢, rodzaj (np. skdra, blona §luzowa,
mozg) 1 stan (np. zdrowe lub uszkodzone);

(ii1) rodzaj tkanek lub ich pochodnych, z ktérymi maja kontakt pacjenci lub
uzytkownicy; oraz

(iv) 1ile wynosi przewidywany czas kontaktu tkanki z ludzkim cialem (majac na
uwadze takze zjawisko wchianiania).

Nalezy uwzgledni¢ liczbg wyrobdéw medycznych, ktéore moga zostaé uzyte
podczas danej procedury.

1.2.7. Sposob uzycia

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

1.3. Ocena przegladowa

Producent musi ustanowi¢ 1 utrzymywaé procedurg¢ systematycznej oceny
informacji o jego wyrobie medycznym, lub podobnych wyrobach, zebranych w
fazie poprodukcyjnej, w szczegdlnosci jezeli:

a)  wykryto zagrozenia uprzednio nierozpoznane;

b) oszacowany poziom ryzyka wynikajacy z zagrozenia nie moze by¢ dtuzej
akceptowany;

c)  pierwotna ocena zostala uniewazniona w inny sposob.

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

W s$wietle nowych informacji, nalezy rozwazy¢é ocene odpowiednich $rodkow
zarzadzania ryzykiem dla wyrobu (wlacznie z racjonalnym uzasadnieniem
wyboru tkanki zwierzecej lub jej pochodnej). Jezeli istnieje mozliwosé, ze
pozostate ryzyko lub jego poziom mozliwy do zaakceptowania si¢ zmienit,
konieczna jest ocena i uzasadnienie wplywu tej zmiany na uprzednio wdrozone
srodki kontroli ryzyka.

Wyniki tej oceny musza zosta¢ udokumentowane.

2. OCENA WYROBOW MEDYCZNYCH KLASY III PRZEZ JEDNOSTKI
NOTYFIKOWANE

Dla wyrobéw zaklasyfikowanych do klasy III na podstawie zasady 17°
zatacznika IX  dyrektywy  93/42/EWG, producenci musza  dostarczy¢

¥ Wszystkie wyroby medyczne produkowane z tkanek zwierzecych lub ich pochodnych uznanych za niezdolne
do zycia z wyjatkiem wyrobow przeznaczonych wytacznie do kontaktu z nieuszkodzona skora.



notyfikowanym jednostkom okreslonym w art. 4 niniejszej dyrektywy wszystkie
odpowiednie informacje, ktére pozwola na ocen¢ 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 wyrobdw
muszg zosta¢ przestane do jednostki notyfikowanej w celach informacyjnych.

O kazdej zmianie zwigzane] z procesami zaopatrzenia, gromadzenia 1
przenoszenia tkanek oraz unieszkodliwiania/eliminowania zakazen, ktéra moze
wplynaé¢ na wynik zarzadzania ryzykiem przez producenta nalezy powiadomic
jednostk¢ notyfikowana w celu jej dodatkowego zatwierdzenia przed
zastosowaniem.



DYREKTYWA RADY
z dnia 17 kwietnia 1972 r.

dotyczaca zapewnienia osobom pracujacym w rolnictwie poradnictwa spoleczno -
ekonomicznego oraz poradnictwa w zakresie uzyskiwania kwalifikacji zawodowych

(72/161/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza, w szczegdlnosci
jego art. 43,

uwzgledniajac wniosek Komisji,
uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

cele wspolnej polityki rolnej okreslone w art. 39 ust. 1 lit. a) i b) Traktatu moga zostaé
osiagnig¢te jedynie przez reforme struktur rolnych;

taka reforma strukturalna jest podstawowym czynnikiem w rozwoju wspdlnej polityki rolnej;
powinna zatem zosta¢ oparta na koncepcji wspdlnotowej i na wspolnotowych kryteriach;

