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ZALECENIA

ZALECENIE KOMISJI

z dnia 24 wrze$nia 2013 r.

w sprawie audytéw i ocen przeprowadzanych przez jednostki notyfikowane w dziedzinie
wyrobéw medycznych

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

(2013/473/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegllnosci jego art. 292,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1)

Wilasciwe funkcjonowanie jednostek notyfikowanych ma
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, swobod-
nego przeplywu wyrobéw medycznych na rynku
wewnetrznym oraz zaufania obywateli do ram regulacyj-
nych.

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktyw-
nego osadzania ('), dyrektywa Rady 93/42[EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych ()
oraz dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (%)
zawierajg pewne przepisy odnoszace si¢ do audytéw,
ocen i niezapowiedzianych audytéw przeprowadzanych
przez jednostki notyfikowane w dziedzinie wyroboéw

medycznych.

Wykladnia tych przepiséw i postgpowanie jednostek
notyfikowanych wyznaczonych w dziedzinie wyrobéw
medycznych réznig si¢ jednak. W niniejszym zaleceniu
nalezy zatem ustanowi¢ punkty odniesienia dotyczace
ocen i niezapowiedzianych audytéw przeprowadzanych
przez jednostki notyfikowane 1 odpowiedzie¢ na
najczestsze niedociggniecia wystepujace w  obecnych
praktykach.

Celem zalecenia jest zapewnienie, by jednostka notyfiko-
wana przeprowadzala wiasciwg weryfikacje spelnienia
przez wytworce wymogéw prawnych.

W zaleznosci od odnosnej procedury oceny zgodnosci
jednostki notyfikowane przeprowadzajg oceny produktu
lub oceny systemu jako$ci. Wazne jest zatem rozrdz-
nienie tych dwoéch typéw ocen. W celu weryfikagji
stalego przestrzegania zobowiazan prawnych jednostki
notyfikowane powinny oprécz ocen produktu i ocen
systemu jakoSci przeprowadzaé niezapowiedziane audyty.

() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
() Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1.
() Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1.

(6)

W celu spelnienia wymogéw prawnych okreslonych
w dyrektywie 90/385/EWG, w dyrektywie 93/42/EWG
i w dyrektywie 98/79/WE jednostki notyfikowane
powinny weryfikowaé, w stosownych przypadkach, spel-
nienie zasadniczych wymagan w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczefistwa zawartych w  dyrektywie
2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajacej dyrek-
tywe 95/16/WE (*), wymogéw zawartych w rozporza-
dzeniu Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia
2012 r. dotyczacym szczegblnych wymagan odnosza-
cych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach
Rady 90/385[EWG i 93/42/EWG dla aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobdw
medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego (°) oraz wspdlnych specyfikacji
technicznych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro, okreSlonych w decyzji Komisji 2002/364/WE
z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie wspdlnych specyfikacji
technicznych dla wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro (°).

W celu uniknigcia przeoczen i pomylek przy weryfiko-
waniu przez jednostki notyfikowane waznych aspektéw
oceny klinicznej lub, w przypadku wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, oceny dzialania, oraz w odnie-
sieniu do klinicznych dzialan nastgpczych po wprowa-
dzeniu do obrotu lub, w przypadku wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro, dzialan nastepczych po
wprowadzeniu do obrotu, wazne jest zapewnienie szcze-
gélowych wskazowek odnoszacych si¢ do kontrolowania
wspomnianych wymogow.

Dla ulatwienia jednostkom notyfikowanym weryfikacji
dokumentagji technicznej, systemu identyfikacji wyrobow
przez wytwoérce oraz deklaracji zgodno$ci wazne jest
zapewnienie szczegblowych wskazéwek odnoszacych
sie do kontrolowania wspomnianych wymogow.
W dyrektywie 90/385/EWG, dyrektywie 93/42/EWG
i dyrektywie 98/79/WE nie przewidziano zadnych
wyjatkéw dotyczacych produkgji zleconej w poréwnaniu
do produkeji wlasnej. Konieczne jest zatem, w nalezycie
uzasadnionych przypadkach, uwzglednienie najwazniej-
szych podwykonawcéw i dostawcow w  procedurach
oceny zgodnosci.

(*) Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 24.

() Dz.U. L 212 z 9.8.2012, s. 3.
() Dz.U. L 131 z 16.5.2002, s. 17.
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&)

Podwykonawcy lub dostawcy nie moga w miejsce
wytworcy wypelnia¢ jego zasadniczych obowiazkéw,
takich jak przechowywanie do wgladu pelnej dokumen-
tacji technicznej, poniewaz byloby to sprzeczne z poje-
ciem wytwércy jako podmiotu odpowiedzialnego
zgodnie z  dyrektywa  90/385/EWG,  dyrektywa
93/42[EWG i dyrektywa 98/79/WE. Jednostkom notyfi-
kowanym nalezy zatem udzieli¢ wskazéwek, co muszg
weryfikowal w przypadku, gdy ma miejsce zlecanie
produkeji na zewnatrz.

