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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 722/2012

z dnia 8 sierpnia 2012 r.

dotyczace szczegblnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach
Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz
wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego
osadzania ('), w szczegdlnosci jej art. 10c,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyroboéw medycznych (3), w szczegdlnosci
jej art. 14b,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

S

Szczegblne przepisy dotyczace wyrobéw medycznych
produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzecego zostaly poczatkowo przyjete dyrektywa
Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wpro-
wadzajacg szczegblowe specyfikacje w zakresie wymagan
ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odno-
szacych si¢ do wyrobéw medycznych produkowanych
z tkanek pochodzenia zwierzecego (}). Wspomniana
dyrektywa miala zastosowanie jedynie do wyrobdéw
medycznych objetych zakresem dyrektywy 93/42/EWG.

W celu utrzymania wysokiego poziomu bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia przed ryzykiem przenoszenia zwierze-
cych encefalopatii gabczastych na pacjentéw lub inne
osoby za posrednictwem wyrobéw medycznych produ-
kowanych z wykorzystaniem tkanek zwierzecych
niezdolnych do zycia lub pochodnych pozbawionych
zdolnoéci do zycia, w tym wyrobéw wykonanych na
zaméwienie oraz wyrobéw przeznaczonych do badan
klinicznych, nalezy zaktualizowaé przepisy ustanowione
w dyrektywie 2003/32/WE, na podstawie do$wiadczen
zdobytych podczas stosowania tej dyrektywy, oraz
stosowal te przepisy takze do objetych zakresem dyrek-
tywy 90/385/EWG aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji produkowanych z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzgcego.

Przy uwzglednieniu, ze niniejszy Srodek ustanawia jasne
i szczegblowe przepisy, ktére nie dajg panstwom czlon-
kowskim mozliwosci ich rozbieznej transpozydji,
rozporzadzenie jest odpowiednim instrumentem praw-
nym, ktéry zastepuje dyrektywe 2003/32/WE.

Przed wprowadzeniem do obrotu lub do uzywania
aktywne wyroby medyczne do implantacji oraz wyroby

() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
() Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1.
() Dz.U. L 105 z 24.4.2003, s. 18.

medyczne zaklasyfikowane do klasy III zgodnie z regu-
fami klasyfikacji przedstawionymi w zalaczniku IX do
dyrektywy 93/42[EWG, bez wzgledu na to, czy
pochodzg z Unii Europejskiej, czy sa przywozone
z panstw trzecich, podlegaja procedurom oceny zgod-
nosci ustanowionym w, odpowiednio, art. 9 ust. 1 dyrek-
tywy 90/385/EWG oraz art. 11 ust. 1 dyrektywy
93/42[EWG. Zalacznik 1 do dyrektywy 90/385EWG
oraz zalgcznik 1 do dyrektywy 93[42[EWG okreSlaja
zasadnicze wymagania, jakie musza spelnia¢ w tym
wzgledzie, odpowiednio, aktywne wyroby medyczne do
implantacji oraz inne wyroby medyczne.

(5) W odniesieniu do aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji oraz innych wyrobéw medycznych produko-
wanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierze-
cego konieczne jest przyjecie bardziej szczegdlowych
specyfikacji w stosunku do wymagan zawartych w pkt
6 zalacznika 1 do dyrektywy 90/385/EWG oraz pkt 8.1
i 8.2 zalgcznika I do dyrektywy 93/42/EWG. Ponadto
whasciwe jest okreslenie niektérych aspektéw zwiazanych
z analiza ryzyka i zarzadzaniem ryzykiem w ramach
procedur oceny zgodnosci okreslonych w, odpowiednio,
art. 9 dyrektywy 90/385/EWG i art. 11 dyrektywy
93/42[EWG.

(6)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1069/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. okresla-
jace przepisy sanitarne dotyczace produktéw ubocznych
pochodzenia  zwierzgcego,  nieprzeznaczonych  do
spozycia przez ludzi (*) ustanawia przepisy dotyczace
pozyskiwania materialdéw uzywanych w  wyrobach
medycznych. Wlasciwe jest ustanowienie dodatkowych
przepiséw dotyczacych wykorzystywania tego rodzaju
materialow jako tkanki wyjSciowej do produkcji
wyrobéw medycznych.

(7)  Europejskie i miedzynarodowe instytucje naukowe, takie
jak Europejska Agencja Lek6éw (%), Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnoéci (6), dawny Naukowy Komitet
Sterujacy (') oraz dawny Komitet Naukowy ds.
Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych (§),
przyjely szereg opinii w sprawie okre$lonych materiatéw
niebezpiecznych oraz w sprawie zmniejszania ryzyka
przenoszenia  czynnikdw  zwierzecej  encefalopatii
gabczastej, ktdre to opinie s3 istotne z punktu widzenia
bezpieczefistwa wyrobéw medycznych.

