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W ramach przygotowan do certyfikacji wyrobu medycznego zgodnie z wymaganiami
Rozporzgdzenia 2017/745 konieczne jest przygotowanie stosownej dokumentacii.
Podstawowym jej zatozeniem jest zapewnienie zgodnosci i bezpieczenstwa oraz udoku-
mentowanie skutecznosci wyrobu medycznego.

Lista wymaganych dokumentow

systemowych

|:| Projekt deklaracji zgodnosci UE zgodnie z art. 19 i zatgczni-

kiem IV dla modelu wyrobu objetego dang procedurg oceny

zgodnosci.

Dokumentacje dotyczaca systemu zarzadzania jakosciag

producenta.

Dokumentacja sytemu zarzgdzania jakoscig wg. EN ISO

13458 w odniesieniu do zatgcznika IX lub Xl Rozporzadzenia

2017/745.

Opis obowigzujgcych procedur stuzacych zapewnieniu utrzy-

mania adekwatnosci i skutecznosci systemu zarzadzania

jakoscig oraz zobowigzanie producenta do stosowania tych
procedur.

Udokumentowany opis obowigzujgcych procedur stuzacych

wypetnianiu obowigzkdw wynikajgcych z systemu zarzadzania

jakoscig i wymaganych na podstawie ninigjszego rozporza-

dzenia oraz zobowigzanie danego producenta do stosowania

tych procedur.

D Dokumentacje dotyczgcag stosowanego przez producenta

systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz, w stosow-
nych przypadkach, dotyczacg planu obserwaciji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu oraz procedury ustanowione w celu
zapewnienia przestrzegania obowigzkéw wynikajgcych z prze-
pisdw dotyczacych obserwacii okreslonych w art. 87-92.

D Opis obowigzujgcych procedur stuzgcych aktualizacji systemu
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym — w stosownych
przypadkach — planu obserwaciji klinicznych po wprowa-

dzeniu do obrotu, oraz procedur zapewniajgcych wypetnienie

obowigzkdw wynikajacych z przepiséw dotyczacych obser-

wacji okreslonych w art. 87-92, a takze zobowigzanie

producenta do stosowania tych procedur,
D Dokumentacje dotyczaca planu oceny klinicznej.

Opis obowigzujgcych procedur stuzgcych aktualizacji planu
oceny klinicznej, z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy.

Dokumentacja celdw producenta dotyczacych jakosci.Opis
struktur organizacyjnych wraz z powierzonym persone-
lowi zakresem odpowiedzialnosci odnosnie do krytycznych
procedur, zakresu odpowiedzialnosci personelu kierowniczego

oraz jego uprawnien organizacyjnych.

Opis metod monitorowania skutecznego dziatania systemu

zarzgdzania jakoscig, a w szczegolnosci jego zdolnosci do
osiggania pozgdanej jakosci projektu i wyrobu, w tym kontroli

wyrobdw, ktdre nie wykazujg zgodnosci.

D W przypadku gdy projektowanie, produkcja lub korncowa
weryfikacja i badania koncowe wyrobdw, lub element ktére-
gokolwiek z tych procesdw przeprowadzane sg przez osobe

trzecig — metod monitorowania skutecznego funkcjonowania
systemu zarzgdzania jakoscig, a w szczegolnosci rodzaju
i zakresu kontroli sprawowanej wobec danej osoby trzeciej.

Jezeli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowa-
dzenia dziatalnosci w jednym z panstw cztonkowskich
— projektu upowaznienia wyznaczajgcego upowaznionego
przedstawiciela i list intencyjny upowaznionego przedstawi-
ciela dotyczacy przyjecia upowaznienia.

Opis procedur i technik monitorowania, weryfikaciji, walidaciji
i kontroli projektu wyrobdw oraz odpowiadajgcej im dokumen-
tacji, a takze danych i zapiséw wynikajacych z tych procedur
i technik. Te procedury i techniki.

|:| Opis strategii w zakresie zgodnosci regulacyjnej, w tym

procesow identyfikacji odpowiednich wymogdéw prawnych,
kwalifikacji, klasyfikacji, sposobu postepowania w przypadku
rownowaznosci, wyboru procedur oceny zgodnosci i ich
przestrzegania.