(100  Mimo ze przeglad systemu jakosci i przeglad dokumen-

tacji technicznej na zasadzie wyrywkowej traktuje si¢
jako dwie niezalezne operacje, konieczne jest wzmoc-
nienie ich powiazania.

(11)  Wobec braku ustalonej praktyki przeprowadzania nieza-

powiedzianych audytow wazne jest okreSlenie prak-
tycznej strony tych audytéw, jak réwniez przedstawienie
wskazowek w sprawie warunkéw koniecznych dla
ulatwienia takich audytéw,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:

1.

CEL

Dla ulatwienia spdjnego stosowania przepisow dotyczacych
oceny zgodnoSci zawartych w dyrektywie 90/385/EWG,
dyrektywie 93[42/EWG i dyrektywie 98/79/WE jednostki
notyfikowane powinny stosowaé postanowienia niniejszego
zalecenia przy przeprowadzaniu ocen produktu, ocen
systemu jakosci i niezapowiedzianych audytow.

Dziki zapewnieniu ogdlnych wytycznych dotyczacych
takich ocen i niezapowiedzianych audytéw niniejsze zale-
cenie powinno ulatwi¢ prace jednostek notyfikowanych, jak
réwniez oceng tych jednostek dokonywang przez paristwa
cztonkowskie. Niniejsze zalecenie nie stwarza zadnych
nowych praw ani obowigzkéw. Wymogi prawne majace
zastosowanie do wszystkich typéw wyrobéw i ocen zgod-
nosci okreslone sa w przepisach Unii w sprawie wyroboéw
medycznych.

. OGOLNE WYTYCZNE DOTYCZACE AUDYTOW I OCEN

Jednostki notyfikowane powinny stosowac nastgpujace zale-
cenia:

a) w przypadku gdy wytwoérca zlozyt wniosek o badanie
dokumentacji projektu lub badanie typu (zwane dalej
facznie ,ocena produktu”), jednostki notyfikowane
powinny weryfikowaé zgodno$¢ wyrobu pod kazdym

zwigzanym z produktem wzgledem, o ktérym mowa
w dyrektywie 90/385/EWG, dyrektywie 93[42[EWG
i dyrektywie 98/79/WE, w celu wykrycia wszelkich
niezgodnosci wyrobu i powinny stosowaé zalacznik [;

b) w przypadku gdy wytworca zlozyt wniosek o oceng jego
systemu jakosci, jednostki notyfikowane powinny weryfi-
kowa¢ zgodno$¢ systemu jakosci z wymogami dotycza-
cymi  systemu jakosci zawartymi w  dyrektywie
90/385/EWG, dyrektywie 93/42[EWG i dyrektywie
98/79/WE w celu wykrycia niezgodnosci systemu jakosci
i powinny stosowa¢ zalacznik I;

c) w celu weryfikacji codziennego przestrzegania zobo-
wiagzan prawnych jednostki notyfikowane powinny -
oprécz audytéw wstepnych, nadzorczych lub ponownych
— przeprowadzaé wizytacje u wytworcy lub, o ile mialoby
to zapewni¢ skuteczniejsza kontrole, u jednego z jego
podwykonawcéw odpowiadajacego za procesy o podsta-
wowym znaczeniu dla zapewnienia przestrzegania
wymogoéw prawnych (,podwykonawca o znaczeniu
krytycznym”), badz u dostawcy kluczowych kompo-
nentéw lub calych wyrobéw (w obu przypadkach: ,klu-
czowy dostawca”), bez uprzedniego powiadomienia (,nie-
zapowiedziane audyty”) zgodnie z zalacznikiem IIL

. DZIALANIA NASTEPCZE

Pafistwa czlonkowskie powinny zwrdcié uwage jednostek
notyfikowanych w dziedzinie wyrobéw medycznych na
niniejsze zalecenie oraz powinny nadzorowaé sposéb poste-
powania jednostek notyfikowanych w zwiazku z niniejszym
zaleceniem. Pafistwa czlonkowskie powinny oceniaé goto-
wo$¢ jednostek notyfikowanych do stosowania niniejszego
zalecenia, a w szczeg6lnosci do przeprowadzania niezapo-
wiedzianych audytow, przy podejmowaniu decyzji o wyzna-
czeniu tych jednostek oraz o odnowieniu lub cofnigciu
wyznaczenia.

. ADRESACI

Niniejsze zalecenie skierowane jest do panstw czlonkow-

skich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 wrzesnia 2013 r.