() Dz.U. L 300 z 14.11.2009, s. 1.

(*) Wytyczne dotyczace zmniejszania ryzyka przenoszenia czynnikéw
encefalopatii gabczastej zwierzat przez produkty lecznicze stoso-
wane u ludzi oraz weterynaryjne produkty lecznicze (EMA[410/01
rev. 3) (Dz.U. C 73 z 5.3.2011, s. 1).

(©) http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/bse.htm.

() http:[[ec.europa.eu/food|fs/bse[scientific_advice08_enprint.html.

(®) Zob. http:/[ec.europa.cu/health/scientific_committees/emerging/
opinions/scmpmd/index_en.htm.
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(8)  Panstwa czlonkowskie powinny kontrolowa¢, czy jedno-
stki notyfikowane wyznaczone do oceny zgodnosci
wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek zwierzecych dysponuja kompetencjami oraz
aktualng wiedza niezbednymi do wykonania tego zada-
nia.

(9)  Okres przewidziany na kontrole, przyznany wihasciwym
organom panstw czlonkowskich w zwiazku z podsumo-
wujgcym  sprawozdaniem  jednostek notyfikowanych
z oceny, powinien by¢ krotszy w przypadku wyrobow
medycznych produkowanych z wykorzystaniem mate-
rialu wyjSciowego, ktory jest certyfikowany przez Euro-
pejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekow, niz w przypadkach,
gdy wykorzystywany jest material niecertyfikowany.
W obu przypadkach powinna istnie¢ mozliwos¢ skré-
cenia okresu zawieszenia.

(10)  Aby ulatwi¢ plynne przestawienie si¢ na nowe wymaga-
nia, nalezy zapewni¢ odpowiedni okres przejsciowy,
umozliwiajacy dalsze wprowadzanie do obrotu i wprowa-
dzanie do uzywania aktywnych wyroboéw medycznych
do implantacji, ktére otrzymaly juz certyfikat badania
projektu WE lub certyfikat badania typu WE.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych
powolanego na mocy art. 6 wust. 2 dyrektywy
90/385/EWG,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  Niniejsze rozporzadzenie ustanawia szczegélne wyma-
gania dotyczace wprowadzania do obrotu lub wprowadzania
do uzywania wyrobéw medycznych, w tym aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji, produkowanych z wyko-
rzystaniem tkanki zwierzecej pozbawionej zdolnosci do zycia
lub niezdolnych do zycia produktéw otrzymanych z tkanki
ZWierzecej.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do tkanek zwierze-
cych, jak réwniez ich pochodnych, pochodzacych od bydla,
owiec, kdz, jeleni, saren, losi, norek i kotow.

3. Kolagen, zelatyna i 16j wykorzystywane do produkcji
wyrobéw medycznych musza spelniaé przynajmniej takie
wymagania, aby nadawaly si¢ do spozycia przez ludzi, ustano-
wione w rozporzadzeniu (WE) nr 1069/2009.

4. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do
zadnego z ponizszych:

a) pochodnych loju, poddawanych przetworzeniu w warunkach
co najmniej réwnie rygorystycznych, jak okreslone w sekcji
3 zalgcznika [;

b) wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ust. 1, ktére nie
sa przeznaczone do kontaktu z ludzkim cialem lub ktére sa
przeznaczone wylgcznie do kontaktu z nieuszkodzong
skorg.

Artykut 2

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace
definicje oprocz  definicji ustanowionych w  dyrektywie
90/385/EWG oraz w dyrektywie 93/42[EWG:

a) ,komorka” oznacza najmniejszg zorganizowang jednostke
zywej materii, ktora jest zdolna do samodzielnej egzystencji
i wymiany materii w odpowiednim $rodowisku;

b) ,tkanka” oznacza zespét komérek, skladnikéw pozakomor-

kowych lub jednych i drugich;

¢) ,pochodna” oznacza material otrzymany z tkanki zwierzecej
w wyniku przynajmniej jednej obrobki, przeksztalcenia lub
etapu przetwarzania;

d) ,niezdolny do zycia” oznacza niezdolny do przemiany
materii lub rozmnazania;

e) ,TSE” oznacza wszystkie pasazowalne encefalopatie
gabczaste, zdefiniowane w art. 3 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(WE) nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady (!);

f) ,czynniki zakazne TSE” oznaczajg niesklasyfikowane pato-
geny, ktére sa zdolne do przenoszenia TSE;

@) ,redukcja, eliminacja lub usuwanie” oznacza proces,
w ktérym pewna liczba czynnikéw zakaznych TSE zostaje
zredukowana, wyeliminowana lub usunigta, aby zapobiec
zakazeniu lub reakcji chorobowe;j;

h) ,inaktywacja” oznacza proces, w wyniku ktorego nastepuje
ograniczenie zdolnosci czynnikéw zakaznych TSE do wywo-
lywania zakazenia lub reakcji chorobowej;

i) ,kraj pochodzenia” oznacza kraj lub kraje, w ktérych dane
zwierze si¢ urodzilo, bylo chowane lub poddane ubojowi;

j) .material wyjSciowy” oznacza surowce lub inny produkt
pochodzenia zwierzgcego, z ktérych lub przy pomocy
ktérych produkowane sa wyroby, o ktérych mowa w art. 1
ust. 1.

