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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

Obecne ramy regulacyjne UE w zakresie wyrobow medycznych, innych niz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro, tworza dyrektywa Rady 90/385/EWG dotyczaca
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji (AIMDD)' i dyrektywa Rady 93/42/EWG
dotyczaca wyrobow medycznych (MDD)? — akty prawne obejmujace szeroki zakres
wyrobow. W MDD wyroby te podzielono na cztery klasy ryzyka: klase I (niskie ryzyko, np.
plastry opatrunkowe, szkta korekcyjne), klas¢ Ila (ryzyko niskie/$rednie, np. rurki
dotchawicze, materiaty do wypelnien stomatologicznych), klase IIb (ryzyko $rednie/wysokie,
np. aparatura rentgenowska, ptytki i sruby kostne) 1 klas¢ III (ryzyko wysokie, np. zastawki
serca, catkowite protezy stawu biodrowego, implanty piersi). Aktywne wyroby medyczne do
implantacji (np. stymulatory, defibrylatory do implantacji) objete AIMDD wchodzg de facto
w zakres klasy II1.

Dwie wspomniane dyrektywy, przyjete w latach 90, s oparte na ,,nowym podej$ciu” i maja
na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewngtrznego oraz wysokiego
poziomu ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa ludzi. Wyroby medyczne nie podlegaja
wymogowi uzyskania pozwolenia organu regulacyjnego przed wprowadzeniem do obrotu, ale
ocenie zgodnosci, ktéra w przypadku wyrobdéw Sredniego i wysokiego ryzyka obejmuje
udzial niezaleznej osoby trzeciej, okreslanej mianem ,,jednostki notyfikowanej”. W calej
Europie istnieje ok. 80 jednostek notyfikowanych, ktore sg wyznaczane i monitorowane przez
panstwa cztonkowskie oraz dziataja pod kontrolg organdéw krajowych. Po certyfikacji na
wyrobach umieszcza si¢ oznakowanie CE, ktére umozliwia swobodny obrét nimi w
panstwach UE/EFTA i Turcji.

Istniejace ramy regulacyjne posiadaly pewne zalety, ale spotkaty si¢ rowniez z surowa
krytyka, zwlaszcza po tym, jak francuskie organy stuzby zdrowia wykryly, ze francuski
producent (Poly Implant Prothese, PIP) przez szereg lat najwyrazniej stosowat silikon
przemystowy zamiast silikonu medycznego do produkcji implantdw piersi, nie przestrzegajac
zatwierdzenia wydanego przez jednostke notyfikowana, na skutek czego ucierpialy tysigce
kobiet na catym $wiecie.

Na rynku wewnetrznym, w ktorym uczestnicza 32 pafstwa’ i ktory podlega zmianom
wynikajacym z cigglego postepu technicznego i naukowego, pojawily si¢ znaczne rdéznice w
interpretacji 1 stosowaniu przepiséw, co ostabito gtowne cele dyrektyw, tzn. bezpieczenstwo
wyroboéw medycznych i swobodny obrot nimi na rynku wewngetrznym. Ponadto istniejg luki w
przepisach 1 niepewnos¢ co do nich w odniesieniu do niektorych produktow (np. produktow
produkowanych przy wykorzystaniu niezdolnych do zycia tkanek lub komoérek pochodzenia
ludzkiego, produktow do implantacji lub innych produktéw inwazyjnych do celow
kosmetycznych).

Niniejszy przeglad ma na celu usunigcie tych usterek i1 luk oraz dalsze zwigkszenie
bezpieczenstwa pacjentow. Nalezy wprowadzi¢ solidne, przejrzyste 1 trwate ramy

: Dz.U. L 189 z20.7.1990, s. 17.
? Dz.U.L 1692 12.7.1993, 5. 1.
Panstwa cztonkowskie UE, panstwa EFTA i Turcja.
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regulacyjne, ktore beda dostosowane do potrzeb. Ramy te powinny wspiera¢ innowacje i
konkurencyjno$¢ branzy wyrobow medycznych oraz umozliwia¢ innowacyjnym wyrobom
medycznym szybki i optacalny dostep do rynku z korzyscig dla pacjentow i pracownikéw
stuzby zdrowia.

Niniejszy wniosek zostaje przyjety obok wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (IVD), takich jak testy krwi, ktore sa objete
dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (IVDD)*. Aspekty horyzontalne,
ktore sa wspolne dla obu sektoréw, zostaty uspojnione, jednak szczegodlne cechy kazdego z
tych sektorow wymagaja odrgbnych aktow prawnych.

2. WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW

Przygotowujac oceng skutkdw niniejszego wniosku 1 wniosku dotyczacego rozporzadzenia w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, Komisja przeprowadzita konsultacje
spoteczne dwukrotnie — w dniach 8 maja — 2 lipca 2008 r. oraz w dniach 29 czerwca — 15
wrzesnia 2010 r. W ramach obu wspomnianych konsultacji zastosowano wszystkie zasady
ogolne 1 minimalne standardy stosowane przez Komisje w trakcie konsultacji z
zainteresowanymi stronami; odpowiedzi otrzymane w rozsagdnym czasie po terminach zostaty
uwzglednione. Po przeanalizowaniu wszystkich odpowiedzi Komisja opublikowata
streszczenie wynikow i poszczegolne odpowiedzi na swojej stronie internetowe;j’.

Podczas konsultacji spotecznych w 2008 r. wigkszo$¢ respondentéw (w szczegdlnosci
panstwa cztonkowskie 1 przedmiotowa branza) uznala proponowany przeglad za
przedwczesny. Respondenci wskazywali na dyrektywe 2007/47/WE  Parlamentu
Europejskiego i Rady®, ktéra zmienita AIMDD i MDD, a ktora miala zostaé wdrozona do
dnia 21 marca 2010 r., jak rowniez na nowe ramy prawne dotyczace wprowadzania
produktéw do obrotu, ktére miaty wejs¢ w zycie od dnia 1 stycznia 2010 r., i argumentowali,
ze nalezy poczeka¢ na wdrozenie tych zmian, aby moc lepiej oceni¢ potrzebg dalszych
dostosowan.

Konsultacje spoteczne w 2010 r. koncentrowaly si¢ na aspektach zwigzanych z przegladem
IVDD; wykazano szerokie poparcie dla tej inicjatywy, powigzanej z przegladem ram
regulacyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych w ogole.

W latach 2009, 2010 i 2011 kwestie wymagajace uwzglednienia podczas przegladu ram
regulacyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych byly regularnie omawiane podczas
posiedzen grupy ekspertoéw ds. wyrobow medycznych, wlasciwych organdow ds. wyrobow
medycznych 1 konkretnych grup roboczych w dziedzinie jednostek notyfikowanych,
przypadkoéw granicznych 1 klasyfikacji wyrobow, badan klinicznych wyrobéw 1 oceny
klinicznej, obserwacji, nadzoru rynku i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (IVD)
oraz podczas posiedzen grupy roboczej] ad hoc ds. niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow (UDI). W dniach 31 marca — 1 kwietnia 2011 r. odbylo si¢
specjalne posiedzenie grupy roboczej ds. wyrobow medycznych, podczas ktérego oméwiono
kwestie zwigzane z oceng skutkéw. Ponadto w dniach 27 kwietnia i 28 wrzesnia 2011 r.

! Dz.U.L33127.12.1998, s. 1.
Zob. http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm
6 Dz.U. L 247 z221.9.2007, s. 21.
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szefowie agencji ds. lekow zorganizowali razem z wilasciwymi organami ds. wyroboéw
medycznych wspolne warsztaty na temat rozwoju ram regulacyjnych dotyczacych wyroboéw
medycznych.

W dniach 6 i 13 lutego 2012 r. odbyty si¢ kolejne specjalne posiedzenia grupy roboczej ds.
wyrobow medycznych majace na celu omowienie kwestii zwigzanych z dwoma wnioskami
ustawodawczymi w oparciu o dokumenty robocze zawierajace wstgpne projekty wnioskow.
Pisemne uwagi dotyczace dwoch wspomnianych dokumentéw roboczych uwzgledniono
podczas dalszego opracowywania wnioskow.

Ponadto przedstawiciele Komisji regularnie uczestniczyli w konferencjach, informujac o
trwajacych pracach nad przedmiotowa inicjatywa ustawodawcza i odbywajac rozmowy z
zainteresowanymi stronami. Odbyly si¢ ukierunkowane spotkania na wysokim szczeblu z
przedstawicielami stowarzyszen reprezentujacych branze, jednostki notyfikowane,
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow.

Aspekty zwigzane z wlasciwymi ramami regulacyjnymi omawiano réwniez w toku
zorganizowane]j przez Komisj¢ analizy perspektyw rozwoju sektora wyrobow medycznych,
ktéra trwata od listopada 2009 r. do stycznia 2010 r. W dniu 22 marca 2011 r. Komisja 1
prezydencja wegierska zorganizowaly konferencje wysokiego szczebla poswigcong
innowacjom w technologiach medycznych, roli sektora wyrobow medycznych w stawianiu
czota wyzwaniom zwigzanym z ochrong zdrowia, wobec ktorych staje Europa, i wlasciwym
ramom regulacyjnym, dzigki ktérym sektor ten bedzie w stanie zaspokoi¢ przyszte potrzeby.
Po konferencji, w dniu 6 czerwca 2011 r. przyj¢to konkluzje Rady Unii Europejskiej w
sprawie innowacji w sektorze wyrobow medycznych’. W konkluzjach tych Rada zwrécita sie
do Komisji o dostosowanie prawodawstwa UE w dziedzinie wyrobow medycznych do
potrzeb jutra, tak by utworzy¢ odpowiednie, solidne, przejrzyste i stabilne ramy regulacyjne,
ktére maja kluczowe znaczenie dla wspierania rozwoju bezpiecznych, skutecznych i
innowacyjnych wyrobéw medycznych przynoszacych korzysci europejskim pacjentom i
pracownikom shuzby zdrowia.

Skandal z implantami piersi produkowanymi przez firm¢ PIP sklonit Parlament Europejski do
przyjecia w dniu 14 czerwca 2012 r. rezolucji w sprawie wadliwych silikonowych implantow
piersi wyprodukowanych przez francuska firme PIP®, w ktorej rowniez wezwano Komisje do
stworzenia odpowiednich ram prawnych w celu zagwarantowania bezpieczenstwa technologii
medycznych.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

3.1. Zakres i definicje (rozdzial I)

Zakres proponowanego rozporzadzenia w znacznym stopniu odpowiada polaczonym
zakresom dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG, tzn. obejmuje on wszystkie wyroby
medyczne inne niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro. Zakres rozszerzono jednak o
pewne produkty, ktére obecnie nie sg objete AIMDD/MDD. Z zakresu wylaczono natomiast

’ Dz.U. C20228.7.2011,s. 7.
8 Rezolucja z dnia 14 czerwca 2012 r. (2012/2621(RSP); P7 _TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/pl/texts-adopted.html
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pewne produkty, ktore w niektorych panstwach czlonkowskich sg wprowadzane do obrotu
jako wyroby medyczne.

Rozszerzenie zakresu dotyczy:

. produktéw produkowanych przy wykorzystaniu niezdolnych do zycia tkanek lub
komoérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych, ktére poddano znaczacym
manipulacjom (np. strzykawek napetnionych ludzkim kolagenem), chyba ze sg one
objete rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 w sprawie produktow leczniczych
terapii zaawansowanej’; tkanki i komorki pochodzenia ludzkiego lub wyroby
pozyskiwane z tkanek i komorek pochodzenia ludzkiego, ktérych nie poddano
znaczacym manipulacjom i ktore reguluje dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakoS$ci i
bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich'®, nie sa objete zakresem
wniosku;

. niektérych produktéw do implantacji lub innych produktéow inwazyjnych
niemajacych przeznaczenia medycznego, ktore sa podobne do wyrobow medycznych
pod wzgledem cech i profilu ryzyka (np. soczewki kontaktowe niekorekcyjne,
implanty do celow estetycznych);

Wilaczono dodatkowe przepisy dotyczace produktéw nieobjetych rozporzadzeniem, nie tyle w
celu wprowadzania istotnych zmian w prawodawstwie UE, ile w celu wyjasnienia zakresu z
mys$la o zapewnieniu zharmonizowanego wykonania. Dotycza one:

. produktéw zawierajagcych zdolne do zycia substancje biologiczne (np. zywe
mikroorganizmy) lub sktadajacych si¢ z takich substancji;

. zywnosci objetej rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 w sprawie og6lnych zasad i
wymagan prawa zywno$ciowego,'' (moze mie¢ to wptyw np. na niektére produkty
odchudzajace); wyroby medyczne wylaczono natomiast z zakresu rozporzadzenia
178/2002 (sondy lub kamery diagnostyczne, nawet wprowadzane przez usta, s3
zatem wyraznie wylaczone z zakresu prawa zywno$ciowego).

Jezeli chodzi o produkty ztozone z substancji lub polaczen substancji, ktére majg by¢é
spozywane, wdychane lub podawane doodbytniczo albo dopochwowo i ktore sg wchtaniane
przez organizm cztowieka lub w nim rozpraszane, granica mi¢dzy produktami leczniczymi a
wyrobami medycznymi jest trudna do okreslenia. Aby zapewni¢ wysoki poziom
bezpieczenstwa tych produktéw niezaleznie od ich zakwalifikowania, produkty wchodzace w
zakres definicji wyrobu medycznego zostaty zakwalifikowane do klasy najwyzszego ryzyka i
powinny spetia¢ odpowiednie wymogi zalacznika I do dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi'.

o Dz.U.L 324 710.12.2007, s. 121.
10 Dz.U.L 102 2 7.4.2004, s. 48.

i DzU.L31z1.2.2002,s. 1.

12 Dz.U.L311228.11.2001, s. 67.
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Aby wesprze¢ Panstwa cztonkowskie i Komisj¢ w okreslaniu statusu prawnego produktoéw,
Komisja moze ustanowié, zgodnie ze swoimi przepisami wewnetrznymi'>, grupe ekspertow z
réznych sektorow (takich jak sektor wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, produktow leczniczych, tkanek i komoérek pochodzenia ludzkiego,
kosmetykow i produktow biobojczych).

Sekcja dotyczaca definicji zostala znacznie rozszerzona — definicje odnoszace si¢ do
wyrobéw  medycznych  dostosowano do utrwalonych praktyk europejskich i
mig¢dzynarodowych, takich jak nowe ramy prawne dotyczace wprowadzania produktow do
obrotu' i wytyczne grupy roboczej ds. globalnej harmonizacji w zakresie wyrobow
medycznych (GHTF)".

3.2 Udostepnianie wyrobéw na rynku, obowiazki podmiotow gospodarczych,
regeneracja, oznakowanie CE, swobodny przeplyw (rozdzial II)

Rozdzial ten zawiera przepisy, ktore sg typowe dla zwigzanego z produktami prawodawstwa
w zakresie rynku wewnetrznego, 1 okre§la obowigzki odpowiednich podmiotéw
gospodarczych (producentow, upowaznionych przedstawicieli producentéw spoza UE,
importerow 1 dystrybutorow). Instrument prawny, jakim s3a ,,wspdlne specyfikacje
techniczne”, ktory okazat si¢ uzyteczny w kontekscie IVDD, zostal wprowadzony w szerszym
kontekscie wyrobow medycznych, aby umozliwi¢ Komisji doprecyzowanie ogdlnych
wymogoéw dotyczace bezpieczenstwa i dziatania (zawartych w zalgczniku I) i wymogow
dotyczacych oceny klinicznej 1 klinicznych dziatan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu
(zawartych w zalaczniku XIII). Wymogi takie zostawiajg jednak producentom mozliwo$é
przyjmowania innych rozwigzan, ktére zapewniaja przynajmniej réwnowazny poziom
bezpieczenstwa i dzialania.

Obowigzki prawne spoczywajace na producentach sg proporcjonalne do klasy ryzyka
produkowanych wyrobow. Oznacza to na przyktad, ze cho¢ wszyscy producenci powinni
dysponowa¢ systemem zarzadzania jakoscig, aby dopilnowa¢, by ich produkty stale speiniaty
wymogi prawne, to obowiazki zwigzane z tym systemem sa bardziej rygorystyczne w
przypadku producentow wyrobow wysokiego ryzyka niz producentéw wyroboéw niskiego
ryzyka. Producenci wyrobéw medycznych do stosowania przez indywidualnych pacjentow,
tzw. wyrobow wykonanych na zaméwienie, muszg dopilnowaé, aby ich wyroby byly
bezpieczne 1 dziataly zgodnie z przeznaczeniem, ale obcigzenie regulacyjne takich
producentéw pozostaje niskie.

Najwazniejsze dokumenty, ktére maja zosta¢ sporzadzone w odniesieniu do wyrobow
wprowadzanych do obrotu i przy pomocy ktorych producent ma wykaza¢ zgodnos$¢ z
wymogami prawnymi, to dokumentacja techniczna i deklaracja zgodno$ci UE. Minimalny
zakres ich tresci okreslono w zatgcznikach II 1 III.

Komunikat Przewodniczacego do Komisji z dnia 10.11.2010 r., ,,Ramy dziatalnosci grup ekspertow
Komisji: przepisy horyzontalne i rejestr publiczny”, C(2010)7649 final.

Ramy te obejmujg rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca
2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkoéw
wprowadzania produktow do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93, Dz.U. L 218 z
13.8.2008, s. 30, i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w
sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady
93/465/EWG, Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82.

http://www.ghtf.org/
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W dziedzinie wyrobow medycznych wprowadzono takze ponizsze nowe koncepcje:

. wprowadzono wymodg, zgodnie z ktorym w organizacji producenta za zgodnos$¢ z
wymogami regulacyjnymi powinna by¢ odpowiedzialna ,,osoba wykwalifikowana”.
Podobne wymogi istnieja w prawodawstwie UE z zakresu produktéw leczniczych
oraz w przepisach krajowych transponujacych AIMDD/MDD w niektorych
panstwach cztonkowskich;

. poniewaz w przypadku ,handlu réwnoleglego” wyrobami medycznymi wystepuja
znaczne roéznice pomigdzy panstwami cztonkowskimi w stosowaniu zasady
swobodnego przeptywu towardéw, a w wielu przypadkach praktyka ta jest de facto
zakazana, okre§lono jasne warunki dla przedsigbiorstw uczestniczacych w
ponownym oznakowywaniu lub przepakowywaniu wyrobow medycznych;

. pacjenci, ktorym wszczepia si¢ wyrdb, powinni otrzymywac¢ niezbedne informacje
na jego temat, umozliwiajace identyfikacje wyrobu i obejmujace wszelkie konieczne
ostrzezenia lub $rodki ostrozno$ci, ktore nalezy przedsigwziaé, np. czy wyrob jest
kompatybilny z niektorymi wyrobami diagnostycznymi lub urzadzeniami do
przeswietlania osob stosowanymi podczas kontroli bezpieczenstwa;

o zgodnie z art. 12a MDD, wprowadzonym dyrektywa 2007/47/WE, Komisja byla
zobowigzana opracowaé sprawozdanie dotyczace regeneracji wyrobow i w razie
potrzeby przedlozy¢ wniosek ustawodawczy w tej sprawie. Na podstawie ustalen
Komisji przedstawionych w jej sprawozdaniu z dnia 27 sierpnia 2010 r.'°,
uwzgledniajacych opinie Komitetu Naukowego ds. Pojawiajacych si¢ 1 Nowo
Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia (SCENIHR) z dnia 15 kwietnia 2010 r.,
wniosek zawiera rygorystyczne przepisy dotyczace regeneracji wyrobow
jednorazowego uzytku, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa, a jednocze$nie umozliwi¢ dalszy rozwoj tej praktyki na jasnych
warunkach. Regeneracja wyrobow jednorazowego uzytku jest uznawane za
produkcje nowego wyrobu, tak by podmioty prowadzace regeneracje musialy spetnic
wymogi, ktorym podlegaja producenci. Regeneracja wyrobdéw jednorazowego
uzytku do wuzytku krytycznego (np. wyrobéw do inwazyjnych zabiegow
chirurgicznych) powinno by¢ co do zasady zabronione. Poniewaz niektore panstwa
cztonkowskie moga zywi¢ szczegdlne obawy co do bezpieczenstwa w przypadku
regeneracji wyroboéw jednorazowego uzytku, zachowuja prawo do utrzymania lub
wprowadzenia powszechnego zakazu stosowania tej praktyki, w tym przekazywania
wyrobow jednorazowego uzytku do innego panstwa cztonkowskiego lub panstwa
trzeciego celem ich regeneracji oraz zakazu dostepu wyrobow jednorazowego uzytku
poddanych regeneracji do ich rynku.

3.3. Identyfikacja i identyfikowalno$¢ wyrobow, rejestracja wyrobow i podmiotow
gospodarczych, podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej, Eudamed (rozdzial IIT)

Rozdziat ten dotyczy jednej z najwickszych wad obecnego systemu: braku przejrzystosci.
Obejmuje on:

o Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie regeneracji wyrobow

medycznych w Unii Europejskiej, zgodnie z art. 12a dyrektywy 93/42/EWG, COM(2010)443 final.
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J wymog, zgodnie z ktéorym podmioty gospodarcze musza by¢ w stanie
zidentyfikowa¢ podmioty, ktore dostarczyly im wyroby medyczne, oraz podmioty,
ktérym dostarczyly wyroby medyczne;

J wymog, zgodnie z ktérym producenci wyposazaja swoje wyroby w niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu, ktéry umozliwia identyfikowalnos¢. System
niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobéw bedzie wprowadzany
stopniowo i proporcjonalnie do klasy ryzyka wyrobow;

. wymoég, zgodnie z ktorym producenci/upowaznieni przedstawiciele i importerzy
muszg si¢ zarejestrowaé oraz zarejestrowa¢ wyroby, ktére wprowadzaja do obrotu w
UE, w centralnej europejskiej bazie danych;

o wymog, zgodnie z ktorym producenci wyrobéw wysokiego ryzyka musza publicznie
udostepni¢ podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci zawierajgce
kluczowe elementy towarzyszacych danych klinicznych;

o dalszy rozwdj europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed),
ustanowionej decyzja Komisji 2010/227/UE", ktora bedzie zawierala zintegrowane
systemy elektroniczne dotyczace europejskich niepowtarzalnych  kodoéw
identyfikacyjnych wyrobow, rejestracji wyrobow, odpowiednich podmiotow
gospodarczych 1 certyfikatow wydanych przez jednostki notyfikowane, badan
klinicznych wyrobu, obserwacji oraz nadzoru rynku. Znaczna cz¢$¢ informacji
znajdujacych si¢ w bazie Eudamed bedzie publicznie dostepna, zgodnie z przepisami
dotyczacymi poszczegolnych systemow elektronicznych.

Ustanowienie centralnej bazy danych dotyczacych rejestracji nie tylko zapewni wysoki
poziom przejrzystosci, lecz rowniez zlikwiduje roéznice pomigdzy krajowymi systemami
rejestracji, ktore pojawity si¢ w ostatnich latach i ktére znacznie zwigkszyty koszty zgodnosci
z odpowiednimi wymogami dla podmiotow gospodarczych. Przyczyni si¢ zatem rowniez do
zmniejszenia obcigzenia administracyjnego producentow.

34. Jednostki notyfikowane (rozdzial 1V)

Wiasciwe funkcjonowanie jednostek notyfikowanych ma kluczowe znaczenie dla
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczefnstwa oraz zaufania obywateli
do systemu, ktory w ostatnich latach byt obiektem surowej krytyki spowodowanej znacznymi
réznicami dotyczacymi z jednej strony wyznaczania 1 monitorowania jednostek
notyfikowanych, a z drugiej strony jakosci 1 doglebnosci prowadzonej przez nie oceny
zgodnosci, w szczegdlnosci sposobu, w jaki oceniajg one przeprowadzang przez producentéw
oceng kliniczng.

Zgodnie z nowymi ramami prawnymi dotyczacymi wprowadzania produktow do obrotu we
wniosku zawarto wymogi dla krajowych organéw odpowiedzialnych za jednostki
notyfikowane. Ostateczng odpowiedzialno$¢ za wyznaczanie i monitorowanie jednostek
notyfikowanych, w oparciu o bardziej surowe i szczegotowe kryteria okreslone w zatgczniku
VI, pozostawiono poszczegdlnym panstwom czlonkowskim. We wniosku wykorzystano
zatem istniejace struktury, ktore sa juz dostepne w wiekszosci panstw cztonkowskich, 1 nie

17 Dz.U.L 102 z23.4.2010, s. 45.
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przeniesiono odpowiedzialno$ci na poziom unijny, co mogtoby spowodowac obawy zwigzane
z zasadg pomocniczosci. Kazde wyznaczenie nowej jednostki notyfikowanej oraz
prowadzone w regularnych odstgpach czasu monitorowanie tych jednostek podlega jednak
»ocenom wspdlnym” prowadzonym z ekspertami z pozostatych panstw cztonkowskich i z
Komisji, co zapewni skuteczng kontrole na poziomie UE.

Jednocze$nie znacznie wzmocniona zostanie pozycja jednostek notyfikowanych wzgledem
producentéw, m.in. jednostki te beda mialy prawo 1 obowigzek przeprowadzania
niezapowiedzianych inspekcji w fabrykach oraz poddawania wyroboéw badaniom fizycznym 1
laboratoryjnym. We wniosku wprowadzono réwniez wymdg zapewnienia w odpowiednich
odstepach czasu rotacji personelu jednostki notyfikowanej uczestniczacego w ocenie
wyrobéw medycznych, aby zadba¢ o optymalng roéwnowage pomigdzy wiedzg i
dos$wiadczeniem wymaganymi do przeprowadzania dokladnych ocen a potrzeba
zagwarantowania stalego obiektywizmu 1 neutralno$ci w odniesieniu do producenta
podlegajacego tym ocenom.

3.5. Klasyfikacja i ocena zgodnosci (rozdzial V)

We wniosku zachowano utrwalone w Europie i na §wiecie podej$cie zaktadajace podziat
wyroboéw medycznych na cztery klasy, pod wzgledem potencjalnego ryzyka zwigzanego z
projektem technicznym i produkcja. Zasady klasyfikacji (okre§lone w zalaczniku VII)
dostosowano do postgpu technicznego oraz do$wiadczen wynikajacych z obserwacji i
nadzoru rynku. Na przyktad, w zwigzku z incydentami dotyczacymi dawcdéw osocza i
wnioskiem ztozonym przez Francje, aparaty do aferezy przeniesiono z klasy IIb do klasy III.
Aktywne wyroby medyczne do implantacji 1 ich wyposazenie umieszczono w najwyzszej
klasie ryzyka (klasie III), aby zachowa¢ taki sam poziom bezpieczefstwa, jaki zapewniata
dyrektywa Rady 90/385/EWG.

Klasyfikacja wyrobu medycznego okre$la majaca zastosowanie procedure oceny zgodnosci,
w odniesieniu do ktérej we wniosku wykorzystano ogdlne zasady AIMDD/MDD. Co do
zasady procedura oceny zgodnosci dla wyrobow klasy I moze by¢ przeprowadzana na
wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta z uwagi na niski poziom narazenia zwigzany z tymi
produktami. Jezeli jednak wyroby klasy I maja funkcj¢ pomiarowa lub sg sprzedawane w
stanie sterylnym, jednostka notyfikowana musi zweryfikowa¢ aspekty zwigzane z funkcja
pomiarowg lub procesem sterylizacji. W przypadku wyrobdw klasy Ila, IIb i1 III obowigzkowy
jest odpowiedni stopien zaangazowania jednostki notyfikowanej, proporcjonalny do klasy
ryzyka; w przypadku wyrobow klasy III przed wprowadzeniem do obrotu wymagane jest
wyrazne zatwierdzenie projektu lub typu wyrobu oraz systemu zarzadzania jakoscig. W
przypadku wyroboéw klasy Ila i IIb jednostka notyfikowana weryfikuje system zarzadzania
jakoscig 1, na podstawie reprezentatywnej proby dokumentacj¢ techniczng. Po wstepnej
certyfikacji jednostki notyfikowane muszg regularnie przeprowadza¢ oceny w ramach
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.

Poszczegdlne procedury oceny zgodnosci, podczas ktorych jednostka notyfikowana
kontroluje system zarzadzania jako$cig producenta, weryfikuje dokumentacj¢ techniczna,
bada dokumentacj¢ projektu lub zatwierdza typ wyrobu, okreslono w zatacznikach VIII-X.
Procedury te zostaly zaostrzone i usprawnione. We wniosku zwigkszono uprawnienia i
obowigzki jednostek notyfikowanych oraz doprecyzowano zasady, zgodnie z ktorymi
jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceny, zarowno przed wprowadzeniem do obrotu, jak
1 po wprowadzeniu do obrotu (np. obowigzkowo przedktadana dokumentacja, zakres kontroli,
niezapowiedziane inspekcje w fabrykach, kontrole wyrywkowe), aby zapewni¢ réwne
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warunki dziatania 1 zapobiec nadmiernej pobtazliwosci jednostek notyfikowanych.
Producenci wyroboéw wykonanych na zamoéwienie beda nadal podlegali specjalnej procedurze
(okreslonej w zalaczniku XI), ktora nie angazuje jednostki notyfikowane;.

Ponadto we wniosku wprowadzono obowiagzek jednostek notyfikowanych do powiadamiania
komitetu ekspertow (zob. 3.8 ponizej) o nowych wnioskach o przeprowadzenie oceny
zgodno$ci wyrobow wysokiego ryzyka. W oparciu o potwierdzone naukowo przyczyny
zwigzane ze zdrowiem komitet ekspertow bedzie uprawniony do zwrdcenia si¢ do jednostki
notyfikowanej o przediozenie oceny wstgpnej, do ktorej bedzie mogt zglosi¢ uwagi w
terminie 60 dni'®, zanim jednostka notyfikowana bedzie mogla wydaé certyfikat. Powyzszy
mechanizm kontroli umozliwia organom ,,drugie spojrzenie” na poszczeg6lne oceny i zajecie
stanowiska przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu. Podobna procedura jest obecnie
stosowana w przypadku wyrobow medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia
zwierzecego (dyrektywa Komisji 2003/32/WE"). Jej stosowanie powinno stanowié¢ wyjatek,
a nie regule, 1 opiera¢ si¢ na jasnych i przejrzystych kryteriach.

3.6. Ocena kliniczna i badania kliniczne wyrobow (rozdzial VI)

Opierajac si¢ na obecnym zatgczniku X do MDD, w rozdziale tym okre$lono kluczowe
obowigzki producentow w odniesieniu do przeprowadzania oceny klinicznej niezbednej do
wykazania bezpieczenstwa i1 dziatania wyrobow. Bardziej szczegélowe wymogi okreslono w
zalgczniku XIII, ktéry dotyczy oceny klinicznej przed wprowadzeniem do obrotu i
klinicznych dziatan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu, tworzacych razem ciggly proces
trwajacy podczas cyklu zycia wyrobu medycznego.

Doprecyzowano proces prowadzenia badan klinicznych wyrobow  (stanowigcych
odpowiednik badan klinicznych produktow leczniczych), ktoérego podstawy sa obecnie
opisane w art. 15 MDD. Po pierwsze, wprowadzono pojecie ,,sponsora”, ktore dostosowano
do definicji wykorzystanej w niedawnym wniosku Komisji dotyczacym rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, majacego na celu uchylenie dyrektywy 2001/20/WE*.

Sponsorem moze by¢ producent, jego upowazniony przedstawiciel lub inna organizacja, w
praktyce czgsto jest to ,,podmiot prowadzacy badania naukowe na zlecenie” prowadzacy
badania kliniczne wyrobéw w imieniu producentow. Zakres wniosku pozostaje jednak
ograniczony do badan klinicznych wyrobow prowadzonych do celéw regulacyjnych, tzn. w
celu uzyskania lub potwierdzenia regulacyjnego zatwierdzenia dostepu do rynku.
Niekomercyjne badania kliniczne wyrobow, ktore nie maja celu regulacyjnego, nie sg objete
niniejszym rozporzadzeniem.

Zgodnie z uznanymi mi¢dzynarodowymi zasadami etycznymi kazde badanie kliniczne
wyrobu musi by¢ zarejestrowane w dostepnym publicznie systemie elektronicznym, ktory
zostanie ustanowiony przez Komisje. Aby zapewni¢ synergi¢ z obszarem nadan klinicznych
produktéw leczniczych, system elektroniczny dotyczacy badan klinicznych wyrobow

Zgodnie z art. 3 ust. 3 rozporzadzenia Rady (EWG, Euratom) nr 1182/71 z dnia 3 czerwca 1971 r.
okreslajacym zasady majace zastosowanie do okresow, dat i terminow, Dz.U L 124 z 8.6.1971, s. 1)
dni, o ktorych mowa w tym rozporzadzeniu, oznaczaja dni kalendarzowe.

Dz.U.L 105 z 26.4.2003, s. 18. Ta dyrektywa zostanie zastgpiona rozporzadzeniem Komisji (UE) nr
722/2012 (Dz.U. L 212 29.8.2012, s. 3) ze skutkiem od dnia 29 sierpnia 2013 r.

20 COM(2012) 369.
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medycznych powinien by¢ kompatybilny z przyszlg unijng baza danych, ktora ma zostac
ustanowiona zgodnie z przysztym rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi.

Przed rozpoczeciem badania klinicznego wyrobu sponsor musi przedtozy¢ wniosek, aby
potwierdzi¢, ze zadne kwestie dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa ani kwestie etyczne nie
przemawiaja przeciwko przeprowadzeniu badania. Pojawi si¢ nowa mozliwos¢ dla sponsoréw
badan klinicznych wyrobow, ktére beda miaty by¢ prowadzone w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim: w przysztosci beda oni mogli przedtozy¢ jeden wniosek za posrednictwem
systemu elektronicznego, ktory zostanie ustanowiony przez Komisje. W zwiazku z
powyzszym aspekty dotyczace zdrowia i1 bezpieczenstwa w odniesieniu do wyrobu
medycznego bedacego przedmiotem badania klinicznego bgda oceniane przez zainteresowane
panstwo cztonkowskie pod kierownictwem koordynujacego panstwa czlonkowskiego. Ocena
aspektow majacych z natury rzeczy charakter krajowy oraz aspektéw lokalnych i etycznych
(takich jak odpowiedzialno$¢, odpowiednio$¢ badaczy i1 miejsca prowadzenia badania,
swiadoma zgoda) bedzie jednak musiata odbywac si¢ na poziomie kazdego zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego, ktore zachowa ostateczng odpowiedzialno$¢ za podjecie decyzji o
tym, czy badanie kliniczne wyrobu bedzie mogto zosta¢ przeprowadzone na jego terytorium.
Zgodnie z wyzej wspomnianym wnioskiem Komisji dotyczacym rozporzadzenia w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych, rowniez w niniejszym wniosku organizacje
zatwierdzania badan klinicznych wyrobow na poziomie krajowym pozostawiono w gestii
panstw cztonkowskich. Innymi stowy, odchodzi si¢ od wymaganego przez prawo dualizmu
dwoch odrebnych podmiotow, tzn. wlasciwego organu krajowego i komisji etyczne;.

3.7. Obserwacja i nadzor rynku (rozdzial VII)

Dobrze funkcjonujacy system obserwacji jest ,.kregostupem” solidnych ram regulacyjnych w
tym sektorze, poniewaz powiklania zwigzane z wyrobami medycznymi, ktore sa
przeznaczone do implantacji lub maja dziata¢ przez wiele lat albo nawet dekad, mogg ujawnic
si¢ dopiero po pewnym czasie. Pod tym wzgledem najwazniejszym krokiem naprzdd, jaki
przyniesie wniosek, bedzie ustanowienie unijnego portalu, za posrednictwem ktérego
producenci beda musieli zgtasza¢ cigzkie incydenty i1 dzialania naprawcze, ktore podj¢li, aby
ograniczy¢ ryzyko ich ponownego wystapienia. Informacje beda automatycznie przesytane do
zainteresowanych organdéw krajowych. W razie wystgpienia takich samych lub podobnych
incydentow lub koniecznos$ci podjecia dziatan naprawczych w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim analiza przypadku bedzie odbywaé si¢ pod kierownictwem organu
koordynujacego. Potozono nacisk na dzielenie si¢ praca i wiedzg specjalistyczng, aby uniknaé
nieefektywnego powielania procedur.

Jezeli chodzi o nadzor rynku, gtowne cele wniosku to wzmocnienie praw i1 obowigzkow
wiasciwych organdéw krajowych, zapewnienie skutecznej koordynacji ich dziatan w zakresie
nadzoru rynku oraz sprecyzowanie procedur majacych zastosowanie.

3.8. Zarzadzanie (rozdzialy VIII i IX)

Za wykonanie przysziego rozporzadzenia bgda odpowiedzialne panstwa cztonkowskie.
Kluczowa rola w osiggni¢ciu zharmonizowanej interpretacji i praktyki przypadnie komitetowi
ekspertow (Grupie Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych — MDCG), w ktorego sktad
wejda osoby powotane przez panstwa cztonkowskie z uwagi na swoja role i doswiadczenie w
dziedzinie wyrobdéw medycznych; posiedzeniom tego organu przewodniczy¢ bedzie Komisja.
MDCG i jej podgrupy umozliwig stworzenie forum do rozméw z zainteresowanymi stronami.
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We wniosku stworzono podstawe prawna, zgodnie z ktoérg w przypadku szczegoélnych
zagrozen lub technologii Komisja bgdzie mogla w przysztosci wyznaczy¢ laboratoria
referencyjne UE; koncepcja ta okazata si¢ udana w przypadku sektora zywnosci.

W odniesieniu do zarzadzania na poziomie UE w ocenie skutkéw za preferowane warianty
strategiczne uznano rozszerzenie odpowiedzialnosci Europejskiej Agencji Lekow (EMA) o
wyroby medyczne lub zarzadzanie systemem regulacyjnym dotyczacym wyrobow
medycznych przez Komisje. Biorgc pod uwage jasne preferencje wyrazone przez
zainteresowane strony, w tym wiele panstw cztonkowskich, we wniosku upowazniono
Komisj¢ do udzielenia MDCG wsparcia technicznego, naukowego i logistycznego.

3.9. Przepisy koncowe (rozdziat X)

We wniosku upowazniono Komisj¢ do przyjmowania, w stosownych przypadkach, aktow
wykonawczych w celu zapewnienia jednolitego stosowania rozporzadzenia albo aktow
delegowanych w celu uzupetnienia ram regulacyjnych dotyczacych wyrobow medycznych w
miar¢ uplywu czasu.

Niniejszy wniosek oznacza zmiang innych przepisdw unijnych, jezeli istnieje powigzanie z
wyrobami medycznymi. W przypadku produktow taczonych obejmujacych produkt leczniczy
i wyrob medyczny, regulowanych dyrektywa 2001/83/WE, AIMDD i MDD zawieraja juz
wymog, zgodnie z ktorym cze$¢ stanowigca wyréb medyczny musi spelnia¢ majace
zastosowanie niezbedne wymagania okreslone w prawodawstwie dotyczacym wyroboéw
medycznych. Przestrzeganie tego wymogu nie jest jednak obecnie weryfikowane w ramach
procesu dopuszczania produktow leczniczych. Zalacznik I do dyrektywy 2001/83/WE, w
ktorym okre§lono tre§¢ wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zostaje zatem
zmieniony w celu wprowadzenia wymogu przedtozenia przez wnioskodawce dowodow (np.
deklaracji zgodnosci UE lub certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowana)
swiadczacych o tym, ze cze$¢ bedaca wyrobem jest zgodna z majacymi zastosowanie
ogolnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa 1 dzialania zawartymi w przysziym
rozporzadzeniu w sprawie wyrobow medycznych.

Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 listopada
2009 r. dotyczace produktow kosmetycznych®' zostaje zmienione, aby uprawni¢ Komisje do
okreslenia, czy dany produkt jest objety definicjg produktu kosmetycznego. Mozliwos¢ taka
przewidziano juz w AIMDD i MDD i zachowano we wniosku. Istnieje ona rowniez w nowym
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostgpniania na rynku istosowania produktow biobojczych® Utatwi to
przyjmowanie ogdlnounijnych decyzji dotyczacych przypadkow ,,granicznych”, w ktérych
konieczne jest wyjasnienie statusu prawnego produktu.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 (prawo zywno$ciowe) zostaje zmienione, aby wytaczy¢ z
jego zakresu wyroby medyczne (zob. 3.1. powyzej).

Nowe rozporzadzenie zacznie by¢ stosowane trzy lata po wejSciu w zycie, aby dac
producentom, jednostkom notyfikowanym i panstwom cztonkowskim czas na dostosowanie
si¢ do nowych wymogow. Komisja potrzebuje natomiast czasu, aby wprowadzi¢ nowg
infrastruktur¢ informatyczng i1 rozwigzania organizacyjne niezb¢dne do funkcjonowania

A Dz.U. L 342 7 22.12.2009, s. 59.
2 DzU.L 167 227.6.2012, s. 1.
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nowego systemu regulacyjnego. Wyznaczanie jednostek notyfikowanych na podstawie
nowych wymogow 1 nowego procesu musi rozpoczaé si¢ wkrdotce po wejsciu rozporzadzenia
w zycie, aby dopilnowa¢, by do daty rozpoczecia stosowania jednostki notyfikowane byly
wyznaczane zgodnie z nowymi przepisami, w celu uniknigcia brakow wyrobow medycznych
na rynku. Przewidziano szczegdlne przepisy przejsciowe w odniesieniu do rejestracji
wyroboéw medycznych, odpowiednich podmiotow gospodarczych i certyfikatow wydawanych
przez jednostki notyfikowane, aby umozliwi¢ sprawne przejscie od wymogoéw dotyczacych
rejestracji na poziomie krajowym do rejestracji centralnej na poziomie UE.

Przyszte rozporzadzenie zastepuje i uchyla dyrektywy Rady 90/385/EWG i1 93/42/EWG.
3.10. Kompetencje Unii, zasada pomocniczos$ci i forma prawna

Whiosek posiada ,,podwojna podstawe prawng”, tj. art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE). Z wej$ciem w zycie Traktatu z Lizbony podstawe
prawng ustanowienia i funkcjonowania rynku wewngtrznego, w oparciu o ktdrg przyjeto
obecne dyrektywy dotyczace wyrobéw medycznych, uzupetniono szczegdélowa podstawa
prawng majacg na celu ustanowienie wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa wyrobow
do zastosowan medycznych. Regulujac obszar wyrobow medycznych, Unia korzysta z
uprawnien dzielonych na mocy art. 4 ust. 2 TFUE.

Na mocy obecnych dyrektyw dotyczacych wyrobéw medycznych wyroby posiadajace
oznakowanie CE moga co do zasady by¢ przedmiotem swobodnego obrotu w UE.
Proponowang zmiang istniejagcych dyrektyw, wlaczajacg wprowadzone Traktatem z Lizbony
zmiany dotyczace zdrowia publicznego, mozna osiaggnaé¢ jedynie na poziomie Unii. Jest to
konieczne, aby zwiekszy¢ poziom ochrony zdrowia publicznego dla wszystkich europejskich
pacjentéw 1 uzytkownikéw oraz zapobiec przyjmowaniu przez panstwa cztonkowskie
rozbieznych uregulowan dotyczacych produktow, prowadzacych do dalszego rozdrobnienia
rynku wewnetrznego. Zharmonizowane przepisy i procedury umozliwiajg producentom,
zwlaszcza MSP, ktore stanowia ponad 80 % sektora, zmniejszenie kosztow zwiazanych z
réznicami pomig¢dzy przepisami krajowymi, zapewniajac wysoki, rowny poziom
bezpieczenstwa w calej Unii. Zgodnie z zasadami proporcjonalno$ci 1 pomocniczos$ci
okreslonymi w art. 5 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej niniejszy wniosek nie
wykracza poza to, co jest niezbedne do osiggnigcia tych celow.

Niniejszy wniosek ma forme¢ rozporzadzenia. Jest to odpowiedni instrument prawny,
poniewaz wprowadza jasne i1 szczegotowe przepisy, ktore zaczng obowigzywaé w jednolity
sposob 1 w tym samym momencie w catej Unii. Rozbiezna transpozycja AIMDD i MDD
przez panstwa czlonkowskie prowadzita do roéznych pozioméw ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa i tworzyla przeszkody na rynku wewng¢trznym, ktéorym zapobiec moze
wylacznie rozporzadzenie. Zastgpienie krajowych srodkéw transpozycji ma rowniez wyrazny
efekt w postaci uproszczenia, poniewaz umozliwia podmiotom gospodarczym prowadzenie
dziatalnosci w oparciu o jedne ramy regulacyjne, a nie ,mozaikg” 27 prawodawstw
krajowych.

Wyboér rozporzadzenia nie oznacza jednak, ze podejmowanie decyzji zostanie
scentralizowane. Panstwa czlonkowskie pozostaja odpowiedzialne za wdrozZenie
zharmonizowanych przepisow, np. w odniesieniu do zatwierdzania badan klinicznych
wyrobow, wyznaczania jednostek notyfikowanych, spraw wynikéw 2z obserwacji,
prowadzenia nadzoru rynku oraz dziatan w zakresie egzekwowania (np. sankcji).
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3.11. Prawa podstawowe

Zgodnie z Kartag praw podstawowych UE wniosek ma na celu zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia cztowieka (art. 35 Karty) i ochrony konsumentéw (art. 38),
poprzez zagwarantowanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
udostepnionych na rynku unijnym. Wniosek ma wptyw na swobode prowadzenia dziatalno$ci
gospodarczej przez podmioty gospodarcze (art. 16), ale obowiazki natozone na producentdéw,
upowaznionych przedstawicieli, importerow i dystrybutorow wyrobow medycznych sa
niezbedne do zagwarantowania wysokiego poziomu bezpieczenstwa tych produktow.