z powodu zréznicowania ich przyczyn, charakteru i wagi, problemy strukturalne wystgpujace
w rolnictwie moga wymaga¢ rozwiazan rdzniacych si¢ w zaleznosci od regionu i
podlegajacych dostosowaniu w pewnym okresie czasu; rozwigzania takie musza przyczynic¢
si¢ do globalnego rozwoju gospodarczego i spotecznego kazdego danego regionu; najlepsze
wyniki moga zostac osiagnigte jezeli, dziatajac w oparciu o wspolnotowe koncepcje i kryteria,
Panstwa Cztonkowskie indywidualnie wdroza wspdlne srodki na mocy ich wiasnych procedur
legislacyjnych i administracyjnych, oraz jezeli, dodatkowo same okresla, na podstawie
warunkéw ustanowionych przez Wspdlnote, zakres w jakim takie $rodki powinny zostaé
zintensyfikowane lub skoncentrowane w niektorych regionach;

struktury rolne nie moga zosta¢ zreformowane jezeli duza liczba oséb pracujacych w
rolnictwie nie dokona zasadniczej zmiany ukierunkowania zawodowego;

wybdr pociagajacy za soba kazda zmiang orientacji w rolnictwie lub przejscie do innych
zawodow musi zosta¢ dokonany z pelna $wiadomoscig istniejacych mozliwosei i
konsekwencji takiego wyboru;

obecnie, w wielu regionach Wspoélnoty trudno jest osobom pracujacym w rolnictwie dokonac
takiego wyboru, poniewaz nie posiadaja one niezbg¢dnych informacji;

jezeli rolnictwo ma si¢ rozwijac i specjalizowaé, wymagany bedzie znaczny wzrost poziomu
ogolnego, technicznego 1 ekonomicznego ksztalcenia ludnosci pracujacej w rolnictwie, w



szczegolnosci tam, gdzie w wyniku postepu technicznego oraz zmieniajacych si¢ wymagan
rynku zmiany polityki w zakresie zarzadzania, produkcji i sprzedazy staty si¢ niezbgdne;

w wielu regionach brak dostatecznych mozliwosci szkolenia zawodowego stanowi
przeszkod¢ w podejmowaniu wysitkow niezbednych do zmiany rolnikéw w menedzerow
nowoczesnych gospodarstw oraz w sposoéb ogdlny do zapewnienia rolnikom i ich
pracownikom, zarowno najemnym jak i nalezacym do rodziny, kwalifikacje zawodowe;

w celu sprostania potrzebom rozwijajacego si¢ rolnictwa, osrodki ksztalcenia zawodowego
musza opracowac 1 dostosowaé swoje programy oraz okresli¢ 1 dostosowaé poziom i rodzaj
ksztalcenia wymaganego od ich kadry nauczycielskiej, zgodnie z minimalnymi kryteriami
ustanowionymi przez Panstwo Czlonkowskie;

osoby opuszczajace rolnictwo sa ogdlnie zobowigzane do nabywania nowych kwalifikacji
zawodowych 1 sg w stanie to uczyni¢ jedynie jezeli maja zapewniony dochdéd w trakcie
okresu, ktory musza poswigci¢ na kursy przekwalifikowujace;

proponowane srodki leza w interesie Wspdlnoty 1 maja na celu osiagnigcie celéw okreslonych
w art. 39 ust. 1 lit. a) Traktatu, w tym zmian strukturalnych niezbg¢dnych dla prawidlowego
funkcjonowania wspdlnego rynku; stanowia one zatem wspolne $rodki w rozumieniu art. 6
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 729/70" w sprawie finansowania wspélnej polityki rolnej;

w zakresie w jakim Wspolnota bierze udziat w finansowaniu wspolnych srodkow, musi ona
by¢ w stanie stwierdzié, ze przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie w celu wdrozenia
tych srodkdéw przyczynia si¢ do osiggnigcia ich celdw; w tym celu nalezy przyja¢ procedurg
ustanawiajaca Scista wspolprace pomigdzy Panstwami Cztonkowskimi a Komisja w ramach
Statego Komitetu ds. struktury rolnej, utworzonego na mocy art. 1 dyrektywy Rady z dnia 4
grudnia 19621 > w sprawie koordynacji polityk struktur rolnych, ktora obejmuje, w
odniesieniu do aspektéow finansowych, konsultacje z Komitetem EFOGR, okre§lonym w art.
11 - 15 rozporzadzenia (EWG) nr 729/70;