Procedura identyfikacji majacych zastosowanie ogdélnych
wymogoéw dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania oraz
rozwigzan stuzacych spetnieniu tych wymogoéw, z uwzgled-
nieniem majgcych zastosowanie wspolnych specyfikacji oraz,
w przypadku gdy podjeto decyzje o ich stosowaniu, norm
zharmonizowanych lub innych réwnowaznych rozwigzan.

Procedura zarzgdzania ryzykiem zgodnie z zatgcznikiem
| sekcja 3.

Procedura oceny klinicznej zgodnie z art. 61 i zatgcznikiem X1V,
w tym obserwaciji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu.

Opis rozwigzan stuzgcych spetnieniu majacych zastoso-
wanie szczegdtowych wymogoéw dotyczgcych projektu
i konstruowania, w tym odpowiedniej oceny przedklinicznej,
w szczegolnosci wymogow zatgcznika | rozdziat Il

|:| Opis rozwigzan stuzacych spetnieniu majgcych zastosowanie

szczegdtowych wymogow dotyczgcych informacii, ktore
majg by¢ przekazywane wraz z wyrobem, w szczegdInosci
wymogow zatgcznika | rozdziat IIl.Opis procedur identyfikacji
wyrobu, sporzadzanych i aktualizowanych na biezgaco na
kazdym etapie produkciji poczgwszy od rysunkdw, specyfikacii
lub innych odpowiednich dokumentdw.

Opis zarzadzania zmianami w projekcie lub w systemie zarza-
dzania jakoscia.

Procedura technik weryfikacji i zapewniania jakosci na etapie
produkcji, a w szczegolinosci procesdéw i procedur, ktére maja
by¢ stosowane, szczegdlnie w odniesieniu do sterylizacji
i odpowiednich dokumentow.

Procedur odpowiednich badan i prob, ktére majg by¢ prze-
prowadzane przed produkcjg, a takze podczas produkciji i po
niej, czestotliwosci, z jakg majg sie odbywac, oraz uzywanego
sprzetu badawczego; musi istnie¢ mozliwos¢ odpowiedniego
wstecznegoprzesledzenia kalibracji sprzetu badawczego.
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Lista wymaganych dokumentow

Technicznych
OPIS i SPECYFIKACJA WYROBU

Nazwa produktu lub nazwa handlowa i ogdlny opis wyrobu,
w tym jego przewidziane zastosowanie i przewidziani
uzytkownicy.

Kod Basic UDI-DI, o ktérym mowa w zatgczniku VI czesé
C, nadany danemu wyrobowi przez producenta, gdy tylko
identyfikacja tego wyrobu zostanie oparta na systemie UDI,
a w innych przypadkach jasna identyfikacja za pomoca kodu
produktu, numeru katalogowego lub innego jednoznacznego
odniesienia zapewniajgcego identyfikowalnos¢ wyrobu.

Przewidziana populacja pacjentéw oraz schorzenia, ktére
maja zosta¢ zdiagnozowane, byc¢ leczone lub monitorowane,
a takze inne uwagi, na przyktad kryteria doboru pacjentéw,
wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia

Zasady obstugi wyrobu oraz jego sposob dziatania, w razie
potrzeby wykazany naukowo.

D Uzasadnienie zakwalifikowania danego produktu jako wyrobu.

Klasa ryzyka wyrobu i uzasadnienie reguty (reguf) klasyfikacii
zastosowanych zgodnie z zatgcznikiem VIII.

|:| Objasnienie wszelkich nowych wtasciwosci.

D Opis wyposazenia wyrobu, innych wyrobow i pozostatych
produktow, ktdre nie sg wyrobami, ale sg przeznaczone do
uzywania w potgczeniu z danym wyrobem.Opis lub kompletna
lista roznych konfiguracji lub wariantéw wyrobu, ktdre majg
zosta¢ udostepnione na rynku.