We wniosku okreslono gwarancje w zakresie ochrony danych osobowych. W odniesieniu do
medycznych badan naukowych wniosek zawiera wymodg, aby wszelkie badania kliniczne
wyrobow z udziatem ludzi byty prowadzone z poszanowaniem godnosci cztowieka, prawa do
integralnos$ci fizycznej i1 psychicznej zainteresowanych oséb oraz zasady $wiadomej zgody,
czego wymagaja art. 1, art. 3 ust. 1 i art. 3 ust. 2 lit. a) Karty.

4. WPLYW NA BUDZET

Nastepujace elementy niniejszego wniosku majg wptyw na budzet:

. koszty dalszego rozwoju bazy danych Eudamed (koszty jednorazowe i1 koszty
utrzymania);
. koszty stuzb Komisji organizujacych ,,oceny wspolne” jednostek notyfikowanych i w

nich uczestniczacych;

. koszty ekspertow krajowych uczestniczacych w ,,ocenach wspdlnych” jednostek
notyfikowanych zgodnie z przepisami Komisji dotyczacymi zwrotu kosztow
poniesionych przez ekspertow;

. koszty stluzb Komisji udzielajacych wsparcia technicznego, naukowego 1
logistycznego MDCG 1 jej podgrupom oraz koordynujacym panstwom
cztonkowskim w dziedzinie badan klinicznych wyrobdw i obserwacji;

o koszty stuzb Komisji zarzadzajacych unijnymi ramami regulacyjnymi w zakresie
wyrobow medycznych 1 dalej je rozwijajacych (funkcjonowanie niniejszego
rozporzadzenia 1 przygotowanie aktéw delegowanych/wykonawczych) oraz
wspierajacych panstwa cztonkowskie w zapewnieniu skutecznego i efektywnego
wykonania rozporzadzenia;

o koszty organizacji posiedzen MDCG 1 jej podgrup oraz posiedzen komitetu
powotanego na mocy rozporzadzenia 182/2011, w tym zwrot kosztéw poniesionych
przez czlonkéw, powotywanych przez panstwa cztonkowskie, co ma na celu
zapewnienie wysokiego stopnia koordynacji pomigdzy panstwami cztonkowskimi;

o koszty ustanowienia mechanizmu kontroli w odniesieniu do ocen zgodnosci
prowadzonych przez jednostki notyfikowane dla wyrobow wysokiego ryzyka oraz
koszty zarzadzania tym mechanizmem, w tym koszty infrastruktury technicznej
zwigzanej z wymiang danych;
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J koszty prowadzenia laboratoriow referencyjnych UE, kiedy zostang one
WyZnaczone;

. koszty udziatu w mi¢dzynarodowej wspotpracy prawne;.

Szczegbdtowe dane na temat kosztow przedstawiono w ocenie skutkow finansowych regulacji.
Szczegotowe omowienie kosztéw znajduje si¢ w sprawozdaniu z oceny skutkow.
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2012/0266 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie wyrobow medycznych, zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie

(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 i
art. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego™,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow™,

po konsultacji z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych®,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(M

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyroboéw medycznych
aktywnego osadzania®® oraz dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczaca wyrobéw medycznych?’ stanowia unijne ramy prawne dotyczace wyrobow
medycznych innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro. Konieczny jest
jednak doglebny przeglad tych dyrektyw, aby stworzy¢ solidne, przejrzyste,
przewidywalne 1 trwale ramy prawne dotyczace wyrobow medycznych, ktore
zapewnig wysoki poziom bezpieczenstwa 1 zdrowia, jednocze$nie wspierajac
innowacje.
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“
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(6)

(7

Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie funkcjonowania rynku
wewnetrznego w obszarze wyrobow medycznych, uwzgledniajac jako podstawe
wysoki poziom ochrony zdrowia. Jednocze$nie niniejszym rozporzadzeniem
ustanawia si¢ wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych w
odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa tych produktéow. Do
osiggnigcia obu tych celow dazy sie jednoczesnie. Sg one nierozerwalne i zaden z nich
nie jest podrzedny wobec drugiego. Co si¢ tyczy art. 114 TFUE, niniejsze
rozporzadzenie harmonizuje zasady dotyczace wprowadzania do obrotu i do uzywania
wyrobow medycznych i ich wyposazenia na rynku unijnym, co pozwoli w pehi
korzysta¢ z zasady swobodnego przeptywu towaréw. Odnosnie do art. 168 ust. 4 lit. c)
TFUE niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ wysokie normy jako$ci i
bezpieczenstwa tych wyrobow medycznych poprzez zapewnienie, miedzy innymi,
wiarygodno$ci i odpornosci danych uzyskanych w badaniach klinicznych wyrobow
oraz bezpieczenstwa uczestnikow takich badan.

Nalezy znacznie wzmocni¢ gléwne elementy dotychczasowego podejscia
regulacyjnego, takie jak nadzor ze strony jednostek notyfikowanych, procedury oceny
zgodnosci, badania kliniczne wyrobdw oraz ocena kliniczna, obserwacja i nadzor
rynku. Jednoczes$nie, aby poprawi¢ sytuacje w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa,
nalezy wprowadzi¢ przepisy zapewniajace przejrzystos¢ i identyfikowalno$¢ odnosnie
do wspomnianych wyrobow.

W miar¢ mozliwosci nalezy uwzgledni¢ wytyczne dotyczace wyrobow medycznych
opracowane na poziomie mi¢dzynarodowym, w szczegolnosci w ramach grupy
roboczej ds. globalnej harmonizacji (GHTF) oraz inicjatywy, ktéra ja zastagpila,
mi¢dzynarodowego forum organdow regulacyjnych ds. wyrobow medycznych,
szczeg6lnie podczas redagowania przepisOw dotyczacych niepowtarzalnych kodéw
identyfikacyjnych wyrobow, ogolnych wymogdéw dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania, dokumentacji technicznej, kryteriéw klasyfikacji, procedur oceny zgodnosci
oraz badan klinicznych wyrobow, aby promowac =zblizenie przepisow w skali
$wiatowej, co przyczyni si¢ do wyzszego poziomu bezpieczenstwa na calym $wiecie,
oraz aby utatwi¢ handel.

Ze wzgledow historycznych aktywne wyroby medyczne do implantacji, objete
dyrektywa 90/385/EWG, oraz inne wyroby medyczne, obj¢te dyrektywa 93/42/EWG,
byty regulowanie dwoma réznymi instrumentami prawnymi. Dla uproszczenia obie
dyrektywy, ktore byly wielokrotnie zmieniane, nalezy zastapi¢ jednym aktem
prawnym, ktory mialby zastosowanie do wszystkich wyrobow medycznych innych niz
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.

Rozporzadzenie jest odpowiednim instrumentem prawnym, poniewaz ustanawia jasne
1 szczegotowe przepisy, ktore nie dajg panstwom cztonkowskim mozliwosci ich
rozbieznej transpozycji. Ponadto rozporzadzenie gwarantuje takze wdrozenie
wymogow prawnych w tym samym czasie w catej Unii.

Zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia powinien zostaé wyraznie
odgraniczony od pozostatego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego dotyczacego
produktow, takich jak wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, produkty lecznicze,
kosmetyki 1 zywnos$¢. W zwiazku z tym nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 178/2002  Parlamentu  Europejskiego i1Rady zdnia 28 stycznia 2002r.
ustanawiajace ogodlne zasady 1wymagania prawa zywnosciowego, powotujgce
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)
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Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci®, tak aby wylaczyé z jego zakresu wyroby
medyczne.

Do panstw cztonkowskich powinna naleze¢ kazdorazowo decyzja, czy dany produkt
podlega przepisom niniejszego rozporzadzenia. W razie potrzeby Komisja moze
zdecydowaé, w poszczegdlnych przypadkach, czy dany produkt odpowiada definicji
wyrobu medycznego lub wyposazenia wyrobu medycznego. Poniewaz w niektorych
przypadkach trudno jest dokonaé rozréznienia miedzy wyrobami medycznymi a
produktami kosmetycznymi, do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw
kosmetycznych® nalezy wprowadzi¢ mozliwo$é podejmowania decyzji dotyczacej
statusu regulacyjnego produktu, obejmujacej catg UE.

Produkty stanowigce potaczenie produktu leczniczego lub substancji leczniczej i
wyrobu medycznego sa objete zakresem albo niniejszego rozporzadzenia, albo
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi*’. Nalezy zapewni¢ odpowiednig interakcje migdzy tymi dwoma
aktami prawnymi w zakresie konsultacji przeprowadzanych podczas oceny przed
wprowadzeniem do obrotu i wymiany informacji na temat spraw wyniklych z
obserwacji zwigzanych z produktami taczonymi. W przypadku produktow
leczniczych, ktére zawieraja, jako integralng cze§¢, wyrdb medyczny, nalezy
odpowiednio oceni¢ zgodnos$¢ z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i
dzialania dotyczacymi tego wyrobu medycznego w kontekScie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2001/83/WE.

Prawodawstwo unijne jest niepelne w odniesieniu do niektorych produktow
wytwarzanych z wykorzystaniem niezdolnych do zycia tkanek i komoérek pochodzenia
ludzkiego, ktore zostalty poddane znaczacym manipulacjom i ktore nie s3g objete
zakresem rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i
zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004°".
Podczas gdy oddawanie, pobieranie i testowanie tkanek i1 komoérek ludzkich
wykorzystywanych do wytwarzania tych produktéw powinno pozosta¢ w zakresie
dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w
sprawie ustalenia norm jakosci 1 bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek
ludzkich®’, produkt gotowy powinien zostaé objety zakresem niniejszego
rozporzadzenia. Tkanki i komorki pochodzenia ludzkiego, ktore nie zostaty poddane
znaczacym manipulacjom, takie jak zdemineralizowana ludzka macierz kostna, oraz
produkty uzyskane z takich tkanek i komoérek nie powinny wchodzi¢ w zakres
niniejszego rozporzadzenia.
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Niniejszym rozporzadzeniem nalezy natomiast objac¢ niektore produkty do implantacji
oraz inne produkty inwazyjne, odnosnie do ktorych producent deklaruje, ze stuza one
do celow estetycznych lub innych celow niemedycznych, a ktore s3 jednak podobne
do wyrobow medycznych pod wzgledem funkcjonowania i profilu ryzyka.

Tak jak w przypadku produktow zawierajacych zdolne do zycia tkanki i komorki
pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, ktore sa wyraznie wylaczone z zakresu
dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG, a zatem takze z niniejszego rozporzadzenia,
nalezy usci$li¢, ze produkty zawierajagce zZywe substancje biologiczne innego
pochodzenia takze nie sg objete niniejszym rozporzadzeniem.

Nie ma naukowej pewno$ci co do zagrozen i korzysci ze strony nanomateriatow
stosowanych w wyrobach medycznych. W celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia, swobodnego przeplywu towardw 1 pewnosci prawa dla
przedsiebiorcow konieczne jest opracowanie spojnej definicji nanomateriatow w
oparciu o zalecenie Komisji 2011/696/UE z dnia 18 pazdziernika 2011 r. dotyczace
definicji nanomateriatu®, przy zachowaniu elastycznosci niezbednej do dostosowania
tej definicji do postepu naukowego i technicznego oraz wynikajacych z tego zmian
regulacji na poziomie unijnym i mi¢dzynarodowym. Podczas projektowania i
produkcji wyrobéw medycznych producenci powinni zachowac szczego6lng ostroznos$¢
przy stosowaniu nanoczastek, ktére moga si¢ przedosta¢ do organizmu ludzkiego, a
wyroby te powinny podlega¢ jak najbardziej rygorystycznej procedurze oceny
zgodnosci.

Aspekty, ktorych dotyczy dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz uchylajaca dyrektywe
89/336/EWG’, oraz aspekty, ktorych dotyczy dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajgca
dyrektywe 95/16/WE™, stanowia integralna cze$¢ ogolnych wymogéw dotyczacych
bezpieczenstwa 1 dziatania wyrobow medycznych. W zwigzku z tym niniejsze
rozporzadzenie powinno by¢ uznane za przepisy o charakterze lex specialis w
stosunku do wspomnianych dyrektyw.

Niniejsze rozporzadzenie powinno zawiera¢ wymogi dotyczace projektowania i
produkcji wyrobow medycznych emitujacych promieniowanie jonizujace, bez
uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 96/29/Euratom z dnia 13 maja 1996 r.
ustanawiajacej podstawowe normy bezpieczenstwa w zakresie ochrony zdrowia
pracownikow 1 ogotu spoteczenstwa przed zagrozeniami wynikajacymi z
promieniowania jonizujacego’®, jak rowniez dyrektywy Rady 97/43/Euratom z dnia 30
czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia o0s6b fizycznych przed
niebezpieczenstwem wynikajagcym z promieniowania jonizujgcego zwigzanego z
badaniami medycznymi oraz uchylajacej dyrektywe 84/466/Euratom’’, ktére maja
inne cele.
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Nalezy wyjasni¢, ze wymogi niniejszego rozporzadzenia maja takze zastosowanie
wobec panstw, ktore zawarly z Unig mi¢dzynarodowe porozumienia, na mocy ktoérych
przyznany jest im, do celow stosowania niniejszego rozporzadzenia, taki sam status,
jaki majg panstwa cztonkowskie. Obecnie ma to miejsce w przypadku Porozumienia o
Europejskim Obszarze Gospodarczym®®, Umowy miedzy Wspélnota Europejska a
Konfederacjg Szwajcarska w sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny
zgodnosci®® oraz Porozumienia z dnia 12 wrzeénia 1963 r. ustanawiajacego

stowarzyszenie migdzy Europejska Wspolnota Gospodarcza a Turcja™.

Nalezy takze wyjasni¢, ze wyroby medyczne przekazywane osobom w Unii za
posrednictwem ustug spoteczenstwa informacyjnego w rozumieniu dyrektywy
98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajacej
procedure udzielania informacji w zakresie norm i przepiséw technicznych®', jak
réwniez wyroby wykorzystywane w ramach dziatalnosci gospodarczej do $wiadczenia
osobom w Unii ushug diagnostycznych lub terapeutycznych, musza by¢ zgodne z
wymogami niniejszego rozporzadzenia najpdzniej w momencie wprowadzenia
produktu do obrotu lub §wiadczenia ustugi w Unii.

Nalezy dostosowa¢ ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania do postepu
technicznego 1 naukowego, na przykitad w odniesieniu do oprogramowania specjalne
przeznaczonego przez producenta do co najmniej jednego z zastosowan medycznych
wyszczegolnionych w definicji wyrobu medycznego.

Aby uzna¢ istotng rol¢ normalizacji w dziedzinie wyrobow medycznych, wykazanie
przez producentow zgodnosci z normami zharmonizowanymi zdefiniowanymi w
rozporzadzeniu (UE) nr [.../...] w sprawie normalizacji europejskiej** powinno by¢
uznawane za wykazanie zgodnosci z ogo6lnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i1 dzialania i z innymi wymogami prawnymi, dotyczacymi np.
zarzadzania jakoS$cig 1 ryzykiem.

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998
r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro™ pozwala
Komisji na przyj¢cie wspolnych specyfikacji technicznych dla okreslonych kategorii
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. W obszarach, gdzie nie ma norm
zharmonizowanych lub gdzie s3 one niewystarczajace, Komisja powinna by¢
upowazniona do okreslenia specyfikacji technicznych, ktéorych stosowanie
gwarantowatoby zgodnos$¢ z ogoélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i
dziatania oraz wymogami dotyczacymi oceny klinicznej lub klinicznych dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu.

Definicje w dziedzinie wyrobow medycznych, np. te dotyczace podmiotow
gospodarczych, badan klinicznych wyrobow oraz obserwacji, powinny by¢ spojne z
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ugruntowang praktyka na poziomie unijnym i mi¢dzynarodowym, tak aby zwigkszy¢
pewnos¢ prawa.

Zasady dotyczace wyrobow medycznych powinny zosta¢ dostosowane, w stosownych
przypadkach, do nowych ram prawnych dotyczacych wprowadzania produktéw do
obrotu, ktére obejmuja rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie akredytacji i
nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow wprowadzania produktéw do obrotu i
uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93* oraz decyzje Parlamentu Europejskiego
i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dotyczacych
wprowadzania produktow do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG™.

Przepisy dotyczace nadzoru rynku unijnego i kontroli produktéw wprowadzanych na
rynek w Unii, ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, maja zastosowanie do
wyrobéw medycznych i ich wyposazenia, objetych niniejszym rozporzadzeniem, ktore
nie zabrania panstwom cztonkowskim wyboru wlasciwych organéw do wykonywania
tych zadan.

Nalezy jasno okresli¢ ogdlne obowiazki réznych podmiotow gospodarczych, w tym
importerow i dystrybutorow, zgodnie z nowymi ramami prawnymi dotyczacymi
wprowadzania produktow do obrotu, bez uszczerbku dla szczegdétowych obowigzkow
okreslonych w roéznych cze$ciach niniejszego rozporzadzenia, w celu lepszego
zrozumienia wymogow prawnych, a co za tym idzie, wigkszej zgodnosci regulacyjne;j
ze strony poszczegolnych podmiotoéw gospodarczych.

Niektore obowigzki natozone na producentéw, takie jak ocena kliniczna 1
raportowanie w ramach obserwacji, ktére byly okreslone jedynie w zalacznikach do
dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG, powinny zosta¢ wlaczone do czgsci
normatywnej niniejszego rozporzadzenia, aby zwigkszy¢ pewno$¢ prawa.

W celu dopilnowania, by wyroby medyczne produkowane seryjnie nadal byty zgodne
z wymogami niniejszego rozporzadzenia i by w procesie produkcji brane byly pod
uwage doswiadczenia z uzywania wyrobow medycznych, wszyscy producenci
powinni mie¢ wdrozony system zarzadzania jako$cig i plan nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu, ktore powinny by¢ wspotmierne do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu
medycznego.

Nalezy zapewni¢ prowadzenie nadzoru i1 kontroli produkcji wyrobow medycznych w
organizacji producenta przez osoby spelniajgce minimum wymogoéw dotyczacych
kwalifikacji.

W przypadku producentéw niemajacych siedziby w Unii upowazniony przedstawiciel
pelni  kluczowa role przy zapewnianiu zgodno$ci wyrobow medycznych
produkowanych przez tych producentéw z odpowiednimi wymogami i przy petnieniu
funkcji osoby kontaktowej majacej siedzibe w Unii. Zadania upowaznionego
przedstawiciela powinny by¢ okreslone w pisemnym upowaznieniu od producenta,
ktory moze go na przyktad uprawni¢ do ztozenia wniosku o zastosowanie procedury
oceny zgodnos$ci, do zglaszania zdarzen w ramach systemu dotyczacego obserwacji
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lub do rejestrowania wyrobow wprowadzanych do obrotu na rynku unijnym.
Upowaznienie to powinno uprawnia¢ upowaznionego przedstawiciela do rzetelnego
wykonywania pewnych okre§lonych zadan. Odnos$nie do roli upowaznionych
przedstawicieli minimum wymogow, jakie powinni oni spetnia¢, powinny by¢
wyraznie okreslone. Wsrdéd nich powinien znalez¢ si¢ wymdg posiadania do
dyspozycji osoby spetniajacej minimum warunkéw dotyczacych kwalifikacji, ktore
powinny by¢ podobne do warunkéw spetnianych przez osobe wykwalifikowang
producenta. Jednak ze wzgledu na zadania upowaznionego przedstawiciela taki
wymog mogtaby spelnia¢ takze osoba o kwalifikacjach w dziedzinie prawa.

Aby zapewni¢ pewno$¢ prawa w odniesieniu do obowiazkdéw spoczywajacych na
podmiotach gospodarczych, konieczne jest sprecyzowanie, kiedy nalezy uznaé
dystrybutora, importera lub inng osobe za producenta wyrobu medycznego.

Roéownolegly handel produktami juz wprowadzonymi do obrotu jest zgodng z prawem
formg handlu na rynku wewn¢trznym na podstawie art. 34 TFUE, z zastrzezeniem
ograniczen ze wzgledu na ochrone zdrowia i bezpieczenstwo oraz ochrone wtasnosci
przemystowej 1 handlowej, przewidzianych w art. 36 TFUE. Stosowanie tej zasady
jest jednak rdéznie interpretowane w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. W
niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem okresli¢ warunki, w szczeg6lnosci wymogi
dotyczace ponownego oznakowywania lub przepakowywania, biorac pod uwage
orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci®® w innych odpowiednich sektorach oraz
istniejace dobre praktyki w obszarze wyrobéw medycznych.

Z ustalen Komitetu Naukowego ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpoznanych
Zagrozen dla Zdrowia (SCENIHR) powotanego decyzja Komisji 2008/721/WE z dnia
5 sierpnia 2008 r. w sprawie utworzenia struktury doradczej komitetow naukowych i
ekspertow w dziedzinie bezpieczenstwa konsumentow, zdrowia publicznego i
srodowiska oraz uchylajaca decyzje 2004/210/WE"’, zawartych w opinii naukowej z
dnia 15 kwietnia 2010 r. na temat bezpieczenstwa poddanych regeneracji wyrobow
medycznych jednorazowego uzytku, oraz z ustalen Komisji opublikowanych w
sprawozdaniu z dnia 27 sierpnia 2010 r. w sprawie regeneracji wyrobow medycznych
w Unii Europejskiej, zgodnie z art. 12a dyrektywy 93/42/EWG*® wynika, ze potrzebne
jest uregulowanie kwestii regeneracji wyrobow medycznych jednorazowego uzytku,
aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, umozliwiajac
jednocze$nie dalszy rozwoj tych praktyk na jasno okreslonych warunkach.
Regeneracja wyrobu medycznego jednorazowego uzytku powoduje zmiang jego
przewidzianego zastosowania, dlatego podmiot przeprowadzajacy taka regeneracje
powinien zosta¢ uznany za producenta wyrobu poddanego regeneracji.

Pacjenci, ktérym wszczepia si¢ wyrdb, powinni otrzymywac niezbedne informacje na
jego temat, umozliwiajace identyfikacje wyrobu i1 obejmujace wszelkie konieczne
ostrzezenia lub $rodki ostroznosci, ktore nalezy przedsiewziaé, np. informacje, czy
wyrob jest kompatybilny z niektorymi wyrobami diagnostycznymi lub urzadzeniami
do przeswietlania osob stosowanymi podczas kontroli bezpieczenstwa.
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Zasadniczo wyroby medyczne powinny nosi¢ oznakowanie CE wskazujace na ich
zgodno$¢ z przepisami niniejszego rozporzadzenia, tak by mogly by¢ swobodnie
przemieszczanie w Unii i wprowadzane do uzywania zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem. Panstwa cztonkowskie nie powinny tworzy¢ przeszkod dla
wprowadzania ich do obrotu lub do uzywania ze wzgledu na wymogi okreslone w
niniejszym rozporzadzeniu.

Mozliwo$¢ identyfikacji wyrobéw medycznych za pomoca systemu niepowtarzalnych
kodéw identyfikacyjnych wyrobow, powstalego w oparciu o miedzynarodowe
wytyczne, powinna znacznie zwigkszy¢ bezpieczenstwo wyrobéw medycznych po ich
wprowadzeniu do obrotu, dzigki usprawnionemu procesowi zglaszania incydentow,
ukierunkowanym zewnetrznym dziataniom naprawczym w zakresie bezpieczenstwa
oraz lepszemu monitorowaniu przez wilasciwe organy. Powinno to takze przyczynic
si¢ do zmniejszenia liczby btedow lekarskich i zwalczania sfalszowanych wyrobdéw
medycznych. Korzystanie z systemu niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych
wyrobdéw powinno takze usprawni¢ polityke zakupowa szpitali i zarzadzanie przez nie
zapasami.

Przejrzysto$¢ i lepszy system informacji s konieczne, by zwigkszy¢ §wiadomosé
pacjentow 1 pracownikéw stuzby zdrowia oraz umozliwi¢ im podejmowania
swiadomych decyzji, a takze aby stworzy¢ solidne podstawy dla podejmowania
decyzji regulacyjnych i budowac zaufanie do systemu regulacyjnego.

Jedna z kluczowych kwestii jest stworzenie centralnej bazy danych, ktéra powinna
zintegrowac rozne systemy elektroniczne 1 ktorej integralng cze$¢ stanowitby system
niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobéw, w celu gromadzenia i
przetwarzania informacji dotyczacych wyrobow medycznych dostepnych na rynku
oraz odpowiednich podmiotéw gospodarczych, certyfikatow, badan klinicznych
wyrobow, obserwacji 1 nadzoru rynku. Cele wspomnianej bazy danych bylyby
nastepujace: zwigkszenie ogolnej przejrzystosci; usprawnienie i utatwienie przeptywu
informacji migedzy podmiotami gospodarczymi, jednostkami notyfikowanymi lub
sponsorami a panstwami czlonkowskimi, jak réwniez pomig¢dzy poszczegdlnymi
panstwami cztonkowskimi lub panstwami cztonkowskimi a Komisja; unikniecie
nadmiernej liczby wymogdéw w zakresie sprawozdawczo$ci, lepsza koordynacja
migdzy panstwami cztonkowskimi. W ramach rynku wewngtrznego osiggnigcie tych
celow mozna skutecznie zapewni¢ jedynie na poziomie unijnym, dlatego Komisja
powinna dalej rozwija¢ europejska baze danych o wyrobach medycznych (Eudamed)
ustanowiong decyzja Komisji 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie
europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych® i nia zarzadzac.

Systemy elektroniczne bazy Eudamed dotyczace wyroboéw dostgpnych na rynku,
odpowiednich podmiotéw gospodarczych oraz certyfikatow powinny umozliwi¢
doktadne informowanie ogotu spoleczefistwa o wyrobach dostgpnych na rynku
unijnym. System elektroniczny dotyczacy badan klinicznych wyrobow powinien
stuzy¢ jako narzedzie ulatwiajace wspoOtprace migdzy panstwami czlonkowskimi i
umozliwiajace sponsorom sktadanie, na zasadzie dobrowolnosci, pojedynczych
wnioskow dla wigkszej liczby panstw cztonkowskich oraz, w tym przypadku,
zglaszanie cigzkich zdarzen niepozadanych. System elektroniczny dotyczacy
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obserwacji powinien umozliwia¢ producentom zglaszanie ci¢zkich incydentow i
innych zdarzen obje¢tych obowigzkiem zglaszania oraz ulatwia¢ koordynacje oceny
tych zdarzen przez wlasciwe organy krajowe. System elektroniczny dotyczacy
nadzoru rynku powinien shuzy¢ jako narzgdzie wymiany informacji miedzy
wlasciwymi organami.

W odniesieniu do danych zestawionych i1 przetworzonych za pomocg systemow
elektronicznych bazy Eudamed dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych™ reguluje
kwestie przetwarzania danych osobowych przez panstwa cztonkowskie, pod nadzorem
wiasciwych organow panstw czlonkowskich, szczegdlnie niezaleznych organow
publicznych wyznaczonych przez panstwa czlonkowskie. Rozporzadzenie (UE) nr
45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0so6b
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje 1 organy
wspolnotowe i o swobodnym przeptywie takich danych’® reguluje kwestie
przetwarzania danych osobowych przez Komisj¢ w zwigzku z niniejszym
rozporzadzeniem, pod nadzorem Europejskiego Inspektora Ochrony Danych. Zgodnie
z art. 2 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 nalezy wyznaczy¢ Komisje na
administratora danych bazy Eudamed 1 jej systemow elektronicznych.

W odniesieniu do wyrobow medycznych wysokiego ryzyka producenci powinni
przedstawi¢ w publicznie dostepnym dokumencie podsumowanie najwazniejszych
aspektow bezpieczenstwa i dziatania wyrobu oraz wynikow oceny kliniczne;.

Aby zapewni¢ wiasciwe funkcjonowanie jednostek notyfikowanych, kluczowe jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oraz zaufania
obywateli do systemu. Wyznaczenie i monitorowanie przez panstwa cztonkowskie
jednostek notyfikowanych, wedlug szczegoétowych 1 rygorystycznych kryteriow,
powinno by¢ zatem przedmiotem kontroli na poziomie unijnym.

Nalezy wzmocni¢ pozycje jednostek notyfikowanych wobec producentéw, w tym ich
prawo i obowigzek przeprowadzania niezapowiedzianych inspekcji w fabrykach oraz
poddawania wyroboéw testom fizycznym 1 laboratoryjnym, by zapewni¢ dalsze
przestrzeganie przepisow przez producentdw po otrzymaniu oryginalnego certyfikatu.

W odniesieniu do wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka witadze powinny by¢
informowane na wczesnym etapie o wyrobach podlegajacych ocenie zgodnosci.
Nalezy im takze przyzna¢ prawo do zbadania oceny wstepnej przeprowadzonej przez
jednostki notyfikowane, w szczegélnosci dotyczacej nowych wyrobow, a takze
wyrobow, do produkcji ktorych zostata zastosowana nowa technologia, wyrobow
nalezacych do kategorii wyrobow o wyzszym wskazniku wystepowania ci¢zkich
incydentow lub wyrobow, w odniesieniu do ktorych stwierdzono znaczne rozbieznos$ci
w ocenach zgodno$ci dokonanych przez rézne jednostki notyfikowane, mimo
zasadniczego podobienstwa tych wyrobow. Proces przewidziany w niniejszym
rozporzadzeniu nie uniemozliwia producentowi dobrowolnego poinformowania
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wlasciwego organu o intencji zlozenia wniosku o ocen¢ zgodnosci wyrobu
medycznego wysokiego ryzyka przed zlozeniem wniosku do jednostki notyfikowane;.

Konieczne jest, szczegolnie do celow procedur oceny zgodnos$ci, utrzymanie podziatu
wyrobow medycznych na cztery klasy produktow zgodnie z miedzynarodowa
praktyka. Zasady klasyfikacji oparte na kryterium narazenia ciata ludzkiego, z
uwzglednieniem potencjalnego ryzyka zwigzanego z projektem technicznym i
produkcja wyrobow, nalezy dostosowa¢ do postepu technicznego oraz doswiadczen
wynikajacych z obserwacji 1 nadzoru rynku. Aby utrzyma¢ taki poziom
bezpieczenstwa, jaki przewidziano w dyrektywie 90/385/EWG, aktywne wyroby
medyczne do implantacji oraz ich wyposazenie powinny znajdowaé si¢ w klasie
najwyzszego ryzyka.

Co do zasady procedura oceny zgodnosci dla wyrobow klasy I powinna by¢
przeprowadzana na wytaczng odpowiedzialno$¢ producentéw z uwagi na niski poziom
narazenia zwigzanego z tymi produktami. W przypadku wyrobéw klasy Ila, IIb 1 III
obowigzkowy powinien by¢ odpowiedni stopien zaangazowania jednostki
notyfikowanej; w przypadku wyrobow klasy III — przed wprowadzeniem do obrotu
wymagane jest wyrazne zatwierdzenie projektu i produkcji.

Procedury oceny zgodnos$ci powinny zosta¢ uproszczone i usprawnione. Jednoczes$nie
nalezy jasno okre§li¢ wymogi wobec jednostek notyfikowanych w zakresie
dokonywania oceny, aby zapewni¢ rowne warunki dziatania.

Aby zapewni¢ wysoki poziom bezpieczenstwa i dziatania, wykazanie zgodnosci z
ogolnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania powinno by¢ oparte o
dane kliniczne, ktére w przypadku wyrobow medycznych klasy III i wyroboéw
medycznych do implantacji powinny zasadniczo pochodzi¢ z badan klinicznych
wyrobow przeprowadzanych na odpowiedzialno$¢ sponsora, ktory moze by¢
producentem lub inng osobg prawng lub fizyczng odpowiedzialng za badanie kliniczne
wyrobu.

Zasady dotyczace badan klinicznych wyrobow powinny by¢ zgodne z gléwnymi
mi¢dzynarodowymi wytycznymi w tej dziedzinie, takimi jak norma migdzynarodowa
ISO 14155:2011 dotyczaca dobrych praktyk klinicznych w zakresie prowadzonych na
ludziach badan klinicznych wyrobéw medycznych oraz najnowsza (z 2008 r.) wersja
Deklaracji Helsifiskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych
zasad prowadzenia badan medycznych z udziatem ludzi, aby badania kliniczne
wyrobow przeprowadzane w Unii byly akceptowane poza jej granicami i aby badania
kliniczne wyroboéw przeprowadzane poza Unig zgodnie z mig¢dzynarodowymi
wytycznymi byly akceptowane na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Nalezy utworzy¢ system elektroniczny na poziomie unijnym, aby zapewni¢ rejestracje
kazdego badania klinicznego wyrobu w publiczne dostepnej bazie danych. W celu
zagwarantowania prawa do ochrony danych osobowych, uznanego w art. 8 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej, w systemie elektronicznym nie powinno si¢
rejestrowa¢ zadnych danych osobowych uczestnikow badan klinicznych wyrobow.
Aby zapewni¢ synergi¢ z obszarem badan klinicznych produktéw leczniczych, system
elektroniczny dotyczacy badan klinicznych wyrobow medycznych powinien by¢
kompatybilny z unijng bazg danych, ktora ma zosta¢ ustanowiona do celow badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
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Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne, sponsorzy badan klinicznych wyrobow,
ktére planuje si¢ przeprowadzi¢ w przynajmniej dwdch panstwach cztonkowskich,
powinni mie¢ mozliwo$¢ ztozenia pojedynczego wniosku. Aby umozliwi¢ dzielenie
si¢ zasobami 1 zapewni¢ spOjnos¢ w zakresie oceny aspektow zdrowia i
bezpieczenstwa badanego wyrobu oraz oceny naukowos$ci projektu tego badania
klinicznego, ktore ma by¢ przeprowadzone w kilku panstwach cztonkowskich, taki
pojedynczy wniosek powinien utatwi¢ koordynacj¢ migdzy panstwami cztonkowskimi
pod przewodnictwem koordynujacego panstwa czltonkowskiego. Skoordynowana
ocena nie powinna obejmowac¢ oceny aspektow badania klinicznego wyrobow
majacych z natury rzeczy charakter krajowy, ani aspektow lokalnych lub etycznych, w
tym $wiadomej zgody. Kazde panstwo czlonkowskie powinno zachowaé ostateczng
odpowiedzialno$¢ za podjecie decyzji o tym, czy badanie kliniczne wyrobu begdzie
moglo zosta¢ przeprowadzone na jego terytorium.

Sponsorzy powinni zglasza¢ okreslone zdarzenia niepozadane, wystgpujace w czasie
badania klinicznego wyrobow, zainteresowanym panstwom czlonkowskim, ktore
powinny mie¢ mozliwo$¢ zakonczenia lub zawieszenia badania, jezeli uznaja to za
konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony uczestnikdw bioragcych udziat
w badaniu. Tego rodzaju informacje nalezy udostepni¢ wszystkim panstwom
cztonkowskim.

Zakres niniejszego rozporzadzenia powinien obejmowac jedynie badania kliniczne
wyrobow, ktore sa zgodne z celami regulacyjnymi przewidzianymi w niniejszym
rozporzadzeniu.

Dla zapewnienia lepszej ochrony zdrowia i bezpieczenstwa w zwigzku z obecno$cig
wyrobow na rynku, nalezy zwigkszy¢ skuteczno$¢ systemu obserwacji dotyczacego
wyrobow medycznych przez stworzenie centralnego portalu na poziomie unijnym
stuzacego zglaszaniu ci¢zkich incydentow i zewngtrznych dzialan naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa.

Pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci powinni by¢ uprawnieni do zglaszania
podejrzewanych cigzkich incydentow na poziomie krajowym przy wykorzystaniu
zharmonizowanych formularzy. Wtasciwe organy krajowe powinny informowac
producentéw oraz wlasciwe organy w pozostatych panstwach, jesli potwierdzily one
wystgpienie ci¢zkiego incydentu, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ powtorzenia si¢
takich incydentow.

Ocena zgloszonych cigezkich incydentow oraz zewnetrznych dziatan naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa powinna by¢ przeprowadzana na poziomie krajowym. Nalezy
jednak zapewni¢ koordynacje, w przypadku gdy miaty miejsce podobne incydenty lub
gdy wspomniane zewn¢trzne dziatania naprawcze musza by¢ przeprowadzone w
przynajmniej dwoéch panstwach cztonkowskich, w celu dzielenia si¢ zasobami i
zapewnienia spojnosci w zakresie dzialan naprawczych.

Nalezy wyraznie odrézni¢ zglaszanie cigzkich zdarzen niepozadanych podczas badan
klinicznych wyrobow oraz zglaszanie ciezkich incydentow majacych miejsce po
wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, aby unikng¢ podwdjnego zglaszania.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy uwzgledni¢ zasady dotyczace nadzoru rynku,
aby wzmocni¢ prawa 1 obowigzki wiasciwych organdéw krajowych, zapewnié
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(57)

(58)

(39)

(60)

(61)

(62)

(63)

skuteczng koordynacji ich dzialan w zakresie nadzoru rynku oraz jasno okresli¢
stosowne procedury.

Aby zapewni¢ trwalo$¢ monitorowania jednostek notyfikowanych przez panstwa
cztonkowskie oraz ustanowi¢ réwne warunki dzialania dla tych podmiotow, panstwa
cztonkowskie powinny pobiera¢ optaty za wyznaczenie i monitorowanie jednostek
notyfikowanych.

Mimo ze niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wplywu na prawo panstw
cztonkowskich do pobierania optat za dzialania na poziomie krajowym, zanim
panstwa cztonkowskie okre§lg poziom i strukture tych optat, powinny o tym
poinformowaé¢ Komisje 1 pozostale panstwa czlonkowskie dla zapewnienia
przejrzystosci.

Nalezy utworzy¢ komitet ekspertow (,,Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobow
Medycznych” — MDCG), ztozony z 0s6b wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie
na podstawie ich funkcji 1 wiedzy specjalistycznej w dziedzinie wyrobéw medycznych
oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktéry bedzie wykonywal zadania
powierzone mu niniejszym rozporzadzeniem i rozporzadzeniem (UE) [.../...] w
sprawie w wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro™, doradzat Komisji oraz
wspieral Komisj¢ 1 panstwa cztonkowskie w harmonijnym wdrazaniu niniejszego
rozporzadzenia.

Scislejsza wspolpraca migdzy wilasciwymi organami krajowymi poprzez wymiane
informacji i skoordynowane oceny pod przewodnictwem organu koordynujacego ma
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia jednolicie wysokiego poziomu zdrowia i
bezpieczenstwa w ramach rynku wewngtrznego, szczegdlnie w obszarach badan
klinicznych wyrobow oraz obserwacji. Powinno to rowniez doprowadzi¢ do
efektywniejszego wykorzystania ograniczonych zasobéw na poziomie krajowym.

Komisja powinna zapewni¢ krajowemu organowi koordynujgcemu wsparcie naukowe,
techniczne 1 zwigzane z tym wsparcie logistyczne oraz dopilnowaé, by system w
zakresie regulacji wyrobow medycznych byt skutecznie wdrozony na poziomie
unijnym w oparciu o rzetelne dowody naukowe.

Unia powinna aktywnie uczestniczy¢ w mi¢dzynarodowej wspdipracy regulacyjnej w
dziedzinie wyrobow medycznych, aby ulatwi¢ wymian¢ informacji zwigzanych z
bezpieczenstwem wyrobow medycznych 1 wspiera¢ dalsze opracowywanie
mi¢dzynarodowych wytycznych regulacyjnych promujacych przyjecie w innych
systemach prawnych przepisow, ktore przewidywatyby poziom ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa rownowazny poziomowi okreslonemu w niniejszym rozporzadzeniu.

W  niniejszym rozporzadzeniu respektuje si¢ prawa podstawowe uznane w
szczeg6lnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej i1 przestrzega uznanych
w niej zasad, zwlaszcza godnosci cztowieka, jego integralnosci, ochrony danych
osobowych, wolnosci sztuki i nauki, wolno$ci prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej
1 prawa wilasnosci. Niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane przez panstwa
cztonkowskie zgodnie z tymi prawami 1 zasadami.
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Aby utrzyma¢ wysoki poziom zdrowia i bezpieczenstwa, Komisji powinny zostaé
przekazane uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 TFUE odnosnie
do: produktow objetych niniejszym rozporzadzeniem, ktére sa podobne do wyrobow
medycznych, ale ktére niekoniecznie s3 przeznaczone do celéow medycznych;
dostosowania definicji nanomaterialdéw do postgpu technicznego i zmian na poziomie
unijnym 1 mi¢dzynarodowym; dostosowania do postgpu technicznego ogdlnych
wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania; elementow, ktoére maja byc
uwzglednione w dokumentacji technicznej; minimalnego zakresu tre$ci deklaracji
zgodnosci UE 1 certyfikatow wydawanych przez jednostki notyfikowane;
minimalnych wymogoéw, jakie powinny spetnia¢ jednostki notyfikowane; zasad
klasyfikacji; procedur oceny zgodnosci; dokumentacji obowigzkowo przedktadanej w
celu  zatwierdzenia badan  klinicznych ~ wyrobow;  utworzenia  systemu
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobow; informacji obowigzkowo
podawanych w celu rejestracji wyrobéw medycznych 1 okreslonych podmiotow
gospodarczych; poziomu i struktury optat za wyznaczenie i monitorowanie jednostek
notyfikowanych; publicznie dost¢gpnych informacji dotyczacych badan klinicznych
wyrobow; przyjecia profilaktycznych srodkéw ochrony zdrowia na poziomie unijnym,;
a takze odnos$nie do zadan laboratoriow referencyjnych UE i kryteriow, jakie powinny
one spetniaé, oraz poziomu i struktury optat za sporzadzane przez nie opinie naukowe.

Szczegblnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw. Przygotowujac i opracowujac
akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie
przekazywanie stosownych dokumentow Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania przepisOw niniejszego rozporzadzenia,
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajacym przepisy i zasady ogdlne dotyczace
trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisje™.

Nalezy zastosowac procedure doradcza w celu okreslenia formy i sposobu prezentacji:
danych bedacych elementem przygotowanego przez producenta podsumowania
dotyczacego bezpieczenstwa i1 skutecznosci klinicznej; kodéw oznaczajacych zakres
wyznaczenia jednostek notyfikowanych; oraz wzoru $wiadectw wolnej sprzedazy,
biorgc pod uwagg, ze akty te majg charakter proceduralny 1 nie wptywajg bezposrednio
na zdrowie i bezpieczenstwo na poziomie unijnym.

Jesli zajdzie szczegolnie pilna potrzeba, w uzasadnionych przypadkach zwigzanych: z
rozszerzeniem na terytorium Unii krajowego odstepstwa od obowiazujacych procedur
oceny zgodnosci w wyjatkowych przypadkach; ze stanowiskiem Komisji w kwestii,
czy tymczasowy S$rodek krajowy przeciw stanowigcemu zagrozenie wyrobowi
medycznemu lub tymczasowy profilaktyczny s$rodek ochrony zdrowia jest
uzasadniony; oraz z przyj¢ciem unijnego Srodka przeciw stanowigcemu zagrozenie
wyrobowi medycznemu, Komisja powinna przyja¢ odpowiednie akty wykonawcze
majace natychmiastowe zastosowanie.
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Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym, jednostkom notyfikowanym, panstwom
cztonkowskim 1 Komisji dostosowanie si¢ do zmian wprowadzonych niniejszym
rozporzadzeniem, nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres przejSciowy na takie
dostosowanie i1 na dziatania organizacyjne potrzebne do odpowiedniego wdrozenia
niniejszego rozporzadzenia. Szczegdlnie wazne jest, aby do dnia rozpoczecia
stosowania rozporzadzenia wyznaczona zostala wystarczajagca liczba jednostek
notyfikowanych zgodnie z nowymi wymogami, w celu uniknigcia niedoboru wyrobow
medycznych na rynku.

Aby zapewni¢ sprawne przejscie do rejestracji wyrobow medycznych, odpowiednich
podmiotow gospodarczych i certyfikatow, obowiazek przekazywania odpowiednich
informacji do systemow elektronicznych ustanowionych niniejszym rozporzadzeniem
na poziomie unijnym powinien w petni wejs¢ w zycie dopiero 18 miesiecy po dniu
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia. W okresie przejsciowym powinny
pozosta¢ w mocy art. 10a oraz art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG, a takze
art. 14 ust. 1 12 oraz art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 93/42/EWG. Niemniej jednak
podmioty gospodarcze 1 jednostki notyfikowane, ktére zarejestrowaly sie w
odpowiednich systemach elektronicznych przewidzianych na poziomie unijnym,
powinny by¢ uznane za spelniajagce wymogi rejestracji przyjete przez panstwa
cztonkowskie zgodnie z wyzej wymienionymi przepisami tych dyrektyw, aby uniknaé
wielokrotnej rejestracii.