jest pozadane aby Parlament Europejski i Rada mogly, na podstawie sprawozdania
przedtozonego przez Komisje, bada¢ co roku skutki podjetych krajowych i wspdlnotowych
srodkdw, tak aby mogly oceni¢ potrzebe uzupetnienia lub przystosowania systemu
wprowadzonego na mocy niniejszej dyrektywy;
PRZYJIJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
TYTUL I
Zapewnienie poradnictwa spoleczno-ekonomicznego dla ludnosci rolniczej
Artykut 1
1. W celu umozliwienia osobom pracujacym w rolnictwie podjecie decyzji w sprawie ich

przysztych zawodow, jak réwniez zawodow ich dzieci, z pelng $wiadomoscia wszystkich
istotnych okolicznosci, Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja programy przeznaczone do

'Dz.U. nr L 94 z 28.04.1970, str. 13.
*Dz.U. nr 136 z 17.12.1962, str. 2892/62.



zapewnienia rolnikom i ich pracownikom, zaro6wno najemnym jak i nalezacym do rodziny,
poradnictwo spoteczno - ekonomiczne w szerszym zakresie.

2. Panstwa Czlonkowskie moga, stanowiac zgodnie z ogdélnymi przepisami przyjetymi
przez Rad¢ na mocy procedury ustanowionej w art. 43 Traktatu:

- zroznicowaé w zaleznosci od regionu finansowe $rodki zachgcajace oferowane w
ramach programow przewidzianych w ust. 1;

- powstrzymac si¢ od stosowania w niektdrych regionach wszystkich lub czgsci
srodkow przewidzianych w art. 2.

Artykut 2

Programy przewidziane w art. 1 obejmuja:

a) tworzenie i rozwdj ustug zwiazanych z poradnictwem spoteczno - ekonomicznym,
ustugi takie sa Swiadczone albo przez jednostki publiczne albo przez jednostki wyraznie
wyznaczone do tego celu i zatwierdzone przez Panstwa Cztonkowskie; lub tworzenie i
rozwdj, w ramach juz istniejacego zakresu ushug, specjalnych stuzb w celu zapewnienia
takiego poradnictwa;

b) ponoszenie przez Panstwa Czlonkowskie kosztéw szkolenia doradcow spoleczno -
ekonomicznych, w tym, w niezbednym zakresie, dotacje i dodatki w celu pokrycia
uczestnictwa w kursach szkoleniowych lub stazach.

Artykut 3

Przy zapewnianiu poradnictwa spoteczno - ekonomicznego, wyraznym celem stuzb i
specjalnych organdw, okreslonych w art. 2 lit. a) jest:

a) dostarczenie ludno$ci rolniczej ogdlnych informacji dotyczacych dostgpnych im
mozliwosci w celu poprawy ich sytuacji spoteczno - ekonomicznej;

b) badanie i sprawdzenie indywidualnych przypadkéw w celu dostosowania do
zmieniajacych si¢ warunkow;

c) skontaktowanie o0sO6b zainteresowanych zmiang polityki realizowanej w ich
gospodarstwach z wlasciwymi stuzbami doradczymi;

d) udzielenie osobom zainteresowanym informacji i porad w nastepujacych kwestiach:
- kontynuacji dziatalnosci w rolnictwie;
- wyboru zatrudnienia poza rolnictwem,;

- przejscia na emeryture;



e) informowanie zainteresowanych os6b o mozliwosciach istniejacych dla o0sob
pracujacych w rolnictwie w zakresie dalszego szkolenia oraz o perspektywach dla ich
dzieci w rolnictwie 1 w innych zawodach;

f)  kierowanie zainteresowanych osob, zgodnie z decyzjami rozwazanymi lub podjetymi
przez takie osoby, do wlasciwych wyspecjalizowanych stuzb.