Artykut 3

1. Przed zlozeniem wniosku o ocen¢ zgodnosci na mocy
art. 9 ust. 1 dyrektywy 90/385/EWG lub art. 11 ust. 1 dyrek-
tywy 93[42[EWG, wytworca wyrobow medycznych, o ktorych
mowa w art. 1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, lub jego
upowazniony przedstawiciel realizuje program analizy ryzyka
i zarzadzania ryzykiem przedstawiony w zalgczniku I do niniej-
szego rozporzgdzenia.

2. W przypadku wyrobéw wykonanych na zaméwienie oraz
wyrob6ow przeznaczonych do badai klinicznych, ktéore sa objete
zakresem art. 1 ust. 1, o$wiadczenie wytworcy lub jego
upowaznionego przedstawiciela, jak réwniez dokumentacja
zgodna z, odpowiednio, zalgcznikiem 6 do dyrektywy
90/385/EWG lub zalacznikiem VIII do dyrektywy 93/42/EWG,
uwzgledniaja takze zgodno$¢ ze szczegélnymi wymaganiami
ustanowionymi w sekgji 1 zalgcznika I do niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 4

1. Panstwa czlonkowskie kontroluja, czy jednostki notyfiko-
wane na mocy art. 11 dyrektywy 90/385/EWG lub art. 16
dyrektywy 93[42[EWG dysponuja aktualna wiedzg na temat
wyrob6w medycznych, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1,

() Dz.U. L 147 z 31.5.2001, s. 1.
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niezbedna do oceny zgodnosci tych wyrobéw z przepisami,
odpowiednio,  dyrektywy  90/385[EWG  lub  dyrektywy
93/42[EWG, jak réwniez ze szczegdlnymi wymaganiami usta-
nowionymi w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia.
Pafistwa czlonkowskie regularnie kontroluja, czy jednostki te
utrzymuja wymagang aktualng wiedz¢ i kompetencje.

W przypadku gdy kontrola wykaze konieczno$¢ dokonania
przez panstwo czlonkowskie zmian zadan jednostki notyfiko-
wanej, panstwo czlonkowskie powiadamia o tym Komisje
i pozostale panistwa cztonkowskie.

2. Pafstwa czlonkowskie informuja Komisj¢ i pozostale
panstwa czlonkowskie o wyniku kontroli, o ktérej mowa
w pierwszym zdaniu ust. 1, w terminie do dnia 28 lutego
2013 r.

Artykut 5

1. Procedury oceny zgodnoSci wyrobéw medycznych,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, obejmuja sprawdzenie ich
zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi, odpowiednio, dyrek-
tywy 90/385/EWG lub dyrektywy 93/42/EWG, jak réwniez ze
szczegblnymi wymaganiami ustanowionymi w zalaczniku I do
niniejszego rozporzadzenia.

2. Jednostki notyfikowane oceniaja dokumentacje przed-
fozona przez wytwérce, w celu zweryfikowania, czy korzysci
zwigzane z wyrobem przewazaja nad ryzykiem resztkowym.
Nalezy wzig¢ pod uwage w szczegdlnosci:

a) proces analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem prowadzony
przez wytworce;

b) uzasadnienie wykorzystania tkanek zwierzecych lub pochod-
nych, przy uwzglednieniu tkanek stwarzajacych mniejsze
ryzyko lub syntetycznych zamiennikow;

¢) wyniki badan eliminacji lub inaktywacji, badZ wyniki analizy

stosownego piSmiennictwa;

d) nadzér wytworcy nad zrédlami surowcéw, wyrobami goto-
wymi, procesem produkeji, badaniami i podwykonawcami;

¢) potrzebe sprawdzania kwestii zwigzanych z pozyskiwaniem
i przetwarzaniem tkanek zwierzecych i pochodnych,
proceséw majacych na celu eliminacje lub inaktywacje pato-
genéw, w tym tego rodzaju dzialan prowadzonych przez
dostawcow.

3. Podczas oceny analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem
w ramach procedury oceny zgodnosci jednostki notyfikowane
uwzgledniaja, jezeli jest dostepny, certyfikat przydatno$ci mate-
rialéw wyjsciowych pod wzgledem TSE wydawany przez Euro-
pejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekdw, zwany dalej ,certyfikatem
przydatnosci pod wzgledem TSE”.