Ogodlny opis kluczowych elementéw funkcjonalnych, np. czesci
lub elementéw wyrobu (w tym — w stosownych przypadkach
— oprogramowania), jego postaci uzytkowej, sktadu, funk-
cjonowania oraz, w stosownych przypadkach, jego sktadu
jakosciowego i ilosciowego. W stosownych przypadkach taki
opis zawiera oznakowane przedstawienia graficzne (np. sche-
maty, fotografie i rysunki), jasno wskazujace kluczowe czesci
lub elementy, w tym dostateczne objasnienie umozliwiajace
zrozumienie rysunkow i schematow.

D Opis surowcow, z ktorych wykonano kluczowe elementy
funkcjonalne, oraz materiatow, ktdre wchodzg w bezposredni
lub posredni kontakt z ciatem, np. podczas pozaustrojowego
krazenia ptyndw ustrojowych.

Specyfikacje techniczne, takie jak wtasciwosci, wymiary
i parametry dziatania, wyrobu oraz wszelkich jego wariantéw/
konfiguracji i wyposazenia, jakie zazwyczaj pojawiajg sie
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w specyfikacji produktu udostepnionej uzytkownikowi, np.
w broszurach, katalogach i podobnych publikacjach.

Wzmianka o poprzednich i podobnych
generacjach wyrobu

Omdwienie poprzedniej lub poprzednich generacji wyrobu
produkowanych przez producenta, jezeli takie wyroby istniej.

Omodwienie zidentyfikowanych podobnych wyrobdw dostep-
nych na rynku Unii lub na rynkach miedzynarodowych, na
ktorych wyroby takie istnigjg.

Informacje przekazywane przez
producenta

Kompletny zestaw etykiet ha wyrobie i na jego opakowaniu,
jak np. opakowaniu jednostkowym, opakowaniu handlowym,
opakowaniu transportowym w przypadku szczegdlnych
warunkoéw postepowania z wyrobem, w jezykach akcepto-
wanych w panstwach cztonkowskich, w ktérych przewiduje
sie sprzedaz wyrobu.

Kompletny zestaw instrukcji uzywania w jezykach akcepto-
wanych w panstwach cztonkowskich, w ktérych przewiduje
sie sprzedaz wyrobu.

Informacje o projekcie

i produkciji
Informacje umozliwiajgce zrozumienie etapdw projektowania
zastosowanych w przypadku wyrobu.

|:| Petne informacje i specyfikacje, z uwzglednieniem procesow
produkcyjnych i ich walidacji, substancji pomocniczych,
statego monitorowania i testowania produktu koncowego.
Petne dane zawarte sg w dokumentacji technicznej.

Wskazanie wszystkich migjsc, w tym dostawcow i podwy-

konawcow, w ktdrych ma miegjsce projektowanie i produkcja.
Ogdlne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania

Ogdlne wymogi dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania, ktére

majg zastosowanie do wyrobu, a takze wyjasnienie, dlaczego
inne wymogi nie majg do niego zastosowania.

Metode lub metody zastosowane w celu wykazania zgodnosci
z kazdym majgcym zastosowanie ogdlnym wymogiem doty-
czacym bezpieczenstwa i dziatania.

Normy zharmonizowane, wspdlne specyfikacje lub inne zasto-
sowane rozwigzania.
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charakterystyki fizycznej, chemiczne]
h k ki fi j hemi '
i mikrobiologicznej,

|:| bezpieczenstwa elektrycznego i kompatybilnosci
elektromagnetycznej,

[] weryfikacji i walidacji oprogramowania (opisujgce
projekt oprogramowania, proces jego rozwoju oraz
dowody potwierdzajgce walidacje oprogramowania
w postaci stosowanej w gotowym wyrobie. Takie infor-
macje obejmujg zazwyczaj podsumowanie wynikéow
wszelkich weryfikacji, walidacji i badan przeprowa-
dzonych zaréwno w zaktadzie, jak i w symulowanych
warunkach stosowania lub faktycznym srodowisku
uzytkownika, przed ostatecznym wydaniem oprogra-
mowania. W dokumentacji uwzglednia sie rowniez