Artykut 4
1. Szkolenie doradcéw spoleczno - ekonomicznych, okreslonych w art. 2 lit. b) musi
umozliwia¢ osobom z odpowiednim wyksztatceniem i wystarczajacym doswiadczeniem w
kwestiach rolniczych uzupehienie posiadanej przez nich wiedzy technicznej oraz uzyskanie
wystarczajacej wiedzy — lub rozszerzenia posiadanej wiedzy — w odniesieniu do:
- problemow gospodarczych i spotecznych;

- problemow wystepujacych w regionie, w ktérym pracuja;

- mozliwosci dostgpnych dla zainteresowanych os6b na mocy odpowiednich
przepisdw prawnych i postanowien z zakresu polityki spoteczne;.

2. Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja minimalne wymogi, ktére musza spetni¢ kursy
szkoleniowe i staze okreslone w art. 2 lit. b) przed zatwierdzeniem, Panstwa Czlonkowskie w
szczegdlnoscei :

a)  okreslaja kwalifikacje wymagane do dopuszczenia do uczestnictwa w kursie;

b) ustanawiaja minimalne programy szkoleniowe dla doradcéw;

c)  okreslaja minimalny czas trwania kursow;

d) okreslaja sposoby poswiadczania o odbytych szkoleniach;

e) okreslaja strukturg kursow, zaréwno w odniesieniu do jakosci szkolenia, jak i w
odniesieniu do kosztéw i ilosci takich szkolen.

TYTUL II
Uzyskiwanie kwalifikacji zawodowych przez osoby pracujace w rolnictwie
Artykut 5

1. W celu umozliwienia pracujacym w rolnictwie osobom w wieku osiemnastu lub wigcej
lat zdobycia nowych kwalifikacji rolniczych lub rozszerzenia juz posiadanych kwalifikacji
tak, aby mogli oni wiaczy¢é sie¢ do nowoczesnego rolnictwa, Panstwa Cztonkowskie
ustanawiaja programy majace na celu wspieranie rozwoju zawodowego i dostosowania
rolnikéw oraz pracownikéw rolnych najemnych i nalezacych do rodziny.

Programy takie nie obejmujg normalnych kurséw rolniczych lub studiow zorganizowanych w
ramach systemdw szkolnictwa sredniego lub wyzszego.



2.  Panstwa Cztonkowskie moga, stanowiac zgodnie z przepisami ogdlnymi, ktére zostana
przyjete przez Radg na mocy procedury ustanowionej w art. 43 Traktatu:

- zroznicowaé, w zaleznosci od regionu, dziatanie programow wsparcia przewidzianych
w ust. 1;

- powstrzymac¢ si¢ od stosowania w niektorych regionach wszystkich lub czgsci srodkéw
przewidzianych w art. 6.

Artykut 6

1.  Programy wsparcia okres§lone w art. 5 obejmujg s$rodki majace na celu dalsze
ksztalcenie o charakterze ogdélnym, technicznym i ekonomicznym osob pracujacych w
rolnictwie.

Takie $rodki sa realizowane za posrednictwem osrodkéow ksztalcenia lub stazy,
zapewniajacych podstawowe lub zaawansowane ksztalcenie zawodowe. Takie osrodki lub
staze musza mie¢ albo charakter publiczny albo zosta¢ wyraznie wyznaczone i zatwierdzone
przez Panstwa Cztonkowskie dla potrzeb zapewnienia wymaganego ksztatcenia.

2. Panstwa Cztonkowskie ustalaja minimalne wymagania, ktére musza zosta¢ spetnione
przez powyzsze osrodki 1 staze przed zatwierdzeniem, Panstwa Czlonkowskie w
szczegdlnosci:

a)  okreslaja kwalifikacje wymagane do dopuszczenia do osrodka lub uczestnictwa w stazu,

b) ustanawiaja minimalne programy, a w szczegdlnosci znaczenie jakie nalezy
przypisywaé odpowiednio technicznemu i ekonomicznemu ksztatceniu;

c) okreslaja czas trwania ksztalcenia, z uwzglednieniem szczegdlnego rodzaju danego
ksztatcenia i celow przewidzianych w art. 5;

d) okreslaja strukture kursow, zar6wno w odniesieniu do jakosci ksztalcenia, jak 1 w
odniesieniu do kosztéw i ilosci takich kursow.