W imieniu Komisji
Neven MIMICA
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

Ocena produktu

1. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowaé, czy wyréb zostal prawidlowo zakwalifikowany jako wyréb medyczny,
a w szczegdlnosci, czy wytworca przypisal wyrobowi przeznaczenie medyczne. Powinny one ponadto weryfikowaé
klasyfikacje wyrobu oraz sprawdzal, czy wytworca spelnil majace zastosowanie obowigzki w zakresie oceny zgodno-
$ci. Powinny one spelnia¢ obowigzek konsultacji w odniesieniu do niektérych wyrobéw zawierajacych substancje,
ktérg w przypadku osobnego jej uzycia mozna uznaé za wyréb medyczny, pochodng krwi ludzkiej lub tkanke
pochodzenia zwierzecego (1).

2. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowaé zgodno$¢ wyrobu z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami okre-
Slonymi w zalgczniku 1 do dyrektywy 90/385/EWG, zalaczniku I do dyrektywy 93[42/EWG i zalaczniku I do
dyrektywy 98/79|/WE oraz, w stosownych przypadkach, z zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa okreslonymi w dyrektywie 2006/42/WE. W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, w stosownych przypadkach, powinny one réwniez weryfikowaé zgodno§¢ wyrobu ze wspdlnymi specyfikacjami
technicznymi okre§lonymi w decyzji 2002/364/WE lub, gdy jest to nalezycie uzasadnione, z innymi rozwigzaniami
technicznymi o co najmniej rownowaznym poziomie. W przypadku gdy w ramach badania dokumentacji projektu
powstang watpliwosci co do zgodnosci wyrobu, jednostki notyfikowane powinny przeprowadzi¢ odpowiednie badania
wyrobu lub zwréci¢ si¢ o ich przeprowadzenie.

3. Jednostki notyfikowane powinny bada¢ wymagania dotyczace projektu i konstrukeji oraz zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa przed badaniem wymogdw ogdlnych okreslonych w czesci I zalgcznika
1 do dyrektywy 90/385/EWG, w czgsci | zalacznika I do dyrektywy 93[42]EWG i w czeSci A zalgcznika I do
dyrektywy 98/79/WE. Powinny one ze szczegdlng uwaga badaé wszystkie nastgpujace aspekty zasadniczych wymagan:

a) projektowanie, wytwarzanie i pakowanie;

b) oznakowanie na wyrobie, na opakowaniu kazdej jednostki lub na opakowaniu handlowym oraz instrukcje uzycia.
4. Badanie wymogéw ogélnych powinno zapewnia¢ spelnienie miedzy innymi nast¢pujacych wymagan:

a) okre$lono wszystkie zagrozenia;

b) wszystkie rodzaje ryzyka zwigzane z tymi zagrozeniami zostaly ocenione i stanowia cz¢§¢ ogdlnej oceny stosunku
ryzyka do korzysci;

¢) wszystkie te rodzaje ryzyka zostaly w mozliwie najwickszym stopniu ograniczone;
d) pozostale rodzaje ryzyka objeto Srodkami ochronnymi;
e) zastosowano zasady bezpieczenstwa w sposob zgodny z aktualnym stanem wiedzy naukowej i technicznej.

5. W przypadku wyrobéw medycznych innych niz wyroby do diagnostyki in vitro jednostki notyfikowane powinny
przeprowadzaé przeglad wszystkich istotnych danych przedklinicznych, oceny klinicznej oraz klinicznych dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu podjetych lub planowanych przez wytworce. Powinny one weryfikowac,
czy ocena kliniczna jest aktualna. Powinny one ocenia¢ potrzebe i trafno$¢ planu klinicznych dziatan nastgpczych po
wprowadzeniu do obrotu (). Jesli nie przeprowadzono badan klinicznych wyrobu, jednostki notyfikowane powinny
zweryfikowaé, czy dany typ wyrobu oraz wszystkie poszczegélne rodzaje ryzyka zwiazanego z projektem wyrobu,
materialami, z ktorych go wykonano, oraz jego uzyciem zostaly odpowiednio ocenione przy pomocy literatury
naukowej lub innych istniejacych danych klinicznych, co sprawia, ze nie sa potrzebne badania kliniczne wyrobu;
powinny one ponadto zbadaé specjalne uzasadnienie (}) potrzebne w przypadku wyrobéw do implantacji oraz
wyrobow sklasyfikowanych w klasie IIl zgodnie z zalacznikiem IX do dyrektywy 93/42/EWG.

6. W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro jednostki notyfikowane powinny przeprowadzaé przeglad
oceny dzialania dokonanej przez wytwoérce oraz dzialan nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu podjetych lub
planowanych przez wytworce.

7. Jednostki notyfikowane powinny sprawdza¢ cala dokumentacje zwiazang z oceng zgodnosci wyrobu. W tym celu
powinny one weryfikowa¢, czy dokumentacja techniczna jest prawidtowa, spdjna, odpowiednia, aktualna i komplet-
na (*) oraz czy obejmuje ona wszystkie warianty i nazwy handlowe wyrobu. Powinny one ponadto weryfikowaé, czy

(") Zob. pkt 10 zalgcznika 1, pkt 4.3 zalgcznika 2 i pkt 5 zalacznika 3 do dyrektywy 90/385/EWG, pkt 7.4 zalacznika I, pkt 4.3

zalgcznika 11 i pkt 5 zalacznika III do dyrektywy 93/42/EWG oraz rozporzadzenie (UE) nr 722/2012.