Nalezy uchyli¢ dyrektywy 90/385/EWG 1 93/42/EWG, aby tylko jeden zestaw
przepisOw miat zastosowanie do wprowadzania wyrobow medycznych do obrotu oraz
do zwigzanych z tym kwestii objetych niniejszym rozporzadzeniem.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie wysokich norm
jakosci 1 bezpieczenstwa w odniesieniu do wyrobow medycznych, a co za tym idzie —
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i1 bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw i innych osob, nie moze by¢ osiagnigty w sposodb wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary dziatania moze zostac¢ lepie;j
osiggniety na szczeblu unijnym, Unia moze przyja¢ srodki zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu;

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Rozdzial 1
Zakres i definicje

Artykut 1
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy obowigzujace w stosunku do wyrobow
medycznych 1 wyposazenia wyrobéw medycznych, wprowadzonych do obrotu lub
do uzywania w Unii, stosowanych u ludzi.

Do celow niniejszego rozporzadzenia wyroby medyczne i wyposazenie wyrobow
medycznych sg dalej zwane ,,wyrobami”.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

®

wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro objetych rozporzadzeniem (UE)

[.../...];

produktéw leczniczych objetych dyrektywa 2001/83/WE oraz produktow
leczniczych terapii zaawansowanej objetych rozporzadzeniem (WE) nr
1394/2007. Przy rozstrzyganiu o tym, czy dany produkt jest objety dyrektywa
2001/83/WE, rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 czy niniejszym
rozporzadzeniem, szczegolng uwage zwraca si¢ na zasadniczy sposob dziatania
produktu;

krwi ludzkiej, produktow krwiopochodnych, osocza lub komoérek krwi
pochodzenia ludzkiego lub wyrobow, ktére przy wprowadzeniu do obrotu lub
przy uzyciu zgodnym z instrukcjami producenta zawierajg takie produkty
krwiopochodne, osocze lub komorki, z wylaczeniem wyrobow, o ktorych
mowa w ust. 4;

produktow kosmetycznych objetych rozporzadzeniem (WE) 1223/2009;

przeszczepianych narzadow, tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub
zwierzgcego lub ich pochodnych, badz produktow je zawierajacych lub sie z
nich skfadajgcych, chyba ze wyrob wyprodukowano przy wykorzystaniu
tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego lub ich
pochodnych, ktore sg niezdolne do zycia lub ktore pozbawiono zdolnosci do
zycia.

Za wyroby wyprodukowane przy wykorzystaniu tkanek lub komorek
pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych nie uwaza si¢ jednak ludzkich
tkanek 1 komorek, ktore sg niezdolne do zycia lub ktore uczyniono niezdolnymi
do zycia 1 ktéore poddano jedynie nieznaczagcym manipulacjom, w
szczeg6lnosci manipulacjom wymienionym w zataczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 1394/2007,

produktéow zawierajacych substancje biologiczne lub organizmy inne niz te, o
ktérych mowa w lit. ¢) i e), ktére sa zdolne do zycia, wiacznie z zywymi
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mikroorganizmami, bakteriami, grzybami lub wirusami, lub si¢ z nich
sktadajacych;

(g) zywnosci objetej rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002.

Wyroby, ktore przy wprowadzeniu do obrotu lub przy uzyciu zgodnie z instrukcjami
producenta zawierajg jako swa integralng czes¢ wyrdob medyczny do diagnostyki in
vitro zgodny z definicja w art. 2 rozporzadzenia (UE) [.../...] [w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro] objete sg zakresem niniejszego rozporzadzenia,
o ile nie sa one objgte przepisami art. 1 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia.
Odpowiednie ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania okre$lone w
zalaczniku 1 do wspomnianego rozporzadzenia obowiazuja w odniesieniu do
bezpieczenstwa 1 dziatlania czgSci wyrobu stanowigcej wyrob medyczny do
diagnostyki in vitro.

Ocenie i zezwoleniu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem podlegaja wyroby, ktore
przy wprowadzaniu do obrotu lub przy uzyciu zgodnie z instrukcjami producenta
zawierajg jako swa integralng czes$¢ substancje, ktora w razie uzycia osobno bytaby
uwazana za produkt leczniczy, jak okre§lono w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE,
w tym produkt leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, jak okreslono
w art. 1 pkt 10 wspomnianej dyrektywy, i1 ktéra ma dziatanie pomocnicze w stosunku
do dziatania tego wyrobu.

Jesli jednak dziatanie substancji leczniczej nie jest pomocnicze w stosunku do
dziatania wyrobu, produkt ten objety jest zakresem dyrektywy 2001/83/WE. W
takim przypadku odpowiednie ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania
okreslone w zataczniku I do niniejszego rozporzadzenia obowigzuja w odniesieniu
do bezpieczenstwa i dziatania czesci stanowigcej wyrdb medyczny.

Jezeli wyrob jest przeznaczony do podawania produktu leczniczego, jak okre§lono w
art. 1 pkt. 2 dyrektywy 2001/83/WE, wyrdb ten podlega niniejszemu rozporzadzeniu,
nie naruszajac przepisow dyrektywy 2001/83/WE dotyczacych produktu
leczniczego.

Jezeli jednak wyréb przeznaczony do podawania produktu leczniczego i produkt
leczniczy sa wprowadzany do obrotu w taki sposob, ze tworza jeden produkt
stanowigcy integralng calo$¢, przeznaczony wylacznie do stosowania w danym
potaczeniu i nienadajacy si¢ do ponownego uzycia, produkt ten objety jest zakresem
dyrektywy 2001/83/WE. W takim przypadku odpowiednie ogélne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa 1 dziatania okreslone w zatgczniku I do niniejszego rozporzadzenia
obowigzuja w odniesieniu do bezpieczenstwa i dzialania czg¢$ci stanowigcej wyrdb
medyczny.

Niniejsze rozporzadzenie stanowi przepisy szczegdlne Unii w rozumieniu art. 1 ust.
4 dyrektywy 2004/108/WE i w rozumieniu art. 3 dyrektywy 2006/42/WE.

Niniejsze rozporzadzenie nie wptywa na stosowanie dyrektywy Rady 96/29/Euratom
ani dyrektywy Rady 97/43/Euratom.

Niniejsze rozporzadzenie nie wptywa na przepisy krajowe ustanawiajagce wymog, by
niektére wyroby wydawane byty wylgcznie na recepte.
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Do

celow stosowania niniejszego rozporzadzenia zawarte w niniejszym

rozporzadzeniu odniesienia do panstwa czlonkowskiego rozumie si¢ jako odniesienia
obejmujace kazde inne panstwo, z ktérym Unia zawarta uktad przyznajacy temu
panstwu taki sam status, jak status panstwa cztonkowskiego.

Artykut 2
Definicje

Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

Definicje odnoszace si¢ do wyrobow:

(1)

2

3)

,Wyrob medyczny” oznacza instrument, przyrzad, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny artykul, ktory
przeznaczony jest przez producenta do stosowania pojedynczo lub lacznie u
ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegodlnych celow
medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, leczenie lub
fagodzenie choroby,

- diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, lagodzenie lub
kompensowanie urazu lub niepetnosprawnosci,

— badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej
badz procesu lub stanu fizjologicznego,

— kontrola pocze¢ lub wspomaganie poczgcia,

— dezynfekcja  lub  sterylizacja  ktoregokolwiek z  wyzej
wymienionych produktoéw,

1 ktory nie osigga swojego zasadniczego zamierzonego dzialania $rodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele
lub na nim, ale ktoérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi Srodkami.

Przeznaczone do stosowania u ludzi produkty do implantacji lub inne produkty
inwazyjne, ktore wymienione sa3 w wykazie w zalaczniku XV, uwaza si¢ za
wyroby medyczne niezaleznie od tego, czy s3 one przeznaczone przez
producenta do stosowania do celéw medycznych, czy tez nie;

»Wyposazenie wyrobu medycznego” oznacza artykul, ktory, nie bedac
wyrobem medycznym, jest przeznaczony przez producenta do stosowania
lacznie z co najmniej jednym okreslonym wyrobem medycznym specjalnie po
to, by umozliwi¢ lub wesprze¢ uzywanie tego wyrobu medycznego zgodnie z
jego przewidzianym zastosowaniem lub jego przewidzianymi zastosowaniami;

,»Wyrob wykonany na zamdéwienie” oznacza wyrdb, ktory jest wykonany na
specjalne zamowienie zgodnie z pisemnym przepisem wydanym przez lekarza
medycyny, lekarza dentyste lub inng osob¢ uprawniong prawem krajowym na
podstawie kwalifikacji zawodowych, okreslajagcym na odpowiedzialnos¢ osoby
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“4)

)

(6)

(7

®)

€))

wydajacej ten przepis specjalne cechy konstrukcyjne, i ktory jest przeznaczony
do wylacznego stosowania przez okreslonego pacjenta.

Za wyroby wykonane na zamdwienie nie uwaza si¢ jednak wyroboéw
produkowanych masowo, ktéore musza zosta¢ dostosowane, by spetniaé
specjalne wymogi lekarza medycyny, lekarza dentysty lub innego
profesjonalnego uzytkownika, ani wyrobow produkowanych masowo przy
wykorzystaniu przemystowych proceséw produkcyjnych zgodnie z pisemnymi
przepisami lekarzy medycyny, lekarzy dentystow lub innych uprawnionych
0soOb;

,»Wyrob aktywny” oznacza wyrob, ktorego funkcjonowanie zalezy od zrodia
energii elektrycznej lub zrddla energii innego niz energia generowana
bezposrednio przez site grawitacji 1 ktory dziata poprzez zmiane gestosci lub
przetwarzanie tej energii. Za aktywne wyroby medyczne nie uwaza si¢
wyrobodw przeznaczonych do przenoszenia, bez znaczacych zmian, energii,
substancji lub innych elementéw migdzy aktywnym wyrobem a pacjentem.

Samodzielne oprogramowanie uwaza si¢ za wyrob aktywny;

,Wyrob do implantacji” oznacza wyrdb, wlacznie z wyrobami czesciowo lub
catkowicie wchtonietymi, ktory jest przeznaczony do

— catkowitego wprowadzenia do ludzkiego ciata lub
— zastgpienia powierzchni nabtonka lub powierzchni oka

w drodze zabiegu chirurgicznego i ktdry jest przeznaczony do pozostawania po
zabiegu w ludzkim ciele.

Za wyr6éb do implantacji uwaza si¢ rowniez wyrob przeznaczony do
czesciowego wprowadzenia do ciata ludzkiego w drodze zabiegu klinicznego 1
przeznaczony do pozostawania po zabiegu w ludzkim ciele przez co najmniej
30 dni;

,»WYyrob inwazyjny” oznacza wyrob, ktory w calosci lub czgsci wnika do
wnetrza ciata przez jeden z jego otwordw lub przez powierzchni¢ ciata;

»grupa rodzajowa wyrobOow” oznacza zbior wyrobow o tym samym lub
podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co
pozwala na zaklasyfikowanie ich w sposob rodzajowy, nie oddajacy ich
specyficznych cech;

,»Wyrob jednorazowego uzytku” oznacza wyrdb, ktdry przeznaczony jest do
zastosowania wobec jednego pacjenta w ramach jednego zabiegu.

Pojedynczy zabieg moze wigza¢ si¢ z wielokrotnym uzyciem lub
przedtuzonym uzyciem wobec tego samego pacjenta;

,»Wyrob jednorazowego uzytku do uzytku krytycznego” oznacza wyrdb
jednorazowego uzytku przeznaczony do stosowania do chirurgicznych
inwazyjnych zabiegéw medycznych;
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(10)

(I

(12)

(13)

(14)

(15)

»przewidziane zastosowanie” oznacza uzycie, do ktorego wyrdb jest
przeznaczony zgodnie z danymi podanymi przez producenta na etykiecie, w
instrukcji uzywania lub w materiatach badz o$wiadczeniach zwigzanych z
marketingiem lub sprzedaza;

»etykieta” oznacza informacj¢ sporzadzong na pisSmie, drukowang lub
wyrazong graficznie, umieszczong badZz na samym wyrobie, badZ na
opakowaniu kazdej jednostki wyrobu lub na opakowaniu zbiorczym wyrobow;

»instrukcja uzywania” oznacza informacj¢ podang przez producenta celem
poinformowania uzytkownika o przewidzianym zastosowaniu wyrobu,
odpowiednim uzywaniu wyrobu oraz o wszelkich $rodkach ostroznosci;

»hiepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu” (,,UDI”) oznacza sekwencje
znakoéw numerycznych lub alfanumerycznych stworzong za pomoca uznanych
miedzynarodowo norm identyfikacji i kodowania wyrobow i umozliwiajaca
jednoznaczng identyfikacje konkretnego wyrobu na rynku;

»hiezdolny do zycia” oznacza niezdolny do przemiany materii ani
rozmnazania;

,hanomaterial” oznacza naturalny, powstaty przypadkowo lub wytworzony
material zawierajacy czastki w stanie swobodnym lub w formie agregatu badz
aglomeratu, w ktorym co najmniej 50 % czastek w liczbowym rozktadzie
wielkos$ci czastek ma co najmniej jeden wymiar zewnetrzny mieszczacy si¢ w
zakresie

1 — 100 nm.

Za nanomaterialy uznaje si¢ fulereny, platki grafenowe oraz jednoscienne
nanorurki weglowe o co najmniej jednym wymiarze zewngtrznym ponizej 1
nm.

Na potrzeby definicji nanomateriatu terminy ,,czastka”, ,aglomerat” i
»agregat” definiuje si¢ nastepujaco:

— »czastka” oznacza drobing materii o okreslonych granicach
fizycznych;

— saglomerat” oznacza zbior stabo powigzanych czastek lub
agregatow, w ktorym ostateczna wielko$¢ powierzchni zewngtrznej
jest zblizona do sumy powierzchni poszczegdlnych sktadnikdws;

— »~agregat” oznacza czastk¢ zawierajacg silnie powigzane lub
stopione czastki.

Definicje odnoszace si¢ do udostepniania wyrobow:

(16)

,udostepnienie na rynku” oznacza dostarczenie wyrobu, innego niz badany
wyrob, w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na rynku unijnym w
ramach dziatalnosci handlowej, odptatnie lub nieodptatnie;
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(17)

(18)

,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostepnienie wyrobu, innego niz badany
wyrdb, na rynku unijnym po raz pierwszy;

,wprowadzenie do uzywania” oznacza etap, na ktorym wyrob, inny niz badany
wyrdb, po raz pierwszy udost¢pnia si¢ uzytkownikowi ostatecznemu jako
gotowy do stosowania na rynku unijnym zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem.

Definicje odnoszace si¢ do podmiotéw gospodarczych, uzytkownikéw i okreslonych
procesow:

(19)

(20)

@2y

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

»producent” oznacza kazda osob¢ fizyczng lub prawna, ktéra wytwarza lub
catkowicie odtwarza wyrdb lub ktora zleca zaprojektowanie, wytworzenie lub
catkowite odtworzenie wyrobu i oferuje ten wyrdéb pod nazwa wiasng lub
wilasnym znakiem towarowym.

Dla celow definicji producenta ,,catkowite odtworzenie” oznacza calkowita
odbudowe wyrobu wprowadzonego juz do obrotu lub do uzywania lub budowe
nowego wyrobu z wyrobow uzywanych, tak by uczyni¢ wyrob zgodnym z
niniejszym rozporzadzeniem, w potaczeniu z wyznaczeniem odtworzonemu
wyrobowi nowego okresu istnienia;

Lupowazniony przedstawiciel” oznacza osob¢ fizyczng lub prawng majaca
miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, ktéra otrzymata i przyjeta pisemne
upowaznienie od producenta do wystepowania w jego imieniu w zakresie
okreslonych zadan w odniesieniu do obowigzkéw producenta wynikajacych
Z niniejszego rozporzadzenia;

»importer” oznacza osob¢ fizyczng lub prawng, majaca miejsce zamieszkania
lub siedzib¢ w Unii, wprowadzajacg do obrotu w Unii wyrdb z panstwa
trzeciego;

»dystrybutor” oznacza osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, inng niz
producent lub importer, ktoéra udostepnia wyrdb na rynku;

»podmioty  gospodarcze”  oznaczaja  producentdw, upowaznionych
przedstawicieli, importerow i dystrybutorow;

»instytucja zdrowia publicznego” oznacza organizacje, ktorej podstawowym
celem jest opieka nad pacjentami lub leczenie pacjentéw, lub promowanie
zdrowia publicznego;

»uzytkownik” oznacza pracownika stuzby zdrowia lub laika, ktoérzy uzywaja
wyrobu;

»laik” oznacza osobg, ktora nie posiada formalnego wyksztalcenia w
odpowiedniej dziedzinie ochrony zdrowia lub medycyny;

»regeneracja” oznacza proces dokonywany na uzywanym wyrobie celem
umozliwienia bezpiecznego ponownego uzycia wyrobu, w tym czyszczenie,
dezynfekcje, sterylizacje i podobne procedury, a takze badanie i przywracanie
bezpieczenstwa technicznego 1 funkcjonalnego uzywanego wyrobu.
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Definicje odnoszace si¢ do oceny zgodnosci:

(28)

(29)

(30)

€2))

»ocena zgodnosci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly spetnione
wymagania niniejszego rozporzadzenia dotyczace wyrobu;

,Jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktora wykonuje czynnos$ci
w ramach oceny zgodnos$ci w charakterze strony trzeciej, w tym kalibracje,
badania, certyfikacje 1 inspekcje;

,Jednostka notyfikowana” oznacza jednostke oceniajaca zgodno$¢ wyznaczong
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

»oznakowanie zgodno$ci CE” lub ,,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, za
pomocg ktorego producent wskazuje, ze produkt spelnia odpowiednie
wymagania okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu i w pozostatych
odpowiednich przepisach Unii z zakresu harmonizacji przewidujacych
umieszczanie tego oznakowania.

Definicje odnoszace si¢ do oceny klinicznej i badan klinicznych wyrobow:

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

,»ocena kliniczna” oznacza oceng i analiz¢ danych klinicznych odnoszacych si¢
do wyrobu, dokonywane celem weryfikacji bezpieczenstwa i dziatania wyrobu
podczas uzywania zgodnego z zamierzeniem producenta;

,badanie kliniczne wyrobu” oznacza systematyczne badanie na co najmniej
jednej osobie podjete celem oceny bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu;

,badany wyrdb” oznacza wyrob poddawany ocenie bezpieczenstwa lub
dziatania w ramach badania klinicznego wyrobu;

»plan badania klinicznego wyrobu” oznacza dokument lub dokumenty
okreslajace nastgpujace elementy w odniesieniu do badania klinicznego
wyrobu: powody, cele, projekt 1 proponowang analizg, metodyke,
monitorowanie, przeprowadzenie i prowadzenie dokumentacji;

»dane kliniczne” oznaczajg informacje dotyczace bezpieczenstwa lub dziatania,
ktére generowane sg uzywaniem wyrobu i ktorych zrdédlem sa:

— badanie lub badania kliniczne danego wyrobu;

— badanie lub badania kliniczne wyrobu badz inne badania
opublikowane w literaturze naukowej, dotyczace podobnego
wyrobu, ktorego rownowazno$¢ z danym wyrobem mozna
wykazac;

— opublikowane lub nieopublikowane sprawozdania dotyczace
innych doswiadczen klinicznych odnoszacych si¢ do danego
wyrobu albo wyrobu podobnego, ktérego rownowaznos$¢ z danym
wyrobem mozna wykazac;
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(37

(38)

(39)

(40)

»sponsor’” oznacza osobe¢ fizyczng, przedsiebiorstwo, instytucje lub organizacje
odpowiedzialng lub odpowiedzialne za podjecie i przeprowadzenie badania
klinicznego wyrobu;

»zdarzenie niepozadane” oznacza nieprzewidziane zdarzenie medyczne,
niezamierzong chorob¢ lub uraz lub nieprzewidziane objawy kliniczne,
wlacznie z nieprawidlowymi wynikami badan laboratoryjnych, u uczestnikow
badania, uzytkownikéw lub innych osoéb, wystepujace w ramach badania
klinicznego wyrobu, zwigzane lub niezwigzane z badanym wyrobem;

»Cigzkie zdarzenie niepozadane” oznacza zdarzenie niepozadane, ktore
doprowadzito do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

- zgon,

— cigzkie pogorszenie stanu zdrowia uczestnika badania, ktérego
wynikiem bylo ktérekolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

(i)  choroba lub uraz, ktore zagrazaja zyciu,
(i) trwate uposledzenie struktury lub funkc;ji ciala,
(i) hospitalizacja lub przedtuzenie hospitalizacji,

(iv) interwencja medyczna lub chirurgiczna w celu zapobiezenia
chorobie lub urazowi, ktore zagrazaja zyciu, lub trwalemu
uposledzeniu struktury lub funkcji ciala,

— zagrozenie zycia ptodu, $mier¢ plodu badz choroba lub wada
wrodzona;

,defekt wyrobu” oznacza nieprawidlowos¢ w zakresie tozsamosci, jakosci,
trwatosci, niezawodnosci, bezpieczenstwa lub dziatania badanego wyrobu, w
tym wadliwe dzialanie, btedy uzytkowe lub nieprawidtowosci w informacjach
podanych przez producenta.

Definicje odnoszace si¢ do obserwacji i nadzoru rynku:

(41)

(42)

(43)

(44)

»wycofanie z uzywania” oznacza $rodek majacy na celu doprowadzenie do
zwrotu wyrobu, ktory zostal juz udostepniony uzytkownikowi ostatecznemu;

»wycofanie z obrotu” oznacza $rodek majacy na celu uniemozliwienie
dalszego udostgpniania na rynku wyrobu znajdujgcego si¢ w tancuchu dostaw;

»incydent” oznacza wadliwe dzialanie lub pogorszenie wlasciwosci lub
skuteczno$ci  wyrobu udostepnionego na rynku, nieprawidtowos¢ w
informacjach podanych przez producenta oraz niespodziewany, niepozadany
efekt uboczny;

»ciezki incydent” oznacza incydent, ktory bezposrednio Iub posrednio
doprowadzil, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z
nizej wymienionych zdarzen:
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—  zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

— czasowe lub trwale powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby,

— powazne zagrozenie zdrowia publicznego;

(45) ,,dziatanie naprawcze” oznacza dziatanie podjete w celu usunigcia przyczyny
potencjalnej lub rzeczywistej niezgodnosci lub innej niepozadanej sytuacji;

(46) ,zewnetrzne dziatanie naprawcze w zakresie bezpieczenstwa” oznacza
dzialanie naprawcze podjete przez producenta z powodow technicznych lub
medycznych w celu zapobiezenia ryzyku wystgpienia cigzkiego incydentu
zwigzanego z wyrobem udost¢pnionym na rynku lub w celu ograniczenia
takiego ryzyka;

(47) ,informacja zewnetrzna dotyczaca bezpieczenstwa” oznacza komunikat
przestany przez producenta do uzytkownikow lub klientéw, odnoszacy si¢ do
zewnetrznego dziatania naprawczego w zakresie bezpieczenstwa,

(48) ,,nadzor rynku” oznacza czynnos$ci wykonywane is$rodki stosowane przez
organy wladzy publicznej w celu dopilnowania, aby produkty spetniaty
wymagania prawne okre§lone w odpowiednich przepisach Unii z zakresu
harmonizacji oraz nie stanowily zagrozenia dla zdrowia, bezpieczenstwa ani
dla innych aspektéw ochrony interesu publicznego.

Definicje odnoszace si¢ do norm i pozostatych specyfikacji technicznych:

(49) ,,norma zharmonizowana” oznacza norm¢ europejska zgodng z definicja w art.
2 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr [.../...];

(50) ,,wspolne specyfikacje techniczne” oznaczaja dokument inny niz norma, w
ktorym przewidziane s3 wymagania techniczne stanowigce sposob spetnienia
wymogow prawnych majacych zastosowanie do wyrobu, procesu lub systemu.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 89
celem zmiany wykazu w zalgczniku XV, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1 akapit
ostatni, w kontekscie postepu technicznego oraz przy uwzglednieniu podobienstwa
mi¢dzy wyrobem medycznym a produktem nie majacym przeznaczenia medycznego
w odniesieniu do ich cech oraz zwigzanego z nimi ryzyka.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 89 w
celu dostosowania definicji nanomaterialu okreslonej w ust. 1 pkt 15 do postepu
naukowo-technicznego 1 przy uwzglednieniu definicji uzgodnionych na szczeblu
unijnym 1 migdzynarodowym.

Artykut 3
Status prawny produktow

Na wniosek panstwa czlonkowskiego lub z inicjatywy wtasnej Komisja moze, w
drodze aktow wykonawczych, okresli¢, czy dany produkt lub dana kategoria badz
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grupa produktow sa lub nie sa objete definicja ,,wyrobu medycznego” lub
,Wyposazenia wyrobu medycznego”. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

Komisja dopilnowuje, aby panstwa cztonkowskie dzielity si¢ wiedza fachowa w
dziedzinie wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
produktow leczniczych, tkanek i1 komorek Iudzkich, kosmetykow, produktow
biobojczych, zywnosci oraz, w razie potrzeby, innych produktow w celu ustalenia
odpowiedniego statusu prawnego danego produktu lub danej kategorii badz grupy
produktow.

Rozdzial 11
Udostepnianie wyrobow na rynku, obowiazki podmiotow
gospodarczych, regeneracja, oznakowanie CE, swobodny
przeplyw

Artykut 4
Wprowadzenie do obrotu i do uzywania

Wyréb wprowadzi¢ mozna do obrotu lub do uzywania jedynie woéwczas, gdy wyrdb
ten, przy nalezytym dostarczeniu i prawidlowej instalacji, konserwacji 1 uzywamu
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, jest zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem.

Wyréb spetnia ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania, ktére majg do
niego zastosowanie, przy uwzglednieniu przewidzianego zastosowania tego wyrobu.
Ogodlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania sg okreslone w zataczniku 1.

Wykazanie zgodno$ci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i
dziatania obejmuje oceng kliniczng zgodnie z art. 49.

Wyroby wyprodukowane i uzywane w pojedynczej instytucji zdrowia publicznego
uwaza si¢ za wprowadzone do uzywania. Do wspomnianych wyrobow nie stosuje si¢
przepisoOw odnoszacych si¢ do oznakowania CE, o ktorych mowa w art. 18, oraz
obowigzkow okreslonych w art. 23 do 27, o ile produkcja i uzywanie tych wyrobow
odbywa si¢ w ramach pojedynczego systemu zarzadzania jakos$cia obowigzujacego w
danej instytucji zdrowia publicznego.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 89,
zmieniajacych lub uzupehiajacych, w kontekscie postepu technicznego oraz przy
uwzglednieniu przewidzianych uzytkownikéw lub pacjentow, ogoélne wymogi
dotyczace bezpieczenstwa i dziatania okreslone w zatgczniku I, w tym informacje
udostepniane przez producenta.
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Artykut 5
Sprzedaz na odlegtos¢

Wyréb oferowany za pomocg ustug spoteczenstwa informacyjnego, jak okreslono w
art. 1 pkt 2 dyrektywy 98/34/WE, osobie fizycznej lub prawnej, majacej miejsce
zamieszkania lub siedzib¢ w Unii, jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem nie
p6zniej niz w chwili wprowadzenia tego wyrobu do obrotu.

Nie naruszajac przepisOw krajowych dotyczacych wykonywania zawodow
medycznych, wyrob, ktorego nie wprowadzono do obrotu, ale ktérego uzywa sie w
ramach dzialalnosci gospodarczej celem $wiadczenia ustug diagnostycznych lub
terapeutycznych oferowanych za pomoca ustug spoteczenstwa informacyjnego, jak
okreslono w art. 1 pkt 2 dyrektywy 98/34/WE, lub za pomoca innych $rodkow
komunikacji osobie fizycznej lub prawnej majacej miejsce zamieszkania lub siedzibg
w Unii, jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 6
Normy zharmonizowane

Domniemywa si¢, ze wyroby zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowanymi
lub fragmentami takich norm, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, spelniaja wymagania niniejszego rozporzadzenia w
zakresie objetym tymi normami lub cz¢$ciami tych norm.

Akapit pierwszy stosuje si¢ takze do wymagan, ktore dotycza systeméw lub
proceséw 1 ktore zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem spelni¢ musza podmioty
gospodarcze lub sponsorzy, w tym do wymagan w zakresie systemow zarzadzania
jakoscia, zarzadzania ryzykiem, planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, badan
klinicznych wyrobu, oceny klinicznej lub klinicznych dziatan nastepczych po
wprowadzeniu do obrotu.

Odniesienie do norm zharmonizowanych obejmuje réwniez monografie Farmakopei
Europejskiej przyjete zgodnie z Konwencja o opracowaniu farmakopei europejskiej,
w szczegblnosci monografie o szwach chirurgicznych i o wzajemnym oddziatywaniu
mi¢dzy produktami leczniczymi a materiatami stosowanymi w wyrobach
zawierajacych takie produkty lecznicze.

Artykut 7
Wspolne specyfikacje techniczne

Gdy brak jest norm zharmonizowanych Iub gdy odpowiednie normy
zharmonizowane sg niewystarczajace, Komisja jest uprawniona do przyjmowania
wspolnych specyfikacji technicznych w odniesieniu do ogoélnych wymogow
dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania okreslonych w zalaczniku I, dokumentacji
technicznej okreslonej w zataczniku II lub do oceny klinicznej i klinicznych dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu, okreslonych w zataczniku XIII. Wspdlne
specyfikacje techniczne sg przyjmowane na mocy aktow wykonawczych zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.
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Domniemywa si¢, ze wyroby zgodne ze wspdlnymi specyfikacjami technicznymi, o
ktérych mowa w ust. 1, sa zgodne z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia w
zakresie objetym tymi specyfikacjami lub ich fragmentem.

Producenci spetniaja wymagania wspolnych specyfikacji technicznych, chyba ze
moga nalezycie wykaza¢, ze przyjeli rozwigzania zapewniajace poziom
bezpieczenstwa 1 dziatania co najmniej réwnowazny wspdlnym specyfikacjom
technicznym.

Artykut 8
Ogolne obowigzki producenta

Producenci wprowadzajacy wyroby do obrotu lub do uzywania dopilnowuja, by
projekt i produkcja wyrobéw byly zgodnie z wymaganiami niniejszego
rozporzadzenia.

Producenci sporzadzaja dokumentacj¢ techniczng umozliwiajaca ocen¢ zgodnosci
wyrobu z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia. Dokumentacja techniczna
zawiera elementy okre$lone w zataczniku I1.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 89,
zmieniajacych lub uzupetiajacych, w kontekscie postepu technicznego, elementy
dokumentacji technicznej okreslone w zataczniku II.

Jesli zgodnie z odpowiednig procedura oceny zgodno$ci wykazano, ze wyrob zgodny
jest z odpowiednimi wymogami, producent wyrobu, innego niz wyrdb wykonany na
zamowienie lub badany wyrdb, sporzadza deklaracj¢ zgodnosci UE zgodnie z art. 17
1 umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 18.

Producenci przechowuja do dyspozycji wlasciwych organéw dokumentacje
techniczng, deklaracje¢ zgodnosci UE oraz, w stosownych przypadkach, kopie
odpowiednich certyfikatow, w tym wszystkich suplementéw, wydanych zgodnie z
art. 45 przez okres nie krotszy niz pie¢ lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego
wyrobu objetego ta deklaracja zgodnosci. W przypadku wyrobow do implantacji
okres ten wynosi co najmniej 15 lat od daty wprowadzenia ostatniego wyrobu do
obrotu.

Jesli dokumentacja techniczna jest obszerna lub przechowywana w rdéznych
miejscach, producent przedktada na Zzadanie wiasciwych organdéw streszczenie
dokumentacji technicznej oraz udostepnia na zadanie peilng dokumentacje
techniczng.

Producenci dopilnowuja, aby wprowadzono procedury w celu utrzymania produkcji
seryjnej w zgodno$ci z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia. Nalezy
odpowiednio uwzgledni¢ zmiany w projekcie 1 cechach charakterystycznych
produktu oraz zmiany w normach zharmonizowanych lub wspolnych specyfikacjach
technicznych stanowigcych odniesienie dla deklaracji zgodnosci produktu.
Proporcjonalnie do kategorii ryzyka i rodzaju wyrobu producenci wyrobéw innych
niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby ustanawiajg i aktualizuja
system kontroli jako$ci obejmujacy co najmniej nastgpujace aspekty:
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(a) odpowiedzialno$¢ kadry zarzadzajacej;
(b) zarzadzanie zasobami, w tym wybor 1 kontrola dostawcow 1 podwykonawcow;
(c) wykonanie produktu;

(d) procesy monitorowania i pomiaru produkcji, analiza danych i doskonalenie
produktu.

Proporcjonalnie do kategorii ryzyka i rodzaju wyrobu producenci wyrobow innych
niz wyroby wykonane na zamodwienie ustanawiaja i aktualizujg systematyczne
procedury w celu gromadzenia i analizy do$wiadczen uzyskanych ze swoich
wyrobow wprowadzonych do obrotu lub do uzywania i w celu podjecia wszelkich
koniecznych dziatan naprawczych, zwane dalej ,,planem nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu”. Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu okresla proces gromadzenia,
rejestrowania 1 wyjasniania skarg oraz zgloszen, ktore pochodza od pracownikow
stuzby zdrowia, pacjentéw lub uzytkownikéw i1 ktore dotycza podejrzewanych
incydentow odnoszacych si¢ do wyrobu, a takze proces prowadzenia ewidencji
produktow niezgodnych z odpowiednimi wymogami oraz przypadkow wycofania
produktu z uzywania lub z obrotu oraz, jesli uznane to zostanie za odpowiednie ze
wzgledu na charakter wyrobu, proces kontroli wyrywkowych wyrobéw znajdujacych
si¢ w obrocie. W sktad planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu wchodzi plan
klinicznych dziatan nast¢pczych po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z zatacznikiem
XIII czes¢ B. W przypadku wuznania, ze kliniczne dziatania nastgpcze po
wprowadzeniu do obrotu nie s3 konieczne, nalezycie uzasadnia si¢ to i dokumentuje
w planie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.

Jesli w trakcie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zostanie stwierdzona potrzeba
dziatania naprawczego, producent wdraza odpowiednie srodki.

Producenci dopilnowuja, aby wyrobowi towarzyszyly informacje obowigzkowo
podawane zgodnie z zatacznikiem I sekcja 19 sporzadzone w jezyku urzedowym UE,
ktory jest tatwo zrozumiaty dla przewidzianych uzytkownikoéw lub pacjentow. Prawo
panstwa cztonkowskiego, w ktérym udostepnia si¢ wyrdéb uzytkownikowi lub
pacjentowi, moze okresla¢ jezyk lub jezyki, w ktorym lub w ktorych sporzadza si¢
informacje obowigzkowo podawane przez producenta.

Producenci, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwaza¢, ze wyrob wprowadzony
przez nich do obrotu jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, podejmujg
niezwlocznie niezbedne dziatania naprawcze w celu, stosownie do okolicznosci,
zapewnienia zgodnos$ci produktu, wycofania go z obrotu lub z uzywania. Przekazuja
oni odpowiednie informacje dystrybutorom i, w stosownych przypadkach,
upowaznionemu przedstawicielowi.

Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu producenci udzielaja temu organowi, w
jezyku urzegdowym UE, ktory jest latwo zrozumialy dla tego organu, wszelkich
informacji koniecznych do wykazania zgodnosci danego wyrobu z wymaganiami i
udostepniajg mu wszelka dokumentacje¢ konieczng w tym celu. Producenci, na
zadanie wiasciwego organu, wspolpracuja z nim w zakresie dzialan naprawczych
podejmowanych w celu usuni¢cia zagrozen, jakie stwarzaja wyroby wprowadzone
przez nich do obrotu lub do uzywania.
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Jesli producenci zlecaja projektowanie lub produkcje swoich wyrobdéw innej osobie
fizycznej lub prawnej, informacje o tozsamosci tej osoby wchodza w sktad
informacji obowigzkowo podawanych zgodnie z art. 25.

Artykut 9
Upowazniony przedstawiciel

Jezeli producent wyrobu, ktory wprowadzono do obrotu w Unii lub ktoéry nosi
oznakowanie CE, nie bedac wprowadzonym do obrotu w Unii, nie posiada w
panstwie cztonkowskim zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci lub nie
prowadzi odpowiedniej dziatalno$ci w zarejestrowanym miejscu prowadzenia
dzialalnosci w panstwie cztonkowskim, to wyznacza on jednego upowaznionego
przedstawiciela.

Wyznaczenie jest wazne pod warunkiem jego pisemnego zaakceptowania przez
upowaznionego przedstawiciela i obowigzuje co najmniej w stosunku do wszystkich
wyrobow tej samej grupy rodzajowej wyrobow.

Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone w mandacie uzgodnionym
przez producenta i upowaznionego przedstawiciela.

Upowazniony przedstawiciel ma w ramach mandatu mozliwo$¢ 1 obowigzek
wypetniania co najmniej nast¢pujacych zadan w odniesieniu do wyroboéw objetych
tym mandatem:

(a) przechowywanie dokumentacji technicznej, deklaracji zgodnosci UE i1, w
stosownych przypadkach, kopii odpowiednich certyfikatow, w tym wszystkich
suplementow, wydanych zgodnie z art. 45, do dyspozycji wlasciwych organow
przez okres, o ktdrym mowa w art. 8 ust. 4;

(b) na wuzasadnione zadanie wlasciwego organu udzielanie mu wszelkich
informacji  koniecznych do wykazania zgodnosci danego wyrobu z
wymaganiami 1 udostgpnianie mu wszelkiej dokumentacji koniecznej w tym
celu;

(c) wspotpraca z wihasciwymi organami w zakresie dzialan naprawczych
podejmowanych w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzajg wyroby;

(d) natychmiastowe informowanie producenta o skargach 1 zgloszeniach
pochodzacych od pracownikéw shuzby zdrowia, pacjentéw i uzytkownikow,
dotyczacych podejrzewanych incydentow zwigzanych z wyrobem, w stosunku
do ktorego zostat wyznaczony;

(e) wypowiedzenie mandatu, je$li producent dziala w sposdb naruszajacy
obowigzki spoczywajace na nim na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Aby  umozliwi¢  upowaznionemu  przedstawicielowi  wypelnianie  zadan
wymienionych w niniejszym ustgpie, producent dopilnowuje przynajmniej, aby
upowazniony przedstawiciel posiadat staty, bezposredni dostep do koniecznej
dokumentacji w jednym z jezykow urzedowych Unii.
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4. Mandat, o ktorym mowa w ust. 3, nie obejmuje przekazania obowigzkéw producenta
okreslonych w art. 8 ust. 1,2, 5,6, 718.

5. Upowazniony przedstawiciel, ktory wypowiada mandat z powodow, o ktérych mowa
w ust. 3 lit. e), powiadamia niezwlocznie o tym wypowiedzeniu i jego powodach
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma miejsce zamieszkania lub
siedzibe, oraz, w stosownych przypadkach, jednostke notyfikowana, ktéra byla
zaangazowana w ocen¢ zgodnos$ci wyrobu.

6. Zawarte w niniejszym rozporzadzeniu odniesienia do wlasciwych organow panstwa
cztonkowskiego, w ktorym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia
dzialalnoéci, rozumie si¢ jako odniesienia do wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktorym upowazniony przedstawiciel, wyznaczony przez
producenta, o ktérym mowa w ust. 1, ma zarejestrowane miejsce prowadzenia
dziatalnosci.

Artykut 10
Zmiana upowaznionego przedstawiciela

Warunki zmiany upowaznionego przedstawiciela sg jasno okreslone w porozumieniu miedzy
producentem, dotychczasowym upowaznionym przedstawicielem i nowym upowaznionym
przedstawicielem. Porozumienie to obejmuje przynajmniej nastepujace aspekty:

(a) date wygasnigcia mandatu dotychczasowego upowaznionego przedstawiciela i
datg rozpoczecia mandatu nowego upowaznionego przedstawiciela;

(b) datg, do ktorej dotychczasowy upowazniony przedstawiciel moze by¢
podawany w informacjach podawanych przez producenta, w tym wszelkich
materiatach promocyjnych;

(c) przekazanie dokumentéw, w tym aspekty poufnosci i prawo wlasnosci;

(d) odnoszacy si¢ do okresu po uptywie mandatu obowigzek dotychczasowego
upowaznionego przedstawiciela do przesylania producentowi lub nowemu
upowaznionemu  przedstawicielowi  wszelkich skarg lub  zgloszen
pochodzacych od pracownikow stuzby zdrowia, pacjentow lub uzytkownikow,
dotyczacych podejrzewanych incydentow zwigzanych z wyrobem, w stosunku
do ktérego odchodzacy upowazniony przedstawiciel byl wyznaczony jako
upowazniony przedstawiciel.

Artykut 11
Ogolne obowigzki importerow
1. Importerzy wprowadzajag do obrotu w Unii jedynie wyroby zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem.
2. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu importerzy dopilnowuja, aby:

(a) producent przeprowadzit odpowiednig procedure oceny zgodnosci;
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(b) producent wyznaczyt upowaznionego przedstawiciela zgodnie z art. 9;
(c) producent sporzadzit deklaracje zgodnosci UE 1 dokumentacj¢ techniczna;
(d) na wyrobie byto umieszczone wymagane oznakowanie zgodnosci CE;

(e) wyrdb byt oznakowany zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem 1 by
towarzyszyta mu wymagana instrukcja uzywania oraz deklaracja zgodnoS$ci
UE;

(f) producent przydzielit wyrobowi, w stosownych przypadkach, niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu zgodnie z art. 24.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwazaé¢, ze wyrdb nie jest zgodny z
niniejszym rozporzadzeniem, nie wprowadza on wyrobu do obrotu, dopoki nie
zostanie zapewniona zgodno$¢ wyrobu. Je§li wyrob stwarza zagrozenie, importer
powiadamia o tym fakcie producenta i jego upowaznionego przedstawiciela, jak
réwniez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktorym ma miejsce
zamieszkania lub siedzibe.

Na wyrobie, opakowaniu wyrobu lub w dokumencie towarzyszacym wyrobowi
importerzy podaja swoje imi¢ i nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa
lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres zarejestrowanego miejsca prowadzenia
dziatalnosci, pod ktorym mozna si¢ z nimi skontaktowac 1 pod ktorym mozna ustali¢
miejsce ich przebywania. Dopilnowuja oni, aby dodatkowe etykiety nie utrudnialy
odczytania etykiety umieszczonej przez producenta.

Importerzy dopilnowuja, aby wyrdb byl zarejestrowany w systemie elektronicznym
zgodnie z art. 25 ust. 2.

Importerzy dopilnowuja, aby w czasie, gdy odpowiadaja za wyrdb, warunki
przechowywania 1 transportu nie zagrazaly zgodnos$ci wyrobu z ogolnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania okreslonymi w zatgczniku 1.

Jesli uznane to zostanie za odpowiednie ze wzgledu na zagrozenia stwarzane przez
wyrdb, importerzy przeprowadzaja, w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pacjentow 1 uzytkownikow, badania wyrywkowe produktow znajdujacych sie¢ w
obrocie, wyjasniajg skargi, a takze rejestrujag przypadki skarg, produktow
niezgodnych z odpowiednimi wymogami oraz produktow wycofanych z obrotu i z
uzywania, jak rowniez na biezaco informuja producenta, upowaznionego
przedstawiciela oraz dystrybutorow o tym monitoringu.

Importerzy, ktorzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze wyréb wprowadzony
przez nich do obrotu jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiajg
niezwlocznie producenta i jego upowaznionego przedstawiciela oraz, w razie
potrzeby, podejmujg niezbedne dziatania naprawcze w celu zapewnienia zgodnosci
tego wyrobu, wycofania go z obrotu lub z uzywania. Jesli wyrdb stanowi zagrozenie,
powiadamiaja oni réwniez niezwlocznie wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego,
w ktorym udostepniajg ten wyrob, oraz, w stosownych przypadkach, jednostke
notyfikowana, ktora wydata dla danego wyrobu certyfikat zgodnie z art. 45, podajac
szczegdtowe informacje dotyczace w szczegolnosci braku zgodnosci oraz podjetych
dziatan naprawczych.
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Importerzy, ktorzy otrzymali skargi lub zgloszenia pochodzace od pracownikow
stuzby zdrowia, pacjentéw lub uzytkownikow, dotyczace podejrzewanych
incydentdw zwigzanych z wyrobem, ktéory wprowadzili do obrotu, niezwlocznie
przekazuja te informacje producentowi oraz jego upowaznionemu przedstawicielowi.

Importerzy przechowuja przez okres, o ktérym mowa w art. 8 ust. 4, kopi¢ deklaracji
zgodno$ci UE do dyspozycji organéw nadzoru rynku i zapewniaja mozliwos$¢
udostepnienia tym organom na ich zadanie dokumentacji technicznej oraz, w
stosownych przypadkach, kopii odpowiedniego certyfikatu, w tym wszystkich
suplementéw, wydanych zgodnie z art. 45. W drodze sporzadzonego na pismie
mandatu importer danego wyrobu i upowazniony przedstawiciel wyznaczony dla
danego wyrobu mogg uzgodni¢ przekazanie tego obowigzku temu upowaznionemu
przedstawicielowi.

Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego importerzy udzielaja mu
wszelkich informacji koniecznych do wykazania zgodnosci danego produktu z
wymaganiami i udostgpniaja mu wszelka dokumentacje konieczng w tym celu.
Obowigzek ten uwaza si¢ za spelniony w przypadku udzielenia wymaganych
informacji przez upowaznionego przedstawiciela wyznaczonego dla danego wyrobu.
Importerzy wspolpracuja z wilasciwym organem na jego zadanie w zakresie
wszelkich dziatan podejmowanych w celu usunig¢cia zagrozen, jakie stwarzaja
produkty wprowadzone przez nich do obrotu.

Artykut 12
Ogolne obowiqzki dystrybutorow

Przy wprowadzaniu wyrobu do obrotu dystrybutorzy dzialaja z zachowaniem
nalezytej staranno$ci w odniesieniu do obowigzujacych wymagan.

Przed udostgpnieniem wyrobu na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy zostaly
spetnione nastepujagce wymagania:

(a) na wyrobie umieszczone jest wymagane oznakowanie zgodnosci CE;

(b) produktowi towarzysza informacje obowigzkowo podawane przez producenta
zgodnie z art. 8 ust. 7;

(c) producent i, w stosownych przypadkach, importer speili wymagania
okreslone odpowiednio w art. 24 i art. 11 ust. 3.

Jezeli dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwaza¢, ze wyrob nie jest zgodny z
niniejszym rozporzadzeniem, nie udostgpnia on wyrobu na rynku, dopdki nie
zostanie zapewniona zgodno$¢ wyrobu. Jesli wyrdb stwarza zagrozenie, dystrybutor
powiadamia o tym fakcie producenta i, w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela oraz importera, jak rowniez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktorym ma miejsce zamieszkania lub siedzibe.

Dystrybutorzy dopilnowuja, aby w czasie, gdy odpowiadajg za wyrob, warunki

przechowywania 1 transportu nie zagrazaly zgodnosci wyrobu z ogoélnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania okre§lonymi w zatgczniku I.
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Dystrybutorzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze udostgpniony przez
nich na rynku wyréb jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiaja
niezwlocznie producenta i, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego
przedstawiciela i importera oraz dopilnowuja, aby w stosownych przypadkach
podjeto niezbedne dzialania naprawcze w celu zapewnienia zgodnosci tego wyrobu,
wycofania go z obrotu lub z uzywania. JeSli wyrdb stanowi zagrozenie,
powiadamiajg oni rowniez niezwlocznie wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego,
w ktorym udostgpniaja ten wyrdb, podajac szczegotowe informacje dotyczace w
szczegolnosci braku zgodnosci oraz podjetych dziatan naprawczych.

Dystrybutorzy, ktérzy otrzymali skargi lub zgtoszenia pochodzace od pracownikow
stuzby zdrowia, pacjentow lub uzytkownikoéw, dotyczace podejrzewanych
incydentow zwigzanych z wyrobem, ktéry udostepnili na rynku, niezwlocznie
przekazuja te informacje producentowi oraz, w stosownych przypadkach, jego
upowaznionemu przedstawicielowi.

Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu dystrybutorzy udzielaja mu wszelkich
informacji koniecznych do wykazania zgodno$ci danego wyrobu z wymaganiami i
udostepniaja mu wszelka dokumentacje konieczng w tym celu. Obowigzek ten uwaza
si¢ za spelniony w przypadku udzielenia, w stosownych przypadkach, wymaganych
informacji przez upowaznionego przedstawiciela wyznaczonego dla danego wyrobu.
Na zadanie wlasciwych organow krajowych dystrybutorzy wspoéipracuja z tymi
organami w zakresie wszelkich dziatan podejmowanych w celu usunigcia zagrozen,
jakie stwarzajg wyroby udostepnione przez nich na rynku.

Artykut 13

Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z wymogami regulacyjnymi

Producenci dysponuja w ramach swojej organizacji przynajmniej jedna
wykwalifikowang osobg posiadajaca wiedze specjalistyczng w dziedzinie wyrobow
medycznych. Fakt posiadania wiedzy specjalistycznej wykazany jest poprzez jedng z
nastepujacych kwalifikacji:

(a) dyplom, certyfikat lub inny dowdd posiadania formalnych kwalifikacji
przyznany w wyniku ukonczenia studiow uniwersyteckich lub im
réwnowaznych w dziedzinie nauk przyrodniczych, medycyny, farmacji,
inzynierii lub innej odpowiedniej dziedzinie, a takze przynajmniej dwa lata
doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systemow
zarzadzania jakos$cig odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych;

(b) pie¢ lat doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemow zarzadzania jakos$cig odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych.

Nie naruszajac przepisow krajowych dotyczacych kwalifikacji zawodowych,
producenci wyrobéw wykonanych na zamowienie moga wykaza¢ swoja wiedze
specjalistyczng, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, poprzez posiadanie
przynajmniej dwoéch lat doswiadczenia zawodowego w zakresie odpowiedniej
dziedziny produkc;ji.
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Niniejszego ustepu nie stosuje si¢ do producentow wyrobéow wykonanych na
zamoOwienie bedacych mikroprzedsigbiorstwami, jak okreslono w zaleceniu Komisji
2003/361/WE™.

Wspomniana wykwalifikowana osoba jest odpowiedzialna przynajmniej za
zapewnienie:

(a) dokonania przed zwolnieniem danej partii odpowiedniej oceny zgodnos$ci
Wyrobow;

(b) sporzadzenia i aktualizacji dokumentacji technicznej i1 deklaracji zgodnosci;
(c) spelienia obowigzkow dotyczacych raportowania zgodnie z art. 61 do 66;

(d) wydania, w przypadku badanych wyrobdéw, oswiadczenia, o ktorym mowa w
zatgczniku X1V rozdziat II pkt 4.1.

Wykwalifikowana osoba nie ponosi w ramach organizacji producenta zadnych
ujemnych konsekwencji w zwigzku z nalezytym wypelianiem swoich obowigzkow.

Upowaznieni przedstawiciele dysponuja w ramach swojej organizacji przynajmniej
jedna wykwalifikowang osoba posiadajaca wiedze specjalistyczng w  zakresie
unijnych wymogéw regulacyjnych dotyczacych wyrobow medycznych. Fakt
posiadania wiedzy specjalistycznej wykazany jest poprzez jedng z nast¢pujacych
kwalifikacji:

(a) dyplom, certyfikat lub inny dowdd posiadania formalnych kwalifikacji
przyznany w wyniku ukonczenia studiow uniwersyteckich lub im
réwnowaznych w dziedzinie prawa, nauk przyrodniczych, medycyny, farmacji,
inzynierii lub innej odpowiedniej dziedzinie, a takze przynajmniej dwa lata
doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systemow
zarzadzania jakos$cig odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych;

(b) pie¢ lat doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemow zarzadzania jakos$cig odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych.

Artykul 14

Przypadki, w ktorych obowigzki spoczywajgce na producencie stosuje si¢ do importerow,

dystrybutorow lub innych 0sob

Dystrybutor, importer lub inna osoba fizyczna lub prawna przyjmuja obowiazki
spoczywajace na producentach, jesli osoby te wykonuja przynajmniej jedng z
nastepujacych czynnosci:

(a) udostepniaja na rynku wyrdb pod nazwa wilasng, pod swoja zarejestrowang
nazwg handlowg lub swoim zarejestrowanym znakiem towarowym,;
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(b) zmieniaja przewidziane zastosowanie wyrobu juz wprowadzonego do obrotu
lub do uzywania;

(c) zmieniajg wyrob juz wprowadzony do obrotu lub uzywania w sposéb mogacy
wptyna¢ na zgodnos¢ z odpowiednimi wymogami.

Akapitu pierwszego nie stosuje si¢ do osoby, ktdrej nie uwaza si¢ za producenta, jak
okreslono w art. 2 ust. 1 pkt 19, a ktéora montuje lub dostosowuje wyrdb juz
wprowadzony do obrotu w celu jego przewidzianego zastosowania przez
indywidualnego pacjenta.

Dla celéw ust. 1 lit ¢) za zmiany wyrobu, ktore moga wyplynaé na jego zgodno$¢ z
odpowiednimi wymogami, nie uwaza si¢:

(a) udostepnienia, w tym tlumaczenia, informacji podanej przez producenta
zgodnie z zalacznikiem I sekcja 19, odnoszacej si¢ do wyrobu juz
wprowadzonego na rynek, lub udostepnienia, w tym tlumaczenia, innych
informacji koniecznych w celu wprowadzenia produktu na rynek w danych
panstwach cztonkowskich;

(b) zmian opakowania zewnetrznego wyrobu juz wprowadzonego do obrotu, w
tym zmiany wielko$ci opakowania, jesli przepakowanie to jest konieczne w
celu wprowadzenia produktu na rynek danego panstwa cztonkowskiego 1 jesli
dokonano go w warunkach, ktére nie moga wptyna¢ na pierwotny stan wyrobu.
W przypadku wyrobow wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym,
domniemywa si¢, ze pierwotny stan wyrobu zostal naruszony, jezeli
przepakowanie  powoduje  otwarcie lub  uszkodzenie = opakowania
zapewniajacego sterylnos¢ wyrobu lub w inny sposob niekorzystnie wptywa na
to opakowanie.

Dystrybutor lub importer dokonujacy ktorejkolwiek z czynnosci wymienionych w
ust. 2 lit. a) 1 b) wskazujg wykonang czynno$¢ na wyrobie lub, gdy wskazanie na
wyrobie jest niemozliwe, na jego opakowaniu lub w dokumencie mu
towarzyszacym, podajac jednocze$nie swoje 1mi¢ 1 nazwisko lub nazwe,
zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres, pod
ktorym mozna si¢ z nimi skontaktowac¢ i pod ktérym mozna ustali¢ miejsce ich
przebywania.

Dopilnowujg oni, by wprowadzony byl u nich system zarzadzania jako$cig
obejmujacy procedury zapewniajagce doktadne 1 zaktualizowane tlumaczenie
informacji 1 by dziatania, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a) 1 b), przeprowadzano przy
uzyciu takich $rodkéw i w takich warunkach, ktore zachowuja pierwotny stan
wyrobu, oraz by opakowanie przepakowanego wyrobu nie bylo uszkodzone, niskiej
jakosci lub niedbate. W sklad systemu zarzadzania jakoscia wchodza procedury
zapewniajagce powiadomienie dystrybutora lub importera o wszelkich dziataniach
naprawczych podjetych przez producenta w zwiagzku z danym wyrobem, w reakcji na
kwestie bezpieczenstwa lub w celu uczynienie wyrobu zgodnym z niniejszym
rozporzadzeniem.

Przed udostgpnieniem wyrobu, ktéry oznakowano na nowo lub przepakowano,
dystrybutor lub importer, o ktorych mowa w ust. 3, powiadamiaja producenta i
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wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym zamierzaja udostepni¢ wyrob,
oraz udostgpniajg im, na zadanie, probke lub model graficzny wyrobu oznakowanego
na nowo lub przepakowanego, w tym wszelkie przettumaczone etykiety i instrukcje
uzywania. Przedkladaja oni wilasciwemu organowi -certyfikat wydany przez
jednostke notyfikowana, o ktorej mowa w art. 29, wyznaczong do typu wyrobow,
ktére poddano dziataniom, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a) i b), poswiadczajacy
zgodno$¢ systemu zarzadzania jakoscig z wymogami okreslonymi w ust. 3.

Artykut 15
Wyroby jednorazowego uzytku i ich regeneracja

Osoba fizyczna lub prawna, ktora poddaje wyrob jednorazowego uzytku regeneracji
celem uzdatnienia go do dalszego uzywania na terytorium Unii, jest uwazana za
producenta wyrobu poddanego regeneracji i przyjmuje obowiazki spoczywajace na
producencie okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

Regeneracji moga podlega¢ jedynie wyroby jednorazowego uzytku wprowadzone do
obrotu w Unii zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lub, przed [date of application
of this Regulation], zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG.

W przypadku wyrobow jednorazowego uzytku do uzytku krytycznego mozna
przeprowadza¢ jedynie regeneracj¢ uznawang za bezpieczng zgodnie z najnowszymi
dowodami naukowymi.

Komisja, w drodze aktoéw wykonawczych, ustanawia i regularnie aktualizuje liste
kategorii lub grup wyrobow jednorazowego uzytku do uzytku krytycznego, ktoére
moga podlegac regeneracji zgodnie z ust. 3. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

Na etykiecie i1, w stosownych przypadkach, w instrukcji uzywania wyrobu
poddanego regeneracji podaje si¢ imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres osoby
prawnej lub fizycznej, o ktérej mowa w ust. 1, a takze inne odpowiednie informacje
zgodnie z zatacznikiem I sekcja 19.

Imi¢ 1 nazwisko lub nazwa oraz adres producenta pierwotnego wyrobu
jednorazowego uzytku nie widnieja na etykiecie, ale wymienia si¢ je w instrukcji
uzywania wyrobu poddanego regeneracji.

Panstwo czlonkowskie moze utrzymaé lub wprowadzi¢ przepisy krajowe
zabraniajgce na jego terytorium, ze wzgledow ochrony zdrowia publicznego
szczegolnych dla tego panstwa czlonkowskiego,

(a) regeneracji wyrobow jednorazowego uzytku 1 przekazywania wyrobow
jednorazowego uzytku do innego panstwa cztonkowskiego lub panstwa
trzeciego celem ich regeneracji;

(b) udostepniania wyroboéw jednorazowego uzytku poddanych regeneracji.

Panstwa czlonkowskie powiadamiajg Komisje 1 pozostate panstwa cztonkowskie o
takich przepisach krajowych oraz powodach ich wprowadzenia. Komisja
przechowuje te informacje, udostepniajac je do wiadomosci publiczne;.
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Artykut 16
Karta implantu

Producent wyrobu do implantacji dostarcza wraz z wyrobem kart¢ implantu, ktora
udostepnia si¢ temu pacjentowi, ktoremu wszczepiono wyrdb.

Karta implantu zawiera nastgpujace informacje:

(a) informacje pozwalajace na ustalenie tozsamosci wyrobu, w tym
niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu;

(b) wszelkie ostrzezenia dla pacjenta lub pracownika stuzby zdrowia oraz wszelkie
srodki ostroznos$ci lub inne $rodki, ktéore powinni oni podja¢ w zwigzku z
wzajemnymi zaktoceniami mi¢dzy wyrobem a oddziatywaniami zewngtrznymi
lub warunkami $rodowiska, ktére mozna racjonalnie przewidziec;

(c) wszelkie informacje o spodziewanym okresie istnienia wyrobu oraz
koniecznych dziataniach nastepczych.

Informacje te powinny by¢ napisane w sposob tatwo zrozumiaty dla laika.

Artykut 17
Deklaracja zgodnosci UE

Deklaracja zgodnos$ci UE stwierdza, ze wykazano spelnienie wymagan okreslonych
w niniejszym rozporzadzeniu. Podlega ona ciagglej aktualizacji. Minimalny zakres
tresci deklaracji zgodnosci UE okresla si¢ w zalaczniku III. Jest ona tlumaczona na
jezyk urzedowy Unii lub jezyki urzedowe Unii wymagane przez panstwo
cztonkowskie, w ktorym udostepnia si¢ wyrdb.

Jesli wyroby, w odniesieniu do aspektéw nieobjetych niniejszym rozporzadzeniem,
podlegaja innym przepisom Unii, w ktorych takze ustanowiono wymog posiadania
przez producenta deklaracji zgodnosci wykazujacej spetnienie wymogow zawartych
w tych przepisach, sporzadza si¢ pojedyncza deklaracje zgodnosci UE, odnoszaca si¢
do wszystkich aktow Unii majacych zastosowanie do danego wyrobu, zawierajaca
wszystkie informacje wymagane do identyfikacji przepisow Unii, do ktorych
deklaracja ta si¢ odnosi.

Sporzadzajac deklaracje¢ zgodnosci UE producent przyjmuje odpowiedzialnos$¢ za
zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia i1 ze wszystkimi
innymi przepisami Unii majgcymi zastosowanie do tego wyrobu.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 89,

zmieniajacych lub uzupetiajacych, w kontekscie postgpu technicznego, minimalny
zakres tresci deklaracji zgodnosci UE okreslony w zatgczniku III.
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Artykut 18
Oznakowanie zgodnosci CE

Wyroby, inne niz wyroby wykonane na zamowienie lub badane wyroby, uznane za
zgodne z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, nosza oznakowanie zgodnosci
CE przedstawione w zatgczniku I'V.

Oznakowanie CE podlega ogdlnym zasadom okre§lonym w art. 30 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008.

Oznakowanie CE umieszcza si¢ na wyrobie lub jego sterylnym opakowaniu tak, by
oznakowanie to bylo widoczne, czytelne i nieusuwalne. W przypadku gdy jest to
niemozliwe lub nieuzasadnione ze wzgledu na charakter wyrobu, oznakowanie CE
umieszcza si¢ na opakowaniu. Oznakowanie CE umieszcza si¢ réwniez w instrukcji
uzywania oraz na opakowaniu handlowym, stosownie do okolicznosci.

Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu. Pod
oznakowaniem CE mozna umiesci¢ piktogram lub innego rodzaju znak wskazujacy
na szczegolne zagrozenie lub zastosowanie.

W stosownych przypadkach pod oznakowaniem CE wumieszcza si¢ numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za procedury oceny
zgodnosci okreslone w art. 42. Numer identyfikacyjny podaje si¢ réwniez na
materiatach promocyjnych zawierajacych wzmianke o tym, ze wyrdb spehnia
wymogi prawne dla oznakowania CE.

Jesli wyroby podlegaja innym przepisom Unii, ktoére dotycza innych aspektéw 1 ktére
rowniez przewidujg umieszczenie oznakowania CE, oznakowanie CE wskazuje, ze
wyroby te spelniaja takze wymogi zawarte w tych innych przepisach.

Artykut 19
Wyroby specjalnego przeznaczenia

Panstwa cztonkowskie nie stwarzajg przeszkod w stosunku do nastepujacych
Wyrobow:

(a) badane wyroby dostarczane lekarzowi medycyny, lekarzowi dentyscie lub
innej osobie uprawnionej w celu badania klinicznego wyrobu, jesli spetniaja
one warunki okre§lone w art. 50 do 60 1 w zatgczniku XIV;

(b) wyroby wykonane na zaméwienie, udostepnione na rynku, jesli sa one zgodne
z art. 42 ust. 7 1 zalgcznikiem XI.

Na wyrobach tych nie umieszcza si¢ oznakowania CE z wyjatkiem wyrobow, o
ktorych mowa w art. 54.

Wyrobom wykonanym na zamowienie towarzyszy deklaracja, o ktérej mowa w
zalaczniku XI 1 ktérg udostepnia si¢ danemu pacjentowi lub uzytkownikowi
zidentyfikowanemu za pomocg imienia i nazwiska, akronimu lub kodu liczbowego.
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Panstwo cztonkowskie moze wymagaé, by producent wyrobu wykonanego na
zamoOwienie przedlozyl wlasciwemu organowi wykaz takich wyrobow
udostepnionych na terytorium tego panstwa.

Panstwa czlonkowskie nie stwarzaja podczas targdéw handlowych, wystaw, pokazow
lub podobnych imprez przeszkéod dla wystawiania wyrobow niezgodnych z
niniejszym rozporzadzeniem, pod warunkiem ze widoczne oznakowanie wyraznie
wskazuje, ze takie wyroby przeznaczone s3 wylacznie do celow prezentacji lub
demonstracji i nie moga by¢ udostgpnione, dopoki nie zostanie zapewniona ich
zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 20
Systemy i zestawy zabiegowe

Osoba fizyczna lub prawna sporzadza o§wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 2, jesli
zestawia razem wyroby noszace oznakowanie CE z nastepujagcymi innymi wyrobami
lub produktami, pozostajac w zgodnosci z przewidzianym zastosowaniem tych
wyroboéw lub innych produktow oraz w granicach uzycia okreslonych przez
producentéw tych wyroboéw lub produktow, w celu wprowadzenia ich do obrotu jako
systemu lub zestawu zabiegowego:

— innymi wyrobami noszacymi oznakowanie CE;

— wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro noszacymi oznakowanie CE
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) [.../...];

— innymi produktami, ktére sg zgodne z przepisami majacymi zastosowanie do
tych produktow.

W swoim o§wiadczeniu osoba, o ktérej mowa w ust. 1, stwierdza co nastepuje:

(a) ze zweryfikowata wzajemng kompatybilno$¢ wyroboéw i, w stosownych
przypadkach, innych produktéw zgodnie z instrukcjami producentow i ze
przeprowadzita swoje dziatania zgodnie z tymi instrukcjami;

(b) ze opakowala system lub zestaw zabiegowy 1 dotaczyla odpowiednie
informacje dla uzytkownikow, w tym informacje obowigzkowo podawane
przez producentow wyrobow lub innych produktow, ktdre zestawiono razem,;

(c) ze dzialanie polegajace na zestawieniu wyrobéw i, w stosownych
okolicznosciach, innych produktéw w system lub zestaw zabiegowy podlegato
odpowiednim metodom wewnetrznego monitoringu, wewnetrznej weryfikacji 1
walidacji.

Osoba fizyczna lub prawna, ktéra sterylizuje systemy lub zestawy zabiegowe, o
ktorych mowa w ust. 1, w celu wprowadzenia ich do obrotu stosuje, zgodnie z
wilasnym wyborem, jedng z procedur, o ktérych mowa w zatgczniku VIII lub w
zalgczniku X cze§¢ A. Stosowanie wyzej wspomnianych zalacznikow oraz
zaangazowanie jednostki notyfikowanej sg ograniczone do aspektéw procedury
odnoszacych si¢ do zapewnienia sterylno$ci do chwili otwarcia lub uszkodzenia
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sterylnego opakowania. Osoba ta sporzadza o$wiadczenie, w ktorym deklaruje, ze
sterylizacje przeprowadzono zgodnie z instrukcjami producenta.

4. Gdy system lub zestaw zabiegowy zawiera wyroby nienoszace oznakowania CE lub
gdy wybrane potaczenie wyrobow nie jest zgodne z ich pierwotnym przewidzianym
zastosowaniem, taki system lub zestaw zabiegowy traktuje si¢ jako odrgbny wyréb i
poddaje si¢ stosownej procedurze oceny zgodnosci na podstawie art. 42.

5. Na samych systemach lub zestawach zabiegowych, o ktérych mowa w ust. 1, nie
umieszcza si¢ oznakowania CE, ale widnieja na nich imi¢ i nazwisko lub nazwa,
zarejestrowana nazwa handlowa lub zarejestrowany znak towarowy osoby, o ktorej
mowa w ust. 1, oraz adres, pod ktorym mozna si¢ z nig skontaktowac i1 pod ktérym
mozna ustali¢ miejsce jej przebywania Systemom i zestawom zabiegowym
towarzysza informacje, o ktorych mowa w zataczniku I sekcja 19. Po zestawieniu
systemu lub zestawu zabiegowego oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 2
niniejszego artykutu, przechowuje si¢ do dyspozycji wlasciwego organu przez okres
obowigzujacy dla wyrobow, ktére zestawiono, zgodnie z art. 8 ust. 4. Jesli okresy te
sa rdzne, obowigzuje okres najdtuzszy.

Artykut 21

Czesci i elementy

1. Osoba fizyczna lub prawna, ktéra udostgpnia na rynku artykul przeznaczony
specjalnie do =zastgpienia identycznej lub podobnej integralnej czesci lub
identycznego lub podobnego integralnego elementu wyrobu zepsutego lub zuzytego
w celu utrzymania lub przywrécenia funkcjonowania tego wyrobu bez znaczacej
zmiany jego dzialania lub wlasciwos$ci zwigzanych z bezpieczenstwem, dopilnowuje,
aby artykut ten nie wptywat niekorzystnie na bezpieczenstwo i1 dziatanie wyrobu.
Dowody na poparcie powyzszego przechowuje sie do dyspozycji wlasciwych
organdéw panstw cztonkowskich.

2. Artykul, ktory jest przeznaczony specjalnie do zastgpienia czg¢sci lub elementu
wyrobu 1 ktéry znaczgco zmienia dziatanie wyrobu lub wiasciwosci zwigzane z jego
bezpieczenstwem, uznaje si¢ za wyrob.

Artykut 22
Swobodny przeptyw

Panstwa cztonkowskie nie odmawiajg, nie zakazujg ani nie ograniczajg na swoim terytorium
udostgpniania lub wprowadzania do uzywania wyrobow, ktore sa zgodne z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia.
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Rozdzial 111

Identyfikacja i identyfikowalnos¢ wyrobow, rejestracja wyrobow i
podmiotow gospodarczych, podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, europejska baza danych

o wyrobach medycznych

Artykut 23
Identyfikacja w tancuchu dostaw

W odniesieniu do wyrobow innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby
1 w okresie, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4, podmioty gospodarcze sa w stanie zidentyfikowac

co nastepuje:
(a)
(b)
()

kazdy podmiot gospodarczy, ktoremu dostarczyly wyrdb;
kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im wyrob;

kazda instytucje zdrowia publicznego lub kazdego pracownika stuzby zdrowia,
ktorym dostarczyly wyrdb.

Przekazuja one te informacje wtasciwym organom na ich zadanie.

Artykut 24
System niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow

1. Dla wyrobow innych niz wyroby wykonane na zamoOwienie 1 badane wyroby
wprowadza si¢ w Unii system niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow.
System niepowtarzalnych kodoéw identyfikacyjnych wyrobéw umozliwia
identyfikacje¢ i identyfikowalno$¢ wyrobow i polega na:

(a)

(b)

(©)

(d)

wytworzeniu niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu obejmujacego:

(1)  identyfikator wyrobu szczeg6lny dla danego producenta i danego modelu
wyrobu, dajacy dostep do informacji okreslonych w zatgczniku V czes¢
B;

(i1) 1identyfikator produkcji sluzacy identyfikacji danych zwigzanych z
jednostka produkcji wyrobu;

umieszczeniu niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu na etykiecie
wyrobu;

przechowywaniu w  formie elektronicznej niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobdéw przez podmioty gospodarcze i instytucje zdrowia
publicznego;

utworzeniu elektronicznego systemu niepowtarzalnych kodoéw
identyfikacyjnych wyrobu.
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Komisja wyznacza co najmniej jeden podmiot, ktéry zarzadza systemem
przyznawania niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobu na podstawie
niniejszego rozporzadzenia i ktory spetnia wszystkie ponizsze kryteria:

(a) jest on organizacja posiadajaca osobowos$¢ prawna;

(b) jego system przyznawania niepowtarzalnych kodoéw identyfikacyjnych wyrobu
jest wystarczajacy do identyfikacji wyrobu przy wykorzystaniu dystrybucji i
uzycia wyrobu zgodnie z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia;

(c) jego system przyznawania niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobu
jest zgodny z odpowiednimi normami migdzynarodowymi;

(d) podmiot ten udziela wszystkim zainteresowanym uzytkownikom dostepu do
swojego systemu przyznawania niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych
wyrobu zgodnie z uprzednio ustalonymi i przejrzystymi warunkami;

(¢) podmiot ten prowadzi nastepujace dziatania:

(1) zarzadza swoim systemem przyznawania niepowtarzalnych kodéw
identyfikacyjnych wyrobu przez okres, ktory jest okreSlany w
wyznaczeniu 1 ktoéry wynosi co najmniej trzy lata od tego wyznaczenia;

(i) na zadanie udostepnia Komisji i panstwom czlonkowskim informacje
dotyczace swojego systemu przyznawania niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobu oraz dotyczace producentow, ktorzy
umieszczaja niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu na etykiecie
swojego wyrobu zgodnie z systemem tego podmiotu;

(i11)) spetnia kryteria i warunki wyznaczenia przez okres, na ktéry go
wyznaczono.

Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu, ktory nalezy do wyrobow, kategorii lub
grup wyrobow okreslonych srodkiem, o ktorym mowa w ust. 7 lit. a), producent
przydziela temu wyrobowi niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
udostgpniony przez podmiot wyznaczony przez Komisj¢ zgodnie z ust. 2.

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu umieszcza si¢ na etykiecie wyrobu
zgodnie z warunkami okre$lonymi $rodkiem, o ktérym mowa w ust. 7 lit. ¢). Kod ten
jest wykorzystywany do zglaszania ciezkich incydentow oraz zewngtrznych dziatan
naprawczych w zakresie bezpieczenstwa zgodnie z art. 61 1 stanowi czg$¢ karty
implantu, o ktérej mowa w art. 16. Identyfikator wyrobu widnieje na deklaracji
zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 17, oraz na dokumentacji technicznej, o ktorej
mowa w zatgczniku II.

Podmioty gospodarcze i instytucje zdrowia publicznego zachowuja i przechowuja, w
formie elektronicznej, identyfikatory wyrobu i identyfikatory produkcji wyrobow,
ktore dostarczyli lub ktore otrzymali, jesli wyroby te naleza do wyrobow, kategorii
lub grup wyroboéw okreslonych srodkiem, o ktérym mowa w ust. 7 lit. a).

W celu zbierania i przetwarzania informacji, o ktorych mowa w zataczniku V czgsé
B, Komisja, wspolpracujac z panstwami czlonkowskimi, ustanawia elektroniczny
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system niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobu i1 nim zarzadza.
Informacje te sg publicznie dostgpne.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 89:

(a)

(b)

(©)

(d)

okreslajacych wyroby, kategorie lub grupy wyrobow, ktérych identyfikacja
opiera si¢ na systemie niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow,
jak okreslono w ust. 1 do 6, a takze odpowiednie harmonogramy wdrazania. Ze
wzgledu na zastosowanie podej$cia opartego na ocenie ryzyka wdrazanie
systemu niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobu odbywa sie
etapami, poczawszy od wyrobow nalezacych do najwyzszej kategorii ryzyka;

okreslajacych dane, ktore nalezy uja¢ w identyfikatorze produkcji i ktore, ze
wzgledu na zastosowanie podejscia opartego na ocenie ryzyka, moga si¢ od
siebie rozni¢ w zaleznosci od kategorii ryzyka wyrobu;

okreslajacych obowiazki spoczywajace na podmiotach gospodarczych,
instytucjach zdrowia publicznego 1 profesjonalnych uzytkownikach, w
szczeg6lnosci w odniesieniu do przydzielania znakéw numerycznych lub
alfanumerycznych, umieszczania niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego
wyrobu na etykiecie, przechowywania informacji w elektronicznym systemie
niepowtarzalnych kodoéw identyfikacyjnych wyrobu oraz uzywania
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw w ramach dokumentacji
1 raportowania, dotyczacych wyrobow objetych przepisami niniejszego
rozporzadzenia;

zmieniajacych lub uzupetiajacych, w kontekscie postepu technicznego, wykaz
informacji okreslonych w zataczniku V cz¢$¢ B.

Komisja, przyjmujac srodki, o ktorych mowa w ust. 7, uwzglednia:

(a)
(b)
(c)
(d)
(e)

ochrong¢ danych osobowych;

uzasadniony interes dotyczacy ochrony wrazliwych informacji handlowych;
podejscie oparte na ocenie ryzyka;

optacalnos¢ srodkows;

konwergencje systemdéw niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow

opracowanych na poziomie mi¢dzynarodowym.

Artykul 25

Elektroniczny system rejestracji wyrobow i podmiotow gospodarczych

Komisja, wspotpracujac z panstwami czlonkowskimi, ustanawia elektroniczny
system zbierania 1 przetwarzania informacji, ktore sa konieczne i proporcjonalne w
celu opisu 1 identyfikacji wyrobu oraz identyfikacji producenta, a takze, w
stosownych przypadkach, upowaznionego przedstawiciela 1 importera, oraz zarzadza
tym systemem. Szczegély dotyczace informacji obowigzkowo podawanych przez
podmioty gospodarcze okreslone sg w zataczniku V czes$¢ A.
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Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyréb wykonany na
zamoOwienie lub badany wyrdb producent lub jego upowazniony przedstawiciel
podaja do rzeczonego systemu elektronicznego informacje, o ktorych mowa w ust. 1.

Importerzy podaja do rzeczonego systemu elektronicznego informacje, o ktoérych
mowa w ust. 1, w przeciaggu tygodnia od wprowadzenia do obrotu wyrobu innego niz
wyrdb wykonany na zamowienie lub badany wyrob.

Odpowiedni podmiot gospodarczy aktualizuje dane w rzeczonym systemie
elektronicznym w przeciggu tygodnia od wystapienia zmiany odnoszacej si¢ do
informacji, o ktéorych mowa w ust. 1.

Odpowiedni podmiot gospodarczy potwierdza dokladno$¢ tych danych nie pozniej
niz w dwa lata po podaniu informacji zgodnie z ust. 2 1 3, a nast¢pnie co dwa lata. W
przypadku braku takiego potwierdzenia w przeciggu szeSciu miesigcy od
odpowiedniego terminu dowolne panstwo cztonkowskie moze podja¢ srodki w celu
zawieszenia lub innego ograniczenia udostepnienia danego wyrobu na swoim
terytorium do chwili spetnienia obowigzku, o ktérym mowa w niniejszym ustepie.

Dane zawarte w systemie elektronicznym sg publicznie dostepne.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 89,
zmieniajacych, w kontek$cie postgpu technicznego, wykaz obowigzkowo
podawanych informacji, okres§lonych w zalaczniku V czes$¢ A.

Artykut 26
Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Producent sporzadza podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa 1 skutecznosci
klinicznej w przypadku wyrobdéw sklasyfikowanych jako klasa III i wyrobdéw do
implantacji, innych niz wyroby wykonane na zamoéwienie lub badane wyroby.
Podsumowanie to jest sformutowane w sposoéb jasny dla przewidzianego
uzytkownika. Projekt podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej wchodzi w sktad dokumentacji obowigzkowo przedktadanej jednostce
notyfikowanej zajmujacej si¢ oceng zgodnosci zgodnie z art. 42 1 podlega
zatwierdzeniu przez te jednostke.

Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, okresli¢ forme i sposéb prezentacji
elementow danych, ktore sa objete podsumowaniem dotyczacym bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
doradcza, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2.

Artykut 27
Europejska baza danych

Komisja tworzy Europejska baze¢ danych o wyrobach medycznych (Eudamed) i nig
zarzadza, by:

58

PL



PL

(@) w nalezyty sposob publicznie udostepni¢ informacje o wyrobach
wprowadzonych do obrotu, o zwigzanych z nimi certyfikatach wydanych przez
jednostki notyfikowane i o odpowiednich podmiotach gospodarczych;

(b) umozliwi¢ identyfikowalno$¢ wyrobow na rynku wewnetrznym,;

(¢) udostepni¢ publicznie nalezyte informacje o badaniach klinicznych wyrobow i
umozliwi¢ sponsorom badan klinicznych wyrobow, prowadzonych w co
najmniej dwoch panstwach cztonkowskich, spetnienie spoczywajacych na nich
na podstawie art. 50 do 60 obowigzkéw w zakresie informacji;

(d) umozliwi¢ producentom spelnienie spoczywajacych na nich na podstawie art.
61 do 66 obowiazkéw w zakresie informacji;

(¢) umozliwi¢ wlasciwym organom panstw cztonkowskim i Komisji wykonywanie
zadan zwigzanych z niniejszym rozporzadzeniem na podstawie solidnych
informacji i zacie$nia¢ wspotprace miedzy nimi.

Eudamed zawiera nastepujace czesci sktadowe:

(a) elektroniczny system niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobu, o
ktérym mowa w art. 24;

(b) elektroniczny system rejestracji wyrobow i1 podmiotow gospodarczych, o
ktorym mowa w art. 25;

(c) elektroniczny system informacji o certyfikatach, o ktorym mowa w art. 45 ust.
4

(d) elektroniczny system dotyczacy badan klinicznych wyrobéw, o ktorym mowa
w art. 53;

(e) elektroniczny system dotyczacy obserwacji, o ktérym mowa w art. 62;
(f) elektroniczny system dotyczacy nadzoru rynku, o ktorym mowa w art. 68;

Dane do Eudamed wprowadzaja panstwa cztonkowskie, jednostki notyfikowane,
podmioty gospodarcze i1 sponsorzy, jak okres§lono w przepisach dotyczacych
systemow elektronicznych, o ktorych mowa w ust. 2.

Wszystkie informacje zebrane i1 przetworzone przez Eudamed sg dostgpne panstwom
cztonkowskim i Komisji. Do informacji tych maja dostgp jednostki notyfikowane,
podmioty gospodarcze, sponsorzy oraz ogot spoteczenstwa w zakresie okreslonym w
przepisach, o ktorych mowa w ust. 2.

Eudamed zawiera dane osobowe jedynie w zakresie niezbgdnym do zbierania i
przetwarzania informacji, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, przez systemy
elektroniczne, o ktorych mowa w ust. 2 Dane osobowe sg przechowywane w formie
umozliwiajacej identyfikacje osob, ktorych dane te dotycza, nie dluzej niz przez
okresy, o ktorych mowa w art. 8 ust. 4.
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Komisja 1 panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby osoby, ktoérych dane dotycza,
mogly skutecznie wykonywa¢ swoje prawa do informacji, do dostepu do tych
danych, do ich poprawiania oraz do wnoszenia sprzeciwu zgodnie z, odpowiednio,
rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 1 dyrektywa 95/46/WE. Dopilnowuja one, aby
osoby, ktorych dane dotycza, mogly skutecznie wykonywac swoje prawo do dostepu
do dotyczacych ich danych oraz prawo do poprawienia lub usunigcia
nieprawidtowych lub niekompletnych danych. Komisja i panstwa cztonkowskie
dopilnowuja, odpowiednio do zakresu spoczywajacych na nich obowigzkow, aby
nieprawidlowe 1 przetwarzane niezgodnie z prawem dane byly usuwane zgodnie z
wlasciwymi przepisami. Dane sa poprawiane i usuwane w najkrotszym mozliwym
terminie, jednak nie p6zniej niz w terminie 60 dni od ztozenia wniosku przez osobe,
ktoérej dane dotycza.

Komisja okre$la w drodze aktow wykonawczych warunki konieczne do utworzenia
bazy Eudamed i zarzadzania nig. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 3.

Komisj¢ uznaje si¢ za administratora bazy Eudamed 1 jej systeméw elektronicznych
w odniesieniu do obowigzkdéw na podstawie niniejszego artykulu oraz zwigzanego z
nimi przetwarzania danych osobowych.

Rozdzial IV
Jednostki notyfikowane

Artykut 28
Organy krajowe odpowiedzialne za jednostki notyfikowane

Panstwo cztonkowskie, ktore zamierza wyznaczy¢ jednostke oceniajacg zgodnos¢ na
jednostke notyfikowana lub ktére wyznaczylo jednostk¢ notyfikowang do
wykonywania, w charakterze strony trzeciej, zadan z zakresu oceny zgodnosci
objetych przepisami niniejszego rozporzadzenia wyznacza organ odpowiedzialny za
ustanowienie 1 przeprowadzanie procedur koniecznych do oceny, wyznaczenia i
notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ i1 do monitorowania jednostek
notyfikowanych, w tym podwykonawcoéw 1 jednostek zaleznych od tych jednostek,
zwany dalej ,.krajowym organem odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane”.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane jest utworzony,
zorganizowany 1 zarzadzany tak, by chroniona byla obiektywnos$¢ i bezstronnosé
jego dzialan oraz by unikng¢ wszelkich konfliktéw interesow z jednostkami
oceniajagcymi zgodnos¢.

Organizuje si¢ go w taki sposob, by wszystkie decyzje dotyczace notyfikacji danej
jednostki oceniajacej zgodno$¢ podejmowane byty przez pracownikow innych niz
pracownicy, ktorzy przeprowadzili oceng tej jednostki oceniajacej zgodnosé.

Nie wykonuje on zadnych dzialan wykonywanych przez jednostki oceniajace

zgodno$¢ ani nie $wiadczy ustug doradczych komercyjnie badz na zasadach
konkurencji.
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Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane chroni poufno$é
otrzymanych przez siebie informacji. Prowadzi on jednak wymiane informacji
dotyczacych jednostki notyfikowanej z pozostatymi panstwami czlonkowskimi i z
Komisja.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane dysponuje wystarczajaca
liczba kompetentnych pracownikow do wykonywania swoich zadan.

Nie naruszajac przepisow art. 33 ust. 3, jesli jeden z urzedow krajowych odpowiada
za wyznaczenie jednostek notyfikowanych w sektorze produktow innych niz wyroby
medyczne, organ wilasciwy dla wyrobow medycznych jest konsultowany odnos$nie
do wszystkich aspektow wyraznie dotyczacych wyroboéw medycznych.

Panstwa cztonkowskie informuja Komisje i pozostate panstwa czlonkowskie o
swych procedurach oceny, wyznaczania i notyfikowania jednostek oceniajacych
zgodnos¢ oraz o procedurach monitorowania jednostek notyfikowanych, a takze o
wszelkich zmianach w tym zakresie.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane podlega ocenie
wzajemne] co dwa lata. Ocena wzajemna obejmuje wizyt¢ na miejscu w jednostce
oceniajacej zgodnos¢ lub  jednostce notyfikowanej, objetych zakresem
odpowiedzialno$ci ocenianego organu. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 6 akapit
drugi, w ocenie wzajemnej uczestniczy organ wtasciwy dla wyrobéw medycznych.

Panstwa cztonkowskie sporzadzaja roczny plan ocen wzajemnych, zapewniajac
stosowng rotacje organéw oceniajacych i1 ocenianych, i przedktadaja go Komisji.
Komisja moze bra¢ udzial w tej ocenie. Wynik oceny wzajemnej przekazywany jest
wszystkim panstwom cztonkowskim i Komisji, a streszczenie wyniku podawane jest
do wiadomosci publiczne;.

Artykut 29
Wymagania dotyczqgce jednostek notyfikowanych

Jednostki notyfikowane spelniaja wymogi organizacyjne i ogoélne oraz wymogi
dotyczace zarzadzania jakoscig, zasobow 1 procedur konieczne do wykonywania
zadan, do ktorych sg wyznaczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Minimalne
wymogi, ktére spetniajg jednostki notyfikowane, okreslone sg w zalaczniku VI.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 89,
zmieniajgcych lub uzupehliajagcych minimalne wymogi w zalagczniku VI w
konteks$cie postepu technicznego i z uwzglednieniem minimalnych wymogow
koniecznych do oceny okreslonych wyrobow, badz kategorii lub grup wyrobow.

Artykul 30

Jednostki zalezne i podwykonawstwo

Jednostka notyfikowana, ktora zleca podwykonawstwo okreslonych zadan
zwigzanych z oceng zgodno$ci lub korzysta z pomocy jednostki zalezne; w
odniesieniu do okreslonych zadan zwigzanych z oceng zgodno$ci, weryfikuje fakt
spetniania przez podwykonawce lub jednostke zalezng odpowiednich wymogoéw
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okreslonych w zalagczniku VI 1 powiadamia odpowiednio krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane.

Jednostki notyfikowane przyjmuja na siebie pelng odpowiedzialno$¢ za zadania
wykonane na ich zlecenie przez podwykonawcow lub jednostki zalezne.

Zlecenie podwykonawstwa czynno$ci w ramach oceny zgodnosci lub ich wykonanie
przez jednostke zalezng wymaga zgody osoby prawnej lub fizycznej, ktora zwrdcita
si¢ o dokonanie oceny zgodno$ci.

Jednostki  notyfikowane przechowuja do dyspozycji krajowego organu
odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane odpowiednie dokumenty dotyczace
weryfikacji kompetencji podwykonawcy lub jednostki zaleznej oraz wykonanych
przez nich zadan objetych przepisami niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 31
Wniosek o notyfikacje sktadany przez jednostke oceniajgcq zgodnos¢

Jednostka oceniajgca zgodnos$¢ sktada wniosek o notyfikacje do krajowego organu
odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane panstwa cztlonkowskiego, w ktérym ma
siedzibg.

We wniosku okres$la si¢ czynno$ci w ramach oceny zgodnosci i procedury oceny
zgodnosci oraz wyroby objete deklarowanymi kompetencjami jednostki, poparte
dokumentacja wykazujaca spelnienie wszystkich wymogoéw okreslonych w
zalaczniku VI.

Odpowiednig dokumentacj¢ w odniesieniu do wymogoéw organizacyjnych i ogolnych
oraz wymogow dotyczacych zarzadzania jako$cig, okreslonych w zataczniku VI
sekcja 1 1 2, mozna zlozy¢ w formie waznego certyfikatu i odpowiedniego
sprawozdania z badan wydanych przez krajowa jednostke akredytujaca zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008. Domniemywa si¢, ze jednostka oceniajaca
zgodnos$¢ spetnia wymagania objete certyfikatem wydanym przez takg jednostke
akredytujaca.

Po wyznaczeniu na jednostke notyfikowang jednostka ta aktualizuje dokumentacje, o
ktorej mowa w ust. 2, przy kazdej istotnej zmianie, aby umozliwi¢ krajowemu
organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane monitorowanie i weryfikacj¢
cigglosci zgodnosci ze wszystkimi wymogami okreslonymi w zataczniku V1.