W przypadku gdy niezbedne sg dodatkowe informacje w celu
oceny przydatno$ci materialu wyjsciowego do danego wyrobu
medycznego, jednostki notyfikowane moga zazadaé przekazania
dodatkowych informagji, ktére umozliwig oceng, o ktérej mowa
woust. 11 2.

4. Przed wydaniem certyfikatu badania projektu WE lub
certyfikatu badania typu WE jednostki notyfikowane informuja,
za posrednictwem swojego wlasciwego organu, zwanego dalej
,wlasciwym organem koordynujacym”, wlasciwe organy pozos-
talych panstw czlonkowskich oraz Komisje o ich ocenie prze-
prowadzonej na podstawie ust. 2, za pomocg podsumowuja-
cego sprawozdania z oceny zgodnego z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

5. Wlaiciwe organy panstw czlonkowskich moga zglasza¢
uwagi dotyczace podsumowujgcego sprawozdania z oceny,
o ktérym mowa w ust. 4, w nastepujacych terminach:

a) w przypadku wyrobéw medycznych produkowanych
z wykorzystaniem materialéw wyjSciowych, dla ktérych
przedlozono certyfikat przydatnosci pod wzgledem TSE
okreSlony w ust. 3, w terminie czterech tygodni od dnia,
w ktérym jednostka notyfikowana poinformowala whasciwy
organ koordynujacy zgodnie z ust. 4;

b) w przypadku wyrobéw medycznych produkowanych
z wykorzystaniem materialéw wyjsciowych, dla ktorych nie
przedlozono certyfikatu przydatnosci pod wzgledem TSE,
w terminie dwunastu tygodni od dnia, w ktérym jednostka
notyfikowana poinformowata wlasciwy organ koordynujacy
zgodnie z ust. 4.

Wilasciwe organy panstw czlonkowskich oraz Komisja moga
wyrazi¢ zgode na skrdcenie terminéw ustanowionych w lit. a)

i b).

6. Jednostki notyfikowane wnikliwie rozpatruja wszystkie
uwagi otrzymane zgodnie z ust. 5. Przekazujg one wyjasnienie
dotyczace tego rozpatrywania, w tym wszelkie nalezyte uzasad-
nienia nieuwzglednienia jednej lub wigkszej liczby otrzymanych
uwag, a takze swoje ostateczne decyzje wlasciwemu organowi
koordynujacemu, ktéry nastepnie udostepnia je Komisji oraz

wla$ciwym organom, od ktérych wplynely uwagi.

7. Wytworca zbiera, sprawdza i przekazuje jednostce notyfi-
kowanej informacje o zmianach dotyczacych tkanki zwierzecej
lub pochodnych wykorzystywanych w wyrobie lub zmianach
dotyczacych ryzyka TSE zwigzanego z wyrobem. W przypadku
gdy takie informacje prowadza do wzrostu catkowitego ryzyka
TSE, zastosowanie majg przepisy ust. 1-6.

Artykut 6

Nie naruszajgc przepiséw art. 7 ust. 2, panstwa czlonkowskie
podejmuja wszelkie niezbedne kroki w celu dopilnowania, aby
wyroby medyczne, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, byly wpro-
wadzane do obrotu lub wprowadzane do uzywania wylacznie
wtedy, gdy sa zgodne z przepisami, odpowiednio, dyrektywy
90/385/EWG lub dyrektywy 93/42[EWG, oraz gdy spelniaja
szczeg6lne wymagania ustanowione w niniejszym rozporzadze-
niu.

Artykut 7

1. Posiadacze certyfikatow badania projektu WE lub certyfi-
katéw badania typu WE, wydanych przed dniem 29 sierpnia
2013 r. dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, wystepuja z wnioskiem do
swojej jednostki notyfikowanej o uzupelniajacy certyfikat
badania projektu WE lub certyfikat badania typu WE, potwier-
dzajacy spelnienie szczegblnych wymagan ustanowionych
w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia.
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2. Do dnia 29 sierpnia 2014 r. paistwa czlonkowskie
zezwalaja na wprowadzanie do obrotu oraz wprowadzanie do
uzywania aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, ktore otrzymaly certyfikat
badania projektu WE lub certyfikat badania typu WE, wydany
przed dniem 29 sierpnia 2013 r.

Artykut 8
Dyrektywa 2003/32/WE traci moc z dniem 29 sierpnia 2013 r.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytywane s3 jako
odeslania do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 9

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 29 sierpnia 2013 r.,
z wyjatkiem art. 4, ktory stosuje si¢ od dnia wejScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 sierpnia 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

1. ANALIZA RYZYKA 1 ZARZADZANIE RYZYKIEM
1.1.  Uzasadnienie uzycia tkanek zwierzecych lub pochodnych

Na podstawie swojej ogodlnej strategii analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do okreslonego
wyrobu medycznego wytworca musi uzasadni¢ decyzje o uzyciu tkanek zwierzecych lub pochodnych, o ktérych
mowa w art. 1 (wyszczegodlniajac gatunki zwierzat, tkanki i pozyskiwanie), z uwzglednieniem korzysci klinicznej,
potencjalnego ryzyka resztkowego i odpowiednich zamiennikéw (takich jak tkanki stwarzajace mniejsze ryzyko
lub syntetyczne zamienniki).