(%) Zob. pkt 1.4 zalgcznika 7 do dyrektywy 90/385/EWG i pkt 1.1c zalgcznika X do dyrektywy 93/42/EWG.

(}) Zob. zalgcznik 7 do dyrektywy 90/385/EWG oraz zalacznik X do dyrektywy 93/42/EWG.

(*) Aby dokumentacj¢ techniczng mozna bylo uznaé za kompletng, powinna ona odpowiednio wnikliwie opisywa¢ pozycje wymienione
w dokumencie grupy roboczej ds. globalnej harmonizacji ,Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the
Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices (STED)” (Skrécona dokumentacja techniczna do celow wykazania
zgodnosci z podstawowymi zasadami bezpieczeristwa i dziatania wyrob6w medycznych (STED)), jak réwniez dodatkowe pozycje
wymagane przepisami prawa europejskiego, lub w przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ,Summary Technical
Documentation (STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of In Vitro Diagnostic
Medical Devices” (Skrécona dokumentacja techniczna (STED) do celéw wykazania zgodnosci z podstawowymi zasadami bezpieczen-
stwa i dzialania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro), jak réwniez dodatkowe pozycje wymagane przepisami prawa europej-
skiego — aby zapoznal si¢ ze wspomnianymi dokumentami, zob. http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp.


http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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system identyfikacji wyrobéw stosowany przez wytwoérce oraz jego sposb postepowania przy okrelaniu, ktére
wyroby nalezg do tego samego typu, zapewniaja mozliwo$¢ jednoznacznego przypisania do badanego wyrobu
certyfikatow wydanych przez jednostke notyfikowang oraz deklaracji zgodnosci i dokumentacji technicznych sporza-
dzonych przez wytworcg. Jednostki notyfikowane powinny na koniec sprawdzaé, czy projekt deklaracji zgodnosci
zawiera wszystkie niezbedne pozycje.

. Jednostka notyfikowana powinna wyraznie udokumentowac wnioski z przeprowadzonej oceny, a wyrazne potwier-

dzenie sposobu, w jaki wnioski te sa uwzgledniane, powinno stanowi¢ cze$¢ procesu podejmowania decyzji przez
jednostke notyfikowana.
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ZALACZNIK 11

Ocena systemu jakoS$ci

. W przypadku pelnego systemu zapewnienia jakosci weryfikacja powinna potwierdzac, ze stosowanie systemu jakosci

zapewnia zgodno$¢ wyrobow (') z wymogami prawnymi okreSlonymi w dyrektywie 90/385/EWG, dyrektywie
93[42[EWG oraz dyrektywie 98/79/WE. W przypadku zapewnienia jakosci produkcji lub produktu weryfikacja
powinna potwierdzal, ze stosowanie systemu jakoSci zapewnia zgodno$¢ wyrobéw z ich typem (?).

. System oceny jakosci powinien réwniez obejmowal audyty w zakladach wytwércy oraz, jesli jest to rowniez

konieczne w celu zapewnienia skutecznej kontroli, w zakladach jego podwykonawcéw o znaczeniu krytycznym
lub kluczowych dostawcow. Jednostki notyfikowane powinny ustanowi¢ podejécie oparte na ryzyku w celu ziden-
tyfikowania takich podwykonawcéw i dostawcow oraz powinny jasno udokumentowaé ten proces decyzyjny.

. Jednostki notyfikowane powinny okresli¢, ktore produkty wytwérca uwaza za objete zakresem wniosku, czy

produkty te sa objete zakresem dyrektywy 90/385/EWG, dyrektywy 93/42[EWG i dyrektywy 98/79/WE oraz czy
od czasu ostatniego audytu lub od zlozenia wniosku wprowadzono zmiany w tych produktach. Ponadto jednostki
notyfikowane powinny okresla¢ informacje po wprowadzeniu do obrotu dostgpne im lub producentowi, ktére nalezy
wzia¢ pod uwage podczas planowania i przeprowadzania audytu.