Artykut 32
Ocena wniosku

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane upewnia si¢, ze wniosek,
o ktorym mowa w art. 31, jest kompletny i sporzadza sprawozdanie z oceny
wstepnej.

Organ ten przedktada sprawozdanie z oceny wstgpnej Komisji, ktora niezwlocznie
przekazuje go grupie koordynacyjnej ds. wyrobéw medycznych utworzonej na mocy
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art. 78 (,MDCG”). Na zadanie Komisji organ przedkiada to sprawozdanie w co
najwyzej trzech wersjach jezykowych sporzadzonych w jezykach urzgdowych Unii.

W przeciagu 14 dni od przedtozenia, o ktorym mowa w ust. 2, Komisja wyznacza
zespol ds. oceny wspolnej sktadajacy si¢ z co najmniej dwodch ekspertow wybranych
z listy ekspertow posiadajacych kwalifikacje w dziedzinie oceny jednostek
oceniajacych zgodnos¢. Liste ta sporzadza Komisja we wspotpracy z MDCG. Co
najmniej jeden z ekspertow jest przedstawicielem Komisji, ktéry kieruje zespolem
ds. oceny wspdlne;.

W przeciggu 90 dni od wyznaczenia zespotu ds. oceny wspdlnej krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane i zespo6l ds. oceny wspolnej dokonuja
przegladu dokumentacji przedtozonej wraz z wnioskiem zgodnie z art. 31 1 dokonuja
oceny na miejscu, ktérej przedmiotem jest jednostka oceniajaca zgodnos¢ bedaca
wnioskodawcg oraz, w stosownych przypadkach, jednostka =zalezna lub
podwykonawca, ktorzy znajduja si¢ w UE lub poza nig i maja uczestniczy¢ w
procesie oceny zgodno$ci. Taka ocena na miejscu nie obejmuje wymogow, w
odniesieniu do ktorych jednostka oceniajagca zgodno$¢ bedaca wnioskodawca
otrzymala certyfikat wydany przez krajowa jednostke akredytujaca, o ktorej mowa w
art. 31 ust. 2, chyba ze przedstawiciel Komisji, o ktorym mowa w art. 32 ust. 3,
zazada dokonania oceny na miejscu.

Ustalenia dotyczace niespelniania przez jednostke wymogoéw okreslonych w
zatgczniku VI sg poruszane w trakcie procesu oceny i omawiane przez krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane 1 zespdt ds. oceny wspolnej w celu
osiggnigcia porozumienia co do oceny wniosku. W sprawozdaniu z oceny
sporzadzanym przez krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
wskazuje si¢ na odmienne opinie.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane przedkiada swoje
sprawozdanie z oceny i projekt notyfikacji Komisji, ktéra niezwtocznie przekazuje te
dokumenty MDCG 1 cztonkom zespolu ds. oceny wspolnej. Na zadanie Komisji
organ przedktada te dokumenty w co najwyzej trzech wersjach jezykowych
sporzadzonych w jezykach urzedowych Unii.

Zespot ds. oceny wspdlnej przedstawia swoja opini¢ o sprawozdaniu z oceny i
projekcie notyfikacji w przeciggu 21 dni od otrzymania tych dokumentéw, a Komisja
przekazuje t¢ opini¢ niezwlocznie do MDCG. W przeciagu 21 dni od otrzymania
opinii zespotu ds. oceny wspodlnej MDCG wydaje zalecenie dotyczace projektu
notyfikacji, ktore wlasciwy organ krajowy bierze nalezycie pod uwage przy
wydawaniu decyzji o wyznaczeniu jednostki notyfikowane;.

Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, przyja¢ srodki okreslajace warunki
dotyczace wniosku o notyfikacje, o ktorym mowa w art. 31, oraz dotyczace oceny
wniosku okreslonej w niniejszym artykule. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 3.
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Artykut 33
Procedura notyfikacyjna

Panstwa czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim
wyznaczone przez siebie jednostki oceniajace zgodnos$¢, wykorzystujac w tym celu
elektroniczne narzedzie do notyfikacji stworzone i zarzadzane przez Komisje.

Panstwa cztonkowskie notyfikuja jedynie jednostki oceniajace zgodnos$¢ spetniajace
wymogi okreslone w zataczniku VI.

Jesli krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane odpowiada za
wyznaczenie jednostek notyfikowanych w sektorze produktow innych niz wyroby
medyczne, organ wlasciwy dla wyrobow medycznych wydaje przed notyfikowaniem
pozytywna opini¢ dotyczaca notyfikacji i jej zakresu.

W notyfikacji okresla sie jasno zakres wyznaczenia, wskazujac czynno$ci w ramach
oceny zgodno$ci i procedury oceny zgodno$ci oraz rodzaj wyrobdéw, do oceny
ktérych jednostka notyfikowana jest upowazniona.

Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, ustali¢ wykaz kodow i
odpowiadajacych im typow wyrobow w celu okreslenia zakresu wyznaczenia
jednostki notyfikowanej podawanego przez panstwa czlonkowskie w ich
notyfikacjach. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza,
o ktorej mowa w art. 88 ust. 2.

Notyfikacji towarzyszy sprawozdanie z oceny ostatecznej sporzadzone przez
krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, opinia zespotu ds. oceny
wspolnej oraz zalecenie wydane przez MDCG. Jesli notyfikujgce panstwo
cztonkowskie nie stosuje si¢ do zalecenia wydanego przez MDCG, przedstawia ono
poparte nalezytymi dowodami uzasadnienie.

Notyfikujace panstwo czlonkowskie przedstawia Komisji i pozostatym panstwom
cztonkowskim  dokumentacj¢ dowodowa odnosnie do  wprowadzonych
mechanizmoéw majacych na celu zapewnienie regularnego monitorowania jednostki
notyfikowanej 1 dalszego speiniania przez t¢ jednostke wymogow okreslonych w
zalaczniku VI. Panstwo to przedstawia ponadto dowody na to, ze dysponuje
kompetentnym personelem w celu monitorowania jednostki notyfikowanej zgodnie z
art. 28 ust. 6.

W przeciggu 28 dni od notyfikacji panstwo cztonkowskie lub Komisja moga wnies¢
pisemne zastrzezenia, przedstawiajac swoje argumenty, dotyczace badz jednostki
notyfikowanej, badz monitorowania tej jednostki przez krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane.

W przypadku wniesienia przez panstwo cztonkowskie lub Komisj¢ zastrzezen
zgodnie z ust. 7 skuteczno$¢ notyfikacji ulega zawieszeniu. W takim przypadku
Komisja przedktada t¢ sprawe MDCG w przeciggu 15 dni od uplywu okresu, o
ktorym mowa w ust. 7. Po konsultacjach z zaangazowanymi stronami MDCG
wydaje opini¢ nie pdzniej niz 28 dni po przedlozeniu mu sprawy. Jesli notytikujace
panstwo cztonkowskie nie zgadza si¢ z opini¢ wydang przez MDCG, moze zwrocié
si¢ do Komisji o wydanie opinii.
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Jesli nie wniesiono zastrzezen zgodnie z ust. 7 lub jesli MDCG lub Komisja, po
konsultacji zgodnie z ust. 8, uznaja, ze notyfikacje mozna zaakceptowa¢ w catosci
lub w czesci, Komisja publikuje notyfikacje odpowiednio do okolicznosci.

Notyfikacja uzyskuje wazno$¢ nastepnego dnia po jej opublikowaniu w bazie danych
jednostek notyfikowanych stworzonej i zarzadzanej przez Komisj¢. Opublikowana
notyfikacja okresla zakres zgodnej z prawem dziatalnos$ci jednostki notyfikowane;.

Artykut 34
Numer identyfikacyjny i wykaz jednostek notyfikowanych

Komisja przyznaje kazdej jednostce notyfikowanej, ktorej notyfikacja jest
zaakceptowana zgodnie z art. 33, numer identyfikacyjny. Przydziela ona jeden
niepowtarzalny numer identyfikacyjny, nawet jesli dana jednostka jest notyfikowana
na podstawie kilku aktow Unii.

Komisja udostepnia do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, w tym przydzielone tym jednostkom numery
identyfikacyjne oraz zakres dziatalno$ci objetej zakresem notyfikacji danej jednostki.
Komisja zapewnia statg aktualizacje tego wykazu.

Artykut 35

Monitorowanie jednostek notyfikowanych

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane stale monitoruje jednostki
notyfikowane w celu zapewnienia cigglego spelniania przez nie wymogow
okreslonych w zalaczniku VI. Jednostki notyfikowane dostarczaja na zadanie
wszystkich istotnych informacji i dokumentow umozliwiajagcych temu organowi
weryfikacj¢ spetniania tych kryteriow.

Jednostki notyfikowane informujg bez zwloki krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane o wszelkich zmianach, ktére moga mie¢ wplyw na spetianie
przez nie wymogéw okreslonych w zatgczniku VI lub na ich zdolnos¢ do
przeprowadzania procedur oceny zgodnosci zwigzanych z wyrobami objetymi
zakresem ich wyznaczenia, w szczegdlnosci o zmianach dotyczacych personelu,
infrastruktury, jednostek zaleznych lub podwykonawcow.

Jednostki notyfikowane odpowiadaja bez zwloki na zapytania dotyczace ocen
zgodno$ci, ktore przeprowadzity, skierowane przez organ ich panstwa
cztonkowskiego lub organ innego panstwa cztonkowskiego, lub przez Komisje.
Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane panstwa cztonkowskiego,
w ktoérym jednostka notyfikowana ma siedzibe, egzekwuje odpowiedzi na zapytania
przedtozone przez organy innego panstwa cztonkowskiego lub przez Komisjg, o ile
nie ma uzasadnionej przyczyny dla zaniechania egzekwowania takiej odpowiedzi, w
ktéorym to przypadku obydwie strony moga zwréci¢ si¢ do MDCG. Jednostka
notyfikowana lub krajowy organ odpowiedzialny za t¢ jednostke notyfikowang moga
zwrdci¢ si¢ o poufne traktowanie informacji przekazywanych do organow innego
panstwa cztonkowskiego lub do Komisji.
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Przynajmniej raz w roku krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
ocenia kazdg z jednostek notyfikowanych objetych zakresem jego odpowiedzialno$ci
pod katem spetniania przez nig wymogdéw okreslonych w zataczniku VI. Ocena taka
obejmuje wizyte na miejscu w kazdej z notyfikowanych jednostek.

Trzy lata po notyfikacji danej jednostki notyfikowanej, a nastgpnie co trzy lata,
krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane w panstwie
cztonkowskim, w ktorym dana jednostka notyfikowana ma siedzibe, oraz zespot ds.
oceny wspdlnej wyznaczony zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 32 ust. 3 i 4,
przeprowadzaja ocen¢ w celu stwierdzenia, czy dana jednostka notyfikowana nadal
spelnia wymogi okre$lone w zataczniku VI. MDCG moze, na wniosek Komisji lub
panstwa czlonkowskiego, wszczaé proces oceny, o ktorym mowa w niniejszym
ustepie, w dowolnym momencie, jesli istnieje racjonalna obawa co do cigglosci
spetniania przez jednostke notyfikowang wymogoéw okreslonych w zataczniku VI.

Przynajmniej raz w roku panstwa cztonkowskie przedstawiaja Komisji i pozostatym
panstwom cztonkowskim sprawozdania dotyczace swoich dzialtan w zakresie
monitorowania. Sprawozdania te zawieraja streszczenie, ktoére podawane jest do
wiadomosci publiczne;.

Artykut 36
Zmiany w notyfikacjach

Wszelkie pdzniejsze istotne zmiany w notyfikacji nalezy notyfikowaé¢ Komisji 1
pozostatym panstwom cztonkowskim. Procedury, o ktérych mowa w art. 32 ust. 2 do
6 oraz w art. 33, stosuje si¢ do zmian wigzacych si¢ z rozszerzeniem zakresu
notyfikacji. We wszystkich pozostatych przypadkach Komisja niezwlocznie
publikuje zmieniong notyfikacj¢ w elektronicznym narzedziu do notyfikacji, o
ktérym mowa w art. 33 ust. 10.

Jezeli krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ustalit, ze jednostka
notyfikowana nie spelia juz wymogoéw okreslonych w zataczniku VI lub zZe
jednostka ta uchybia swoim obowigzkom, organ ten, w zaleznosci od wagi
uchybienia tym wymogom lub obowigzkom, zawiesza, ogranicza lub catkowicie lub
czegs$ciowo cofa notyfikacje. Zawieszenie nie przekracza okresu jednego roku i moze
by¢ przedluzone raz na taki sam okres. Jesli jednostka notyfikowana zaprzestata
dziatalnosci, krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane cofa
notyfikacje.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane powiadamia niezwlocznie
Komisj¢ 1 pozostale panstwa czlonkowskie o zawieszeniu, ograniczeniu lub
cofnieciu notyfikacji.

W  przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia notyfikacji panstwo
cztonkowskie podejmuje odpowiednie kroki majace na celu zapewnienie albo
przekazania dokumentacji spraw prowadzonych przez dang jednostke notyfikowana
innej jednostce notyfikowanej, albo przechowania tej dokumentacji do dyspozycji
krajowych organow odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane i za nadzor rynku,
na zgdanie tych organow.
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Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ocenia, czy powody
lezace u podstaw zmiany notyfikacji maja wplyw na certyfikaty wydane przez
jednostke notyfikowang i, w przeciggu trzech miesiecy po notyfikowaniu zmian w
notyfikacji, przedstawia Komisji 1 pozostalym panstwom cztonkowskim
sprawozdanie z wiasnych ustalen. W przypadkach koniecznych dla zapewnienia
bezpieczenstwa wyrobéw na rynku organ ten poleca jednostce notyfikowanej
zawieszenie lub cofnigcie, w rozsadnym terminie wyznaczonym przez ten organ,
nienalezycie wydanych certyfikatow. Jesli jednostka notyfikowana nie zastosuje si¢
do tego polecenia w wyznaczonym terminie lub jesli zaprzestata ona dzialalnosci,
krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane zawiesza lub cofa
nienalezycie wydane certyfikaty.

Certyfikaty, inne niz certyfikaty wydane nienalezycie, wydane przez jednostke
notyfikowana, ktorej notyfikacje zawieszono, ograniczono lub cofni¢to, pozostaja
wazne w nastepujacych okolicznosciach:

(a) w przypadku zawieszenia notyfikacji: pod warunkiem, ze przez okres trzech
miesiecy od zawieszenia albo organ panstwa czlonkowskiego wlasciwy dla
wyrobéw medycznych, w ktérym to panstwie cztonkowskim siedzib¢ ma
producent wyrobu objetego certyfikatem, albo inna jednostka notyfikowana
potwierdza na pi$mie, ze przejmuja funkcje rzeczonej jednostki notyfikowanej
w okresie zawieszenia;

(b) w przypadku ograniczenia lub cofnigcia notyfikacji: przez okres trzech
miesiecy od ograniczenia lub cofnigcia. Organ panstwa cztonkowskiego
wlasciwy dla wyrobéw medycznych, w ktérym to panstwie czlonkowskim
siedzib¢ ma producent wyrobu objetego certyfikatem, moze przedtuzyc
waznos¢ tych certyfikatow na kolejne trzymiesigczne okresy, ktore tacznie nie
moga przekroczy¢ dwunastu miesigcy, pod warunkiem ze organ ten przejmuje
w tym okresie funkcje rzeczonej jednostki notyfikowane;.

Organ lub jednostka notyfikowana przejmujace funkcje jednostki notyfikowane;,
ktorej dotyczy zmiana notyfikacji, niezwlocznie powiadamiaja o tym fakcie Komisje,
pozostate panstwa cztonkowskie 1 pozostate jednostki notyfikowane.

Artykul 37

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

Komisja prowadzi postgpowanie wyjasniajace w przypadkach, w ktorych
powiadomiono ja3 o obawach co do ciagtosci spetniania przez jednostke
notyfikowang wymogow okre§lonych w zalaczniku VI lub spoczywajacych na tej
jednostce obowigzkow. Komisja moze wszczaC takie postepowanie wyjasniajace
réwniez z wlasnej inicjatywy.

Notyfikujace panstwo czionkowskie przekazuje Komisji, na jej zadanie, wszystkie
informacje dotyczace notyfikacji jednostki notyfikowanej bedacej przedmiotem
dochodzenia.

Jesli Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana nie spetnia juz wymagan
notyfikacji, informuje o tym fakcie notyfikujace panstwo cztonkowskie i zwraca si¢
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do niego o wprowadzenie koniecznych $rodkdéw naprawczych, w tym, w razie
potrzeby, zawieszenia, ograniczenia lub cofnigcia.

W przypadku niewprowadzenia przez panstwo czlonkowskie srodkéw naprawczych
Komisja moze ograniczy¢ lub cofna¢ notyfikacje w drodze aktow wykonawczych.
Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 88 ust. 3. Komisja powiadamia panstwo cztonkowskie, ktérego to
dotyczy, o swojej decyzji i1 aktualizuje baze danych oraz wykaz jednostek

notyfikowanych.
Artykut 38
Wymiana doswiadczen miedzy krajowymi organami odpowiedzialnymi za jednostki
notyfikowane

Komisja organizuje wymian¢ doswiadczen i koordynuje praktyke administracyjng miedzy
krajowymi organami odpowiedzialnymi za jednostki notyfikowane na podstawie niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 39
Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia wprowadzenie odpowiedniej koordynacji i wspotpracy migdzy
jednostkami notyfikowanymi oraz funkcjonowanie tej koordynacji i wspotpracy w formie
grupy koordynacyjnej jednostek notyfikowanych w sektorze wyrobow medycznych, w tym
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Jednostki notyfikowane na podstawie niniejszego rozporzadzenia uczestniczag w pracach
takiej grupy.

Artykut 40
Oplaty

1. Panstwo czltonkowskie, w ktorym jednostki maja siedzibe, pobiera optaty od
jednostek oceniajgcych zgodno$¢ bedacych wnioskodawcami oraz od jednostek
notyfikowanych. Optaty te pokrywaja w calosci lub w czgséci koszty zwigzane z
dziataniami wykonywanymi zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem przez krajowe
organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 89
okreslajacych strukture i poziom optat, o ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac cele
zwigzane z ochrong zdrowia i bezpieczenstwa ludzi, propagowaniem innowacji i
gospodarnos$cig. Szczegdlng uwage przywigzuje si¢ do interesow jednostek
notyfikowanych, ktére przedtozyly wazny certyfikat wydany przez krajowa
jednostke akredytujaca, o ktorej mowa w art. 31 ust. 2, oraz jednostek
notyfikowanych bedacych matymi lub $rednimi przedsigebiorstwami, jak okreslono w
zaleceniu Komisji 2003/361/WE.
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Rozdzial V
Klasyfikacja i ocena zgodnosci

SEKCJA 1 — KLASYFIKACJA

Artykut 41
Klasyfikacja wyrobow medycznych

Wyroby dzieli si¢ na klasy I, Ila, IIb oraz III, uwzgledniajac przewidziane
zastosowanie wyrobow oraz zwigzane z nimi zagrozenia. Klasyfikacj¢ przeprowadza
si¢ zgodnie kryteriami klasyfikacji okreslonymi w zatgczniku VII.

Spory zaistniate migdzy producentem a dang jednostka notyfikowana, wynikajace z
zastosowania kryteriow klasyfikacji, przekazuje si¢ do decyzji wtasciwego organu
panstwa cztonkowskiego, w ktéorym producent ma zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalnosci. Jesli producent nie ma zarejestrowanego miejsca
prowadzenia dzialalnosci w Unii i nie wyznaczyl jeszcze upowaznionego
przedstawiciela, spraw¢ przekazuje si¢ wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym upowazniony przedstawiciel, o ktorym mowa w
zalaczniku VIII sekcja 3.2 lit. b) tiret ostatnie, ma zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalno$ci.

Wiasciwy organ powiadamia MDCG 1 Komisje o planowanej decyzji co najmniej 14
dni przed wydaniem decyzji.

Na wniosek panstwa cztonkowskiego lub z inicjatywy witasnej Komisja moze, w
drodze aktow wykonawczych, zdecydowaé o zastosowaniu kryteriow klasyfikacji
okreslonych w zataczniku VII do danego wyrobu, kategorii lub grupy wyroboéw w
celu ustalenia ich klasyfikacji.

Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 88 ust. 3.

W kontekscie postgpu technicznego lub wszelkich informacji uzyskanych w trakcie
dziatah w zakresie obserwacji i nadzoru rynku, o ktérych to dziataniach mowa w art.
61 do 75, Komisja jest uprawniona do przyjmowania nast¢pujacych aktow
delegowanych zgodnie z art. 89:

(a) decydujacych, ze dany wyrob, kategorie lub grupe wyrobow nalezy, drodze
odstepstwa od kryteriow klasyfikacji okreslonych w zalaczniku VII,
zaklasyfikowa¢ do innej klasy;

(b) zmieniajacych lub uzupehliajacych kryteria klasyfikacji okreslone w
zalagczniku VII.
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SEKCJA 2 — OCENA ZGODNOSCI

Artykut 42
Procedury oceny zgodnosci

Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu producenci przeprowadzaja oceng

zgodnosci tego wyrobu. Procedury oceny zgodnosci sg okreslone w zalacznikach
VIII do XI.

Producenci wyrobow sklasyfikowanych jako klasa III, innych niz wyroby wykonane
na zamowienie lub badane wyroby, podlegaja ocenie zgodno$ci polegajacej na
pelnym zapewnieniu jako$ci i badaniu dokumentacji projektu, jak okreslono w
zataczniku VIII. Producent moze w ramach alternatywy zastosowac ocen¢ zgodnosci
polegajaca na badaniu typu, jak okreslono w zalgczniku IX, potaczong z oceng
zgodnosci polegajaca na weryfikacji zgodnos$ci produktu, jak okre§lono w zalaczniku
X.

W przypadku wyrobdw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy, jednostka
notyfikowana stosuje procedur¢ konsultacyjng okreslong odpowiednio w zalgczniku
VIII rozdziat II sekcja 6.1 lub zatagczniku IX sekcja 6.

W przypadku wyrobdéw objetych przepisami niniejszego rozporzadzenia zgodnie z
art. 1 ust. 2 lit. e) jednostka notyfikowana stosuje procedure konsultacyjng okreslong
odpowiednio w zalaczniku VIII rozdzial II sekcja 6.2 lub zataczniku IX sekcja 6.

Producenci wyrobow sklasyfikowanych jako klasa IIb, innych niz wyroby wykonane
na zamowienie lub badane wyroby, podlegaja ocenie zgodno$ci polegajacej na
petlnym zapewnieniu jakoS$ci, jak okreslono w zataczniku VIII z wylaczeniem jego
rozdziatu II, obejmujacej oceng¢ dokumentacji projektu na podstawie
reprezentatywnej proby dokumentacji technicznej. Producent moze w ramach
alternatywy zastosowac ocen¢ zgodnosci polegajaca na badaniu typu, jak okreslono
w zalaczniku IX, polaczong z oceng zgodnosci polegajaca na weryfikacji zgodnosci
produktu, jak okreslono w zataczniku X.

Producenci wyrobow sklasyfikowanych jako klasa Ila, innych niz wyroby wykonane
na zamowienie lub badane wyroby, podlegaja ocenie zgodno$ci polegajacej na
petlnym zapewnieniu jakos$ci, jak okreslono w zataczniku VIII z wyltaczeniem jego
rozdzialu II, obejmujacej ocen¢ dokumentacji projektu na podstawie
reprezentatywnej proby dokumentacji technicznej. Producent moze w ramach
alternatywy zdecydowac si¢ na sporzadzenie dokumentacji technicznej okreslonej w
zalaczniku 11, potaczonej z oceng zgodnosci polegajaca na weryfikacji zgodnosci
produktu, jak okreslono w zalgczniku X cze$¢ A sekcja 7 lub zatgczniku X czgs¢ B
sekcja 8.

Producenci wyrobow sklasyfikowanych jako klasa I, innych niz wyroby wykonane
na zamowienie lub badane wyroby, sktadaja o$wiadczenie o zgodnosci swoich
wyrobow, wydajac deklaracje zgodnosci UE, o ktéorej mowa w art. 17, po
sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zataczniku II. W przypadku
wyrobow wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub wyroboéw z funkcja
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10.

11.

pomiarowa producent stosuje procedury okreslone w zataczniku VIII z wylaczeniem
jego rozdziatu II lub w zalaczniku X czg$¢ A. Stopien zaangazowania jednostki
notyfikowanej jest jednak ograniczony:

(a) w przypadku wyrobow wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — do
aspektow produkcji zwigzanych z zapewnieniem 1 utrzymywaniem stanu
sterylnego,

(b) w przypadku wyrobéw z funkcja pomiarowa — do aspektéw produkceji
dotyczacych zgodnosci produktéw z wymaganiami metrologicznymi.

Producenci moga zdecydowaé si¢ na zastosowanie procedur oceny zgodnosci
stosowanych do wyrobow klasy wyzszej niz dany wyrob.

Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu wykonanego na zamoéwienie producent
takiego wyrobu stosuje procedury okreslone w zalgczniku XI 1 sporzadza
o$wiadczenie okreslone w tym zalgczniku.

Panstwo cztonkowskie, w ktorym jednostka notyfikowana ma siedzibg, moze
zdecydowaé, ze wszystkie lub niektére dokumenty, wiacznie z dokumentacja
techniczng, sprawozdaniami z kontroli, oceny 1 inspekcji, zwigzane z procedurami, o
ktérych mowa w ust. 1 do 6, sa dostgpne w jednym z jezykéw urzgdowych Unii. W
przypadku braku takiej decyzji sa one dostepne w jezyku urzedowym Unii
akceptowanym przez jednostke notyfikowang.

Badane wyroby podlegaja wymaganiom okreslonym w art. 50 do 60.

W celu zapewnienia zharmonizowanego stosowania procedur oceny zgodnos$ci przez
jednostki notyfikowane Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, okresli¢
warunki i aspekty proceduralne ktorejkolwiek z nastepujacych kwestii:

— czestotliwo$¢ oceny dokumentacji projektu na podstawie reprezentatywnej
proby dokumentacji technicznej i objetos¢ takiej proby, jak okreslono w
zataczniku VIII sekcja 3.3 lit. c) 1 zataczniku VIII sekcja 4.5 w przypadku
wyrobow klasy Ila i IIb oraz w zataczniku X cze$¢ A sekcja 7.2 w przypadku
wyrobow klasy Ila;

— minimalna czg¢stotliwo$¢ niezapowiedzianych inspekcji w fabryce i kontroli
wyrywkowych obowigzkowo przeprowadzanych przez jednostki notyfikowane
zgodnie z zalacznikiem VIII sekcja 4.4, uwzgledniajac kategori¢ ryzyka i
rodzaj wyrobu;

— testy fizyczne, laboratoryjne lub inne, ktére jednostki notyfikowane
przeprowadzaja w ramach kontroli wyrywkowych, badanie dokumentacji
projektu i badanie typu zgodnie z zalgcznikiem VIII sekcja 4.4 1 5.3,
zalagcznikiem IX sekcja 3 1 zatgcznikiem X cze$¢ B sekcja 5.

Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 88 ust. 3.

W kontekscie postgpu technicznego lub wszelkich informacji uzyskanych w trakcie
wyznaczania lub monitorowania jednostek notyfikowanych okreslonych w art. 28 do
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40 lub w trakcie dziatan w zakresie obserwacji i nadzoru rynku, o ktorych to
dzialaniach mowa w art. 61 do 75, Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie z art. 89 zmieniajacych lub uzupehiajacych procedury oceny
zgodnosci okreslone w zalacznikach VIII do XI.

Artykut 43
Zaangazowanie jednostek notyfikowanych

Jesli procedury oceny zgodno$ci wymagaja zaangazowania jednostki notyfikowane;j,
producent moze zwroci¢ si¢ do dowolnej jednostki notyfikowanej, ktorej notyfikacja
obejmuje przedmiotowe czynnos$ci w ramach oceny zgodnosci, procedury oceny
zgodno$ci 1 wyroby. W odniesieniu do tej samej czynnosci w ramach oceny
zgodno$ci nie mozna zlozy¢ wniosku jednoczesnie do wiecej niz jednej jednostki
notyfikowane;j.

Jednostka notyfikowana rozpatrujagca wniosek powiadamia pozostale jednostki
notyfikowane o producencie wycofujacym swoj wniosek przed wydaniem przez t¢
jednostke decyzji odnosnie do oceny zgodnosci.

Jednostka notyfikowana moze zazada¢ od producenta wszelkich informacji lub
danych koniecznych w celu prawidlowego przeprowadzenia wybranej procedury
oceny zgodnosci.

Jednostki notyfikowane i1 ich pracownicy wykonuja czynno$ci w ramach oceny
zgodnosci, wykazujac najwyzszy stopien rzetelnosci zawodowej i w oparciu o
wymagane kompetencje techniczne w danej dziedzinie oraz nie podlegaja zadnym, a
zwlaszcza finansowym, naciskom i zach¢tom, ktore mogltyby wplyna¢ na ich osad
lub wyniki wykonywanych przez nich czynno$ci w ramach oceny zgodnosci,
szczegOlnie naciskom 1 zach¢tom pochodzacym ze strony osob lub grup majgcych
interes w wynikach tych czynnosci.

Artykut 44
Mechanizm kontroli okreslonych ocen zgodnosci

Jednostki notyfikowane powiadamiaja Komisj¢ o wnioskach o przeprowadzenie
oceny zgodnos$ci dla wyrobow sklasyfikowanych jako klasa III, z wylaczeniem
wnioskow ztozonych w celu uzupetienia lub przedtuzenia istniejacych certytikatow.
Takiemu powiadomieniu towarzyszy projekt instrukcji uzywania, o ktérym mowa w
zalaczniku 1 sekcja 19.3, oraz projekt podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i
skuteczno$ci klinicznej, o ktorym mowa w art. 26. W powiadomieniu tym jednostka
notyfikowana wskazuje przewidywang date ukonczenia oceny zgodnosci. Komisja
niezwlocznie przekazuje to powiadomienie i towarzyszace mu dokumenty do
MDCG.

W przeciggu 28 dni od otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 1, MDCG
moze zazada¢ do jednostki notyfikowanej przedtozenia streszczenia wstgpnej oceny
zgodno$ci przed wydaniem certyfikatu. Na prosbe ktéregokolwiek ze swoich
cztonkow lub Komisji MDCG podejmuje decyzje o przedstawieniu takiego zadania
zgodnie z procedurg okreslong w art. 78 ust. 4. W swoim zadaniu MDCG podaje
uzasadniony naukowo i zwigzany ze zdrowiem powod, dla ktérego zdecydowat, by
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w danej sprawie przedtozono streszczenie wstepnej oceny zgodnos$ci. Przy selekcji
spraw objetych obowigzkiem przedlozenia wstgpnej oceny zgodnosci uwzglednia si¢
nalezycie zasade rownego traktowania.

W terminie 5 dni od otrzymania zadania MDCG jednostka notyfikowana
powiadamia o tym fakcie producenta.

MDCG moze zgltosi¢ uwagi do streszczenia wstgpnej oceny zgodno$ci najpozniej 60
dni po przedlozeniu tego streszczenia. W tym okresie, nie p6zniej niz 30 dni po
przedlozeniu streszczenia, MDCG moze zazada¢ przedstawienia dodatkowych
informacji, ktére z uzasadnionych naukowo powodéw s3a konieczne do analizy
wstepnej oceny zgodno$ci dokonanej przez jednostke notyfikowana. Zadanie takie
moze dotyczy¢ dostarczenia probek lub wizyty na miejscu w przedsicbiorstwie
producenta. Do chwili przedstawienia zadanych dodatkowych informacji bieg
terminu zgloszenia uwag, o ktorym mowa w zdaniu pierwszym niniejszego ustgpu,
ulega zawieszeniu. Pdzniejsze zadania dodatkowych informacji wystosowane przez
MDCG nie powodujg zawieszenia biegu terminu zgloszenia uwag.

Jednostka notyfikowana nalezycie rozwaza wszelkie uwagi otrzymane zgodnie z ust.
3. Przekazuje ona Komisji wyjasnienie sposobu ich uwzglednienia, w tym nalezyte
uzasadnienie w przypadku niezastosowania si¢ do otrzymanych uwag, a takze swoja
ostateczng decyzj¢ dotyczaca danej oceny zgodnosci. Komisja niezwlocznie
przekazuje te informacje do MDCG.

Komisja moze, jesli uzna to za konieczne dla ochrony bezpieczenstwa pacjentow i
zdrowia publicznego, okresli¢ w drodze aktow wykonawczych konkretne kategorie
lub grupy wyrobdéw innych niz wyroby klasy III, do ktérych stosuje si¢ ust. 1 do 4
przez z gory ustalony okres. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 3.

Uzasadnieniem dla przyjecia §rodkéw na podstawie niniejszego ustgpu moze by¢
jedynie co najmniej jedno z nastepujacych kryteriow:

(a) nowos¢ wyrobu lub technologii, na ktérej wyrob ten si¢ opiera, i zwigzane z
tym istotne znaczenie kliniczne lub istotne znaczenie dla zdrowia publicznego;

(b) niekorzystna zmiana w zakresie stosunku korzysci do ryzyka okreslonej
kategorii lub grupy wyrobow wynikajagca z uzasadnionych naukowo i
zwigzanych ze zdrowiem obaw dotyczacych elementéw lub materiatu
wyjsciowego lub dotyczacych wpltywu na zdrowie w przypadku awarii,

(c) zwigkszenie ilosci przypadkéw cigzkich incydentow zglaszanych zgodnie z art.
61 1 dotyczacych okreslonej kategorii lub grupy wyrobow;

(d) znaczne rozbieznos$ci miedzy ocenami zgodnos$ci przeprowadzonymi przez
rézne jednostki notyfikowane w odniesieniu do wyroboéw znaczaco podobnych;

(e) obawy w zakresie zdrowia publicznego dotyczace okreslonej kategorii lub
grupy wyrobow, lub technologii, na ktdrej si¢ one opieraja.
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Komisja udostgpnia do wiadomosci publicznej streszczenie uwag zgloszonych
zgodnie z ust. 3 1 wynik procedury oceny zgodno$ci. Komisja nie ujawnia danych
osobowych ani informacji majacych charakter tajemnicy handlowe;.

Komisja tworzy infrastrukture techniczng do elektronicznej wymiany danych migdzy
jednostkami notyfikowanymi a MDCG do celow niniejszego artykutu.

Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, okresli¢ warunki 1 aspekty
proceduralne dotyczace przedlozenia 1 analizy streszczenia wstgpnej oceny
zgodnosci zgodnie z ust. 2 1 3. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 3.

Artykut 45
Certyfikaty

Certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zatgcznikiem VIII,
IX i X sporzadzone sa w jezyku urzedowym Unii okre§lonym przez panstwo
cztonkowskie, w ktorym jednostka notyfikowana ma siedzibg, lub, w przypadku
braku takiego okreslenia, w jezyku urzedowym Unii akceptowanym przez jednostke
notyfikowang. Minimalny zakres tresci takich certyfikatow okresla si¢ w zalgczniku
XII.

Certyfikaty te s3 wazne w okresie, ktory jest w nich wskazany 1 ktéry nie przekracza
pigciu lat. Na wniosek producenta wazno$¢ certyfikatu moze zosta¢ przedtuzona na
kolejne okresy, z ktérych zaden nie moze przekroczy¢ pieciu lat, na podstawie
ponownej oceny zgodnie ze stosownymi procedurami oceny zgodno$ci. Suplement
do danego certyfikatu pozostaje wazny, dopoki wazny jest dany certyfikat.

Jesli jednostka notyfikowana uzna, ze producent nie spelnia juz wymagan
niniejszego rozporzadzenia, zawiesza ona lub cofa, uwzgledniajac zasade
proporcjonalnosci, wydany certyfikat lub naktada na ten certyfikat ograniczenia,
chyba ze dziatania naprawcze podjete przez producenta w odpowiednim terminie
wyznaczonym przez jednostk¢ notyfikowang zapewniaja spelnienie rzeczonych
wymagan. Jednostka notyfikowana uzasadnia swojg decyzje.

Komisja, wspolpracujac z panstwami cztonkowskimi, tworzy system elektroniczny
do zbierania i1 przetwarzania informacji o certyfikatach wydanych przez jednostki
notyfikowane i zarzadza tym systemem. Jednostka notyfikowana wprowadza do tego
systemu elektronicznego informacje dotyczace wydanych certyfikatow, w tym zmian
i suplementow, oraz dotyczace certyfikatow bedacych przedmiotem zawieszenia,
uchylenia zawieszenia, cofni¢cia lub odmowy wydania oraz dotyczace ograniczen
nalozonych na certyfikaty. Informacje te sg publicznie dostgpne.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 89,

zmieniajacych lub uzupetiajacych, w kontekscie postgpu technicznego, minimalny
zakres tresci certyfikatow okreslony w zatgczniku XII.
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Artykut 46
Dobrowolna zmiana jednostki notyfikowanej

Jesli producent wypowie umowe z jednostka notyfikowang i zawrze umowg z inng
jednostka notyfikowana odno$nie do oceny zgodnosci tego samego wyrobu, warunki
zmiany jednostki notyfikowanej okre$la si¢ jasno w porozumieniu zawartym migdzy
producentem, dotychczasowa jednostka notyfikowana 1 nowa jednostka
notyfikowang. Porozumienie to obejmuje przynajmniej nastgpujace aspekty:

(a) datg uplywu waznosci certyfikatoéw wydanych przez dotychczasowa jednostke
notyfikowang;

(b) datg, do ktorej numer indentyfikacyjny dotychczasowej jednostki
notyfikowanej] moze by¢ podawany w informacjach podawanych przez
producenta, w tym wszelkich materialach promocyjnych;

(¢) przekazanie dokumentoéw, w tym aspekty poufnosci i prawo wilasnosci;

(d) datg, od ktorej nowa jednostka notyfikowana przejmuje pelng
odpowiedzialnos$¢ za zadania z zakresu oceny zgodnoSci.

Dotychczasowa jednostka notyfikowana cofa certyfikaty, ktore wydata dla danego
wyrobu, w dniu uptywu ich waznosci.

Artykut 47
Odstepstwo od procedur oceny zgodnosci

W drodze odstepstwa od art. 42 wihasciwy organ moze, dziatajgc na nalezycie
uzasadniony wniosek, zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu lub uzywania na
terytorium danego panstwa czlonkowskiego okreslonego wyrobu, w stosunku do
ktérego nie przeprowadzono procedur, o ktéorych mowa w art. 42, a ktorego
uzywanie lezy w interesie zdrowia publicznego lub bezpieczenstwa pacjentow.

Panstwa cztonkowskie informuja Komisj¢ i pozostale panstwa cztonkowskie o
wszelkich decyzjach o zezwoleniu na wprowadzenie do obrotu lub uzywania wyrobu
zgodnie z ust. 1, o ile takiego zezwolenia nie wydano do uzytku dla jednego
pacjenta.

Na wniosek panstwa cztonkowskiego, jesli lezy to w interesie zdrowia publicznego
lub bezpieczenstwa pacjentow w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim,
Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, rozszerzy¢ na okreslony okres
zakres waznosci zezwolenia wydanego przez jedno z panstw cztonkowskich zgodnie
z ust. 1 tak, by obejmowat on terytorium Unii, i wyznaczy¢ warunki wprowadzenia
tego wyrobu do obrotu i1 uzywania. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktdrej mowa w art. 88 ust. 3.

W nalezycie uzasadnionych szczegdlnie pilnych przypadkach zwigzanych ze
zdrowiem i bezpieczenstwem ludzi Komisja przyjmuje, zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 88 ust. 4, akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie.
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) Artykut 48
Swiadectwo wolnej sprzedazy

Panstwo cztonkowskie, w ktorym dany producent ma zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalno$ci, wydaje, dla celéow wywozu 1 na wniosek tego producenta,
swiadectwo wolnej sprzedazy, w ktérym poswiadcza, ze producent ten ma siedzibe
ustanowiong zgodnie z prawem i ze dany wyrob, noszacy oznakowanie CE zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem, moze by¢ legalnie sprzedawany w Unii. Swiadectwo
wolnej sprzedazy obowiazuje w okresie, ktory jest w nim wskazany i1 ktory nie
przekracza pigciu lat ani okresu waznosci certyfikatu, o ktérym mowa w art. 45,
wystawionego dla danego wyrobu.

Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, utworzy¢ wzor §wiadectw wolnej
sprzedazy, uwzgledniajac praktyke miedzynarodowa w zakresie uzywania §wiadectw
wolnej sprzedazy. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
doradcza, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2.

Rozdzial VI
Ocena kliniczna i badania kliniczne wyrobow

Artykut 49
Ocena kliniczna

Producenci przeprowadzaja ocen¢ kliniczng zgodnie z zasadami okreslonymi w
niniejszym artykule i zatgczniku XIII czg$¢ A.

Oceny klinicznej dokonuje si¢ w oparciu o ustalong i metodycznie poprawng
procedure, zgodnie z jednym z ponizszych wariantow:

(a) krytyczna ocena istotnej 1 aktualnie dostgpnej literatury naukowej z zakresu
bezpieczenstwa, dzialania, cech konstrukcyjnych oraz przewidzianego
zastosowania wyrobu, w ramach ktérej to oceny spelniono nastepujace
warunki:

— wykazano, ze wyrob bedacy przedmiotem oceny klinicznej 1 wyrob, do
ktoérego odnoszg si¢ dane, sg jednakowe,

— dane wykazuja w nalezyty sposob, ze wyrob spetnia odpowiednie ogolne
wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania;

(b) krytyczna ocena wynikoéw  wszystkich badan klinicznych ~ wyrobu
przeprowadzonych zgodnie z art. 50 do 60 i zatacznikiem XIV;

(c) krytyczna ocena tacznych danych klinicznych, o ktérych mowa w lit. a) i b).
Jezeli uznano, ze wykazanie zgodno$ci z ogdélnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania na podstawie danych klinicznych nie jest adekwatne,

podaje si¢ stosowne uzasadnienie dla takiego wyjatku oparte na wynikach
zarzadzania ryzykiem przez producenta i na rozwazeniu szczegoétowych informacji
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dotyczacych interakcji migdzy wyrobem a ciatem ludzkim, zamierzonej skuteczno$ci
klinicznej 1 o§wiadczen producenta o wyrobie. Adekwatno$¢ wykazania zgodnos$ci z
og6lnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania wylacznie na
podstawie wynikow badan przedklinicznych, w tym ocen dziatania, testow
efektywnosci i oceny przedklinicznej, musi by¢ poparta nalezytymi dowodami w
dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w zataczniku II.

Oceng kliniczng i zwigzang z nig dokumentacj¢ aktualizuje si¢ przez caty cykl
istnienia danego wyrobu o dane otrzymane w wyniku realizacji opracowanego przez
producenta planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym mowa w art. 8 ust.
6.

Ocena kliniczna i jej wynik sg udokumentowane w sprawozdaniu z oceny klinicznej,
o ktorym mowa w zatgczniku XIII czg$¢ A sekcja 6 1 ktory wilacza sie¢ do
dokumentacji technicznej dotyczacej danego wyrobu, o ktérej mowa w zatgczniku 11,
lub do ktoérego w tej dokumentacji jest petne odniesienie.

Artykut 50
Ogolne wymogi dotyczqce badan klinicznych wyrobow

Badania kliniczne wyrobow objete s3 przepisami art. 50 do 60 i zatgcznikiem XIV,
jesli sg prowadzone w co najmniej jednym z nastepujacych celow:

(a) weryfikacja, ze wyroby sa zaprojektowane, wyprodukowane i pakowane tak,
by w normalnych warunkach uzywania spelialy co najmniej jeden ze
szczegollnych celow wyrobu medycznego, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1,
1 dziataty zgodnie z zamierzeniem okreslonym przez producenta;

(b) weryfikacja, ze wyroby przynosza pacjentowi zamierzone korzysci okreslone
przez producenta;

(c) wustalenie wszelkich niepozadanych skutkéw ubocznych wystepujacych w
normalnych warunkach uzywania i ocena, czy stanowig one dopuszczalne
ryzyko w stosunku do przynoszonych przez dany wyrob korzysci.

Sponsor, ktory nie ma siedziby w Unii, dopilnowuje, by osoba wyznaczona przez
niego do kontaktow miata siedzib¢ w Unii. Do osoby tej nalezy kierowa¢ wszystkie
komunikaty dla sponsora, o ktorych mowa w niniejszym rozporzadzeniu. Kazdy
komunikat skierowany do osoby wyznaczonej do kontaktow uwaza si¢ za komunikat
dla sponsora.

Badania kliniczne wyrobu planuje si¢ i prowadzi tak, by chroni¢ prawa,
bezpieczenstwo 1 dobro uczestnikow badania klinicznego wyrobu 1 by dane
kliniczne, bedace wynikiem tego badania, byly wiarygodne i odporne.