1.2 Proces oceny ryzyka

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony pacjentow i uzytkownikow wytworca wyrobéw produkowa-
nych z wykorzystaniem tkanek zwierzecych lub pochodnych, o ktérych mowa w pkt 1.1, musi wdrozy¢
odpowiednia i nalezycie udokumentowang strategi¢ analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem, odnoszaca si¢ do
wszystkich stosownych aspektow dotyczacych TSE. Musi on zidentyfikowal zagrozenia i oszacowal ryzyka
wiazgce si¢ z tymi tkankami lub pochodnymi, ustanowi¢ dokumentacje Srodkéw podejmowanych w celu zmniej-
szania ryzyka przeniesienia TSE oraz wykazaé, ze ryzyko resztkowe zwigzane z wyrobem produkowanym
z wykorzystaniem takich tkanek lub pochodnych jest akceptowalne, z uwzglednieniem przewidzianego zasto-
sowania i korzysci zwigzanych z tym wyrobem.

Bezpieczefistwo wyrobu pod wzgledem mozliwosci przeniesienia czynnika zakaznego TSE zalezy od wszystkich
czynnikow opisanych w sekcjach 1.2.1-1.2.8, ktére muszg by¢ przeanalizowane, ocenione i zarzadzane przez
wytworce. Srodki te, facznie, decyduja o bezpieczenstwie wyrobu.

Wytwoérca musi wzigé pod uwage co najmniej nastgpujace kluczowe etapy:

a) wybor materialéw wyjsciowych (tkanek lub pochodnych) uznanych za odpowiednie pod wzgledem ich
potencjalnego zanieczyszczenia czynnikami zakaznymi TSE (zob. pkt 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 i 1.2.4), z uwzgled-
nieniem po6zniejszego pobierania, obchodzenia sig, transportu, przechowywania i przetwarzania;

b) stosowanie procesu produkeji w celu usunigcia lub inaktywacji czynnikéw zakaznych TSE obecnych w pozy-
skiwanych w nadzorowany sposéb tkankach lub pochodnych (zob. pkt 1.2.5);

¢) utrzymywanie systemu zbierania i oceny informacji produkcyjnych i poprodukcyjnych dotyczacych zmian
mogacych wplywaé na oceng przydatnosci etapéw, o ktérych mowa w lit. a) i b).

Ponadto wytworca musi wzigé pod uwage wlasciwosci wyrobu oraz jego przewidziane zastosowanie (zob. pkt
1.2.6, 1.2.7 i 1.2.8).

Przy realizacji strategii analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem wytwoérca musi nalezycie rozwazy¢ stosowne
opublikowane opinie przyjete przez wlasciwe europejskie lub miedzynarodowe komitety lub instytucje naukowe,
takie jak Naukowy Komitet Sterujacy (SSC), Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), Europejska
Agencja Lekow (EMA), Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat (OIE) i Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO).

1.2.1.  Zwierzgta jako Zrédto materiatu

Ryzyko TSE zwigzane jest ze Zrédlowymi gatunkami, rasami i rodzajem tkanki wyjSciowej. Poniewaz narastanie
zakazalnoSci TSE pojawia si¢ po kilkuletnim okresie inkubacji, uznaje si¢, ze czynnikiem zmniejszajacym ryzyko
jest pozyskiwanie tkanek mlodych zdrowych zwierzat. Jako Zrédto materiatu wyklucza si¢ zwierzeta zaliczane do
grupy ryzyka, takie jak zwierzgta padle, z przymusowego uboju oraz podejrzane o TSE.

1.2.2.  Geograficzne pochodzenie zwierzgt

Przy ocenie ryzyka zwigzanego z krajem pochodzenia nalezy uwzgledni¢ decyzje Komisji 2007/453/WE z dnia
29 czerwca 2007 r. ustanawiajaca status BSE parnistw czlonkowskich i krajow trzecich lub ich regionéw zgodnie
z ryzykiem wystapienia BSE (1).

1.2.3.  Rodzaj tkanki wyjsciowej
Wytwérca musi wzigé pod uwage klasyfikacje ryzyk zwigzanych z réznymi rodzajami tkanki wyjsciowej, okre-

Slong w wytycznych WHO dotyczacych rozmieszczenia zakazalno$ci w tkankach w pasazowalnych encefalopa-
tiach gabczastych z 2006 r. (WHO Guidelines on Tissue Infectivity Distribution in Transmissible Spongiform

() Dz.U. L 172 z 30.6.2007, s. 84.
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Encephalopathies), z p6éZniejszymi zmianami. Pozyskiwanie tkanki zwierzecej nalezy przeprowadzaé w spos6b
umozliwiajacy zachowanie nadzoru nad identyfikowalnoscig i integralnoscig tkanki wyjsciowej. W stosownych
przypadkach zwierzeta poddaje si¢ przed- i poubojowej inspekcji weterynaryjnej.