. W przypadku wyrobéw medycznych klasy Ila i IIb jednostki notyfikowane powinny dokonaé przegladu dokumen-

tacji technicznej na podstawie reprezentatywnych probek, z czestotliwoscig i doglebnoscia zgodna z ustalonymi
najlepszymi praktykami, z uwzglednieniem klasy wyrobu, zwiazanego z nim ryzyka oraz jego nowatorskosci.
Wybrane prébki i przeprowadzone przeglady powinny by¢ jasno udokumentowane i poparte dowodami. W okresie
objetym certyfikacja okreslonego systemu jakosci (tj. przez maksymalnie pig¢ lat) plan pobierania prébek powinien
W wystarczajacy sposob zapewnial pobranie probek z kazdej kategorii wyrobu objetej certyfikatem. W przypadku
gdy pojawiajg sie watpliwosci co do zgodnosci wyrobu, w tym jego dokumentagji, jednostki notyfikowane powinny
przeprowadzi¢ odpowiednie badania wyrobu lub wystgpi¢ o przeprowadzenie takich badan. W przypadku wykrycia
niezgodnosci wyrobu powinny one zbada¢, czy powodem niezgodnosci byly elementy systemu jakosci lub jego
nieprawidtowe stosowanie. W przypadku gdy przeprowadzono badanie, jednostki notyfikowane powinny przekazaé
wytworcy sprawozdanie z badania i sprawozdanie z audytu, podkreslajace w szczegdlnosci zwigzek miedzy brakami
w systemie jakosci a stwierdzonymi niezgodnosciami wyrobéw.

. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowa¢, czy cele dotyczace jakosci oraz ksigga jakosci lub procedury dotyczace

jakodci opracowane przez wytworce sa odpowiednie dla zapewnienia zgodnosci wyrobéw objetych wnioskiem
wytworcy.

. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowac, czy organizacja dzialalnosci wytworcy jest odpowiednia dla zapew-

nienia zgodnosci systemu jakosci i wyrobow medycznych. W szczegdlnoéci nalezy zbadal nastgpujace aspekty:
strukture organizacyjng, kwalifikacje personelu kierowniczego i jego upowaznienia organizacyjne, kwalifikacje i szko-
lenie innych pracownikéw, audyt wewnetrzny, infrastrukture i monitorowanie wdrozonego systemu jako$ci, w tym
w odniesieniu do zaangazowanych stron trzecich, takich jak dostawcy czy podwykonawcy.

. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowac, czy istnieje system jednoznacznej identyfikacji produktu. System ten

powinien zapewnia¢ mozliwo$¢ jednoznacznego przypisania certyfikatéw jednostki notyfikowanej, deklaracji zgod-
nosci wytwérey i dokumentacji technicznej wytworcy wylacznie do okreslonych wyrobéw.

. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowa¢ procedury wytwércy w odniesieniu do dokumentacji produktu. Proce-

dury odnoszace si¢ do dokumentacji produktu powinny zapewnia¢ objecie wszystkich produktéw, ktére majg zostaé
wprowadzone na rynek lub do uzywania, koniecznymi certyfikatami, ktére zostaly lub maja zosta¢ wydane przez
jednostke notyfikowang. Procedury w odniesieniu do dokumentacji produktu powinny rowniez zapewnia¢ objecie
wszystkich produktow, ktére majg zosta¢ wprowadzone na rynek lub do uzywania, niezaleznie od ich nazwy
handlowej, deklaracjami zgodno$ci wytworcy oraz umieszcezenie ich w dokumentacji technicznej i zgodno$¢ z ta
dokumentacjg. Jednostki notyfikowane powinny zweryfikowa¢, czy procedury te sa wdrazane prawidlowo, pobierajac
probki dokumentacji produktu dotyczacej poszczegdlnych wyrobow.

. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowal, czy procedury wytworcy majace na celu spelnienie proceduralnych

wymogéw prawnych, w szczegdlnosci jesli chodzi o ustalenie odpowiedniej klasy i procedury oceny zgodnosci, s3

(") Zob. pierwsze zdanie pkt 3.2 zalacznika 2 do dyrektywy 90/385/EWG, pierwsze zdanie pkt 3.2 zalgcznika II do dyrektywy

93/42/EWG i pierwsze zdanie pkt 3.2 zalacznika IV do dyrektywy 98/79/WE.

(%) Zob. pierwsze zdanie pkt 3.2 zalacznika 5 do dyrektywy 90/385/EWG, pierwsze zdanie pkt 3.2 zalacznika V oraz pierwsze zdanie pkt

3.2 zalacznika VI do dyrektywy 93/42/EWG i pierwsze zdanie pkt 3.2 zalacznika VII do dyrektywy 98/79/WE.
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aktualne, kompletne, spdjne i prawidlowe. Procedury te powinny uwzgledniaé konieczno$¢ zapewnienia danych
w celu umozliwienia jednostkom notyfikowanym spelnienia spoczywajacych na nich obowigzkéw w zakresie konsul-
tacji w odniesieniu do niektorych wyrobéw, o ktérych mowa w zalaczniku I pkt 1.

10. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowaé, czy procedury wytworcy majace na celu spelnienie wymogéw praw-
nych zwigzanych z wyrobami sg aktualne, kompletne, spéjne i prawidtowe. Powinny one weryfikowaé, czy proce-
dury zarzadzania ryzykiem sg zgodne z wymogami prawnymi zawartymi w czesci I (wymogi ogdlne) zalgcznika 1
do dyrektywy 90/385[EWG, w czesci 1 zalgcznika I do dyrektywy 93[42[EWG i w czeSci A zalgcznika I do
dyrektywy 98/79/WE oraz czy procedury obejmujg miedzy innymi aspekty wymienione w pkt 4 zalacznika I do
niniejszego zalecenia. Jednostki notyfikowane powinny zweryfikowaé, czy procedury te sa wdrazane prawidlowo,
pobierajac probki dokumentacji produktu dotyczacej poszczegdlnych wyrobow.