|:| Doktadng identyfikacje dokumentéw kontrolnych zawiera-
jacych dowody potwierdzajgce zgodnosé¢ z kazdg normag /- : .
zharmonizowang, wspoéinymi specyfikacjami lub inng metoda rozne konfiguracje sprzgtu komputerowego oraz,
zastosowana w celu wykazania zgodnosci z ogdlnymi wymo- w Stgsownyclh przypa'd kach, systemy operacyjne
gami dotyczgcymi bezpieczeristwa i dziatania. Informacije, okreslone w informacjach przekazywanych przez
o ktérych mowa w ninigjszym punkcie, wskazujg miejsce producenta),
w petnej dokumentacii technicznej, a w stosownych przypad-

kach rowniez w wersji skréconej dokumentacji technicznej, D stabilnosci, w tym okresu trwatosci, oraz

w ktorym znajdujg sie takie dowody. |:| dziatania i bezpieczenstwa.
Analiza stosunku korzyéci do ryzyka oraz |:| Sprawozdanie z oceny klinicznej i jego aktualizacje oraz plan
d . Ki oceny klinicznej, o ktérym mowa w art. 61 ust. 12 oraz zatgcz-
Zzarzadzanie ryzykiem niku XIV cze$6 A.
Dokumentacja zawiera informacije na temat analizy stosunku Plan obserwadiji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz
korzysci do ryzyka, o ktdrej mowa w zatgczniku | sekcje 1 8. sprawozdanie z oceny obserwaciji klinicznych po wprowa-

dzeniu do obrotu, o ktdrych mowa w zatgczniku XIV czes¢ B,

Dokumentacja zawiera informacje na temat przyjetych lub uzasadnienie, dlaczego uznaje sie, ze obserwacje kliniczne

rozwigzan oraz wynikéw zarzgdzania ryzykiem, o ktérych
mowa w zataczniku | sekcja 3. po wprowadzeniu do obrotu nie majg zastosowania.

Dane przedkliniczne i kliniczne Dodatkowe infromacje wymagane

[] Wyniki badan, przykiadowo badart inzynieryjnych, labora- W szczegolnych przypadkach

toryjnych, w symulowanych warunkach stosowania i na
zwierzetach, oraz ocena opublikowanej literatury, majgce
zastosowanie do wyrobu przy uwzglednieniu jego przewidzia-
nego zastosowania, lub do wyrobdw podobnych, w zakresie
bezpieczenstwa przedklinicznego wyrobu oraz jego zgodnosci
ze specyfikacjami.

Jezeli wyréb zawiera jako integralng czes¢ substancije,
ktéra w przypadku uzycia osobno mogtaby by¢ uwazana za
produkt leczniczy zgodnie z definicjg w art. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/83/WE, w tym produkt leczniczy na bazie ludzkiej krwi
lub ludzkiego osocza, o ktérym mowa w art. 1 ust. 8 akapit
pierwszy — o$wiadczenie wskazujgce na taki fakt. W takim

Szczegdtowe informacie dotyczace projektu badania, petnych przypadku w dokumentaciji okresla sig zrodto pochodzenia
protokotéw testow lub badania, metod analizy danych, takiej substancii oraz zawiera dane dotyczace przeprowa-
a ponadto streszczenia danych i wnioski z badania dotyczace dzonych majacych na celu oceng jej bezpieczenstwa, jakosci
w szczegdlinosci: i uzytecznosci, z uwzglednieniem przewidzianego zastoso-