Ponadto zastosowanie ma rozporzadzenie (WE) nr 1069/2009.

Nie naruszajac przepisu ujgtego w nastgpnym akapicie, wykorzystuje si¢ jedynie material kategorii 3 zgodnie
z art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009.

Wytworcy nie wolno pozyskiwaé tkanki zwierzecej lub pochodnych sklasyfikowanych jako potencjalnie wysoce
zakazne pod wzgledem TSE, chyba ze pozyskiwanie takich materialéw jest konieczne w wyjatkowych okoliczno-
$ciach, przy uwzglednieniu istotnych korzysci dla pacjenta oraz braku alternatywnej tkanki wyjsciowej.

W przypadku bydla, owiec i kdéz okreSlony material niebezpieczny wyszczegélniony w zalgczniku V do
rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 nalezy uzna¢ za potencjalnie wysoce zakazny pod wzgledem TSE.

1.2.4.  Kontrole uboju i przetwarzania w celu zapobiezenia zanieczyszczeniu wzajemnemu

Wytwoérca musi zapewni¢ zminimalizowanie ryzyka zanieczyszczenia wzajemnego w czasie uboju, pobierania,
przetwarzania, obchodzenia si¢, przechowywania i transportu.

1.2.5.  Inaktywacja lub usuwanie czynnikéw zakaznych TSE

1.2.5.1. W przypadku wyrobéw, ktére nie sg odporne na proces inaktywacji lub eliminagji i ulegaja w nim nieakcep-
towalnej degradacji, wytworca musi polega¢ glownie na nadzorowaniu pozyskiwania.

1.2.5.2. W przypadku pozostalych wyrobéw, jezeli wytworca deklaruje, ze procesy produkcyjne umozliwiaja usuniecie
lub inaktywacj¢ czynnikéw zakaznych TSE, musi potwierdzi¢ to stosowna dokumentacjg.

Dla potwierdzenia wspdtczynnikow inaktywagji lub eliminacji mozna wykorzysta¢ stosowne informacje pocho-
dzace z analizy odpowiedniego piSmiennictwa naukowego, o ile okreslone procesy opisane w piSmiennictwie sg
poréwnywalne z zastosowanymi w przypadku wyrobu. Wyszukiwanie i analiza powinny obejmowaé réwniez
dostepne opinie naukowe, ktére mogly zostal przyjete przez europejski lub miedzynarodowy komitet naukowy
lub instytucje naukows. Opinie te maja stuzy¢ jako referencyjne w przypadku sprzecznych opinii.

Jezeli wyszukiwanie w piSmiennictwie nie potwierdza deklaracji, wytwoérca musi przeprowadzi¢ okreslone i oparte
na podstawach naukowych badania dotyczace, odpowiednio, inaktywacji lub eliminacji, uwzgledniajac, co naste-
puje:

a) zidentyfikowane zagrozenie zwigzane z dang tkanks;

b) identyfikacje odpowiednich czynnikéw modelowych;

¢) racjonalne uzasadnienie wyboru poszczegdlnych kombinacji czynnikéw modelowych;

d) okreslenie etapu lub fazy wybranej do eliminacji lub inaktywacji czynnikéw zakaznych TSE;

e) udokumentowanie parametréw dla kazdego badania walidujacego inaktywacje lub eliminacje TSE;
f) obliczenie wspétczynnikéw redukgji.

Wytworca musi stosowaé wilasciwie udokumentowane procedury w celu zapewnienia, ze w trakcie rutynowej
produkgji stosowane sa zwalidowane parametry procesu.

W sprawozdaniu koficowym nalezy okresli¢ parametry produkcyjne i warto$ci graniczne, ktére sa decydujace dla
skutecznosci procesu inaktywacji lub eliminacji.

1.2.6.  Ilosci tkanek zwierzgcych lub pochodnych wymagane do wyprodukowania jednej jednostki wyrobu medycznego

Wytwérca musi oszacowaé ilo§¢ surowca pochodzenia zwierzecego — tkanek lub pochodnych - wymagana do
wyprodukowania pojedynczej jednostki wyrobu medycznego. Wytwoérca musi ocenié, czy proces produkcyjny
moze zatgzaé czynniki zakazne TSE obecne w wyjsciowych tkankach zwierzecych lub pochodnych.
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1.2.7.

1.2.8.

1.3.

2.1.

2.2.