3. Do celéw realizacji srodkow przewidzianych w ust. 1, Panstwa Czlonkowskie
ustanawiajq niezbedne przepisy dla:

- tworzenia 1 rozwoju osrodkow lub organizowania kurséw okreslonych w ust. 1;

- przyznawania dotacji lub dodatkéw na pokrycie kosztéw uczestnictwa w takich
osrodkach lub kursach.

TYTUL III

Przekwalifikowanie zawodowe os0b pracujacych w rolnictwie pragngcych podja¢ prace
poza rolnictwem



Artykut 7

1. Do dnia wejscia w zycie decyzji, ktéra zostanie podj¢ta przez Rad¢ w wykonaniu
decyzji Rady z dnia 1 lutego 1971 r.' w sprawie reformy Europejskiego Funduszu
Spotecznego upowazniajacej ten Fundusz do przyznawania $rodkoéw finansowych na pomoc
osobom pracujacym w rolnictwie, Panstwa Cztonkowskie wprowadzaja, w celu umozliwienia
osobom pragnagcym podja¢ prace poza rolnictwem uczestnictwo w  kursach
przekwalifikowania zawodowego, programy pomocy wystarczajace do zapewnienia
zainteresowanym osobom dochodow na czas trwania kursu przekwalifikowania zawodowego
oraz w celu umozliwienia im otrzymania lub zachowania uprawnien do s$wiadczen
zabezpieczenia spolecznego. Jednakze pomoc taka nie moze obejmowac faktycznych
platnosci §wiadczen zabezpieczenia spotecznego.

2. Rada, stanowiac na wniosek Komisji oraz glosujac w sposob przewidziany w art. 43
ust. 2 Traktatu, okresla warunki i kryteria dla wykonania ust. 1.

TYTUL IV
Przepisy finansowe i ogolne
Artykut 8

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie stanowia wspélne $rodki w rozumieniu art. 6
ust. 1 rozporzadzenia (EWG) nr 729/70

Artykut 9

1. Szacunkowy okres czasu wymagany do przeprowadzenia wspolnych srodkow wynosi
dziesi¢¢ lat.

2. Pie¢ lat od dnia, w ktorym niniejsza dyrektywa stata si¢ skuteczna srodki sq ponownie
badane przez Radg¢ na wniosek Komisji.

3. Catkowity udziat EFOGR w kosztach wspolnych $rodkow szacuje si¢ na 110 milionéw
jednostek rozliczeniowych dla pierwszych pigciu lat.

4.  Przepisy art. 6 ust. 5 rozporzadzenia (EWG) nr 729/70 stosuje si¢ do niniejszej
dyrektywy.

Artykut 10
1.  Panstwa Czlonkowskie przedkladaja Komisji:

- projekty wszystkich przepisow ustawowych, wykonawczych lub administracyjnych,
ktére proponuja przyjaé na podstawie niniejszej dyrektywy;

'Dz.U. nr L 28 24.02.1971, str. 15.



- teksty wszystkich przepisow pozwalajacych na efektywne wdrozenie niniejszej
dyrektywy, ktore istnialy przed dniem, w ktérym niniejsza dyrektywa stata sig¢
skuteczna.

2. Przedkiadajac, stosownie do ust. 1, projekty przepisow ustawowych, wykonawczych
lub administracyjnych lub teksty istniejacych przepiséw, Panstwa Cztonkowskie przedktadaja
rowniez memorandum wyjasniajace pokazujace zwigzek na poziomie regionalnym miedzy
danym $rodkiem a warunkami gospodarczymi i strukturalnymi.