11. W przypadku wytwércéw wyrobéw medycznych innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro jednostki
notyfikowane powinny weryfikowaé, czy procedury wytworcy dotyczace ocen klinicznych i klinicznych dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu s kompletne i prawidlowe oraz ze s poprawnie wdrozone. W tym
celu powinny zbadaé oceny kliniczne i kliniczne dzialania nastgpcze po wprowadzeniu do obrotu w odniesieniu do
niektorych typéw wyrobéw objetych wnioskiem, stosujac zasady okreSlone w pkt 5 zalacznika I do niniejszego
zalecenia. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowaé prawidtowos$¢ wdrazania tych procedur, pobierajac probki
dokumentacji produktu dotyczacej poszczegdlnych wyrobow.

12. W przypadku wytwoércow wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro jednostki notyfikowane powinny weryfi-
kowaé procedury robocze wytwércy dotyczace ocen dzialania oraz okreslenia certyfikowanych materiatéw referen-
cyjnych lub referencyjnych procedur pomiarowych umozliwiajacych spéjnos¢ metrologiczng. Jednostki notyfikowane
powinny weryfikowaé prawidlowos¢ wdrazania tych procedur, pobierajgc probki dokumentacji produktu dotyczacej
poszczegdlnych wyrobow.

13. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowal, czy procedury dotyczace projektu i rozwoju produktéw, w tym
wszelkie procedury kontroli zmian, s3 wlasciwe do zapewnienia zgodnosci wyrobdw.

14. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowaé, czy wytworca kontroluje Srodowisko i procesy wytwarzania, aby
zapewni¢ zgodno$¢ wyrobéw z wymogami prawnymi. Jednostki notyfikowane powinny zwrécié szczegdlng
uwage na procesy krytyczne, takie jak kontrola projektu, tworzenie specyfikacji materiatéw, zakup materiatéw lub
komponentéw oraz kontrola otrzymywanych materialéw lub komponentéw, montaz, walidacja oprogramowania,
sterylizacja, zwalnianie serii, pakowanie i kontrola jakosci produktdw, niezaleznie od tego, czy procesy te sa podzle-
cane czy nie.

15. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowal system zapewniania przez wytworce identyfikowalnosci materiatéw
i komponentéw, od momentu wprowadzenia do zakladu wytworcy, dostawcy lub podwykonawcy do momentu
dostarczenia produktu koficowego. W szczeg6lnosci jesli ryzyko moze by¢ spowodowane przez wymiang surowcéw,
jednostki notyfikowane powinny sprawdzi¢, czy ilos¢ wyprodukowanych lub zakupionych kluczowych surowcéw lub
komponentéw zatwierdzonych dla danego projektu zgadza si¢ z iloscig produktéw gotowych.

16. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowa¢, czy do$wiadczenia uzyskane w fazie poprodukcyjnej, w szczegdlnosci
skargi uzytkownikow i dane z obserwacji, s3 systematycznie gromadzone i oceniane w odniesieniu do wyrobéw
objetych wnioskiem wytworcy oraz czy zainicjowano konieczne ulepszenia wyrobéw lub ich produkcji. Powinny one
przede wszystkim weryfikowal, czy wytworca wdrozyl odpowiednie procesy biznesowe dotyczace dystrybutoréw,
uzytkownikéw lub pacjentéw w celu zapewnienia informacji wskazujacych na konieczno$é przegladu projektu
wyrobu, jego wytwarzania lub systemu jakosci.

17. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowad, czy dokumentacja i zapisy w odniesieniu do systemu jakosci i jego
zmian, procedury przegladu prowadzonego przez kierownictwo, a takze odpowiednia kontrola dokumentacji sa
aktualne, spéjne, kompletne, poprawne i wlasciwie ustrukturyzowane.

18. Podczas kazdego rocznego audytu nadzorczego jednostki notyfikowane powinny weryfikowaé, czy wytworca prawid-
fowo stosuje zatwierdzony system zarzadzania jakoScia i plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.

19. Jednostka notyfikowana powinna wyraznie udokumentowaé wnioski z przeprowadzonej oceny, a wyrazne potwier-
dzenie sposobu, w jaki wnioski te s uwzgledniane, powinno stanowi¢ czg¢§¢ procesu podejmowania decyzji przez
jednostke notyfikowang.