Tkanki pochodzenia zwierzecego lub pochodne majgce kontakt z pacentami i uzytkownikami

Wytwérca musi uwzglednié:

a) maksymalng ilo§¢ tkanek zwierzecych lub pochodnych majacych kontakt z pacjentem lub uzytkownikiem
podczas korzystania z pojedynczego wyrobu medycznego;

b) miejsce kontaktu: jego powierzchnig, rodzaj (np. skéra, blona $luzowa, mézg) i stan (np. zdrowe lub
uszkodzone);

¢) rodzaj tkanek lub pochodnych majacych kontakt z pacjentami lub uzytkownikami;

d) przewidywany okres pozostawania wyrobu w kontakcie z ciatem ludzkim (w tym wplyw bioresorpcji); oraz

e) liczbe wyrobéw medycznych, ktére moga zostaé uzyte w danej procedurze lub, jezeli istnieje taka mozliwosc,
w calym okresie Zycia pacjenta lub uzytkownika.

Droga podania

Przy ocenie ryzyka wytwoérca musi uwzgledni¢ droge podania wskazang w informacji o produkcie.

Przeglad oceny ryzyka

Wytwérca musi ustanowi¢ i utrzymywaé procedure systematycznego przegladu informacji o wyrobie
medycznym lub podobnych wyrobach, zebranych w fazie poprodukcyjnej. Informacje muszg by¢ ocenione
pod wzgledem ewentualnego znaczenia dla bezpieczenstwa, szczegdlnie w kazdym z ponizszych przypadkow:

a) wykryto uprzednio nierozpoznane zagrozenia;

b) oszacowane ryzyko wynikajace z zagrozenia uleglo zmianie lub nie moze by¢ dhuzej akceptowalne;

¢) pierwotna ocena zostala uniewazniona w inny sposéb.

W przypadkach okreslonych w lit. a), b) lub ¢) wyniki oceny wytwoérca powinien skierowal do procesu
zarzadzania ryzykiem jako dane wejsciowe.

W $wietle tych nowych informacji nalezy rozwazy¢ przeglad odpowiednich $rodkéw zarzadzania ryzykiem
w odniesieniu do wyrobu (wlacznie z racjonalnym uzasadnieniem wyboru tkanki zwierzecej lub pochodnej).
Jezeli mozliwe jest, ze ryzyko resztkowe lub jego akceptowalno$¢ ulegly zmianie, nalezy oceni¢ i uzasadnié
wplyw tej zmiany na uprzednio wdrozone §rodki sterowania ryzykiem.

Wyniki tej oceny muszg zosta¢ udokumentowane.

OCENA PRZEPROWADZANA PRZEZ JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE

W przypadku wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, wytworcy muszg przekazal jednostkom
notyfikowanym, o ktérych mowa w art. 4, wszystkie stosowne informacje umozliwiajace ocen¢ ich strategii
analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem zgodnie z art. 5 ust. 2.

Informowanie jednostki notyfikowanej o zmianach i nowych informacjach

Wszelkie zmiany dotyczgce proceséw pozyskiwania, pobierania, obchodzenia si¢, przetwarzania i inaktywagji lub
eliminacji, jak réwniez wszelkie nowe informacje dotyczace ryzyka TSE, zebrane przez wytwoérce i istotne dla
wyrobu medycznego, ktére moga zmieni¢ wynik oceny ryzyka przeprowadzonej przez wytworce, muszg byé
przekazane jednostce notyfikowanej, a takze, w stosownych przypadkach, wymagaja zatwierdzenia przez jedno-
stke notyfikowang przed ich wdrozeniem.

Przedluzenie waznosci certyfikatéw

W kontekscie swojej decyzji w sprawie przedluzenia, na dalszy okres wynoszacy maksymalnie pig¢ lat, waznosci
certyfikatu badania projektu WE lub certyfikatu badania typu WE zgodnie z, odpowiednio, art. 9 ust. 8 dyrek-
tywy 90/385/EWG lub art. 11 ust. 11 dyrektywy 93/42/EWG, jednostka notyfikowana dokonuje do celéw
niniejszego rozporzadzenia przegladu co najmniej nastgpujacych aspektow:
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2.3.

a) zaktualizowane uzasadnienie wykorzystania tkanki zwierzecej lub pochodnej, w tym poréwnanie z tkankami
stwarzajacymi mniejsze ryzyko lub syntetycznymi zamiennikami;

=

zaktualizowana analiza ryzyka;

zaktualizowana ocena kliniczna;

Ke¥

&

zaktualizowane dane z badan lub racjonalne uzasadnienia, na przyktad w odniesieniu do aktualnych norm
zharmonizowanych;

o

identyfikacja wszelkich zmian poczynionych od dnia wydania pierwotnego certyfikatu (lub ostatniego prze-
dluzenia waznosci), ktére mogg wplywac na ryzyko TSE;

f) dowody, ze dokumentacja projektu pozostaje zgodna z aktualnym stanem wiedzy w odniesieniu do ryzyka
TSE.
Wzrost calkowitego ryzyka TSE

W przypadku gdy na podstawie informacji przekazanych zgodnie z sekcjami 2.1 lub 2.2 jednostka notyfikowana
stwierdza, ze wzrosto calkowite ryzyko TSE zwiazane z wyrobem medycznym, postepuje ona zgodnie z proce-
durg ustanowiong w art. 5.