3. Komisja bada projekty przedlozone zgodnie z ust. 1 tiret pierwsze w celu okreslenia,
czy po uwzglednieniu celéw niniejszej dyrektywy 1 potrzeby wlasciwego powigzania
pomiedzy réznymi Srodkami, takie projekty sa zgodne z dyrektywa i1 czy spetniaja tym
samym warunki dla finansowego wktadu Wspdlnoty na wspdlne srodki w rozumieniu art. 8.
W terminie dwdch miesi¢cy nastgpujacych po otrzymaniu projektu, Komisja, po konsultacji
ze Statym Komitetem ds. struktury rolnej, wydaje opini¢ dotyczaca takiego projektu.

4. Panstwa Czlonkowskie, niezwlocznie po przyjeciu przepisow ustawowych,
wykonawczych lub administracyjnych okreslonych w ust. 3, przedktadaja ich tekst Komisji.

Artykut 11

1. W odniesieniu do przepisow zawartych w tekstach, ktdre sa przedktadane stosownie do
art. 10 ust. 1 tiret drugie lub do art. 10 ust. 4, Komisja bada czy po uwzglednieniu celow
niniejszej dyrektywy 1 potrzeby wilasciwego powiazania pomigdzy réznymi srodkami, takie
przepisy spetniaja warunki dla finansowego wkladu Wspdlnoty na wspdlne srodki w
rozumieniu art. 8. W terminie dwdch miesigcy nastgpujacych po otrzymaniu tekstu,
przedstawiciel Komisji przedktada, po konsultacji z Komitetem EFOGR w sprawie
finansowych aspektow takich przepisow, projekt decyzji w tej sprawie Stalemu Komitetowi
ds. struktury rolnej.

2. Komitet wydaje opini¢ w terminie, ktory zostaje ustalony przez przewodniczacego
stosownie do pilnosci rozpatrywanych spraw. Komitet podejmuje decyzje wigkszoscia
dwunastu glosow, przy czym glosy Panstw Czlonkowskich sg wazone w sposob ustanowiony
w art. 148 ust. 2 Traktatu. Przewodniczacy nie bierze udziatu w glosowaniu.

3.  Komisja przyjmuje decyzj¢. Jednakze jezeli decyzja nie jest zgodna z opiniag wydang
przez Komitet, jest ona niezwlocznie przekazywana Radzie. W takim przypadku, Komisja
moze odroczy¢ stosowanie decyzji na okres nieprzekraczajacy jednego miesiaca od dnia
powiadomienia.

Rada, glosujac w sposdb przewidziany w art. 43 ust. 2 Traktatu, moze w terminie tego
miesigca przyja¢ odmienna decyzje.

Artykut 12
1.  Wydatki poniesione przez Panstwa Czlonkowskie na cele jakiegokolwiek S$rodka
podjetego na mocy art. 2, art. 6 ust. 3 lub art. 7, kwalifikujq si¢, az do kwot okreslonych w
ust. 2, do pomocy z Sekcji Orientacji EFOGR.

2. Sekcja Orientacji EFOGR refunduje Panstwom Cztonkowskim:



- 25% podstawowej kwoty wynoszacej 7 500 jednostek rozliczeniowych w odniesieniu
do kazdego doradcy rozpoczynajacego wykonywanie swoich obowiazkow po raz
pierwszy i spetniajacego wymagania ustanowione w art. 4; lecz wydatki zwigzane z
jakimkolwiek zastapieniem takiego doradcy podczas okresu dzialania wspdlnych
srodkow nie kwalifikuja si¢ do pomocy z EFOGR;

- 25% wydatkéw faktycznie poniesionych w zwigzku ze srodkami przewidzianymi w art.
2 lit. b), az do calkowitej kwoty wynoszacej 4 500 jednostek rozliczeniowych dla
kazdego wyszkolonego doradcy;

- 25% wydatkow faktycznie poniesionych na wdrazanie art. 6 ust. 3, do catkowitej kwoty
wynoszacej 1500 jednostek rozliczeniowych na kazdego rolnika lub pracownika
zatrudnionego w rolnictwie, ktéry ukonczyl kurs ksztalcenia zawodowego lub
zaawansowanego ksztalcenia zawodowego;

- 25% wydatkéw faktycznie poniesionych w zwiazku z ktérymkolwiek programem
przewidzianym w art. 7. Przepis ten stosuje si¢ jedynie do dnia wejscia w zycie decyzji,
ktéra zostanie podjeta przez Radg stosownie do art. 4 decyzji Rady z dnia 1 lutego
1971 r. w sprawie reformy Europejskiego Funduszu Spotecznego, upowazniajacej ten
Fundusz do przyznawania $rodkow finansowych na pomoc osobom pracujacym w
rolnictwie, ktdre zamierzaja podjac pracg poza rolnictwem.