Ogélne zasady w przypadku zlecania produkcji na zewnatrz za poSrednictwem podwykonawcow lub
dostawcow

Podwykonawcy o znaczeniu krytycznym lub kluczowi dostawcy moga by¢ dostawcami dostawcow lub nawet dalszych
uczestnikow laricucha dostaw. Jednostki notyfikowane powinny unika¢ podpisywania uméw z wytwoércami, chyba ze
uzyskaja dostep do wszystkich podwykonawcoéw o znaczeniu krytycznym i kluczowych dostawcéw, a tym samym do
wszystkich miejsc, w ktérych produkowane sa wyroby lub ich kluczowe komponenty, niezaleznie od dtugosci laricucha
umownego miedzy wytworcg a podwykonawcy lub dostawca.

Jednostki notyfikowane powinny zwrdci¢ uwage na to, ze wytworcy:

a) musza sami wypelnia¢ swoje obowiazki si¢ bez wzgledu na to, czy cz¢§¢ lub calos¢ produkeji zlecono na zewnatrz za
posrednictwem podwykonawcéw lub dostawcow;
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b) nie wypelniaja zobowiazania do dysponowania pelng dokumentacja techniczng lub systemem jakosci, jesli wskazuja na
dokumentacje techniczng podwykonawcy lub dostawcy lub ich systemy zapewnienia jakosci;

¢) powinni zintegrowaé system jakosci podwykonawcéw o znaczeniu krytycznym lub kluczowych dostawcéw ze swym
systemem jakosci;

d) musza kontrolowaé jako§¢ $wiadczonych ustug i dostarczanych komponentéw oraz jakos¢ ich produkgji niezaleznie
od dhugosci faficucha umownego migdzy wytworeg a podwykonawceg lub dostawca.
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ZALACZNIK III

Niezapowiedziane audyty

1. Jednostki notyfikowane powinny przeprowadza¢ niezapowiedziane audyty co najmniej raz na trzy lata. Jednostki
notyfikowane powinny zwigkszy¢ czestotliwo$¢ niezapowiedzianych audytéw, jezeli wyroby wiaza si¢ z wysokim
ryzykiem, jezeli wyroby danego typu sg czesto niezgodne z wymogami lub jezeli szczegdlowe informacje uzasadniajg
podejrzenie niezgodnosci wyrobéw lub ich wytworcy. Harmonogram niezapowiedzianych audytéw powinien by¢
nieprzewidywalny. Co do zasady niezapowiedziane audyty powinny trwac przynajmniej jeden dzien i powinny by¢
przeprowadzane przez co najmniej dwdch audytoréw.

2. Jednostki notyfikowane moga, zamiast lub w uzupelnieniu wizytacji u wytworcy, przeprowadzi¢ wizytacje w jednym
z zakladéw podwykonawcéw o znaczeniu krytycznym lub kluczowych dostawcow wytworcow, jesli miatoby to
zapewni¢ skuteczniejsza kontrolg. Dotyczy to w szczegdlnosci sytuacji, gdy gtéwna czg$¢ projektowania, wytwarzania,
badania lub inny kluczowy proces jest prowadzony przez podwykonawce lub dostawce.

3. W ramach tych niezapowiedzianych audytoéw jednostki notyfikowane powinny zbada¢ odpowiednia niedawno wypro-
dukowang prébke, najlepiej wyréb z trwajacego obecnie procesu wytwarzania, pod katem jego zgodnosci z dokumen-
tacjg techniczng i z wymogami prawnymi. Kontrola zgodnosci wyrobu powinna obejmowaé sprawdzenie identyfiko-
walnosci wszystkich komponentéw i materialéw o znaczeniu krytycznym oraz systemu identyfikowalnosci wytworcy.
Kontrola powinna obejmowal przeglad dokumentacji i — jesli jest to konieczne w celu ustalenia zgodnosci — badanie
wyrobu.

W celu przygotowania badania jednostki notyfikowane powinny zazadaé od wytwércy calej istotnej dokumentacji
technicznej, w tym wczesniejszych protokoléow i wynikéw badan. Badanie powinno by¢ przeprowadzone zgodnie
z procedurg badania okreslong przez wytworce w dokumentacji technicznej, ktra musi zostaé zatwierdzona przez
jednostke notyfikowana. Badanie moze by¢ réwniez przeprowadzone przez wytworce, jego podwykonawce
o znaczeniu krytycznym lub kluczowego dostawce pod obserwacjg jednostki notyfikowane;.

