Zatacznik nr 8

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYROBU WYKONANEGO NA ZAMOWIENIE ALBO
WYROBU DO BADANIA KLINICZNEGO

1. Wytwérca wyrobu wykonanego na zamdwienie oraz wytworca Ilub jego
autoryzowany przedstawiciel wyrobu do badania Kklinicznego sporzadzajg
oswiadczenia.

2. Oswiadczenia, o ktorych mowa w ust. 1, zawierajg nastepujace informacje:

1) dla kazdego egzemplarza wyrobu wykonanego na zaméwienie:

a) nazwe i adres wytworcy,

b) dane umozliwiajgce identyfikacje wyrobu medycznego,

c) stwierdzenie, ze wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku okreslonego
pacjenta, oznaczonego nazwiskiem, akronimem lub kodem jednoznacznie
wskazujgcym pacjenta,

d) nazwisko lekarza lub innej uprawnionej osoby, ktora sporzadzita opis
Zlecenia, oraz w razie potrzeby nazwe zaktadu opieki zdrowotnej,

e) szczegolne wiasciwosci wyrobu medycznego wskazane w zleceniu, o
ktérym mowa w lit. d,

f) informacje, ze wyrdb medyczny odpowiada wymaganiom zasadniczym,
okreslonych w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacym
projektowania, wytwarzania i opakowania, wraz ze wskazaniem wymagan
zasadniczych, ktére nie zostaty catkowicie spetnione, z podaniem przyczyn;

2) dla wyrobu do badania klinicznego:

a) dane umozliwiajgce identyfikacje wyrobu przeznaczonego do badania

klinicznego,

) plan badania klinicznego,

) broszure badacza klinicznego,

) potwierdzenie ubezpieczenia uczestnikéw badania,

) dokumenty stosowane do otrzymania swiadomej zgody uczestnikow

badania,

f) oswiadczenie wskazujgce czy wyrdob medyczny zawiera, jako integralng
czesé, substancje uznang za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny,
o ktérych mowa w ust. 7.4 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia,

g) wskazanie, czy wyréb medyczny jest wytworzony z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego,

h) opinie wiasciwej komisji bioetycznej i istotne dla badania klinicznego
szczegOty zawarte w tej opinii,

i) nazwisko lekarza lub innej upowaznionej osoby oraz nazwe instytuciji
odpowiedzialnej za badanie,

j) miejsce, date rozpoczecia oraz planowany czas trwania badan,

k) stwierdzenie, ze wyrob medyczny odpowiada wymaganiom zasadniczym
poza zagadnieniami objetymi zakresem badan oraz, ze uwzgledniajgc te
zagadnienia, podjeto wszelkie srodki ostroznosci w celu ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pacjentow.

3. Wytwoérca zachowuje do wgladu Prezesa Urzedu nastepujace dokumenty:



1) dla wyrobu wykonanego na zamdwienie - dokumentacje wskazujgcg miejsce lub
miejsca wytworzenia, pozwalajgcg na zrozumienie budowy, procesu produkcji i
dziatania tego wyrobu, okreslajgcg przewidywane parametry dziatania,
przygotowang w sposob wystarczajgcy do przeprowadzenia oceny zgodnosci
wyrobu z wymaganiami zasadniczymi okreslonymi w zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia; wytworca zapewnia, ze w wyniku procesu produkcji otrzymane
wyroby wykonane na zamowienie posiadajg parametry dziatania okreslone w
dokumentacji wytworcy;

2) dla wyrobu do badan klinicznych dokumentacje zawierajaca;

a) ogolny opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

b) rysunki projektowe, przewidziane sposoby wytwarzania, w szczegolnosci
dotyczace sterylizacji, schematy czesci skladowych, podzespotow,
obwoddw,

C) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkow i schematow oraz
dziatania wyrobu,

d) wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmonizowanych zastosowanych w
catosci lub w czesci, opisy rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wymagan
zasadniczych, o ktérych mowa w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia, jezeli
normy nie zostaty zastosowane,

e) jezeli wyréb medyczny zawiera, jako integralng czes¢, substancje uznang za
produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktérych mowa w ust. 7.4
zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia, wyniki badan takiego potaczenia, ktére
sg wymagane do oceny bezpieczenstwa, jakosci i przydatnosci tej
substanciji, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu,

f) jezeli wyrob medyczny jest produkowany z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego, srodki zarzadzania ryzykiem takiego potaczenia
zastosowane w celu zmniejszenia ryzyka infekcji,

g) wyniki przeprowadzonych obliczen projektowych, badan, prob technicznych
i podobnych; wytworca podejmuje niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze
wyroby produkowane sg wedtug dokumentacji technicznej, potwierdzajac
ocene lub, jezeli to konieczne, kontrole skutecznosci podjetych $rodkéw
wiasnorecznym podpisem.

Dokumentacja i oswiadczenie wydane zgodnie z niniejszym zatgcznikiem sg

przechowywane co najmniej przez 5 lat. W przypadku wyrobéw medycznych do

implantacji okres ten wynosi co najmniej 15 lat.

Dla wyrobow wykonanych na zamdwienie, wytwérca jest obowigzany do

przegladania i dokumentowania doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu

do obrotu, w tym z oceny Klinicznej i badan klinicznych, oraz do wdrozenia
odpowiednich srodkéw i podjecia wszelkich niezbednych dziatah korygujgcych.

Zobowigzanie to obejmuje zgtaszanie Prezesowi Urzedu incydentdw medycznych

niezwtocznie po powzieciu wiadomosci o ich wystgpieniu i deklaracje podjecia

odpowiednich dziatah naprawczych.