RYGORYSTYCZNE PROCESY STOSOWANE DO POCHODNYCH tOJU, O KTORYCH MOWA W ART. 1 UST.
4 NINIEJSZEGO ROZPORZADZENIA

— Transestryfikacja lub hydroliza w temperaturze co najmniej 200 °C przez co najmniej 20 minut pod ci$nie-
niem (produkgcja glicerolu, kwaséw tluszczowych i estréw kwaséw tluszczowych),

— zmydlanie 12 M NaOH (produkcja glicerolu i mydta)
— proces okresowy: w temperaturze co najmniej 95 °C przez co najmniej 3 godziny,

— proces ciagly: w temperaturze co najmniej 140 °C pod ci$nieniem przez co najmniej 8 minut lub
réwnowaznie,

— destylacja w temperaturze 200 °C.
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ZALACZNIK 11

Podsumowujace sprawozdanie z oceny zgodne z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 722/2012

Szczegblowe dane dotyczace przedkladajacej jednostki notyfikowanej

1. Nazwa jednostki notyfikowanej 2. Numer jednostki notyfikowanej 3. Pafistwo

4. Wyslal(-a) 5. Osoba do kontaktow 6. Telefon

7. Faks 8. E-mail 9. Odniesienie do klienta (nazwa
wytwércy oraz, w stosownych
przypadkach, upowaznionego
przedstawiciela)

10.

Niniejszym potwierdza sig, ze zgodnie z art. 11 dyrektywy 90/385/EWG i art. 16 dyrektywy 93/42/EWG, odpo-
wiednio, oraz z art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 722/2012, przedkladajaca sprawozdanie jednostka notyfikowana
zostala wyznaczona przez jej wlasciwy organ do oceny zgodnosci

[ aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwie-
rzecego podlegajacych rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012,

[ wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego podlegajacych
rozporzgdzeniu (UE) nr 722/2012.

Dane dotyczace wyrobu medycznego (aktywnego wyrobu medycznego do implantacji)

11.

11.

a) [ Aktywny wyréb medyczny do implantacji [] Inny wyréb medyczny

b) Opis i sktad produktu

12.

Informacje dotyczace przewidzianego zastosowania

13.
13.

13.

Material wyjsciowy
a) Certyfikat wydany przez EDQM jest dostepny [] TAK [] NIE

(Jezeli certyfikat wydany przez EDQM jest dostepny, nalezy przedlozy¢ go wraz z niniejszym podsumowu-
jacym sprawozdaniem z oceny).

b) Informacje dotyczace
— rodzaju tkanki wyjsciowej lub tkanek wyjsciowych:
— gatunku lub gatunkéw zwierzat:

— geograficznego pochodzenia zwierzat:

14.

Opis najwazniejszych elementéw przyjetych w celu zmniejszania ryzyka zakazenia:

15.

Oszacowanie ryzyka TSE wynikajacego ze stosowania produktu, przy uwzglednieniu prawdopodobienstwa zanie-
czyszczenia produktu oraz rodzaju i czasu narazenia pacjenta:

16.

Uzasadnienie zastosowania tkanek zwierzecych lub pochodnych w wyrobie medycznym, w tym racjonalne
uzasadnienie akceptowalnosci oszacowanego calkowitego ryzyka TSE, ocena materialéw alternatywnych oraz
oczekiwana korzy$¢ kliniczna:

17.

Podejscie do przeprowadzania audytéw zakladéw i dostawcow Zrédlowych, dotyczacych materialu zwierzecego
wykorzystywanego przez wytwoérce wyrobu:
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Oswiadczenie jednostki notyfikowanej

18. Wniosek z niniejszej oceny:
Na podstawie oceny danych oraz procesu oceny nasza wstepna decyzja stanowi, ze wniosek spelnia wymagania
dotyczace zgodnosci z
[ dyrektywa Rady 90/385/EWG [ dyrektywa Rady 93/42/EWG
oraz rozporzgdzeniem (UE) nr 722/2012.
Data przedlozenia
19. Niniejsze sprawozdanie przestano w dniu do wlasciwego organu koordy-
nujacego w celu poinformowania wlasciwych organéw pozostatych

panstw cztonkowskich i Komisji oraz umozliwienia im przekazania ewentualnych uwag.




	Rozporządzenie Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczące szczególnych wymagań odnoszących się do wymagań ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobów medycznych do implantacji oraz wyrobów medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzęcego (Tekst mający znaczenie dla EOG)