3. Szczegdétowe zasady stosowania ust. 2 przyjmowane sg zgodnie z procedurg
ustanowiong w art. 13 rozporzadzenia (EWG) nr 729/70.

Artykut 13

1. Srodki podjete przez Panstwa Czlonkowskie nie kwalifikuja si¢ do korzystania ze
wsparcia finansowego Wspdlnoty, jezeli nie wydano korzystnej decyzji na mocy art. 11 w
odniesieniu do przepisow ich dotyczacych.

2. Finansowe wsparcie Wspdlnoty odnosi si¢ wytacznie do kwalifikujacych si¢ wydatkow
zwiazanych z pomocg przyznang na podstawie decyzji podjetych po dniu, w ktérym niniejsza
dyrektywa stata si¢ skuteczna.

Artykut 14
1. Wnioski o refundacj¢ odnosza si¢ do wydatkow poniesionych przez Panstwa
Czlonkowskie w trakcie roku kalendarzowego i sa przedktadane Komisji przed 1 lipca

nastepnego roku.

2. Decyzja o przyznaniu pomocy z Funduszu jest podejmowana zgodnie z art. 7 ust. 1
rozporzadzenia (EWG) nr 729/70.

3 Komisja moze zezwoli¢ na wyptatg zaliczek.

4.  Szczegélowe zasady stosowania niniejszego artykulu przyjmowane sa zgodnie z
procedura ustanowiona w art. 13 rozporzadzenia (EWG) nr 729/70.



Artykut 15
Niniejsza dyrektywa nie narusza uprawnien Panstw Cztonkowskich do podejmowania, w
odniesieniu do kwestii objetych zniniejszej dyrektywy, dodatkowych $rodkow pomocowych,
ktorych warunki roznig si¢ od warunkéw ustanowionych w niniejszej dyrektywie lub ktorych
kwoty przekraczaja gérne limity okreslone w niniejszej dyrektywie, pod warunkiem, ze takie
srodki sa zgodne z art. 92 — 94 Traktatu.

Artykut 16
1.  Przed 1 sierpnia kazdego roku obowigzujace krajowe i wspdlnotowe srodki odnoszace
si¢ do niniejszej dyrektywy sa badane w kontekscie rocznego sprawozdania, ktore jest
przedktadane Parlamentowi Europejskiemu i Radzie przez Komisj¢ i na potrzeby ktérego
Panstwa Cztonkowskie przedktadaja Komisji wszelkie niezb¢dne dokumenty.
Rada ocenia skutki takich $rodkéw, biorac pod uwage stopien rozwoju strukturalnego
wymaganego do osiagniecia celdw wspolnej polityki rolnej, ich wptyw na harmonijny rozwdj

regionow Wspolnoty, jak rowniez nastgpstwa finansowe okreslonych srodkow.

Jezeli jest to konieczne, Rada stanowiac na mocy procedury ustanowionej w art. 43 Traktatu,
przyjmuje odpowiednie przepisy.

Artykut 17

Panstwa Cztonkowskie moga ustanowi¢ dodatkowe warunki odnoszace si¢ do wdrozenia
srodkéw pomocowych przewidzianych w niniejszej dyrektywie.

Artykut 18

Panstwa Cztonkowskie, w terminie roku od dnia ogloszenia niniejszej dyrektywy,
wprowadzaja w zycie $rodki niezbedne do jej wykonania.

Artykut 19

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 17 kwietnia 1972 r.

W imieniu Rady

J. P. BUCHLER

Przewodniczqcy