4. Jednostki notyfikowane odpowiedzialne za oceng¢ produktéw (') powinny, oprocz dziatan przewidzianych w pkt 1, 2
i 3, pobra¢ prébki wyrobéw co najmniej trzech réznych typéw oraz, jesli producent produkuje ponad 99 typéw
wyrob6éw, wyroboéw przynajmniej co setnego typu, na korcu lancucha produkcyjnego producenta lub w magazynie
wytworcy, w celu zbadania zgodnosci typéw wyrobdw. Warianty polegajace na réznicy technicznej, ktéra moze mieé
wplyw na bezpieczenistwo lub dzialanie wyrobu, powinny by¢ liczone jako oddzielne typy wyrobu. Warianty pole-
gajace na wielkoSci wymiaréw nie powinny by¢ traktowane jako rdzne typy, chyba ze z wymiarem wiaze si¢
szczegblne ryzyko. Probki te powinny by¢ badane przez jednostki notyfikowane lub przez wykwalifikowany personel
pod obserwacja jednostek notyfikowanych we wlasnym zakladzie, w zakladzie wytworcy, w zakladzie podwykonawcy
o znaczeniu krytycznym, w zakladzie kluczowego dostawcy wytworcy lub w laboratoriach zewngtrznych. Kryteria
pobierania probek i procedur badania powinny by¢ okreslone z goéry. W szczegdlnosci jezeli pobranie probek
w zakladzie wytworcy nie jest mozliwe, jednostki notyfikowane powinny pobraé probki z rynku, w razie koniecznosci
przy wsparciu wlasciwych organéw, lub przeprowadzi¢ badanie na wyrobie zainstalowanym u klienta. W celu przy-
gotowania badania jednostki notyfikowane powinny zazada¢ od wytwércy odpowiedniej dokumentacji technicznej,
w tym ostatecznych sprawozdan z kontroli seryjnej, weze$niejszych protokotéw i wynikéw badan.

5. Jednostki notyfikowane odpowiedzialne za kontrole systemu jakosci wytwércy () powinny, oprocz dzialan przewi-
dzianych w pkt 1, 2 i 3, sprawdzi¢, czy dzialalno$¢ wytworcza bedaca w toku w momencie przeprowadzenia
niezapowiedzianych audytéw jest zgodna z dokumentacjg wytworcy istotng dla dzialalno$ci wytwérczej oraz ze
zaréwno dzialalno$¢, jak i dokumentacja sg zgodne z wymogami prawnymi. Ponadto jednostki notyfikowane powinny
sprawdzi¢ bardziej szczegétowo co najmniej dwa procesy krytyczne, takie jak kontrola projektu, tworzenie specyfikacji
materialéw, zakup materialéw lub komponentéw oraz kontrola otrzymywanych materiatéw lub komponentéw,
montaz, sterylizacja, zwalnianie serii, pakowanie i kontrola jakosci produktéw. Jednostki notyfikowane powinny
wybraé sposréd odpowiednich proceséw krytycznych jeden, w przypadku ktdrego istnieje wysokie prawdopodobien-
stwo niezgodnosci, i jeden, ktdry jest szczegdlnie istotny dla bezpieczenstwa.

Ogoélne zasady w odniesieniu do ustalei umownych miedzy jednostka notyfikowang i wytworca dotyczacych
organizacji niezapowiedzianych audytéw

W celu zapewnienia, aby jednostki notyfikowane byly w stanie przeprowadzal niezapowiedziane audyty, nalezy wziaé
pod uwage pewne rozwigzania, takie jak opisane ponizej.

Ustalenia umowne miedzy jednostkami notyfikowanymi a wytworcami powinny przewidywaé niezapowiedziane audyty
w zakladach wytworcy lub jego podwykonawcoéw o znaczeniu krytycznym lub kluczowych dostawcéw. Jezeli wizyta
w panstwie, w ktérym wytworca ma siedzibe, wymaga uzyskania wizy, ustalenia umowne powinny obejmowac, w postaci
zalgcznika, zaproszenie do zlozenia wizyty u wytworcy w dowolnym czasie i zaproszenie bez okreslonej daty podpisania

(") Zgodnie z pkt 2 lita) i zalacznikiem I do niniejszego zalecenia.

(%) Zgodnie z pkt 2 lit. b) i zalgcznikiem II do niniejszego zalecenia.
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i daty wizyty (do wypelnienia przez jednostke notyfikowang). Ustalenia umowne powinny réwniez obejmowaé, w postaci
zalgcznika, podobne zaproszenia wystawione przez podwykonawcéw o znaczeniu krytycznym lub kluczowych dostaw-
cow.

Ustalenia umowne powinny przewidywad, ze wytworcy stale informuja jednostki notyfikowane o okresach, w ktérych
wyroby objete certyfikatami jednostek notyfikowanych nie beda wytwarzane. Ustalenia umowne powinny zezwalaé
jednostkom notyfikowanym na wypowiedzenie umowy w przypadku, gdy przestang mie¢ zapewniony staly niezapowie-
dziany dostep do zakladéw wytworcy lub jego podwykonawcdéw o znaczeniu krytycznym lub kluczowych dostawcow.

Ustalenia umowne powinny ponadto obejmowa¢ $rodki, ktére majg zosta¢ wprowadzone przez jednostki notyfikowane
w celu zapewnienia bezpieczenistwa audytorow. Ustalenia umowne powinny przewidywaé rekompensate finansowq za
niezapowiedziane kontrole, w tym, w stosownych przypadkach, aspekty dotyczace nabycia wyrobu, jego badania i bezpie-
czenstwa.
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