Planowanie, prowadzenie, rejestrowanie 1 sprawozdawczo$¢ dotyczace badan
klinicznych wyrobu sa zgodne z przepisami art. 50 do 60 i zalacznikiem XIV.
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Artykut 51
Whiosek o pozwolenie na badanie kliniczne wyrobu

Przed zlozeniem pierwszego wniosku sponsor generuje przy uzyciu systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 53, niepowtarzalny numer identyfikacyjny
dla badania klinicznego wyrobu prowadzonego w jednym lub w wielu o$rodkach, w
jednym lub w wielu panstwach czlonkowskich. Sponsor wykorzystuje ten
niepowtarzalny numer identyfikacyjny przy rejestracji badania klinicznego wyrobu
zgodnie z art. 52.

Sponsor badania klinicznego wyrobu przedktada panstwu cztonkowskiemu Ilub
panstwom cztonkowskim, w ktérych badanie ma by¢ prowadzone, wniosek, ktéremu
towarzyszy dokumentacja, o ktorej mowa w zataczniku XIV rozdziat II. W terminie
sze$ciu dni od otrzymania wniosku panstwo czlonkowskie powiadamia sponsora, czy
badanie kliniczne wyrobu jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia i czy
wniosek jest kompletny.

Jesli panstwo cztonkowskie nie powiadomito sponsora w terminie, o ktérym mowa
w akapicie pierwszym, uwaza si¢, ze badanie kliniczne wyrobu jest objete zakresem
niniejszego rozporzadzenia i ze wniosek jest kompletny.

Jesli panstwo cztonkowskie stwierdzi, ze badanie kliniczne wyrobu bedace
przedmiotem wniosku nie jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia lub ze
wniosek nie jest kompletny, powiadamia ono sponsora o tym fakcie i wyznacza mu
termin wynoszacy maksymalnie sze$¢ dni na przedstawienie uwag lub uzupetienie
wniosku.

Jezeli sponsor nie przedstawi uwag ani nie uzupetni wniosku w terminie, o ktérym
mowa w akapicie pierwszym, uwaza si¢, ze wniosek zostal wycofany.

Jesli panstwo cztonkowskie nie powiadomito sponsora zgodnie z ust. 2 w terminie
trzech dni od otrzymania uwag lub uzupeinionego wniosku, uwaza si¢, ze badanie
kliniczne wyrobu jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia i ze wniosek jest
kompletny.

Do celow niniejszego rozdzialu data powiadomienia sponsora zgodnie z ust. 2 jest
datg przyjecia wniosku do rozpatrzenia. W razie braku powiadomienia sponsora data
przyjecia wniosku do rozpatrzenia jest ostatni dzien termindéw, o ktorych mowa w
ust. 21 3.

Sponsor moze rozpocza¢ badanie kliniczne wyrobu:

(@) w przypadku badanych wyrobow sklasyfikowanych jako klasa III oraz
wyrobéw do implantacji lub wyrobow inwazyjnych do dlugotrwatego uzytku
sklasyfikowanych jako klasa Ila 1 IIb — natychmiast po powiadomieniu
sponsora przez panstwo czlonkowskie o wydaniu przez nie pozwolenia;

(b) w przypadku badanych wyrobow innych niz wyroby, o ktorych mowa w lit. a)
— natychmiast po dacie ztozenia wniosku pod warunkiem, Zze zainteresowane
panstwo cztonkowskie podjeto odpowiednig decyzje i ze chronione sg prawa,
bezpieczenstwo i dobro uczestnikow badania klinicznego wyrobu;

78

PL



PL

(¢) po uplywie 35 dni od daty przyjecia wniosku do rozpatrzenia, o ktérej mowa w
ust. 4, chyba Ze zainteresowane panstwo cztonkowskie powiadomito sponsora
przed uptywem tego terminu o odmowie wydania pozwolenia uzasadnionej
troska o zdrowie publiczne, bezpieczenstwo pacjentow lub porzadek publiczny.

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, by osoby oceniajagce wniosek nie pozostawaty w
konflikcie intereséw, byty niezalezne od sponsora, instytucji osrodka lub osrodkow
prowadzacych badanie oraz od badaczy bioracych udzial w badaniu, jak tez by nie
podlegaty one zadnym innym niepozadanym wptywom.

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, by ocena byla prowadzona wspdlnie przez
rozsadng liczbe¢ o0sOb, ktore lacznie posiadaja niezbedne kwalifikacje i
doswiadczenie. W ocenie uwzglednia si¢ stanowisko co najmniej jednej osoby,
ktorej gldéwnym obszarem zainteresowania jest dziedzina spoza nauk S$cistych.
Uwzglednia si¢ stanowisko co najmniej jednego pacjenta.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 89,
zmieniajacych lub uzupetniajacych, w kontekscie postepu technicznego oraz rozwoju
regulacji na $wiecie, wymogi dotyczace dokumentacji obowigzkowo przedktadanej
wraz z wnioskiem o pozwolenie na badanie kliniczne wyrobu, okreslone w
zalaczniku X1V rozdziat I1.

Artykut 52
Rejestracja badan klinicznych wyrobow

Przed rozpoczg¢ciem badania klinicznego wyrobu sponsor wprowadza nastgpujace
informacje dotyczace tego badania do systemu elektronicznego, o ktorym mowa w
art. 53:

(a) niepowtarzalny numer identyfikacyjny badania klinicznego wyrobu;

(b) imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz dane do kontaktow sponsora oraz, w
stosownych przypadkach, osoby wyznaczonej przez niego do kontaktow,
posiadajacej siedzib¢ w Unii;

(c) 1mi¢ 1 nazwisko lub nazwe¢ oraz dane do kontaktow osoby fizycznej lub
prawnej odpowiedzialnej za produkcj¢ badanego wyrobu, jesli osoba ta nie jest
sponsor;

(d) opis badanego wyrobu;

(e) w stosownych przypadkach opis komparatora lub komparatorow;

(f) cel badania klinicznego wyrobu;

(g) status badania klinicznego wyrobu.

Sponsor aktualizuje odpowiednie dane w systemie elektronicznym, o ktorym mowa
w art. 53, w przeciggu tygodnia od wystgpienia zmiany odnoszacej si¢ do informacji,
o ktorych mowa w ust. 1.
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Informacje te sa publicznie dostepne poprzez system elektroniczny, o ktérym mowa
w art. 53, chyba ze na podstawie ktoregokolwiek z ponizszych powodow
uzasadnione jest stosowanie poufnosci w stosunku do wszystkich tych informacji lub
ich cze¢sci:

(a) ochrona danych osobowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001;
(b)  ochrona wrazliwych informacji handlowych;

(c) skuteczny nadzér nad przeprowadzaniem badania klinicznego wyrobu
prowadzony przez zainteresowane panstwo lub panstwa cztonkowskie.

Dane osobowe uczestnikéw badania klinicznego wyrobu nie sg dostepne publicznie.

Artykut 53
Elektroniczny system dotyczgcy badan klinicznych wyrobow

Komisja, wspolpracujac z panstwami cztonkowskimi, tworzy system elektroniczny
stuzacy do generowania niepowtarzalnych numeréw identyfikacyjnych badan
klinicznych wyrobow, o ktérych mowa w art. 51 ust. 1, i do zbierania i przetwarzania
wymienionych nizej informacji oraz zarzadza tym systemem:

(a) rejestracja badan klinicznych wyrobow zgodnie z art. 52;

(b) wzajemna wymiana informacji mi¢dzy panstwami czlonkowskimi, a takze
miedzy panstwami cztonkowskimi a Komisja, zgodnie z art. 56;

(c) informacje dotyczace badan klinicznych wyrobéw prowadzonych w co
najmniej dwoéch panstwach czitonkowskich, w przypadku pojedynczego
wniosku zgodnego z art. 58;

(d) zgloszenia cigzkich zdarzen niepozadanych oraz defektow wyrobu, o ktorych
mowa w art. 59 ust. 2, w przypadku pojedynczego wniosku zgodnego z art. 58.

Tworzac system elektroniczny, o ktorym mowa w ust. 1, Komisja zapewnia jego
interoperacyjno$¢ z unijng baza danych dotyczaca badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi ustanowiong zgodnie z art. [...] rozporzadzenia
(UE) nr [.../...]. Za wyjatkiem informacji, o ktorych mowa w art. 52, informacje
zbierane 1 przetwarzane w rzeczonym systemie elektronicznym sg dostepne jedynie
dla panstw cztonkowskich i Komisji.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 89
okreslajacych, jakie inne informacje dotyczace badan klinicznych wyrobow, zbierane
1 przetwarzane w rzeczonym systemie elektronicznym, sg publicznie dostepne w celu
umozliwienia interoperacyjnosci z unijng baza danych dotyczaca badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ustanowiong rozporzadzeniem (UE) nr
[.../...]. Stosuje si¢ artykut 52 ust. 3 1 4.
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Artykut 54

Badania kliniczne wyrobow obejmujgce wyroby mogqce nosi¢ oznakowanie CE

W przypadku badania klinicznego wyrobu, ktére ma by¢ prowadzone w celu dalszej
oceny wyrobu mogacego zgodnie z art. 42 nosi¢ oznakowanie CE i w zakresie
przewidzianego zastosowania wyrobu, o ktérym mowa w stosownej procedurze
oceny zgodnosci, zwanego dalej ,,badaniem klinicznym wyrobu w ramach dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu”, sponsor powiadamia zainteresowane
panstwa czlonkowskie na co najmniej 30 dni przed rozpoczeciem badania, jesli
badanie takie narazi jego uczestnikow na dodatkowe inwazyjne lub ucigzliwe
procedury. Stosuje si¢ art. 50 ust. 1 do 3, art. 52 1 55, art. 56 ust. 1, art. 57 ust. 1, art.
57 ust. 2 akapit pierwszy i odpowiednie przepisy zalacznika XIV.

Artykuty 50 do 60 stosuje sie, jesli celem badania klinicznego dotyczacego wyrobu
mogacego zgodnie z art. 42 nosi¢ oznakowanie CE jest ocena tego wyrobu w celu
innym niz cel, o ktérym mowa w informacjach podanych przez producenta zgodnie z
zatacznikiem I sekcja 19 1 w ramach odpowiedniej procedury oceny zgodnosci.

Artykut 55
Istotne zmiany w badaniu klinicznym wyrobu

Sponsor, ktory wprowadza w badaniu klinicznym wyrobu zmiany, ktore
prawdopodobnie beda miaty istotny wplyw na bezpieczenstwo lub prawa
uczestnikow badania, badz na odporno$¢ lub wiarygodnos$¢ danych klinicznych
uzyskanych dzigki temu badaniu, powiadamia zainteresowane panstwo lub panstwa
cztonkowskie o powodach 1 tresci tych zmian. Powiadomieniu temu towarzyszy
zaktualizowana wersja odpowiedniej dokumentacji, o ktorej mowa w zalaczniku
XIV rozdziat II.

Sponsor moze wdrozy¢ zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, nie wcze$niej niz 30 dni
od daty powiadomienia, chyba ze zainteresowane panstwo cztonkowskie
powiadomilo sponsora o odmowie wydania pozwolenia uzasadnionej troska o
zdrowie publiczne, bezpieczenstwo pacjentdw lub porzadek publiczny.

Artykut 56

Wymiana informacji miedzy panstwami cztonkowskimi

Panstwo czlonkowskie, ktore odmoéwilo wydania pozwolenia na badanie kliniczne
wyrobu, badz zawiesito takie badanie lub wydato decyzje o zakonczeniu takiego
badania, badZ wezwalo do wprowadzenia istotnej zmiany w badaniu klinicznym
wyrobu lub do jego tymczasowego wstrzymania, badz zostato powiadomione przez
sponsora o wczesniejszym zakonczeniu badania klinicznego wyrobu z powodow
bezpieczenstwa, powiadamia o tym fakcie wszystkie panstwa czlonkowskie 1
Komisje przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 53.

W przypadku wycofania wniosku przez sponsora przed wydaniem decyzji przez
panstwo cztonkowskie dane panstwo czlonkowskie powiadamia o tym fakcie
pozostate panstwa czlonkowskie 1 Komisj¢ przy wykorzystaniu systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 53.
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Artykut 57
Informacje podawane przez sponsora w przypadku tymczasowego wstrzymania badania
klinicznego wyrobu lub w przypadku wydania decyzji o zakonczeniu takiego badania

Jesli sponsor wstrzymal badanie kliniczne wyrobu ze wzgledow bezpieczefstwa,
powiadamia on zainteresowane panstwo czlonkowskie o tym tymczasowym
wstrzymaniu w terminie 15 dni.

Sponsor powiadamia kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie o zakonczeniu
badania klinicznego wyrobu w odniesieniu do tego panstwa, podajac w przypadku
wczesniejszego zakonczenia badania jego przyczyng. Powiadomienia tego dokonuje
si¢ w terminie 15 dni od zakonczenia badania klinicznego wyrobu w odniesieniu do
tego panstwa cztonkowskiego.

Jesli badanie prowadzone jest w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, sponsor
powiadamia wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie o calkowitym
zakonczeniu badania klinicznego wyrobu. Powiadomienia tego dokonuje si¢ w
terminie 15 dni od catkowitego zakonczenia badania klinicznego wyrobu.

W przeciggu jednego roku od zakonczenia badania klinicznego wyrobu sponsor
przedktada zainteresowanym panstwom cztonkowskim streszczenie wynikéw
badania klinicznego wyrobu w formie sprawozdania z badania klinicznego wyrobu, o
ktorym mowa w zalaczniku XIV rozdzial I sekcja 2.7. Jesli przedlozenie
sprawozdania z badania klinicznego wyrobu nie jest, ze wzgledow naukowych,
mozliwe w terminie jednego roku, sprawozdanie takie przedktada si¢ natychmiast po
jego sporzadzeniu. W takim przypadku w planie badania klinicznego wyrobu, o
ktérym mowa w zalaczniku XIV rozdziat II sekcja 3, okresla si¢ termin przedtozenia
wynikow badania klinicznego wyrobu, dodajac wyjasnienie.

Artykul 58

Badania kliniczne wyrobu prowadzone w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim

Sponsor badania klinicznego wyrobu, ktéore ma by¢ prowadzone w wigcej niz
jednym panstwie cztonkowskim, moze, wykorzystujac system elektroniczny, o
ktorym mowa w art. 53, ztozy¢ w celu art. 51 pojedynczy wniosek, ktory po
otrzymaniu jest przekazywany droga elektroniczng do zainteresowanych panstw
cztonkowskich.

Sponsor wskazuje w rzeczonym pojedynczym wniosku na jedno panstwo
cztonkowskie jako koordynujace panstwo czlonkowskie. Je§li dane panstwo
cztonkowskie nie chce peti¢ roli koordynujacego panstwa czlonkowskiego,
uzgadnia ono z innym zainteresowanym panstwem cztonkowskim w terminie sze$ciu
dni od ztozenia pojedynczego wniosku, ze to ostatnie panstwo bedzie pethito role
koordynujacego panstwa cztonkowskiego. Jes§li zadne inne panstwo cztonkowskie
nie przyjmie roli koordynujgcego panstwa cztonkowskiego, role koordynujacego
panstwa cztonkowskiego peini panstwo cztonkowskie wskazane przez sponsora. Jesli
role koordynujacego panstwa cztonkowskiego przyjeto panstwo inne niz panstwo
cztonkowskie wskazane przez sponsora, termin, o ktérym mowa w art. 51 ust. 2,
rozpoczyna swoj bieg nastgpnego dnia po przyjeciu tej roli.
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Zainteresowane panstwa czlonkowskie koordynuja pod kierownictwem
koordynujacego panstwa cztonkowskiego, o ktorym mowa w ust. 2, ocen¢ wniosku,
w szczeg6lnosci oceng dokumentacji przedlozonej zgodnie z zalacznikiem XIV
rozdziat II, z wylaczeniem sekcji 3.1.3, 4.2, 4.3 1 4.4, ktore to sekcje oceniane s3
osobno przez kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Koordynujace panstwo czlonkowskie:

(a) powiadamia sponsora w terminie 6 dni od otrzymania pojedynczego wniosku,
czy badanie kliniczne wyrobu jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia
i czy wniosek jest kompletny, z wytaczeniem dokumentacji ztozonej zgodnie z
zatacznikiem XIV rozdziat II sekcja 3.1.3, 4.2, 4.3 i 4.4, ktorej kompletnos¢
weryfikuje kazde z panstw cztonkowskich. Do koordynujacego panstwa
cztonkowskiego stosuje si¢ art. 51 ust. 2 do 4 w odniesieniu do weryfikacji
majacej na celu stwierdzenie, czy badanie kliniczne wyrobu jest objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia i czy wniosek jest kompletny, z
wylaczeniem dokumentacji ztozonej zgodnie z zalacznikiem XIV rozdzial 11
sekcja 3.1.3,4.2, 4.3 14.4. Do kazdego panstwa czlonkowskiego stosuje si¢ art.
51 ust. 2 do 4 w odniesieniu do weryfikacji kompletnosci dokumentacji
ztozonej zgodnie z zatacznikiem XIV rozdziat 11 sekcja 3.1.3,4.2, 4.3 14.4;

(b) umuje wyniki skoordynowanej oceny w sprawozdaniu, ktore brane jest pod
uwage przez pozostale zainteresowane panstwa czlonkowskie przy
podejmowaniu decyzji dotyczacej wniosku sponsora, zgodnej z art. 51 ust. 5.

Zainteresowane panstwa cztonkowskie sg powiadamiane o istotnych zmianach, o
ktorych mowa w art. 55, przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 53. Ocena, czy istniejg powody odmowy wydania pozwolenia, o ktorej
mowa w art. 55, jest prowadzona pod kierownictwem koordynujacego panstwa
cztonkowskiego.

Dla celow art. 57 ust. 3 sponsor przedklada sprawozdanie z badania klinicznego
wyrobu zainteresowanym panstwom czlonkowskim przy wykorzystaniu systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 53.

Komisja zapewnia koordynujacemu panstwu cztonkowskiemu obstuge sekretariatu w
zakresie wykonywania zadan przewidzianych w niniejszym rozdziale.

Artykut 59

Rejestrowanie i zglaszanie zdarzen powstalych w trakcie badania klinicznego wyrobu

Sponsor rejestruje w catosci:

(a) zdarzenie niepozadane okreslone w planie badania klinicznego wyrobu jako
decydujace dla oceny wynikow badania klinicznego wyrobu w kontekscie
celow, o ktorych mowa w art. 50 ust. 1;

(b) cigzkie zdarzenie niepozadane:
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(c) defekt wyrobu, w wyniku ktéorego moglo dojs¢ do ciezkiego zdarzenia
niepozadanego, gdyby nie podj¢cie odpowiednich dziatan lub interwencji, lub
przy mniej sprzyjajacych okolicznos$ciach;

(d) nowe ustalenia w odniesieniu do zdarzen, o ktorych mowa w lit. a) do c).

Sponsor przekazuje zgloszenie bez zwloki do wszystkich panstw cztonkowskich, w
ktérych prowadzone jest badanie kliniczne wyrobu, w ktorymkolwiek z
nastgpujacych przypadkow:

(a) ciezkie zdarzenie niepozadane, w ktorego przypadku istnieje zwigzek
przyczynowo-skutkowy z badanym wyrobem, komparatorem lub procedura
badania, lub jesli taki zwigzek przyczynowo-skutkowy jest racjonalnie
mozliwy;

(b) defekt wyrobu, w wyniku ktéorego moglo dojs¢ do ciezkiego zdarzenia
niepozadanego, gdyby nie podjecie odpowiednich dziatan lub interwencji, lub
przy mniej sprzyjajacych okolicznosciach;

(c) nowe ustalenia w odniesieniu do zdarzen, o ktorych mowa w lit. a) do b).

Przy okresleniu terminu zgloszenia uwzglednia si¢ wage zdarzenia. Jezeli niezbedne
jest zapewnienie szybkiego zgloszenia, sponsor, zanim przesle peilne zgloszenie,
moze przedstawi¢ wstepne, niepetne zgtoszenie.

Sponsor zglasza zainteresowanym panstwom cztonkowskim zdarzenie, o ktorym
mowa w ust. 2, a ktore miato miejsce w panstwach trzecich, gdzie prowadzone jest
badanie kliniczne wyrobu objete tym samym planem badania klinicznego wyrobu, co
plan stosowany do badania klinicznego wyrobu objetego  niniejszym
rozporzadzeniem.

W przypadku badania klinicznego wyrobu, w stosunku do ktorego sponsor zitozyt
pojedynczy wniosek, o ktorym mowa w art. 58, sponsor zglasza zdarzenie, o ktérym
mowa w ust. 2, przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art.
53. Zgloszenie to jest po otrzymaniu przekazywane droga elektroniczng do
wszystkich zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Panstwa  czlonkowskie = pod  kierownictwem = koordynujacego  panstwa
cztonkowskiego, o ktorym mowa w art. 58 ust. 2, koordynujg ocen¢ ciezkich zdarzen
niepozadanych oraz defektow wyrobu w celu stwierdzenia, czy zachodzi
konieczno$¢ podjecia decyzji o zakonczeniu, zawieszeniu, tymczasowym
wstrzymaniu lub zmianie badania klinicznego wyrobu.

Niniejszy ustep nie wplywa na prawo pozostalych panstw cztonkowskich do
przeprowadzenia wlasnej oceny 1 do przyjecia zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem S$rodkow w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego i1
bezpieczenstwa pacjentow. Koordynujace panstwo cztonkowskie i Komisja sg na
biezaco informowane o wynikach takiej wilasnej oceny i o przyjeciu rzeczonych
srodkow.
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5. W przypadku badan klinicznych wyrobu w ramach dziatan nastgpczych po
wprowadzeniu do obrotu, o ktérych to badaniach mowa w art. 54 ust. 1, w miejsce
niniejszego artykutu stosuje si¢ przepisy o obserwacji zawarte w art. 61 do 66.

Artykut 60
Akty wykonawcze

Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, okresli¢ warunki i aspekty proceduralne
konieczne do wykonania przepiséw niniejszego rozdzialu w odniesieniu do:

(a)

(b)
(©)

(d)

(e)

®

zharmonizowanych formularzy wnioskow o pozwolenie na badanie kliniczne 1
zharmonizowanych formularzy oceny tych wnioskow, o ktérych to wnioskach
mowa w art. 51 1 58, przy uwzglednieniu okreslonych kategorii i grup
wWyrobow;

funkcjonowania systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 53;

zharmonizowanych formularzy powiadomienia o badaniu klinicznym wyrobu
w ramach dziatan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu, o ktéorym to
powiadomieniu mowa w art. 54 ust. 1, i zharmonizowanych formularzy
powiadomienia o istotnych zmianach, o ktorym mowa w art. 55;

wymiany informacji miedzy panstwami cztonkowskimi, o ktérej mowa w art.
56;

zharmonizowanych formularzy zgloszen ci¢zkich zdarzeniach niepozadanych i
defektow wyrobu, o ktorych to zgloszeniach mowa w art. 59;

termindw przekazywania zgloszen cig¢zkich zdarzeniach niepozadanych i
defektow wyrobu, uwzgledniajac wage zdarzenia bedacego przedmiotem
zgloszenia, o czym mowa w art. 59.

Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w

art. 88 ust. 3.

Rozdzial VII
Obserwacja i nadzor rynku

SEKCJA 1 — OBSERWACJA

Artykut 61

Zgtlaszanie incydentow i zewnetrznych dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa

1. Producenci wyrobow innych niz wyroby wykonane na zamodwienie lub badane
wyroby zglaszajg za pomocg systemu elektronicznego, o ktéorym mowa w art. 62:

(a)

cigzkie incydenty zwigzane z wyrobami udost¢pnionymi na rynku unijnym,;
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(b) zewnetrzne dzialania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa zwigzane z
wyrobami udost¢pnionymi na rynku unijnym, w tym zewn¢trzne dziatania
naprawcze w zakresie bezpieczenstwa podjete w panstwie trzecim w
odniesieniu do wyrobu legalnie udost¢pnionego réwniez na rynku unijnym,
jesli powdd tego zewnetrznego dziatania naprawczego w  zakresie
bezpieczenstwa nie ogranicza si¢ do wyrobu udostepnionego w panstwie
trzecim.

Producenci dokonujg zgtoszenia, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, bez zwtoki,
nie pozniej jednak niz 15 dni po powzigciu wiadomosci o zdarzeniu i zwigzku
przyczynowo-skutkowym z ich wyrobem lub o racjonalnej mozliwos$ci istnienia
takiego zwigzku przyczynowo-skutkowego. Przy okresleniu terminu zgloszenia
uwzglednia si¢ wage incydentu. Jezeli niezbedne jest zapewnienie szybkiego
zgloszenia, producent, zanim przesle petne zgloszenie, moze przedstawi¢ wstepne,
niepelne zgloszenie.

W przypadku podobnych ci¢zkich incydentow, ktére maja miejsce w odniesieniu do
tego samego wyrobu lub rodzaju wyrobdéw i1 w stosunku do ktorych stwierdzono
glownag przyczyne lub wykonano zewnetrzne dzialanie naprawcze w zakresie
bezpieczenstwa, producenci mogg przedstawia¢ okresowe zgloszenia zbiorcze
zamiast indywidualnych zgloszen incydentow, jesli wlasciwe organy, o ktorych
mowa w art. 62 ust. 5 lit. a), b) i1 ¢), uzgodnitly z producentem format, tres¢ i
czestotliwos¢ takich okresowych zgloszen zbiorczych.

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja odpowiednie $rodki w celu zachecenia
pracownikow stuzby zdrowia, uzytkownikow i pacjentéw do zglaszania wtasciwym
organom podejrzewanych ciezkich incydentow, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a).
Panstwa cztonkowskie rejestruja takie zgloszenia centralnie na szczeblu krajowym.
Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego, ktory otrzymat takie zgloszenie,
podejmuje konieczne kroki w celu dopilnowania, aby producent wyrobu, ktoérego
zgtoszenie to dotyczy, zostal poinformowany o incydencie. Producent zapewnia
podjecie odpowiednich dziatan nastepczych.

Panstwa cztonkowskie wzajemnie koordynuja opracowanie standardowych,
ustrukturyzowanych form zgtaszania ci¢zkich incydentéw przez pracownikow stuzby
zdrowia, uzytkownikéw 1 pacjentow za pomocg internetu.

Producenci wyrobow wykonanych na zamowienie zglaszaja wlasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym udostepniono dany wyrdb, cigzkie incydenty 1
zewnetrzne dzialania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa, o ktérych mowa w ust.
1.

Artykut 62
Elektroniczny system dotyczqcy obserwacji

Komisja, wspolpracujac z panstwami cztonkowskimi, tworzy system elektroniczny
do zbierania 1 przetwarzania wymienionych nizej informacji 1 zarzadza tym
systemem:
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(a) pochodzace od producenta zgloszenia cig¢zkich incydentéw i zewnetrznych
dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 61 ust.
L;

(b) pochodzace od producenta okresowe zgloszenia zbiorcze, o ktorych mowa w
art. 61 ust. 2;

(c) pochodzace od wlasciwych organow zgloszenia ciezkich incydentéw, o
ktérych mowa w art. 63 ust. 1;

(d) pochodzace od producenta zgloszenia tendencji, o ktorych to zgloszeniach
mowa w art. 64;

(e) pochodzace od producenta informacje zewnetrzne dotyczace bezpieczenstwa, o
ktérych mowa w art. 63 ust. 5;

(f) informacje obowigzkowo wymieniane miedzy wilasciwymi organami panstw
cztonkowskich oraz migdzy nimi a Komisjg zgodnie z art. 63 ust. 41 7.

Do informacji zbieranych i przetwarzanych w rzeczonym systemie elektronicznym
majg dostep wlasciwe organy panstw czlonkowskich, Komisja 1 jednostki
notyfikowane.

Komisja zapewnia pracownikom stuzby zdrowia i ogdétowi spoteczenstwa dostep do
systemu elektronicznego w odpowiednim zakresie.

Komisja moze udzieli¢ wlasciwym organom panstw trzecich lub organizacjom
migdzynarodowym dostepu do rzeczonej bazy danych w odpowiednim zakresie na
podstawie porozumienia mi¢dzy Komisjg a takimi wlasciwymi organami lub takimi
organizacjami. Porozumienia takie opieraja si¢ na wzajemno$ci 1 zawieraja
postanowienia dotyczace poufnosci i ochrony danych réwnowazne odno$nym
przepisom stosowanym w Unii.

Zgloszenia cigzkich incydentdw i zewngtrznych dzialan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa, o ktorych to zgloszeniach mowa w art. 61 ust. 1 lit. a) i b), okresowe
zgloszenia zbiorcze, o ktoérych mowa w art. 61 ust. 2, zgloszenia ci¢zkich
incydentow, o ktérych mowa w art. 63 ust. 1 oraz zgloszenia tendencji, o ktorych
mowa w art. 64, przekazywane sa po ich wptynigciu automatycznie za pomoca
systemu elektronicznego do wtasciwych organow:

(a) panstwa cztonkowskiego, w ktérym incydent miat miejsce;

(b) panstwa cztonkowskiego, w ktorym zewngtrzne dziatanie naprawcze w
zakresie bezpieczenstwa jest lub ma by¢ wprowadzane;

(c) panstwa czlonkowskiego, w ktérym producent ma zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalnosci;

(d) w stosownych przypadkach, panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibg

jednostka notyfikowana, ktéra wydata dla danego wyrobu certyfikat zgodnie z
art. 45.
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Artykut 63

Analiza ciezkich incydentow oraz zewnetrznych dziatan naprawczych w zakresie

bezpieczenstwa

Panstwa cztonkowskie podejmuja konieczne kroki w celu dopilnowania, by wszelkie
podane im do wiadomosci zgodnie z art. 61 informacje dotyczace ci¢zkiego
incydentu, ktéry mial miejsce na ich terytorium, lub zewngtrznego dziatania
naprawczego w zakresie bezpieczenstwa, ktore podjeto lub ktére ma by¢ podjete na
ich terytorium, podlegaly centralnej ocenie na szczeblu krajowym, dokonywanej
przez wlasciwy organ, w miar¢ mozliwosci we wspotpracy z producentem.

Jesli wlasciwy organ stwierdzi w przypadku zgloszen otrzymanych zgodnie z art. 61
ust. 3, ze zgloszenia te s3 zwigzane z ci¢zkim incydentem, wprowadza on
niezwlocznie informacje o tych zgloszeniach do systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 62, chyba ze ten sam incydent zostat juz zgloszony przez producenta.

Wilasciwe organy krajowe przeprowadzaja ocen¢ ryzyka odnoszaca si¢ do
zgloszonych cigezkich incydentéw lub zewnetrznych dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa, uwzgledniajac takie kryteria, jak zwigzek przyczynowo-skutkowy,
wykrywalno$¢ 1 prawdopodobienstwo ponownego wystapienia problemu,
czestotliwo$¢ uzycia wyrobu, prawdopodobienstwo wystgpienia szkody 1 jej
dotkliwos¢, korzysci kliniczne wyrobu, przewidziani i potencjalni uzytkownicy oraz
dotknigta populacja. Oceniajg one rowniez adekwatno$¢ planowanych lub podjetych
przez producenta zewng¢trznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa
oraz potrzebe podjecia innych dzialan naprawczych i ich rodzaj. Monitorujg one
prowadzone przez producenta postgpowanie wyjasniajace dotyczace incydentu.

W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy, jesli ciezki
incydent lub zewngtrzne dziatanie naprawcze w zakresie bezpieczenstwa moga mie¢
zwigzek z substancjg, ktéra w razie uzycia osobno bytaby uwazana za produkt
leczniczy, wlasciwy organ dokonujacy oceny lub koordynujacy witasciwy organ, o
ktorym mowa w ust. 6, powiadamiaja odpowiedni organ wiasciwy dla produktow
leczniczych lub Europejska Agencje Lekow (EMA), konsultowane przez jednostke
notyfikowang zgodnie z art. 42 ust. 2 akapit drugi.

W przypadku wyrobdéw objetych niniejszym rozporzadzeniem zgodnie z art. 1 ust. 2
lit. e) oraz jesli cigzki incydent lub zewnetrzne dzialanie naprawcze w zakresie
bezpieczenstwa moga mie¢ zwigzek z tkankami lub komoérkami pochodzenia
ludzkiego, stosowanymi do wyprodukowania wyrobu, wlasciwy organ lub
koordynujacy wtasciwy organ, o ktérym mowa w ust. 6, powiadamiaja odpowiedni
organ wilasciwy dla tkanek 1 komoérek pochodzenia ludzkiego, konsultowany przez
jednostke notyfikowang zgodnie z art. 42 ust. 2 akapit trzeci.

Po przeprowadzeniu oceny wlasciwy organ dokonujacy oceny powiadamia bez
zwloki 1 za pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 62, pozostate
wlasciwe organy o dzialaniu naprawczym podjetym lub planowanym przez
producenta, lub na niego natozonym w celu zminimalizowania ryzyka ponownego
wystgpienia cigzkiego incydentu, podajac jednoczesnie informacje o zdarzeniach
lezacych u jego podstawy oraz o wynikach jego oceny.
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Producent dopilnowuje, aby uzytkownicy danego wyrobu otrzymali bez zwloki
informacj¢ zewnetrzng dotyczaca bezpieczenstwa powiadamiajaca o podjetym
dziataniu naprawczym. Z wyjatkiem przypadkow niecierpigcych zwloki tresé
projektu informacji zewnegtrznej dotyczacej bezpieczenstwa przekazuje si¢
wiasciwemu organowi dokonujacemu oceny lub, w przypadkach, o ktorych mowa w
ust. 6, koordynujacemu witasciwemu organowi, by umozliwi¢ im zgloszenie uwag.
Tres$¢ informacji zewnetrznej dotyczacej bezpieczenstwa jest jednolita we wszystkich
panstwach czlonkowskich oprocz przypadkoéw nalezycie uzasadnionych sytuacja
danego panstwa cztonkowskiego.

Producent wprowadza informacje zewnetrzng dotyczaca bezpieczenstwa do systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 62 1 za pomoca ktorego informacja ta jest
publicznie dostgpna.

Wilasciwe organy wyznaczaja w ponizszych przypadkach koordynujacy wiasciwy
organ w celu koordynacji przeprowadzanych przez nie ocen, o ktorych mowa w ust.
2:

(a) jesli podobne cigzkie incydenty zwigzane z tym samym wyrobem lub rodzajem
wyrobéw, lub z tym samym producentem wystepuja w co najmniej dwdch
panstwach cztonkowskich;

(b) jesli zewnetrzne dzialanie naprawcze w zakresie bezpieczenstwa jest lub ma
by¢ wprowadzane w co najmniej dwoch panstwach cztonkowskich.

Jesli wlasciwe organy nie ustala inaczej, koordynujacym wlasciwym organem jest
organ panstwa czlonkowskiego, w ktorym producent ma zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalno$ci.

Koordynujacy wlasciwy organ powiadamia producenta, pozostale wtasciwe organy 1
Komisje o przyjeciu przez siebie roli koordynujacego organu.

Koordynujacy wlasciwy organ wykonuje nast¢pujace zadania:

(a) monitoruje prowadzone przez producenta postgpowanie wyjasniajace
dotyczace ciezkich incydentéw i1 dziatania naprawcze, ktore majg by¢ podjete;

(b) omawia z jednostkg notyfikowana, ktora wydala dla danego wyrobu certyfikat
zgodnie z art. 45, wpltyw cigzkiego incydentu na ten certyfikat;

(c) uzgadnia z producentem i pozostatymi wtasciwymi organami, o ktérych mowa
w art. 62 ust. 5 lit a) do c), format, tres¢ 1 czgstotliwo$¢ okresowych zgloszen
zbiorczych zgodnych z art. 61 ust. 2;

(d) wuzgadnia z producentem 1 pozostalymi zainteresowanymi wlasciwymi
organami wdrazanie odpowiednich zewngtrznych dziatah naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa,

(e) powiadamia, za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 62,

pozostate wlasciwe organy i Komisje o postepach 1 wyniku prowadzonej przez
siebie oceny.
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Wyznaczenie koordynujacego wtasciwego organu nie wpltywa na prawo pozostatych
wiasciwych organdéw do przeprowadzenia wilasnej oceny i do przyjecia zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem $rodkow w celu zapewnienia ochrony zdrowia
publicznego i1 bezpieczenstwa pacjentow. Koordynujacy wilasciwy organ i Komisja
s3 na biezaco informowane o wynikach takiej wtasnej oceny i o przyjeciu
rzeczonych §rodkow.

8. Komisja zapewnia koordynujacemu wilasciwemu organowi obstuge sekretariatu w
zakresie wykonywania zadan objetych przepisami niniejszego rozdziatu.

Artykut 64
Raportowanie tendencji

Producenci wyrobow sklasyfikowanych w klasie IIb i III przekazuja do elektronicznego
systemu, o ktéorym mowa w art. 62, powiadomienia o statystycznie istotnym wzroscie
czestotliwoscei lub wagi incydentéw niebedacych cigzkimi incydentami lub o takim wzroscie
dotyczacym spodziewanych niepozadanych skutkéw ubocznych, ktore majg istotny wptyw na
analize stosunku korzysci do ryzyka, o ktérej mowa w zalaczniku I sekcja 1 1 5, 1 ktére
doprowadzily lub moga doprowadzi¢ do niedopuszczalnych zagrozen dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb, jesli porownaé je z zamierzonymi
korzy$ciami. Istotny wzrost ustala si¢ przy wykorzystaniu poréwnania z przewidywalng
czestotliwosdcig lub wagg takich incydentow lub spodziewanych niepozadanych skutkow
ubocznych, zwigzanych z danym wyrobem lub dang kategorig, lub grupg wyrobow,
mierzonymi w okre§lonym czasie ustalonym w ocenie zgodnos$ci danego producenta. Stosuje
si¢ art. 63.

Artykut 65

Dokumentowanie danych z obserwacji

Producenci aktualizujag dokumentacje techniczng swoich wyroboéw o informacje dotyczace
incydentow zgloszonych przez pracownikow stuzby zdrowia, pacjentéw 1 uzytkownikow,
informacje dotyczace ci¢zkich incydentéw, zewngtrznych dzialan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa, okresowych zgloszen zbiorczych, o ktéorych mowa w art. 61, zgloszen
tendencji, o ktorych mowa w art. 64, oraz o informacje zewngtrzne dotyczace
bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 63 ust. 5. Udostepniajg oni t¢ dokumentacje swoim
jednostkom notyfikowanym, ktére oceniajag wplyw danych z obserwacji na ocen¢ zgodnosci i
wydany certyfikat.

Artykut 66
Akty wykonawcze

Komisja moze, w drodze aktéow wykonawczych, okresli¢ warunki i aspekty proceduralne
konieczne do wykonania przepisow art. 61 do 65 w odniesieniu do:

(a) typologii cigzkich incydentow i zewngtrznych dziatan naprawczych w zakresie

bezpieczenstwa zwigzanych z okreslonymi wyrobami badz kategoriami lub
grupami wyrobow;
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(b) zharmonizowanych formularzy dokonywanych przez producenta zgloszen
cigzkich incydentéw 1 zewnetrznych dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa, okresowych zgloszen zbiorczych i zgloszen tendencji, o czym
mowa w art. 61 1 64;

(c) terminow przekazywania przez producenta zgloszen cigzkich incydentow i
zewngetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa, okresowych
zgloszen zbiorczych i zgloszen tendencji, uwzgledniajac wage zdarzenia
bedacego przedmiotem zgloszenia, o czym mowa w art. 61 1 64;

(d) zharmonizowanych formularzy wymiany informacji migdzy wtasciwymi
organami, o czym mowa w art. 63.

Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktérej mowa w
art. 88 ust. 3.

SEKCJA 2 — NADZOR RYNKU

Artykut 67
Dziatania w zakresie nadzoru rynku

1. Wiasciwe organy przeprowadzaja odpowiednie kontrole cech konstrukcyjnych i
dzialania wyrobow, w tym w stosownych przypadkach przeglad dokumentacji oraz
fizyczne lub laboratoryjne kontrole na podstawie odpowiednich préobek.
Uwzgledniaja one ustalone zasady dotyczace oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem,
danych z obserwacji i skarg. Wtasciwe organy moga zazada¢ od podmiotow
gospodarczych udostepnienia dokumentacji 1 informacji niezbednych do celow
dzialan prowadzonych przez te organy, a w koniecznych 1 uzasadnionych
przypadkach zazada¢ umozliwienia im wejscia na teren przedsigbiorstwa podmiotow
gospodarczych oraz pobrania koniecznych probek wyrobow. Jesli organy te uznaja to
za niezbedne, moga one zniszczy¢ lub w inny sposob uczyni¢ bezuzytecznymi
wyroby stanowigce powazne zagrozenie.

2. Panstwa czlonkowskie dokonuja okresowych przegladow iocen funkcjonowania
swych dzialan w zakresie nadzoru. Takie przeglady i oceny sa przeprowadzane
przynajmniej co cztery lata, a ich wyniki przekazywane sg pozostalym panstwom
cztonkowskim i Komisji. Zainteresowane panstwo cztonkowskie udostepnia
publicznie streszczenie tych wynikow.

3. Wtlasciwe organy panstw cztonkowskich koordynuja dzialania w zakresie nadzoru
rynku, prowadza wzajemng wspoOlprace 1 dzielg si¢ wzajemnie i z Komisja wynikami
w tym zakresie. Wlasciwe organy panstw cztonkowskich uzgadniajag w stosownych
przypadkach podziatl zadan i specjalizacje.

4. Jesli w danym panstwie czlonkowskim za nadzér rynku ikontrole na granicach
zewnetrznych odpowiedzialny jest wigecej niz jeden organ, organy te wspOtpracujg ze
soba, prowadzac wymiang informacji majacych znaczenie dla petnionej przez nie roli
1 wykonywanych przez nie funkcji.
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5. Wiasciwe organy panstw cztonkowskich wspotpracuja z wilasciwymi organami
panstw trzecich w celu wymiany informacji i pomocy technicznej oraz wsparcia
dziatan zwigzanych z nadzorem rynku.

Artykut 68
Elektroniczny system dotyczgcy nadzoru rynku
1. Komisja, wspolpracujac z panstwami cztonkowskimi, tworzy system elektroniczny
do zbierania i przetwarzania wymienionych nizej informacji i zarzadza tym
systemem:

(a) informacji zwigzanych z wyrobami niezgodnymi z odpowiednimi wymogami,
ktore stanowia zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa i1 o ktorych mowa w
art. 70 ust. 2, 41 6;

(b) informacji zwigzanych z wyrobami zgodnymi z odpowiednimi wymogami,
ktoére stanowig zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa i o ktorych mowa w
art. 72 ust. 2;

(c) informacji zwigzanych z formalnym brakiem zgodnosci produktow z
odpowiednimi wymogami, o ktérym mowa w art. 73 ust. 2;

(d) informacji zwigzanych z profilaktycznymi $rodkami w zakresie ochrony
zdrowia, o ktérych mowa w art. 74 ust. 2.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, s3 natychmiast przekazywane za pomoca
systemu elektronicznego wszystkim zainteresowanym wlasciwym organom 1 sg
dostepne panstwom cztonkowskim oraz Komisji.

Artykut 69
Ocena dotyczqca wyrobow stanowigcych zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa na
poziomie krajowym

Jesli wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego, na podstawie danych z obserwacji lub innych
informacji, majg wystarczajacy powod, by przypuszczaé, ze dany wyrdb stanowi zagrozenie
dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub innych osob, dokonujg oceny
tego wyrobu obejmujacej wszystkie okreslone w niniejszym rozporzadzeniu wymagania,
ktore sg istotne, biorgc pod uwage zagrozenie zwigzane z wyrobem. Odpowiednie podmioty
gospodarcze wspolpracujg w razie potrzeby z wlasciwymi organami.

Artykut 70
Procedura w przypadku wyrobow niezgodnych z odpowiednimi wymogami stanowigcych
zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa

1. Jesli wlasciwy organ, po przeprowadzeniu oceny na podstawie art. 69, ustali, ze
wyrob stanowigcy zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych oso6b nie spetnia wymagan okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, organ ten bez zwtoki zada, by dany podmiot gospodarczy podjat
wszelkie odpowiednie 1 nalezycie uzasadnione dziatania naprawcze majace na celu,
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proporcjonalnie do rodzaju zagrozenia, osiggnig¢cie przez wyrdb zgodno$ci z tymi
wymaganiami, uniemozliwienie lub ograniczenie udost¢pniania wyrobu na rynku,
poddanie udostepniania wyrobu na rynku okre§lonym wymogom, wycofanie wyrobu
z obrotu lub wycofanie go z uzywania w rozsagdnym terminie.

Jezeli wlasciwe organy uznaja, ze brak zgodno$ci z odpowiednimi wymogami nie
ogranicza si¢ wylacznie do terytorium ich panstwa, powiadamiajg Komisj¢ oraz
pozostale panstwa cztonkowskie przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o
ktéorym mowa w art. 68, o wynikach oceny oraz dziataniach, ktorych podjecia
zazadaly od podmiotéw gospodarczych.

Podmioty gospodarcze dopilnowuja, aby podjeto wszystkie odpowiednie dzialania
naprawcze w odniesieniu do wszystkich danych wyrobdéw udostepnionych przez nich
na rynku w catej Unii.

Jesli dany podmiot gospodarczy nie podejmie odpowiednich dziatan naprawczych w
terminie, o ktéorym mowa w ust. 1, wlasciwe organy wprowadzaja wszelkie
odpowiednie $rodki tymczasowe w celu uniemozliwienia lub ograniczenia
udostepniania wyrobu na rynkach krajowych lub wycofania wyrobu z obrotu badz z
uzywania.