, o ) , N wania wyrobu.
biokompatybilnoSci wyrobu, w tym identyfikacji

wszystkich materiatdéw majgcych bezposredni lub
posredni kontakt z pacjentem lub uzytkownikiem,
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Jezeli wyréb produkowany jest z wykorzystaniem tkanek lub
komorek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego lub ich
pochodnych, i podlega niniejszemu rozporzgadzeniu zgodnie
z art. 1 ust. 6 lit. f) i g) oraz jezeli wyrdéb zawiera jako inte-
gralng czesé tkanki lub komdrki pochodzenia ludzkiego lub
ich pochodne, ktérych dziatanie ma charakter pomocniczy
w stosunku do dziatania tego wyrobu, i podlega niniejszemu
rozporzadzeniu zgodnie z art. 1 ust. 10 akapit pierwszy —
oswiadczenie wskazujgce na taki fakt. W takim przypadku
w dokumentacji wymienia sie wszystkie zastosowane mate-
riaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego oraz przedstawia
szczegotowe informacje dotyczace zgodnosci z sekcjami —
odpowiednio — 13.1 lub 13.2 zatgcznika |

Jezeli wyrdb produkowany jest z wykorzystaniem tkanek lub
komorek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego lub ich
pochodnych, i podlega niniejszemu rozporzadzeniu zgodnie
z art. 1 ust. 6 lit. f) i g) oraz jezeli wyrdb zawiera jako inte-
gralng czes¢ tkanki lub komdrki pochodzenia ludzkiego lub
ich pochodne, ktérych dziatanie ma charakter pomocniczy
w stosunku do dziatania tego wyrobu, i podlega niniejszemu
rozporzgdzeniu zgodnie z art. 1 ust. 10 akapit pierwszy —
oswiadczenie wskazujace na taki fakt. W takim przypadku
w dokumentacji wymienia sie wszystkie zastosowane mate-
riaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego oraz przedstawia
szczegotowe informacje dotyczace zgodnosci z sekcjami —
odpowiednio — 13.1 lub 13.2 zatgcznika | :

] wchfaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania,

|:| ewentualnych interakcji tych substancji lub produktéw
ich metabolizmu w ciele ludzkim z innymi wyrobami,
produktami leczniczymi lub innymi substancjami,
z uwzglednieniem populacji docelowe] oraz dotyka-
jacych jg schorzen,
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|:| tolerancji miejscowej, oraz

|:| toksycznosci, w tym toksyczno$ci dawki jednokrotnej,
toksycznos$ci dawki powtarzanej, genotoksycznosci,
rakotwdérczosci oraz toksycznosci reprodukcyjnej
i rozwojowej, odpowiednio w zaleznosci od poziomu
i charakteru narazenia na dziatanie danego wyrobu.

|:| W przypadku wyrobdw zawierajgcych substancije rakotworcze,

mutagenne lub dziatajgce szkodliwie na rozrodczosé lub
substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng, o ktdrych
mowa w zatgczniku | sekcja 10.4.1 — uzasadnienie, o ktérym
mowa w sekgji 10.4.2 tego zatgcznika.

|:| W przypadku wyrobdéw wprowadzanych do obrotu w stanie

sterylnym lub w okreslonym stanie mikrobiologicznym — opis
warunkow srodowiskowych na poszczegdlnych etapach
produkcji. W przypadku wyrobdw wprowadzonych do obrotu
w stanie sterylnym — opis zastosowanych metod pakowania,
sterylizacji i utrzymania sterylnosci, w tym raporty z walidac;ji.
Raport z walidacji uwzglednia badania pod katem obcigzenia
biologicznego, badania pirogennosci oraz, w stosownych
przypadkach, badania pod katem pozostatosci preparatow
do sterylizacji.

|:| W przypadku wprowadzanych do obrotu wyrobdw z funkcjg

pomiarowg — opis metod zastosowanych w celu zapewnienia
doktadnosci zgodnej ze specyfikacja.

Jezeli w celu osiggniecia przewidzianego dziatania wyrdb ma
by¢ potaczony z innym wyrobem lub wyrobami — opis takiego
potaczenia/konfiguraciji wraz z dowodem potwierdzajgcym,
ze wyrdb ten spetnia ogdlne wymogi dotyczace bezpieczen-
stwa i dziatania podczas takiego potgczenia z kazdym takim
wyrobem lub wyrobami, w odniesieniu do wtasciwosci okre-
Slonych przez producenta.

|:| Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.