Notyfikuja one bezzwlocznie rzeczone s$rodki Komisji 1 pozostalym panstwom
cztonkowskim przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art.
68.

Notyfikacja, o ktorej mowa w ust. 4, obejmuje wszelkie dostgpne szczegoély, w
szczegoOlnosci dane konieczne do identytikacji wyrobu niezgodnego z odpowiednimi
wymogami, informacje na temat pochodzenia wyrobu, charakteru i powoddéw
domniemanego braku zgodnosci z odpowiednimi wymogami i zwigzanego z nim
zagrozenia, rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych $rodkow krajowych, a
takze argumenty przedstawione przez dany podmiot gospodarczy.

Panstwa cztonkowskie inne niz panstwo wszczynajace procedure powiadamiajg bez
zwloki Komisje 1 pozostate panstwa cztonkowskie o wszelkich dodatkowych,
bedacych w ich dyspozycji informacjach dotyczacych braku zgodno$ci danego
wyrobu z odpowiednimi wymogami oraz o wszelkich srodkach przyjetych przez te
panstwa w odniesieniu do danego wyrobu. W przypadku braku zgody na
notyfikowany $rodek krajowy informuja one bez zwloki Komisje i pozostate panstwa
cztonkowskie o swoich zastrzezeniach przy wykorzystaniu systemu elektronicznego,
o ktorym mowa w art. 68.

Jesli ani panstwa cztonkowskie, ani Komisja w terminie dwéch miesigcy od
otrzymania notyfikacji, o ktorej mowa w ust. 4, nie zglosza sprzeciwu wobec srodka
tymczasowego wprowadzonego przez dane panstwo czlonkowskie, srodek ten uznaje
si¢ za uzasadniony.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja niezwloczne przyjecie wiasciwych $rodkow
ograniczajacych w odniesieniu do danego wyrobu.
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Artykut 71
Procedura na poziomie unijnym

Jesli w przeciggu dwoch miesigcy od otrzymania notyfikacji, o ktérej mowa w art. 70
ust. 4, jedno z panstw czlonkowskich wnioslo zastrzezenia w stosunku do $rodka
tymczasowego wprowadzonego przez inne panstwo cztonkowskie lub jesli Komisja
uzna ten $rodek za sprzeczny z prawodawstwem Unii, Komisja dokonuje oceny tego
srodka krajowego. Na podstawie wynikow tej oceny Komisja decyduje w drodze
aktow wykonawczych, czy $rodek krajowy jest uzasadniony czy nieuzasadniony.
Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 88 ust. 3.

W przypadku uznania krajowego srodka za uzasadniony stosuje si¢ art. 70 ust. 8. W
przypadku uznania krajowego $rodka za nieuzasadniony zainteresowane panstwo
cztonkowskie uchyla ten §rodek. Jesli panstwo cztonkowskie lub Komisja uznaja w
sytuacjach, o ktorych mowa w art. 70 1 72, ze $rodki wprowadzone przez dane
panstwo cztonkowskie lub panstwa cztonkowskie nie mogg w zadowalajacy sposob
powstrzymac¢ zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa wynikajacego z danego
wyrobu, Komisja, na wniosek jednego z panstw czlonkowskich lub z wlasnej
inicjatywy, moze wprowadzi¢ w drodze aktow wykonawczych konieczne i nalezycie
uzasadnione $rodki w celu zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, w tym
srodki ograniczajace wprowadzanie danego wyrobu do obrotu lub do uzywania, lub
srodki zabraniajace takiego wprowadzania. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 3.

W nalezycie uzasadnionych szczegélnie pilnych przypadkach zwigzanych ze
zdrowiem 1 bezpieczenstwem ludzi Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace
natychmiastowe zastosowanie, o ktérych mowa w ust. 1 lub 2, zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 88 ust. 4.

Artykut 72

Procedura w przypadku wyrobow zgodnych z odpowiednimi wymogami stanowigcych

zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa

Jesli panstwo cztonkowskie ustali po przeprowadzeniu oceny na podstawie art. 69, ze
dany wyrdb, cho¢ wprowadzony do obrotu lub uzywania zgodnie z przepisami,
stanowi zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub
innych osob, lub dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego, panstwo to zada
od odpowiedniego podmiotu gospodarczego, by ten wprowadzil wszystkie
odpowiednie $rodki tymczasowe w celu, proporcjonalnie do rodzaju zagrozenia,
dopilnowania, by dany wyréb nie stanowil juz zagrozenia po wprowadzeniu go do
obrotu lub do uzywania, wycofania tego wyrobu z obrotu lub wycofania go z
uzywania w rozsagdnym terminie.

Panstwo czlonkowskie bezzwlocznie notyfikuje wprowadzone $rodki Komisji i
pozostaltym panstwom cztonkowskim przy wykorzystaniu systemu elektronicznego,
o ktérym mowa w art. 68. Informacje te obejmuja dane konieczne do identyfikacji
danego wyrobu, pochodzenia 1 tancucha dostaw tego wyrobu, ustalenia uzyskane na
podstawie oceny dokonanej przez panstwo czlonkowskie, okreslajace rodzaj
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zagrozenia zwigzanego z Wwyrobem, oraz rodzaj i1 okres obowigzywania
wprowadzonych §rodkow krajowych.

Komisja ocenia wprowadzone tymczasowe $rodki krajowe. Na podstawie wynikow
tej oceny Komisja decyduje w drodze aktow wykonawczych, czy tymczasowy
srodek krajowy jest uzasadniony, czy nieuzasadniony. Takie akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 3. W
nalezycie uzasadnionych szczego6lnie pilnych przypadkach zwigzanych ze zdrowiem
1 bezpieczenstwem ludzi Komisja przyjmuje, zgodnie z procedura, o ktérej mowa w
art. 88 ust. 4, akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie.

W przypadku uznania krajowego $rodka za uzasadniony stosuje si¢ art. 70 ust. 8. W
przypadku uznania krajowego $rodka za nieuzasadniony zainteresowane panstwo
cztonkowskie uchyla ten $rodek.

Artykut 73
Formalny brak zgodnosci z odpowiednimi wymogami

Nie naruszajac przepiséw art. 70, panstwo cztonkowskie zada od odpowiedniego
podmiotu gospodarczego, by ten usungl dany brak zgodnosci z odpowiednimi
wymogami w rozsagdnym terminie proporcjonalnym do tego braku, jesli poczyni ono
jedno z nastepujacych ustalen:

(a) oznakowanie CE umieszczono z naruszeniem formalnych wymagan
okreslonych w art. 18;

(b) oznakowanie CE nie zostalo umieszczone na wyrobie wbrew przepisom art.
18;

(c) oznakowanie CE umieszczono niewtasciwie, cho¢ zgodnie z procedurami, na
produkcie nieobjetym przepisami niniejszego rozporzadzenia;

(d) nie sporzadzono deklaracji zgodnosci UE lub deklaracja ta jest niepeina;

(e) informacje obowigzkowo podawane przez producenta na etykiecie lub w
instrukcjach uzywania nie zostaty udostgpnione, nie sa kompletne lub nie sa
podane w wymaganym jezyku lub w wymaganych jezykach;

(f) nie udostepniono dokumentacji technicznej, w tym oceny klinicznej, lub
dokumentacja taka nie jest kompletna.

Jesli dany podmiot gospodarczy nie usunie braku zgodno$ci z odpowiednimi
wymogami w terminie, o ktorym mowa w ust. 1, zainteresowane panstwo
cztonkowskie wprowadza wszelkie odpowiednie $rodki w celu ograniczenia lub
uniemozliwienia udostepniania wyrobu na rynku lub zapewnienia wycofania wyrobu
z uzywania lub z obrotu. Wspomniane panstwo cztonkowskie powiadamia
bezzwlocznie Komisj¢ 1 pozostate panstwa czlonkowskie o rzeczonych $rodkach
przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 68.
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Artykut 74
Profilaktyczne srodki w zakresie ochrony zdrowia

Panstwo cztonkowskie moze wprowadzi¢ wszelkie konieczne i uzasadnione $rodki
tymczasowe, jesli panstwo to, po przeprowadzeniu oceny, ktora wykazuje istnienie
potencjalnego zagrozenia zwigzanego z wyrobem lub okreslong kategorig, lub grupa
wyrobow, uzna, ze udostepnianie na rynku lub wprowadzanie do uzywania takiego
wyrobu badz okreslonej kategorii lub grupy wyrobow nalezy objaé zakazem,
ograniczeniem lub szczegdlnymi wymogami, badz ze taki wyrob lub kategorig, lub
grupe wyrobow nalezy wycofa¢ z obrotu lub z uzywania w celu ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb, lub ochrony innych
aspektow zdrowia publicznego.

Panstwo cztonkowskie informuje bezzwlocznie Komisje 1 pozostate panstwa
cztonkowskie, podajac jednocze$nie powody podjetej decyzji, przy wykorzystaniu
systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 68.

Komisja ocenia wprowadzone tymczasowe $rodki krajowe. Komisja decyduje w
drodze aktow wykonawczych, czy $rodki krajowe s3 wuzasadnione czy
nieuzasadnione. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 3.

W nalezycie uzasadnionych szczegélnie pilnych przypadkach zwigzanych ze
zdrowiem 1 bezpieczenstwem ludzi Komisja moze przyjaé, zgodnie z procedurs, o
ktérej mowa w art. 88 wust. 4, akty wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 89 w
celu wprowadzenia koniecznych i nalezycie uzasadnionych srodkow, jesli ocena, o
ktoérej mowa w ust. 3, wykazuje, ze udostgpnianie na rynku lub wprowadzanie do
uzywania wyrobu, okreslonej kategorii lub grupy wyrobow nalezy obja¢ zakazem,
ograniczeniem lub szczeg6lnymi wymogami, badz ze taki wyrdb lub kategorig, lub
grupe wyrobow nalezy wycofa¢ z obrotu lub z uzywania we wszystkich panstwach
cztonkowskich w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow
lub innych os6b, lub ochrony innych aspektéw zdrowia publicznego.

Jesli uzasadnia to w takim przypadku szczegélnie pilna potrzeba, do aktéw
delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego ustepu ma zastosowanie
procedura przewidziana w art. 90.

Artykut 75
Dobra praktyka administracyjna

We wszelkich srodkach przyjetych przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich na
podstawie art. 70 do 74 okres$la si¢ doktadnie powody ich przyjecia. Jesli srodek taki
skierowany jest do okreslonego podmiotu gospodarczego, o srodku tym powiadamia
si¢ bezzwlocznie ten podmiot, zalgczajac jednoczesnie informacje o $rodkach
odwotawczych przystugujacych temu podmiotowi na mocy przepisow danego
panstwa czlonkowskiego oraz o zwigzanych z tymi $rodkami terminach. Srodek,
ktory ma zasieg ogolny, jest odpowiednio publikowany.
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Oprocz przypadkéw, gdy z powodu powaznego zagrozenia dla zdrowia ludzi lub
bezpieczenstwa konieczne jest podjecie natychmiastowych dziatan, umozliwia si¢
danemu podmiotowi gospodarczemu zgloszenie wlasciwemu organowi uwag w
odpowiednim okresie przed przyjeciem jakiegokolwiek srodka. Jezeli dziatanie
podjeto bez wystuchania podmiotu gospodarczego, podmiotowi temu jak najszybciej
umozliwia si¢ zgloszenie uwag, a podjete dziatanie poddaje si¢ nastgpnie
bezzwtocznie przegladowi.

Przyjete Srodki uchyla si¢ lub zmienia natychmiast po wykazaniu przez podmiot
gospodarczy, ze podjat on skuteczne dziatanie naprawcze.

Jesli $rodek przyjety na podstawie art. 70 do 74 dotyczy produktu, w ktorego
przypadku w ocen¢ zgodno$ci zaangazowana byta jednostka notyfikowana, wlasciwe
organy powiadamiaja odpowiednia jednostk¢ notyfikowang o wprowadzonym
srodku.

Rozdzial VIII
Wspolpraca miedzy panstwami czlonkowskimi, grupg

koordynacyjna ds. wyrobow medycznych, laboratoriami

referencyjnymi UE, rejestrami wyrobow

Artykut 76
Wtasciwe organy

Panstwa cztonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ lub organy odpowiedzialne za
wykonywanie niniejszego rozporzadzenia. Powierzaja one swoim organom
uprawnienia, zasoby, wyposazenie 1 wiedz¢ niezbedne do prawidtowego
wykonywania zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Panstwa cztonkowskie
informuja o tych organach Komisje, ktora publikuje wykaz wtasciwych organow.

Do celéw wykonania art. 50 do 60 panstwa czlonkowskie moga wyznaczy¢ krajowy
punkt kontaktowy inny niz organ krajowy. W takim przypadku odniesienia do
wlasciwego organu w niniejszym rozporzadzeniu nalezy rozumie¢ réwniez jako
odniesienia do krajowego punktu kontaktowego.

Artykut 77
Wspolpraca

Wilasciwe organy panstw czlonkowskich wspotpracuja ze sobg oraz z Komisjg i
przekazuja sobie wszelkie informacje, jakie sa konieczne, by niniejsze
rozporzadzenie byto jednolicie stosowane.

Panstwa czlonkowskie i Komisja uczestnicza w inicjatywach podejmowanych na
poziomie mi¢dzynarodowym w celu zapewnienia wspOtpracy miedzy organami
regulacyjnymi w dziedzinie wyrobéw medycznych.
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Artykut 78
Grupa koordynacyjna ds. wyrobow medycznych

Niniejszym powoluje si¢ Grupge Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych
(MDCQG).

Kazde panstwo czlonkowskie mianuje na trzyletnig kadencje, ktéra moze zostac
odnowiona, jednego cztonka i jego zastepce dysponujacych wiedzg specjalistyczng w
dziedzinie objg¢tej niniejszym rozporzadzeniem, oraz jednego cztonka i jego zastgpce
dysponujacych wiedza specjalistyczng w dziedzinie objetej rozporzadzeniem (UE) nr
[.../...] [w sprawie w wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro]. Panstwo
cztonkowskie moze zdecydowac si¢ na wybor tylko jednego cztonka i jego zastepcy,
dysponujacych wiedza specjalistyczng w obu dziedzinach.

Czlonkow MDCG wybiera si¢ na podstawie ich kompetencji i do§wiadczenia w
dziedzinie wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.
Reprezentuja oni wiasciwe organy panstw cztonkowskich. Komisja podaje do
publicznej wiadomosci nazwiska i afiliacje cztonkow.

Zastepcy reprezentuja czlonkéw 1 glosuja w ich imieniu w przypadku ich
nieobecnosci.

MDCG odbywa regularne posiedzenia, a takze zbiera si¢ w razie potrzeby na
wniosek Komisji lub panstwa cztonkowskiego. W posiedzeniach biorg udziat albo
cztonkowie mianowani na podstawie ich funkcji 1 wiedzy specjalistyczne; w
dziedzinie objetej niniejszym rozporzadzeniem, albo cztonkowie mianowani na
podstawie ich wiedzy specjalistycznej w dziedzinie objetej rozporzadzeniem (UE) nr
[.../...] [w sprawie w wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro], albo, w
stosownych przypadkach, czlonkowie mianowani na podstawie ich wiedzy w obu
dziedzinach.

MDCG doktada wszelkich staran, aby osiggna¢ konsensus. Jezeli nie mozna
osiggna¢ takiego konsensusu, MDCG podejmuje decyzje wiekszos$cig gloséw swoich
cztonkow. Czlonkowie reprezentujacy odrgbne stanowiska moga wnioskowac o to,
by ich stanowiska, wraz z uzasadnieniem, zostaty wlaczone do stanowiska MDCG.

Grupie MDCG przewodniczy przedstawiciel Komisji. Przewodniczacy nie bierze
udzialu w glosowaniach grupy.

MDCG moze w poszczegdlnych przypadkach zaprosi¢ ekspertow lub inne osoby
trzecie do uczestnictwa w posiedzeniach lub przedstawienia pisemnych opinii.

MDCG moze powotac state lub tymczasowe podgrupy. W stosownych przypadkach
zaprasza si¢ do takich podgrup, w charakterze obserwatorow, organizacje
reprezentujagce na poziomie unijnym interesy branzy wyrobow medycznych,
pracownikow stuzby zdrowia, laboratoridw, pacjentow i konsumentow.

MDCG wustala swdj regulamin wewnetrzny, w ktérym zostaja okreSlone w
szczegolnosci procedury dotyczace:

— przyjmowania przez MDCG opinii, zalecen lub innych stanowisk, w tym w
trybie pilnym;
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przekazywania  zadan  czlonkom  bedacym = sprawozdawcami  lub
wspotsprawodawcami;

funkcjonowania podgrup.

Regulamin wewnetrzny wchodzi w Zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez
Komisje.

Artykut 79
Wsparcie ze strony Komisji

Komisja wspiera funkcjonowanie wspolpracy miedzy wilasciwymi organami krajowymi i
udziela MDCG i jej podgrupom wsparcia technicznego, naukowego i logistycznego. Komisja
organizuje takze posiedzenia MDCG 1 jej podgrup, bierze udziat w tych posiedzeniach oraz
zapewnia podjecie odpowiednich dziatan nastgpczych.

Artykut 80
Zadania MDCG
Zadania MDCG obejmuja:
(a) uczestnictwo w ocenie jednostek oceniajacych zgodnos¢ bedacych

(b)
(c)

(d)

(e)

®

wnioskodawcami oraz jednostek notyfikowanych zgodnie z przepisami
okreslonymi w rozdziale IV;

uczestnictwo w kontroli okreslonych ocen zgodnosci zgodnie z art. 44;

uczestnictwo w opracowywaniu wytycznych, ktore majg stuzy¢ skutecznemu 1
zharmonizowanemu wykonaniu niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci
w zakresie wyznaczania 1 monitorowania jednostek notyfikowanych,
stosowania wymogow w zakresie bezpieczenstwa i dziatania, przeprowadzania
oceny klinicznej przez producentéw oraz dokonywania oceny przez jednostki
notyfikowane;

wspieranie wlasciwych organdw panstw cztonkowskich w dziataniach
koordynacyjnych w dziedzinie badan klinicznych wyrobow, obserwacji i
nadzoru rynku;

doradzanie 1 wspieranie Komisji, na jej wniosek, w ocenie wszelkich kwestii
zwigzanych z wykonywaniem niniejszego rozporzadzenia;

przyczynianie si¢ do zharmonizowania praktyki administracyjnej w

odniesieniu do wyrobow medycznych w panstwach cztonkowskich.

Artykut 81
Laboratoria referencyjne Unii Europejskiej

1. W przypadku okreslonych wyrobow, kategorii lub grup wyrobow, lub okreslonych
zagrozen zwigzanych z dang kategoria lub grupa wyrobow, Komisja moze
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wyznaczy¢, w drodze aktow wykonawczych, jedno lub wigcej laboratoriow
referencyjnych Unii Europejskiej, zwanych dalej ,laboratoriami referencyjnymi
UE”, ktore spetniaja kryteria okreslone w ust. 3. Komisja wyznacza tylko laboratoria,
w odniesieniu do ktorych panstwa cztonkowskie lub Wspolne Centrum Badawcze
Komisji ztozyly wniosek o takie wyznaczenie.

Laboratoria referencyjne UE, w wyznaczonym im zakresie, w stosownych
przypadkach, maja nastgpujace zadania:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

(H
(2

udzielanie Komisji, panstwom cztonkowskim i jednostkom notyfikowanym
wsparcia naukowego i technicznego w zwigzku z wykonywaniem niniejszego
rozporzadzenia;

zapewnienie doradztwa naukowego w zakresie najnowszych osiagnieé
zwigzanych z okreslonymi wyrobami albo kategorig lub grupa wyrobow;

ustanowienie sieci krajowych laboratoriow referencyjnych i zarzadzanie nig
oraz publikowanie wykazu zaangazowanych krajowych laboratoriéw
referencyjnych oraz ich poszczeg6élnych zadan.

uczestnictwo w opracowaniu odpowiednich metod testowania i analizy, jakie
majg by¢ stosowane w procedurach oceny zgodnosci i w celach nadzoru rynku;

wspotpraca z jednostkami notyfikowanymi przy opracowywaniu najlepszych
praktyk dotyczacych procedur oceny zgodnosci;

uczestnictwo w opracowywaniu norm na poziomie mi¢dzynarodowym;
opracowywanie opinii naukowych w odpowiedzi na zapytania ze strony

jednostek notyfikowanych w ramach konsultacji zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Laboratoria referencyjne UE musza spetnia¢ nastgpujace kryteria:

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

posiada¢ odpowiednio wykwalifikowany personel z odpowiednia wiedzg i1
do$wiadczeniem w dziedzinie wyrobow medycznych, do ktorych laboratoria te
$3 Wyznaczone;

posiada¢ wyposazenie 1 materialy odniesienia potrzebne do wykonywania
powierzonych im zadan;

dysponowa¢ odpowiedniag wiedzg dotyczacg mig¢dzynarodowych norm i
najlepszych praktyk;

posiada¢ odpowiednig struktur¢ administracyjng i organizacyjna;

dopilnowywaé, by ich personel przestrzegal zasad poufnosci informacji i
danych uzyskanych w ramach wykonywanych przez nie zadan.

Laboratoria referencyjne UE mogg otrzymac¢ od Unii wklad finansowy.
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Komisja moze przyja¢, w drodze aktow wykonawczych, warunki przyznania
laboratoriom referencyjnym UE wktadu finansowego oraz jego kwotg¢, majac na
uwadze cele zwigzane z ochrong zdrowia i bezpieczenstwa, propagowaniem
innowacji 1 gospodarno$cig. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 3.

W przypadku gdy jednostki notyfikowane lub panstwa cztonkowskie wnioskuja o
wsparcie naukowe lub techniczne ze strony laboratorium referencyjnego UE lub o
jego opini¢ naukowa, moga by¢ one zobowigzane do uiszczenia optaty, w pelni lub
czgsciowo pokrywajacej koszty poniesione przez to laboratorium w celu wykonania
takiego zadania, zgodnie z uzgodnionymi wczesniej, przejrzystymi zasadami.

Komisja posiada uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 89:

(a) zmieniajacych lub uzupehiajacych zadania laboratoriow referencyjnych UE, o
ktéorych mowa w ust. 2, oraz kryteriow, jakie musza spetnia¢ laboratoria
referencyjne UE, o ktorych mowa w ust. 3;

(b) okreslajacych strukture i poziom optat, o ktérych mowa w ust. 5 i ktore moga
by¢ pobierane przez laboratorium referencyjne UE za opracowywanie opinii
naukowych w odpowiedzi na zapytania ze strony jednostek notyfikowanych w
ramach konsultacji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, uwzgledniajac cele
zwigzane z ochrong zdrowia 1 bezpieczefnstwa, propagowaniem innowacji i
gospodarnoscig.

Laboratoria referencyjne UE podlegaja kontrolom, w tym wizytom na miejscu i
audytom, przeprowadzanym przez Komisj¢ w celu sprawdzenia zgodnosci z
wymogami niniejszego rozporzadzenia. Jezeli kontrole te wykaza, ze dane
laboratorium nie spetnia wymogdéw, w zwigzku z ktérymi zostalo wyznaczone,
Komisja, w drodze aktow wykonawczych, wprowadza odpowiednie srodki, w tym
cofnigcie wyznaczenia.

Artykut 82

Konflikt interesow

Czlonkowie MDCG 1 personel laboratoriow referencyjnych UE nie maja Zzadnych
finansowych ani innych intereséw w branzy wyroboéw medycznych, ktore mogtyby
mie¢ wplyw na ich bezstronno$¢. Zobowigzuja si¢ oni dziata¢ niezaleznie w interesie
publicznym. Sktadajg oni o$wiadczenie o wszelkich bezposrednich lub posrednich
interesach, jakie mogg mie¢ w branzy wyrobow medycznych, i uaktualniajg je w
przypadku jakiejkolwiek istotnej zmiany w tym zakresie. O$wiadczenie o
ewentualnym konflikcie intereséw musi by¢, na zadanie, udost¢pniane publiczne.
Niniejszy artykut nie ma zastosowania do przedstawicieli organizacji
zainteresowanych stron uczestniczacych w podgrupach MDCG.

Eksperci 1 inne osoby trzecie zaproszone przez MDCG w poszczegolnych
przypadkach sa zobowigzani do zlozenie deklaracji o swoich ewentualnych
interesach w danej sprawie.
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Artykut 83
Rejestry wyrobow

Komisja i panstwa czlonkowskie wprowadzaja odpowiednie srodki majace zacheca¢ do
tworzenia rejestrow okreslonych typow wyrobéw w celu gromadzenia doswiadczen
uzyskanych w zwigzku z uzywaniem tych wyrobow po ich wprowadzeniu do obrotu. Takie
rejestry wspomagaja niezalezng ocene dlugoterminowego bezpieczenstwa 1 dziatania
wyrobow.

Rozdzial IX
Poufnos¢, ochrona danych, finansowanie, sankcje

Artykul 84

Poufnos¢

1. O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej oraz bez uszczerbku dla
istniejgcych przepisow krajowych i praktyk w panstwach czlonkowskich w zakresie
tajemnicy lekarskiej, wszystkie strony zaangazowane w stosowanie niniejszego
rozporzadzenia przestrzegaja zasad poufnosci informacji i danych uzyskanych w
zwigzku z wykonywanymi przez nie zadaniami w celu ochrony:

(a) danych osobowych zgodnie z dyrektywa 95/46/WE i rozporzadzeniem (WE) nr
45/2001;

(b) interesow handlowych osoby fizycznej lub prawnej, w tym praw wiasnosci
intelektualnej;

(c) skutecznego wykonania niniejszego rozporzadzenia, szczegdlnie do celow
kontroli, postepowan wyjasniajacych i audytow.

2. Nie naruszajgc przepisow ust. 1, informacje wymieniane mie¢dzy wilasciwymi
organami oraz mi¢dzy wilasciwymi organami a Komisja na zasadach poufnosci
pozostaja poufne, chyba ze organ, od ktéorych pochodza, zgodzil si¢ na ich
ujawnienie.

3. Ustgpy 1 1 2 nie majag wplywu na prawa i1 zobowigzania Komisji, panstw
cztonkowskich 1 jednostek notyfikowanych do wymiany informacji i
upowszechniania ostrzezen, ani na zobowigzania o0sOb, ktérych to dotyczy, do
dostarczania informacji zgodnie z przepisami prawa karnego.

4. Komisja i1 panstwa cztonkowskie mogg wymienia¢ informacje poufne z organami
regulacyjnymi panstw trzecich, z ktorymi zawarly dwustronne lub wielostronne
porozumienia dotyczace poufnosci.
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Artykut 85
Ochrona danych

1. Panstwa cztonkowskie stosuja przepisy dyrektywy 95/46/WE do przetwarzania
danych osobowych, ktore dokonywane jest w tych panstwach cztonkowskich na
podstawie niniejszego rozporzadzenia.

2. Do przetwarzania danych osobowych przez Komisj¢ na podstawie niniejszego
rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia (WE) nr 45/2001.

Artykut 86
Pobieranie optat

Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwo$ci pobierania przez panstwo czlonkowskie
optat za prowadzenie dziatan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
wysoko$¢ tych oplat ustalona jest w przejrzysty sposdb i na zasadzie zwrotu kosztow.
Panstwa czlonkowskie informuja Komisj¢ i pozostale panstwa cztonkowskie przynajmniej na
trzy miesigce przed przyjeciem struktury i poziomu opfat.

Artykut 87
Sankcje

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji majacych zastosowanie
w przypadku naruszenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia ipodejmuja wszelkie
niezb¢dne kroki, aby zapewni¢ ich wprowadzenie. Przewidziane sankcje musza by¢
skuteczne, proporcjonalne 1 odstraszajace. Panstwa czlonkowskie powiadamiajg o tych
przepisach Komisj¢ najpozniej do [3 months prior to the date of application of the Regulation]
r., a 0 wszystkich pdzniejszych ich zmianach informujg niezwtocznie.

Rozdzial X
Przepisy koncowe

Artykut 88
Procedura komitetowa

1. Komisja jest wspomagana przez Komitet ds. Wyrobéw Medycznych. Komitet ten
jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011 w zwiagzku z jego art. 4 lub 5, stosownie do przypadku.
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Artykut 89
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych, o ktorych mowa
w art. 2 ust. 21 3, art. 4 ust. 5, art. 8 ust. 2, art. 17 ust 4, art. 24 ust. 7, art. 25 ust. 7,
art. 29 ust. 2, art. 40 ust. 2, art. 41 ust. 4, art. 42 ust. 11, art. 45 ust. 5, art. 51 ust. 7,
art. 53 ust. 3, art. 74 ust. 4 oraz art. 81 ust. 6, podlega warunkom okreslonym
w niniejszym artykule.

Przekazanie uprawnien, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 i 3, art. 4 ust. 5, art. 8, ust. 2,
art. 17 ust 4, art. 24 ust. 7, art. 25 ust. 7, art. 29 ust. 2, art. 40 ust. 2, art. 41 ust. 4, art.
42 ust. 11, art. 45 ust. 5, art. 51 ust. 7, art. 53 ust. 3, art. 74 ust. 4 oraz art. 81 ust. 6,
powierza si¢ Komisji na czas nieokreSlony od dnia wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Przekazanie uprawnien, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 i 3, art. 4 ust. 5, art. 8, ust. 2,
art. 17 ust. 4, art. 24 ust. 7, art. 25 ust. 7, art. 29 ust. 2, art. 40 ust. 2, art. 41 ust. 4, art.
42 ust. 11, art. 45 ust. 5, art. 51 ust. 7, art. 53 ust. 3, art. 74 ust. 4 oraz art. 81 ust. 6,
moze zosta¢ odwolane w dowolnym momencie przez Parlament Europejski lub
Rad¢. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie uprawnien okreslonych w tej
decyzji. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej
decyzji pdzniejszym terminie. Nie wphywa ona na waznosé¢ jakichkolwiek juz
obowigzujgcych aktow delegowanych.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie ktoregokolwiek z artykuléw wymienionych
w ust. 1 wchodzi w zycie, tylko jesli Parlament Europejski albo Rada nie wyrazity
sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub jesli, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament
Europejski, jak 1 Rada poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
moze zosta¢ przedtuzony o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub
Rady.

Artykul 90

Zastosowanie do aktow delegowanych trybu pilnego

Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodza w zycie
niezwlocznie 1 majg zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie
z ust. 2. Przekazujac akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie podaje
si¢ powody zastosowania trybu pilnego.

Parlament Europejski albo Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedurg, o ktérej] mowa w art. 89. W takim przypadku Komisja uchyla
akt niezwtocznie po dorgczeniu przez Parlament Europejski lub Rade decyzji
0 sprzeciwie.
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Artykut 91
Zmiany w dyrektywie 2001/83/WE

W zalaczniku I do dyrektywy 2001/83/EC sekcja 3.2. pkt 12) otrzymuje brzmienie:

»12) W przypadku gdy dany produkt podlega przepisom niniejszej dyrektywa zgodnie z art. 1
ust. 4 akapit drugi lub z art. 1 ust. 5 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr [.../...] w sprawie
wyrobéw medycznych™, dokumentacja dotaczana do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zawiera, jesli jest to mozliwe, wyniki oceny zgodno$ci czgsci stanowigcej wyrdb
medyczny z odpowiednimi ogdélnymi wymogami w zakresie bezpieczenstwa i1 dziatania
okreslonymi w zataczniku I wspomnianego wyzej rozporzadzenia, zawarte w deklaracji
zgodno$ci UE producenta lub w odpowiednim certyfikacie wydanym przez jednostke
notyfikowana, zezwalajagcym na umieszczenie oznakowania CE na wyrobie medycznym.

Jezeli dokumentacja nie zawiera wynikow oceny zgodnosci, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym, lub jesli do oceny zgodnosci wyrobu, w przypadku gdy jest ona stosowana
oddzielnie, wymagane jest zaangazowanie jednostki notyfikowanej zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) nr [.../...], dany organ zada od wnioskodawcy przedstawienia opinii w
sprawie zgodnosci czgsci stanowigcej wyrdb medyczny z odpowiednimi ogdlnymi wymogami
w zakresie bezpieczenstwa i dzialania okre§lonymi w zataczniku I wspomnianego wyzej
rozporzadzenia, wydanej przez jednostk¢ notyfikowang wyznaczong zgodnie z tym
rozporzadzeniem dla danego typu wyrobu, chyba Ze eksperci tego organu, specjalizujacy si¢
w dziedzinie wyrobow medycznych, stwierdzili, ze udzial jednostki notyfikowanej nie jest
konieczny.”

Artykut 92
Zmiany w rozporzqdzeniu (WE) nr 178/2002

W art. 2 akapit trzeci rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 dodaje si¢ lit. 1) w brzmieniu:

Artykut 93
Zmiany w rozporzqdzeniu (WE) nr 1223/2009

W art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

‘4. Zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 32 ust. 2, Komisja moze, na
wniosek panstwa czlonkowskiego lub z wiasnej inicjatywy, przyja¢ srodki konieczne do
okreslenia, czy okreslony produkt lub grupa produktow sa objete definicja ,,produktu
kosmetycznego™.

% DzU.L[...]z[...],s.[...].
36 DzU.L[...]z[...],s.[...]
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Artykut 94
Przepisy przejsciowe

Od dnia rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia wszelkie publikacje
notyfikacji dotyczace danej jednostki notyfikowanej zgodnie z dyrektywami
90/385/EWG 1 93/42/EWG tracg waznos¢.

Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami
90/385/EWG 1 93/42/EWG przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia
pozostaja wazne do konca okresu wskazanego na certyfikacie, z wyjatkiem
certyfikatow wydanych zgodnie z zalacznikiem 4 dyrektywy 90/385/EWG lub
zatgcznikiem IV dyrektywy 93/42/EWG, ktore traca wazno$¢ najp6zniej dwa lata od
daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami
90/385/EWG 1 93/42/EWG po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia tracg
wazno$¢ najpozniej dwa lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

W drodze odstepstwa od dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG wyroby, ktore sa
zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia, mogg by¢ wprowadzane do obrotu
przed datg rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

W drodze odstepstwa od dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG jednostki oceny
zgodnosci, ktore stosuja si¢ do przepisOw niniejszego rozporzadzenia, mogg by¢
wyznaczane 1 notyfikowane przed data rozpoczgcia stosowania niniejszego
rozporzadzenia. Jednostki notyfikowane, ktore zostaly wyznaczone i notyfikowane
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, moga stosowac procedury oceny zgodnosci
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu i wydawac certytfikaty zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem przed datg rozpoczecia jego stosowania.

W drodze odstepstwa od art. 10a oraz art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG,
jak réwniez od art. 14 ust. 1 1 2 oraz art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 93/42/EWG
producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importeréw i jednostki notyfikowane,
ktorzy w okresie od dnia [date of application] r. do dnia [18 months after date of
application] r. stosujg si¢ do przepisow art. 25 ust. 2 1 3 oraz art. 45 ust. 4 niniejszego
rozporzadzenia, uznaje si¢ za przestrzegajacych przepisow ustawowych i
wykonawczych przyjetych przez panstwa cztonkowskie zgodnie z, odpowiednio, art.
10a dyrektywy 90/385/EEC lub art. 14 ust. 1 i 2 dyrektywy 93/42/EWG oraz zgodnie
z, odpowiednio, art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG lub art. 14a ust. 1 lit. a)
1 b) dyrektywy 93/42/EWG, jak okreslono w decyzji Komisji 2010/227/UE.

Zezwolenia na wprowadzenie do obrotu przyznane przez wilasciwe organy panstw
cztonkowskich zgodnie z art. 9 ust. 9 dyrektywy 90/385/EWG lub art. 11 ust. 13
dyrektywy 93/42/EWG zachowujg waznos¢ okreslong w zezwoleniu.

Wyroby objete niniejszym rozporzadzeniem zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. e), ktére
zostaly legalnie wprowadzone do obrotu lub do uzywania zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w panstwach czlonkowskich przed data rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia, mozna nadal wprowadza¢ do obrotu lub do uzywania w
tych panstwach.
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8. Badania kliniczne wyrobow, ktére rozpoczgto zgodnie z art. 10 dyrektywy
90/385/EWG lub art. 15 dyrektywy 93/42/EWG przed data rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzadzenia, mogg by¢ kontynuowane. Jednakze od daty rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia zgtoszen ciezkich zdarzen niepozadanych i
defektow wyrobu dokonuje si¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 95
Ocena

Nie podzniej niz siedem lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia
Komisja dokonuje oceny jego stosowania i przygotowuje sprawozdanie z oceny postepow w
realizacji celow rozporzadzenia, w tym oceny zasobdw potrzebnych do jego wykonania.

Artykut 96
Uchylenie

Dyrektywy 90/385/EWG 1 93/42/EWG traca moc z dniem [date of application of this
Regulation] r., z wyjatkiem przepiséw art. 10a oraz art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy
90/385/EWG, a takze art. 14 ust. 1 1 2 oraz art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 93/42/EWG,
ktoére tracg moc dnia [18 months after date of application] r.

Odniesienia do uchylonych dyrektyw nalezy rozumie¢ jako odniesienia do niniejszego
rozporzadzenia i nalezy je odczytywac zgodnie z tabelg korelacji zamieszczong w zatgczniku
XVL

Artykut 97
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;j.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [three years after entry into force] r.
3. W drodze odstgpstwa od ust. 2 stosuje si¢ nastgpujace przepisy:

(a) art. 25 ust. 2 1 3 oraz art. 45 ust. 4 stosuje si¢ od dnia [18 months after date of
application referred to in paragraph 2] r.;

(b) art. 28 do 40 oraz art. 78 stosuje si¢ od dnia [six months after entry into force]
r. Niemniej jednak przed dniem [date of application as referred to in paragraph
2] r. zobowigzania jednostek notyfikowanych wynikajace z przepisow art. 28
do 40 dotycza jedynie tych jednostek, ktore przedtoza wniosek o notyfikacje
zgodnie z art. 31 niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli dnia 26.9.2012 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
Przewodniczqgcy

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I DZIALANIA

Ogolne wymogi

Wyroby osiagaja parametry dzialania przewidziane przez producenta i s3
projektowane 1 produkowane w taki sposob, aby w zwyklych warunkach uzywania
nadawaé si¢ do przewidzianego zastosowania, biorgc pod uwage powszechnie
uznany stan wiedzy. Wyroby, bezposrednio ani posrednio, nie mogg stanowic
zagrozenia dla stanu klinicznego ani bezpieczenstwa pacjentoéw, bezpieczenstwa i
zdrowia uzytkownikoéw, lub, w stosownych przypadkach, innych osob, a wszelkie
zagrozenia, ktore mogg by¢ zwigzane z ich uzyciem, musza by¢ dopuszczalne w
porownaniu z korzy$ciami dla pacjenta i zgodne z wysokim poziomem ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa.

Obejmuje to:

— zmniejszenie w mozliwie najwickszym stopniu ryzyka wystgpienia biedu
uzytkowego dzieki ergonomicznym cechom wyrobu oraz otoczenia, w jakim
wyréob ma by¢ stosowany (projekt uwzgledniajacy bezpieczenstwo pacjenta),
oraz

— uwzglednienie  wiedzy  technicznej,  do$wiadczenia,  wyksztalcenia,
przeszkolenia oraz medycznego 1 fizycznego stanu przewidzianych
uzytkownikéw (projekty dla laikow, uzytkownikow profesjonalnych, osob
niepelnosprawnych lub innych uzytkownikoéw).

Rozwigzania przyjete przez producenta przy projektowaniu i produkowaniu
wyrobow odpowiadaja zasadom bezpieczenstwa, uwzgledniajac powszechnie uznany
stan wiedzy. Aby zmniejszy¢ poziom ryzyka, producent zarzadza ryzykiem w taki
sposob, aby ryzyko szczatkowe zwigzane z kazdym zagrozeniem, a takze ogolne
ryzyko szczatkowe zostaly uznane za dopuszczalne. Producent kieruje si¢
nastepujacymi zasadami, uszeregowanymi wedtug ich waznosci:

(a) identyfikuje znane lub dajace si¢ przewidzie¢ zagrozenia 1 oszacowuje
powigzane ryzyko wynikajace z przewidzianego uzycia i dajacego si¢

przewidzie¢ nieprawidlowego uzycia wyrobu;

(b) w mozliwie najwigkszym stopniu eliminuje ryzyko poprzez projektowanie i
produkowanie wyrobow zasadniczo bezpiecznych;

(c) w mozliwie najwigkszym stopniu ogranicza pozostate ryzyko poprzez
podejmowanie odpowiednich §rodkéw ochrony, wiacznie z alarmem; oraz

(d) zapewnia uzytkownikom szkolenia lub informuje uzytkownikéw o wszelkim
ryzyku szczatkowym.

Wiasciwosci 1 dziatanie wyrobu poddanego obcigzeniom, ktore mogag wystapic w
zwyktych warunkach uzywania i przy prawidtowej konserwacji wyrobu zgodnie z
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instrukcja producenta, nie moga ulec pogorszeniu w takim stopniu, by we
wskazanym przez producenta okresie istnienia stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentéw oraz, w stosownych przypadkach, innych oséb. Jezeli nie
podano okresu istnienia, to samo odnosi si¢ do okresu istnienia, ktory mozna w
racjonalny sposob okresli¢ dla wyrobu danego rodzaju, uwzgledniajac jego
przewidziane zastosowanie i spodziewane uzywanie.

Wyroby sa projektowane, produkowane i1 pakowane w taki sposob, aby ich
wiasciwosci 1 dziatanie w trakcie przewidzianego uzycia nie ulegly pogorszeniu na
skutek warunkéw transportu i przechowywania (na przyktad wahan temperatury i
wilgotnosci), bioragc pod uwage instrukcje 1 informacje dostarczone przez
producenta.

Wszystkie znane i dajace si¢ przewidzie¢ zagrozenia oraz jakiekolwiek niepozadane
skutki uboczne musza by¢ zminimalizowane i dopuszczalne w poréwnaniu z
korzysciami dla pacjenta ptynacymi z osiggnig¢tego dziatania wyrobu w zwyktych
warunkach uzywania.

W odniesieniu do wyrobow wymienionych w zataczniku XV, dla ktérych producent
nie przewiduje celu medycznego, ogdlne wymogi okreslone w sekcji 1 i 5 rozumie
si¢ w ten sposob, ze wyroby takie, jesli sg stosowane w przewidzianych do tego
warunkach i1 zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem, nie stwarzaja zadnego
zagrozenia lub jedynie minimalne dopuszczalne zagrozenie zwigzane z ich
stosowaniem, ktore jest zgodne z wysokim poziomem ochrony bezpieczenstwa i
zdrowia oséb.

Wymogi dotyczace projektowania i wykonania
Wilasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

Wyroby sa projektowane i produkowane w sposob zapewniajacy wilasciwosci i
dziatanie, o ktérych mowa w rozdziale 1 ,,Ogélne wymogi”. Szczegolng uwage
nalezy zwréci¢ na:

(a) wybor uzytych materiatow, szczegdlnie pod wzgledem toksycznosci i, w
stosownych przypadkach, palnosci;

(b) zgodno$¢ uzytych materiatow z tkankami biologicznymi, komorkami oraz
ptynami ustrojowymi, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania
wyrobu;

(c) w stosownych przypadkach, wyniki badan biofizycznych lub modelowych,
ktorych wazno$¢ zostata wezesniej udowodniona;

(d) wybdr uzytych materiatow, odzwierciedlajacy, w stosownych przypadkach,
takie kwestie jak twardos$¢ oraz odpornos¢ na $cieranie i zuzycie zmgczeniowe.

Wyroby sa projektowane, produkowane 1 pakowane w taki sposob, aby
zminimalizowa¢ ryzyko powodowane zanieczyszczeniami i pozostaloSciami, w
odniesieniu do pacjentéw, biorac pod uwage przewidziane zastosowanie wyrobu,
oraz osOb zajmujacych si¢ transportem, przechowywaniem i uzywaniem wyrobow.
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Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na tkanki narazone oraz na czas trwania i
czestotliwos¢ narazenia.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby mozna ich byto
bezpiecznie uzywa¢ wraz z materiatami i substancjami, takze z gazami, z ktorymi
wchodzg w kontakt w zwyklych warunkach uzywania lub podczas rutynowych
zabiegow; jesli wyroby sa przeznaczone do podawania produktéw leczniczych, sa
projektowanie i produkowane w taki sposob, aby byly zgodne z takimi produktami
leczniczymi zgodnie z przepisami i ograniczeniami, jakim podlegaja takie produkty,
a takze w taki sposob, aby zachowa¢ dziatanie zar6wno produktow leczniczych, jak i
wyrobow, zgodnie z odpowiednimi wskazaniami 1 ich przewidzianym
zastosowaniem.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby zmniejszy¢ w mozliwie
najwiekszym stopniu i na ile to wlasciwe ryzyko powodowane niezamierzonym
uchodzeniem lub wyplywaniem substancji z wyrobu. Szczeg6lng uwage nalezy
zwr6cié na substancje, ktore sg rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na
rozrodczo$¢, zgodnie z czeg$cig 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i
uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006°", a takze na substancje zaburzajace gospodarke
hormonalng, w odniesieniu do ktérych istnieja dowody naukowe potwierdzajace
prawdopodobienstwo powaznego wptywu na zdrowie ludzi i ktore zidentyfikowano
zgodnie z procedura okre$long w art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow
(REACH)®.

Jesli wyroby, lub ich cze¢sci, ktore przewidziano jako

— wyroby inwazyjne przeznaczone do kontaktu z ciatem pacjenta przez krotki lub
dhugi czas,

— wyroby do (ponownego) podawania do organizmu i do usuwania z organizmu
produktow leczniczych, ptynéw ustrojowych lub innych substancji, w tym
gazow,

— wyroby do transportowania lub przechowywania takich produktow
leczniczych, plynéw ustrojowych lub substancji, w tym gazow, ktore majg
zosta¢ (ponownie) podane do organizmu

zawierajg ftalany, ktore klasyfikuje si¢ jako substancje rakotworcze, mutagenne lub
dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B zgodnie z czgscig 3
zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, w stgzeniu 0,1 % masy
materialu z dodatkiem plastyfikatoréw lub wyzszym, takie wyroby opatrzone s3
etykieta, umieszczang na samym wyrobie, na opakowaniu kazdej jednostki lub, w
stosownych przypadkach, na opakowaniu handlowym, informujaca, ze sa to wyroby

57
58

Dz.U.L 353 231.12.2008, s. 1.
Dz.U. L 136 229.5.2007, s. 3.
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zawierajace ftalany. Jesli przewidziane zastosowanie takich wyrobow obejmuje
leczenie dzieci, kobiet w cigzy lub karmigcych, producent w dokumentacji
technicznej przedstawia specjalne uzasadnienie zastosowania tych substancji w
kontek$cie zgodnosci wyrobu z ogdélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i
dziatania, w szczego6lnosci z wymogami tymi zawartymi w niniejszym ustgpie, a w
instrukcji uzywania przedstawia informacje o ryzyku szczatkowym dla tych grup
pacjentdw oraz, w stosownych przypadkach, o odpowiednich srodkach ostroznosci.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby zmniejszy¢ w mozliwie
najwiekszym stopniu i na ile to wlasciwe ryzyko powodowane niezamierzonym
wnikaniem substancji do wyrobu lub uchodzeniem substancji z wyrobu, bioragc pod
uwage wyrob oraz otoczenie, w ktorym ma on by¢ stosowany.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby zmniejszy¢ do minimum
ryzyko zwigzane z wielko$cia 1 wilasciwosciami uzytych czastek. Szczegdlng
ostrozno$¢ nalezy zachowaé¢ w przypadku wyroboéw zawierajacych nanomateriat lub
sktadajacych si¢ z nanomateriatu, ktory moze zosta¢ uwolniony do organizmu
pacjenta lub uzytkownika.

Zakazenie i skazenie mikrobiologiczne

Wyroby 1 procesy produkcyjne sg projektowane w taki sposob, aby wyeliminowac
lub w mozliwie najwigkszym stopniu zmniejszy¢ ryzyko zakazenia pacjentdw,
uzytkownikow oraz, w stosownych przypadkach, innych osob. Ich konstrukcja:

(a) umozliwia latwa obstuge,
oraz, w stosownych przypadkach,

(b) ogranicza w mozliwie najwigkszym stopniu i na ile to wlasciwe wystepowanie
wszelkich mikrobiologicznych wyciekbw z wyrobu oraz zagrozenie
zanieczyszczeniem mikrobiologicznym podczas stosowania,

(c) zapobiega skazeniu mikrobiologicznemu wyrobu lub probki.

Wyroby oznakowane jako posiadajace okre§lony stan mikrobiologiczny sa
projektowane, produkowane i pakowane w sposob zapewniajacy zachowanie takiego
stanu w momencie wprowadzenia ich do obrotu oraz w warunkach transportu i
przechowywania okreslonych przez producenta.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym sa projektowane, produkowane i pakowane
w opakowania nienadajagce si¢ do ponownego zastosowania lub zgodnie z
wlasciwymi procedurami, tak, aby zapewni¢ ich sterylno§¢ w momencie
wprowadzania ich do obrotu, a takze zachowanie sterylnosci w warunkach transportu
1 przechowywania okre§lonych przez producenta, dopoki opakowanie ochronne nie
zostanie uszkodzone lub otwarte.

Wyroby oznakowane jako sterylne lub jako posiadajace okreslony stan

mikrobiologiczny sa poddawane regeneracji, produkowane i, w stosowanych
przypadkach, sterylizowane za pomoca wlasciwych, zwalidowanych metod.
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Wyroby przeznaczone do sterylizacji sa produkowane we wiasciwie kontrolowanych
(np. srodowiskowych) warunkach.

Systemy pakowania wyroboéw niesterylnych zachowujg integralno$¢ i czysto$é
produktu oraz, jesli wyroby maja by¢ sterylizowane przed uzyciem, minimalizuja
ryzyko wystgpienia skazenia mikrobiologicznego; system pakowania jest
odpowiedni dla metody sterylizacji wskazanej przez producenta.

Oznakowanie wyrobu wyr6znia go sposrod identycznych lub podobnych produktow
wprowadzonych do obrotu, zardwno tych w stanie sterylnym, jak i niesterylnym.

Wyroby zawierajace substancj¢ uznawana za produkt leczniczy oraz wyroby
skladajace si¢ z substancji lub polaczenia substancji przeznaczonych do
spozycia, wdychania lub podania doodbytniczo lub dopochwowo

W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy, jakosc,
bezpieczenstwo 1 uzyteczno$¢ substancji, ktéra w razie uzycia osobno bylaby
uwazana za produkt leczniczy zgodnie z definicjg w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE,
weryfikuje si¢ analogicznie za pomocg metod okre§lonych w zataczniku 1 do
dyrektywy 2001/83/WE, jak zostato to okre§lone w obowiazujacej procedurze oceny
zgodnosci zawartej w niniejszym rozporzadzeniu.

Wyroby sktadajace si¢ z substancji lub polaczenia substancji przeznaczonych do
spozycia, wdychania lub podania doodbytniczo lub dopochwowo oraz wyroby, ktore
sg wchianiane lub rozpraszane w ludzkim organizmie spelniaja, analogicznie,
odpowiednie wymogi okreslone w zataczniku I do dyrektywy 2001/83/WE.

Wyroby zawierajace materialy pochodzenia biologicznego

Do wyrobdéw produkowanych z wykorzystaniem tkanek lub komérek pochodzenia
ludzkiego, lub tez ich pochodnych, ktére podlegaja przepisom niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. €) zastosowanie ma co nastepuje:

(a) dawstwo, pobieranie 1 badanie tkanek i1 komoérek pochodzenia ludzkiego
wykorzystywanych do produkcji wyrobow odbywa si¢ zgodnie z dyrektywa
2004/23/WE;

(b) przetwarzanie, konserwowanie i wszelkie inne dziatania zwigzane z takimi
tkankami 1 komorkami przeprowadza si¢ w taki sposdb, aby zapewnié
mozliwie najwigksze bezpieczenstwo pacjentom, uzytkownikom oraz, w
stosownych przypadkach, innym osobom. W szczegolnosci ochrone przed
wirusami i innymi czynnikami zakaznymi zapewnia si¢ w drodze stosowania
zwalidowanych metod ich usuwania lub inaktywacji w trakcie procesu
produkcyjnego.

(c) Nalezy dopilnowaé, by system identyfikacji wyrobow wyprodukowanych z
wykorzystaniem tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego byt
komplementarny i1 zgodny z wymogami dotyczacymi identyfikacji 1 ochrony
danych okreslonymi w dyrektywie 2004/23/WE i dyrektywie 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgce]
normy jakoSci 1 bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
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przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i1 skladnikéw krwi oraz
zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE’.

Do wyrobow wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komorek
pochodzenia zwierzecego, lub tez ich pochodnych, ktére sa niezdolne do zycia lub
pozbawione zdolnos$ci do zycia zastosowanie ma co nastgpuje:

(a) Jesli jest to wykonalne, biorac pod uwage gatunek zwierzgcia, tkanki 1 komorki
pochodzenia zwierzecego pochodza od zwierzat, ktore poddano kontrolom
weterynaryjnym dostosowanym do przewidzianego zastosowania tkanek.
Nalezy zachowa¢ informacje na temat geograficznego pochodzenia zwierzat.

(b) Przetwarzanie, konserwowanie, badanie i inne dzialania zwigzane z tkankami i
komoérkami pochodzenia zwierzgcego przeprowadza si¢ w taki sposob, aby
zapewni¢ mozliwie najwigcksze bezpieczenstwo pacjentom, uzytkownikom
oraz, w stosownych przypadkach, innym osobom. W szczeg6lnosci ochrone
przed wirusami i innymi czynnikami zakaZnymi zapewnia si¢ w drodze
stosowania zwalidowanych metod usuwania lub inaktywacji wiruséw w trakcie
procesu produkcyjnego.

(c) Do wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komorek
pochodzenia zwierzecego, o ktérych mowa w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr
722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacym szczegdlnych wymagan
odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzgcego™, stosuje si¢ szczegodlne wymogi okreslone w
tym rozporzadzeniu.

Do wyrobow wyprodukowanych z wykorzystaniem innych niezdolnych do zycia
substancji biologicznych zastosowanie ma co nastepuje:

W przypadku substancji biologicznych innych niz te, o ktorych mowa w sekeji 10.1 1
10.2 przetwarzanie, konserwowanie, badanie i inne dziatania zwigzane z takimi
substancjami przeprowadza si¢ w taki sposob, aby zapewni¢ mozliwie najwigksze
bezpieczenstwo pacjentom, uzytkownikom oraz, w stosownych przypadkach, innym
osobom. W szczego6lnosci ochrong przed wirusami i innymi czynnikami zakaznymi
zapewnia si¢ w drodze stosowania zwalidowanych metod ich usuwania lub
inaktywacji w trakcie procesu produkcyjnego.

Oddzialywanie wyrobow z ich Srodowiskiem

Jesli wyrob jest przeznaczony do stosowania w polaczeniu z innymi wyrobami lub
przyrzadami, caly zestaw, tacznie z systemem potaczen, powinien by¢ bezpieczny i
nie moze niekorzystnie wptywaé na poszczegélne parametry dzialania wyrobow.
Jakiekolwiek ograniczenia uzywania takich zestawow sg wskazane na etykiecie lub
w instrukcji uzywania. Polaczenia, ktore musi obslugiwaé uzytkownik, takie jak
zlacza do przeptywu pltyndw 1 gazow oraz zlagcza mechaniczne, sg projektowane i
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11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

wykonane w taki sposob, aby zminimalizowaé wszystkie potencjalne zagrozenia
zwigzane z nieprawidlowym potaczeniem.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie
najwigkszym stopniu i na ile to wlasciwe wyeliminowac lub ograniczy¢:

(a) ryzyko zranienia pacjenta, uzytkownika lub innych oséb na skutek fizycznych i
ergonomicznych cech wyrobow;

(b) ryzyko btedu uzytkowego spowodowanego ergonomicznymi cechami wyrobu,
czynnikiem ludzkim oraz otoczeniem, w ktérym ma by¢ stosowany wyrob;

(c) ryzyko zwigzane z dajacymi si¢ w uzasadniony sposob przewidzied
czynnikami zewnetrznymi lub warunkami otoczenia, takimi jak pola
magnetyczne, zewngtrzne efekty elektryczne 1 elektromagnetyczne,
wytadowania elektrostatyczne, promieniowanie zwigzane z zabiegami
diagnostycznymi lub terapeutycznymi, ci$nienie, wilgotno$¢, temperatura,
wahania ci$nienia oraz przyspieszenia lub zaktdcenia sygnatu radiowego;

(d) ryzyko zwigzane z uzywaniem wyrobu podczas jego kontaktu z materiatami,
ptynami i1 substancjami, w tym gazami, na jaki jest narazony w zwyklych
warunkach uzywania;

(e) ryzyko zwigzane z potencjalnym negatywnym oddzialywaniem miedzy
oprogramowaniem a otoczeniem, w ktorym oprogramowanie dziata i z ktorym
oddziatuje;

(f) ryzyko przypadkowego przedostania si¢ substancji do wyrobu;

(g) ryzyko wystgpienia wzajemnej interferencji z innymi wyrobami
wykorzystywanymi zwykle w badaniach lub w ramach zastosowanego
leczenia;

(h) ryzyko pojawiajace si¢, gdy niemozliwe jest przeprowadzenie konserwacji lub
kalibracji (tak jak w przypadku implantéw) z powodu procesow starzenia si¢
uzytych materialow lub utraty doktadnosci jakichkolwiek mechanizmow
pomiarowych 1 kontrolnych.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby zminimalizowac
zagrozenie pozarem lub wybuchem podczas zwyklego stosowania i w przypadku
pojedynczego uszkodzenia. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na wyroby, ktorych
przewidziane zastosowanie obejmuje narazenie na kontakt z substancjami
fatwopalnymi lub substancjami mogacymi powodowaé zapton, lub tez uzywanie w
potaczeniu z takimi substancjami.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposdb, aby mozna bylo bezpiecznie
przeprowadzi¢ ich regulacjg, kalibracje 1 konserwacje, jesli okaze si¢ to konieczne w
celu osiggnigcia przewidzianego dziatania.

Wyroby przeznaczone do dziatania wraz z innymi wyrobami lub produktami sa

projektowane i produkowane w taki sposob, aby ich interoperacyjno$¢ byta
niezawodna 1 bezpieczna.
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12.

12.1.

12.2.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

Skale pomiaru, monitorowania lub wyswietlacz projektuje si¢ zgodnie z zasadami
ergonomii, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby utatwi¢ bezpieczne
unieszkodliwianie wyrobu lub wszelkich odpadow przez uzytkownika, pacjenta lub
inng osobg.

Wyroby z funkcja diagnostyczna lub pomiarowa

Wyroby do diagnostyki i wyroby z funkcja pomiarowa sg projektowane i
produkowane w taki sposob, aby zapewni¢ wystarczajaca doktadno$é, precyzje i
stabilno$¢, odpowiadajaca ich przewidzianemu zastosowaniu, w oparciu o0
odpowiednie metody naukowe i techniczne. Granice doktadnos$ci okresla producent.

Pomiary dokonywane przez wyroby z funkcja pomiarowa i wyrazone w jednostkach
urzedowych sg zgodne z przepisami dyrektywy Rady 80/181/EWG®'.

Ochrona przed promieniowaniem
Zagadnienia og6lne

(a) Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposob, aby w
mozliwie najwigkszym stopniu i na ile to wlasciwe, a takze zgodnie z
przewidzianym  zastosowaniem  ograniczy¢  narazenie  pacjentow,
uzytkownikéw 1 innych oséb na emitowane promieniowanie, jednoczesnie nie
ograniczajac stosowania odpowiednich okreslonych poziomow
promieniowania do celow terapeutycznych i diagnostycznych.

(b) W instrukcji obstugi wyrobow emitujagcych promieniowanie nalezy podaé
szczegotowe informacje na temat charakteru emitowanego promieniowania,
srodkow ochrony pacjenta i uzytkownika oraz na temat tego, jak unikaé
nieprawidlowego uzycia 1 wyeliminowac ryzyko zwigzane z instalacja.

Promieniowanie zamierzone

(a) Jesli wyroby sa zaprojektowane tak, aby emitowaé niebezpieczny lub
potencjalnie niebezpieczny poziom promieniowania widzialnego lub
niewidzialnego konieczny do okreslonych celow medycznych, ktorego
korzy$ci uznaje si¢ za przewyzszajace zagrozenia zwigzane z emisja,
uzytkownik ma mozliwo$¢ kontrolowania takiej emisji. Takie wyroby sg
projektowane 1 produkowane tak, aby zapewni¢ odtwarzalno$¢ odpowiednich
zmiennych parametréw w ramach akceptowalnego poziomu tolerancji.

(b) Jesli wyroby sa przeznaczone do emitowania potencjalnie niebezpiecznego
promieniowania, widzialnego lub niewidzialnego, sa wyposazone, jesli jest to
mozliwe, w wizualne lub dzwickowe ostrzezenia informujace o takich
emisjach.

Promieniowanie niezamierzone
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14.

14.1.

14.2.

14.3.

15.

15.1.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie
najwigkszym stopniu i na ile to wilasciwe ograniczy¢ narazenie pacjentow,
uzytkownikow i innych o0s6b na emisj¢ niezamierzonego, btadzacego lub
roZproszonego promieniowania.

Promieniowanie jonizujace

(a) Wyroby przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego sa
projektowanie i produkowane w taki sposob, aby zapewnié, ze tam, gdzie to
mozliwe, ilo$¢, geometri¢ 1 dystrybucje energii (lub jakos$¢) emitowanego
promieniowania mozna zmienia¢ 1 kontrolowa¢ w zalezno$ci od
przewidzianego zastosowania.

(b) Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do radiologii
diagnostycznej sa projektowane 1 produkowane w taki sposob, aby osiagac
jako$¢ obrazu lub wyniku odpowiednig dla przewidzianego celu medycznego,
jednoczesnie minimalizujagc  narazenie pacjenta 1 uzytkownika na
promieniowanie.

(c) Wyroby emitujagce promieniowanie jonizujace przeznaczone do radioterapii sa
projektowane i produkowane w taki sposob, aby umozliwi¢ wiarygodne
monitorowanie 1 kontrole zastosowanej dawki, wilasciwosci wigzki pod
wzgledem rodzaju promieniowania, energii, a w stosownych przypadkach
takze dystrybucji energii.

Oprogramowanie stanowigce cze$¢ wyrobow i samodzielne oprogramowanie

Wyroby, ktore obejmujg elektroniczne systemy programowalne, w tym
oprogramowanie, lub tez samodzielne oprogramowanie, ktore samo w sobie stanowi
wyrob, projektuje sie tak, aby zapewni¢ powtarzalno$¢ wynikow, niezawodnos¢ i
dzialanie zgodne z przewidzianym zastosowaniem. W przypadku pojedynczego
uszkodzenia podejmuje si¢ odpowiednie $rodki w celu wyeliminowania lub
ograniczenia w mozliwie najwickszym stopniu i na ile to wlasciwe zagrozen
bedacych nastepstwem takiego uszkodzenia.

W  przypadku wyroboéw obejmujacych oprogramowanie lub samodzielne
oprogramowania, ktoére samo w sobie stanowi wyrob, takie oprogramowanie jest
opracowywane 1 produkowane w oparciu o aktualny stan wiedzy oraz z
uwzglednieniem zasad cyklu rozwoju, zarzadzania ryzykiem, weryfikacji 1 walidacji.

Oprogramowanie, o ktorym mowa w niniejszej sekcji i1 ktore jest przeznaczone do
stosowania w potaczeniu z mobilnymi platformami obliczeniowymi, jest
projektowane i produkowane z uwzglgdnieniem szczegdlnych wlasciwosci takiej
mobilnej platformy (np. rozmiaru i wspotczynnika kontrastu ekranu) oraz czynnikow
zewnetrznych zwigzanych z jej stosowaniem (zrdéznicowane otoczenie pod wzgledem
nat¢zenia Swiatta 1 hatasu).

Wyroby aktywne i wyroby podiaczone do nich

W  przypadku pojedynczego uszkodzenia dotyczacego wyrobow aktywnych
podejmuje si¢ odpowiednie $rodki w celu wyeliminowania lub ograniczenia w
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16.1.

16.2.
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16.4.

mozliwie najwickszym stopniu i na ile to wtasciwe zagrozen bedacych nastepstwem
takiego uszkodzenia.

Wyroby, w przypadku ktorych bezpieczenstwo pacjentow zalezy od wewnetrznego
zrodta zasilania, sa wyposazone w przyrzad umozliwiajacy okreslenie stanu
zasilania.

Wyroby, w przypadku ktorych bezpieczenstwo pacjentéw zalezy od zewnetrznego
zrodta zasilania, posiadajg system alarmowy sygnalizujacy wszelkie awarie zasilania.

Wyroby przeznaczone do monitorowania jednego lub wigkszej liczby parametrow
klinicznych pacjenta sg wyposazone we wilasciwe systemy alarmowe informujace
uzytkownika o wystgpieniu sytuacji, ktéore moga prowadzi¢ do $mierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie
najwickszym stopniu i na ile to wlasciwe ograniczy¢ ryzyko wystapienia
interferencji elektromagnetycznej, ktore mogloby niekorzystnie wptynaé na dziatanie
tego lub innych wyrobow czy urzadzen w ich przewidzianym $rodowisku dziatania.

Wyroby sa projektowane 1 produkowane w taki sposob, aby zapewni¢ odpowiedni
poziom samoistnej odpornosci na zakldcenia elektromagnetyczne umozliwiajacy
dziatanie wyrobdw zgodne z przewidzianym zastosowaniem.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby zaréwno w zwyktych
warunkach uzywania, jak 1 w wypadku pojedynczego uszkodzenia, w mozliwie
najwigkszym stopniu zapobiega¢ ryzyku przypadkowego porazenia pradem
elektrycznym pacjenta, uzytkownika lub jakiejkolwiek innej osoby, pod warunkiem
ze wyrdb zostat zainstalowany i jest konserwowany zgodnie ze wskazaniami
producenta.

Ochrona przed zagrozeniami mechanicznymi i termicznymi

Wyroby sa projektowane 1 produkowane w taki sposob, aby chroni¢ pacjenta i
uzytkownika przed mechanicznymi zagrozeniami zwigzanymi, na przyklad, z
oporami ruchu, niestabilnos$cig czy ruchomymi elementami.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie
najwickszym stopniu obnizy¢ poziom zagrozenia wynikajacego z drgan
wytwarzanych przez te wyroby, biorgc pod uwage postep techniczny oraz dostgpne
srodki ograniczania drgan, szczegdlnie u zrédla, chyba ze drgania te stanowig czeg$¢
okreslonego dzialania.

Wyroby sa projektowane 1 produkowane w taki sposéb, aby w mozliwie
najwigkszym stopniu obnizy¢ poziom zagrozenia wynikajagcego z emitowanego
hatasu, biorac pod uwage postep techniczny oraz dostgpne Srodki ograniczania
halasu, szczegdlnie u zrodia, chyba ze emitowany hatas stanowi cz¢§¢ okreslonego
dzialania.

Terminale i przytacza do Zrédel energii elektrycznej, gazu lub energii hydraulicznej i
pneumatycznej, ktore wuzytkownik lub inna osoba muszg obslugiwaé, s3

118

PL



PL

16.5.
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17.1.

17.2.

17.3.

18.

18.1.

18.2.

projektowane i wykonywane w taki sposob, aby minimalizowaé¢ wszelkie mozliwe
zagrozenia.

Bledy, jakie mozna popehi¢ przy pierwszym lub ponownym montazu lub tez przy
pierwszym lub ponownym podlaczaniu niektdorych czeSci przed rozpoczeciem
uzywania wyrobu lub w trakcie jego uzywania, a ktore moga stanowi¢ zrddlo
zagrozenia, nalezy wyeliminowa¢ poprzez odpowiednie zaprojektowanie i
wykonanie tych cze$ci albo, w przypadku braku takiej mozliwos$ci, poprzez
umieszczenie informacji na samych czeséciach lub na ich obudowach.

Takie same informacje nalezy umiesci¢ na czg¢sciach ruchomych lub ich obudowach,
jesli w celu uniknigcia zagrozenia konieczna jest wiedza na temat kierunku
poruszania si¢ takich czesci.

Dostepne cze$ci wyrobow (z wylaczeniem czgsci lub powierzchni przeznaczonych
do dostarczania ciepta lub osiggania okreslonych temperatur) i ich otoczenie nie
moga osigga¢ potencjalnie niebezpiecznych temperatur w zwyklych warunkach
uzywania.

Ochrona przed zagrozeniami, na ktore narazony jest pacjent lub uzytkownik w
zwigzku z dostarczang energia lub substancjami

Wyroby dostarczajagce pacjentowi energi¢ lub substancje sg projektowane i
wykonane w taki sposdb, aby natezenie przeptywu mozna bylo ustawic i
utrzymywaé na tyle dokladnie, aby zagwarantowaé bezpieczenstwo pacjenta i
uzytkownika.

Wyroby sg wyposazone w srodki zapobiegajace jakimkolwiek nieprawidlowosciom
w natgzeniu przeptywu, ktore moglyby powodowac niebezpieczenstwo, lub w srodki
wskazujace na zaistnienie takich nieprawidiowosci. Wyroby obejmuja odpowiednie
srodki, ktére w jak najwigkszym stopniu zapobiegaja przypadkowemu uwolnieniu
niebezpiecznych poziomow energii lub substancji ze zrodta energii lub substancji.

Funkcja elementéw sterujacych i wskaznikow jest czytelnie okreslona na wyrobach.
Jesli na wyrobie umieszczono instrukcje jego uzywania albo wskazano parametry
dziatania lub regulacji za pomoca systemu wizualnego, takie informacje muszg by¢
zrozumiate dla uzytkownika oraz, w stosownych przypadkach, dla pacjenta.

Ochrona przed zagrozeniami powodowanymi przez wyroby medyczne
przeznaczone przez producenta do stosowania przez laikow

Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikow sg projektowane i produkowane
w taki sposdb, aby ich dziatanie byto zgodne z ich przewidzianym zastosowaniem,
bioragc pod uwage umiejetnosci laikow i srodki dostepnych takim osobom, a takze
wpltyw dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢ roéznic w technice laika oraz w
otoczeniu. Informacje i instrukcje dostarczone przez producenta sg dla laika fatwe do
Zrozumienia 1 zastosowania.

Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikow sg projektowane i produkowane
w taki sposoOb, aby
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— zagwarantowac, ze wyrdb jest tatwy w uzyciu dla przewidzianego uzytkownika
na wszystkich etapach zabiegu, oraz

— w mozliwie najwigkszym stopniu ograniczy¢ ryzyko popetnienia btgdu przez
przewidzianego uzytkownika podczas obstugi danego wyrobu oraz, w
stosownych przypadkach, podczas interpretacji wynikow.

Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikow, jes$li jest to z racjonalnego
punktu widzenia mozliwe, obejmuja procedure, dzigki ktorej laik

— moze w czasie stosowania wyrobu zweryfikowac, czy wyrob dziala zgodnie z
podanym przez producenta przeznaczeniem, oraz

— w stosownych przypadkach, otrzymuje ostrzezenie, jesli wyrdb nie dostarczyt
waznego wyniku.

Wymogi dotyczace informacji obowigzkowo podawanych wraz z wyrobem
Etykieta i instrukcja uzywania

Ogolne wymogi dotyczace informacji obowigzkowo podawanych przez
producenta

Do kazdego wyrobu zalacza si¢ informacje konieczne do zidentyfikowania wyrobu i
jego producenta, a takze informujace profesjonalnego uzytkownika, laika lub inng
osobe, w zaleznosci od przypadku, o bezpieczenstwie 1 dzialaniu wyrobu. Takie
informacje mogg znajdowac si¢ na samym wyrobie, na opakowaniu lub w instrukcji
uzywania, przy uwzglednieniu nastepujacych kwestii:

(a) Forma, format, tres¢, czytelno$¢ i umiejscowienie etykiety oraz instrukcji
uzywania sg dostosowane do poszczegdlnych wyrobow, ich przewidzianego
zastosowania oraz wiedzy technicznej, doswiadczenia, wyksztalcenia Iub
przeszkolenia przewidzianego uzytkownika lub przewidzianych
uzytkownikéw. W szczegoélnosci instrukcja uzywania napisana jest w taki
sposob, aby mogla zosta¢ z tatwoscig zrozumiana przez przewidzianego
uzytkownika, a w stosownych przypadkach zawiera takze rysunki i schematy.
Do niektorych wyroboéw dolagczone moga by¢ oddzielne informacje dla
profesjonalnego uzytkownika i oddzielne dla laika.

(b) Etykiete z wymaganymi informacjami umieszcza si¢ bezposrednio na wyrobie.
Jesli nie jest to mozliwe lub wlasciwe, niektore lub wszystkie informacje moga
zosta¢ umieszczone na opakowaniu kazdej jednostki lub opakowaniu
zawierajacym wiele wyrobow.

Jesli do jednego uzytkownika lub lokalizacji dostarcza si¢ wiele wyrobow,
mozna do nich zalaczy¢ jeden egzemplarz instrukcji uzywania, jesli nabywca
wyrazi na to zgode, przy czym w kazdym przypadku moze on zazadaé
dostarczenia wigkszej liczby egzemplarzy takiej instrukc;ji.

(c) W przypadku wyrobow klasy I 1 Ila instrukcja uzywania nie jest konieczna lub
moze zosta¢ skrocona, jesli wyréb mozna stosowaé bezpiecznie i zgodnie z

120

PL



PL

19.2.

(d)

(e)

®

(2

przewidzianym przez producenta zastosowaniem bez takiej instrukcji
uzywania.

Etykiety maja format czytelny dla cztowieka, ale mogg by¢ uzupetnione forma
do odczytu maszynowego, na przyklad identyfikacja radiowa (RFID) lub
kodem kreskowym.

Instrukcje uzywania mozna dostarczy¢ uzytkownikowi w formie innej niz
papierowa (np. elektronicznej), zgodnie z zakresem i warunkami okreslonymi
w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 207/2012 w sprawie elektronicznych
instrukcji uzywania wyrobéw medycznych®.

Informacje o ryzyku szczatkowym, ktore muszg zosta¢ przekazane
uzytkownikowi lub innej osobie, nalezy zawrze¢ w formie ograniczen,
przeciwwskazan, informacji o srodkach ostroznos$ci lub ostrzezen w informacji
obowigzkowo podawanej przez producenta.

W stosownych przypadkach takie informacje powinny mie¢ posta¢ symboli
rozpoznawalnych we wszystkich panstwach. Wszelkie zastosowane symbole
lub barwy identyfikacyjne sa zgodne z normami zharmonizowanymi lub
wspolnymi specyfikacjami technicznymi. W odniesieniu do obszaréw, dla
ktorych nie ma norm ani wspolnych specyfikacji technicznych, takie symbole 1
barwy sa opisane w dokumentacji zalaczonej do wyrobu.

Informacje na etykiecie

Etykieta zawiera nastepujace szczegdtowe informacje:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

nazw¢ lub nazwe handlowa wyrobu;

szczegblowe informacje bezwzglednie niezbedne uzytkownikowi do
zidentyfikowania wyrobu, zawartosci opakowania oraz, jesli nie jest to dla
uzytkownika oczywiste, przewidzianego zastosowania wyrobu,

nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowa lub zastrzezony znak towarowy
producenta oraz adres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia
dziatalnosci, gdzie mozna si¢ z nim skontaktowac oraz gdzie ma on swojg
siedzibe;

w przypadku wyroboéw importowanych — nazwe, zarejestrowang nazwe
handlowa lub zastrzezony znak towarowy upowaznionego przedstawiciela z
siedzibg na terenie Unii oraz adres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia
dziatalnosci, gdzie mozna si¢ z nim skontaktowaé oraz gdzie ma on swoja
siedzibg.

w stosownych przypadkach, informacje o tym, ze wyrob zawiera lub obejmuje

— substancj¢ lecznicza, w tym pochodng krwi ludzkiej lub osocza
ludzkiego, lub
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Q)

(2

(h)
(1)

@

(k)

M

(m)

()

(0)

(p)
(@

— tkanki lub komorki pochodzenia ludzkiego, lub tez ich pochodne, lub

— tkanki lub komorki pochodzenia zwierzecego, lub tez ich pochodne, o
ktérych mowa w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 722/2012.

w stosownych przypadkach, informacje o tym, ze wyrob obejmuje lub zawiera
nanomaterial, o ile nanomaterial nie jest kapsutkowany lub zwigzany w taki
sposob, ze nie moze zosta¢ uwolniony do ciala pacjenta lub uzytkownika
podczas uzywania wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem;

kod serii, numer partii lub numer seryjny wyrobu poprzedzony stowem
PARTIA lub NUMER SERYINY, lub tez rownowazny symbol, stosownie do
przypadku;

w stosownych przypadkach, niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu;

jednoznaczne wskazanie daty, do ktérej mozna bezpiecznie uzywaé wyrobu, z
podaniem co najmniej roku i miesigca, w stosownych przypadkach;

jesli nie wskazano daty, do ktorej] mozna bezpiecznie uzywa¢ wyrobu — rok
produkcji. Taki rok produkcji mozna zawrze¢ w czg¢sci numeru serii lub w
numerze seryjnym, pod warunkiem ze tak podang date latwo jest
zidentyfikowag;

informacje o wszelkich specjalnych warunkach przechowywania lub obstugi,
ktore maja zastosowanie do wyrobu;

jesli wyrdb dostarczany jest w stanie sterylnym — informacje o takim stanie
sterylnym oraz metodzie sterylizacji;

ostrzezenia lub informacje o Srodkach ostroznos$ci, jakie nalezy podja¢, na
ktoére nalezy zwroci¢ uwage uzytkownika wyrobu oraz, w stosownych
przypadkach, wszelkiej innej osoby. Takie informacje mozna ograniczy¢ do
minimum, w takim przypadku jednak podajac bardziej szczegdtowe informacje
w instrukcji uzywania;

jesli wyréb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku — informacje o tym
fakcie. Podane przez producenta informacje o tym, ze wyrob jest wyrobem
jednorazowego uzytku powinny by¢ spojne na terenie catej Unii;

jesli wyrdb jest wyrobem jednorazowego uzytku, ktory zostal poddany
regeneracji — informacj¢ o takim fakcie, liczbie przeprowadzonych cykli
regeneracji oraz wszelkich ograniczeniach liczby cykli regeneracji;

jesli wyrob zostat wykonany na zamowienie — informacj¢ o tym fakcie;

jesli wyrdb przeznaczony jest wytgcznie do badan klinicznych — informacj¢ o
tym fakcie.

Informacje w instrukcji uzywania

Instrukcja uzywania zawiera nast¢pujace szczegdtowe informacje:
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(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

®

G

szczegdlowe informacje, o ktoérych mowa w sekcji 19.2. lit. a), ¢), e), 1), k), 1)
oraz n);

przewidziane zastosowaniu wyrobu, w tym informacje o przewidzianym
uzytkowniku (np. profesjonalnym uzytkowniku lub laiku), stosownie do
przypadku;

informacje o dziataniu wyrobu zgodnie z przewidzianym przez producenta
zastosowaniem;

informacje o wszelkim ryzyku szczatkowym, przeciwwskazaniach 1
jakichkolwiek przewidywanych i dajacych si¢ przewidzie¢ niepozadanych
skutkach ubocznych, w tym informacje na ten temat, jakie nalezy przekazaé
pacjentowi;

specyfikacje, z jakimi uzytkownik musi si¢ zapoznaé, aby uzy¢ wyrobu we
wiasciwy sposob, np. informacje o tym, czy wyrob posiada funkcje pomiarowa
oraz informacje o stopniu jej doktadnosci;

szczegdlowe informacje na temat wszelkiego wstepnego przygotowania lub
obslugi wyrobu, koniecznych zanim bedzie on gotowy do uzycia (np.
sterylizacji, kohcowym montazu, kalibracji itp.);

wszelkie wymogi dotyczace specjalnych obiektow, specjalnego przeszkolenia
lub szczegdlnych kwalifikacji uzytkownika wyrobu lub innych oséb.

informacje konieczne do zweryfikowania, czy wyrdb zostal poprawnie
zainstalowany oraz czy jest gotowy do dzialania w sposéb bezpieczny i zgodny
z przewidzianym przez producenta zastosowaniem, w stosownych przypadkach
facznie:

— ze szczegotowymi informacjami na temat charakteru i czestotliwosci
profilaktycznej i1 regularnej konserwacji, a takze na temat wszelkiego
wstepnego czyszczenia lub dezynfeke;i,

— ze wskazaniem wszelkich elementéw zuzywalnych oraz sposobu ich
wymiany,

— z informacjami na temat wszelkiej koniecznej kalibracji majacej na celu
zapewnienie prawidtowego i1 bezpiecznego dzialania wyrobu podczas
jego przewidzianego okresu istnienia,

— z informacjami na temat metod eliminowania zagrozen napotkanych
przez osoby biorgce udzial w instalacji, kalibracji i serwisowaniu
wyrobow;

jesli wyréb dostarcza si¢ w stanie sterylnym — instrukcje postgpowania w
przypadku zniszczenia sterylnego opakowania przed uzyciem wyrobu;

jesli wyrdb dostarcza si¢ w stanie niesterylnym z zatozeniem, ze zostanie on
wysterylizowany przed wuzyciem — odpowiednie instrukcje dotyczace
sterylizacji;
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(m)

(n)

(0)

jesli wyrdb jest wyrobem wielokrotnego uzytku — informacje o odpowiednich
procesach umozliwiajacych jego ponowne zastosowanie, w tym na temat
czyszczenia, dezynfekcji, dekontaminacji, pakowania oraz, w stosownych
przypadkach, zwalidowanej metody ponownej sterylizacji. Nalezy podac
informacje umozliwiajace okreslenie, kiedy wyrob nie powinien by¢ dalej
uzywany, np. informacje na temat znakéw $wiadczacych o rozkladzie
materiatu lub liczbg okreslajaca, ile razy mozna wyrdb ponownie zastosowac;

jesli wyrob nosi oznaczenie wskazujace, ze jest to wyrdb jednorazowego
uzytku — informacje na temat znanych cech charakterystycznych i znanych
producentowi czynnikow technicznych, ktére moga stwarza¢ zagrozenie w
przypadku ponownego uzycia wyrobu. Jesli zgodnie z sekcja 19.1 lit. ¢) nie
jest konieczna instrukcja uzywania, informacje takie s3a udostepniane na
zadanie uzytkownika;

w przypadku wyrobdéw przeznaczonych do stosowania w potaczeniu z innymi
wyrobami lub przyrzadami o ogbélnym przeznaczeniu:

— informacje umozliwiajace zidentyfikowanie takich wyroboéw lub
przyrzadow, w celu osiagni¢cia bezpiecznego potaczenia, lub

— informacje na temat znanych ograniczeh taczenia wyrobow i
przyrzadow;

jesli wyréb emituje niebezpieczne lub potencjalnie niebezpieczne poziomy
promieniowania w celach leczniczych:

— szczegotowe informacje na temat charakteru, rodzaju, a w stosownych
przypadkach  réwniez natgzenia 1  dystrybucji  emitowanego
promieniowania,

— informacje na temat S$rodkow umozliwiajacych ochrong pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby przed niezamierzonym promieniowaniem w
czasie uzywania wyrobu;

informacje umozliwiajace uzytkownikowi lub pacjentowi uzyskanie wiedzy na
temat wszelkich ostrzezen, srodkdw ostroznosci, dziatan, jakie nalezy podjac
oraz ograniczen w uzywaniu wyrobu. Takie informacje powinny obejmowac,
w stosownych przypadkach:

— ostrzezenia 1 informacje o $rodkach ostroznosci lub dziataniach, jakie
nalezy podja¢ w przypadku nieprawidtowego funkcjonowania wyrobu
lub zmian w jego dziataniu, ktore moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo,

— ostrzezenia 1 informacje o $rodkach ostrozno$ci lub dziataniach, jakie
nalezy podja¢ w odniesieniu do narazenia na dajace si¢ racjonalnie
przewidzie¢ czynniki zewnetrzne lub warunki otoczenia, takie jak pola
magnetyczne, zewnetrzne efekty elektryczne 1 elektromagnetyczne,
wyladowania elektrostatyczne, promieniowanie zwigzane z procedurami
diagnostycznymi lub terapeutycznymi, ci$nienie, wilgotno$¢ lub
temperatura,
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—  ostrzezenia i informacje o $rodkach ostroznosci lub dziataniach, jakie
nalezy podja¢ w odniesieniu do ryzyka wystapienia zakldcen
spowodowanych dajaca si¢ racjonalnie przewidzie¢ obecno$cia wyrobu
podczas okre$lonych badan lub ocen diagnostycznych, postgpowania

terapeutycznego  lub  innych  procedur  (np. interferencja
elektromagnetyczna emitowana przez wyrdb oraz majaca wptyw na inne
przyrzady),

—  jesli wyrdb jest przeznaczony do podawania produktéw leczniczych,
tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, lub tez ich
pochodnych, czy substancji biologicznych — informacje o wszelkich
ograniczeniach dotyczacych wyboru substancji, jakie maja zostaé
podane, oraz o niekompatybilno$ci takich substancji,

—  ostrzezenia i informacje o $rodkach ostrozno$ci lub ograniczeniach
zwigzanych z substancja lecznicza lub materialem biologicznym
zawartymi w wyrobie i stanowigcymi integralng cz¢s¢ wyrobu,

— informacje o $rodkach ostrozno$ci zwigzanych z materiatami zawartymi
w wyrobie, ktore sa rakotwodrcze, mutagenne lub toksyczne, maja
wlasciwosci  zaburzajace gospodarke hormonalng lub ktére moga
powodowa¢ dziatanie uczulajace lub tez reakcj¢ alergiczng u pacjenta lub
uzytkownika;

ostrzezenia 1 informacje o $rodkach ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w celu
utatwienia bezpiecznego unieszkodliwiania wyrobu, jego wyposazenia i1
elementdw zuzywalnych stosowanych wraz z wyrobem, jesli wyrdb takie
elementy posiada. Takie informacje powinny obejmowaé, w stosownych
przypadkach:

— informacje o zagrozeniu zakazeniem i zagrozeniach mikrobiologicznych
(np. w przypadku eksplantatow, igiet lub przyrzadow chirurgicznych
skazonych potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego),

— informacje o zagrozeniach fizycznych (np. w przypadku ostrych
krawedzi);

w przypadku wyrobow przeznaczonych do stosowania przez laikow —
informacje o okoliczno$ciach, w ktorych uzytkownik powinien skonsultowaé
si¢ z pracownikiem stuzby zdrowia;

w przypadku wyrobéw wymienionych w zatgczniku XV, dla ktérych producent
nie przewiduje celu medycznego — informacje o braku korzysci klinicznych
oraz zagrozeniach zwigzanych z uzywaniem wyrobu;

date wydania instrukcji uzywania lub, jes$li taka instrukcj¢ poddano
przegladowi, dat¢ wydania oraz identyfikator ostatniego przegladu instrukcji

uzywania;

informacj¢ dla uzytkownika lub pacjenta o tym, ze kazdy ciezki incydent
zwigzany z wyrobem nalezy zglosi¢ producentowi i wlasciwemu organowi
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panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma miejsce
zamieszkania.
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ZALACZNIK 11

DOKUMENTACJA TECHNICZNA

Dokumentacja techniczna oraz, w stosownych przypadkach, streszczenie dokumentacji
technicznej, jakie sporzadza producent, zawiera w szczegdlnosci nastepujace elementy:

1. OPIS I SPECYFIKACJA WYROBU, W TYM JEGO WARIANTY I WYPOSAZENIE

1.1. Opis i specyfikacja wyrobu

(a)

(b)

(©)
(d)
(e)
Q)

(2

(h)

W)

nazwa produktu lub nazwa handlowa i og6lny opis wyrobu, tacznie z jego
przewidzianym zastosowaniem,;

identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych
wyrobow, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 lit. a) ppkt (i), przypisany danemu
wyrobowi przez producenta, niezwlocznie po nadaniu takiemu wyrobowi
identyfikatora  opartego na  systemie  niepowtarzalnych  kodéw
identyfikacyjnych wyrobdéw, a w innych przypadkach czytelna identyfikacja za
pomocg kodu produktu, numeru katalogowego lub innego jednoznacznego
odniesienia umozliwiajacego identyfikacje wyrobu;

przewidziana grupa pacjentéw oraz stan kliniczny, jaki ma zostad
zdiagnozowany lub leczony, a takze inne uwagi, na przyktad kryteria doboru
pacjentow;

zasady obstugi wyrobu;
klasa ryzyka i obowiazujace zasady klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem VII;
objasnienie wszelkich nowych cech wyrobu;

opis wyposazenia, innych wyrobéw medycznych i pozostatych produktow,
ktére nie sa wyrobami medycznymi, ale sa przeznaczone do uzywania w
polaczeniu z danym wyrobem medycznym,;

opis lub kompletna lista roznych konfiguracji lub wariantow wyrobu, ktore
zostang udostepnione;

ogolny opis kluczowych elementow funkcjonalnych, np. czgsci lub czesci
sktadowych wyrobu (w tym oprogramowania, w stosownych przypadkach),
jego postaci uzytkowej, sktadu i funkcji. W stosownych przypadkach taki opis
zawiera oznakowane przedstawienia graficzne (np. schematy, fotografie i
rysunki), wyraznie wskazujace kluczowe czgsci lub czesci sktadowe, w tym
dostateczne objasnienie umozliwiajace zrozumienie rysunkéw i schematow;

opis materiatdw (surowcow), z ktorych wykonano kluczowe elementy
funkcjonalne oraz materiatow, ktoére wchodza w bezposredni lub posredni
kontakt z ciatlem czlowieka, np. podczas pozaustrojowego krazenia ptynow
ustrojowych;
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(k) specyfikacje techniczne (cechy, wymiary i wlasciwosci dzialania) wyrobu
medycznego oraz wszelkich jego wariantow 1 wyposazenia, jakie zazwyczaj
pojawiaja si¢ w specyfikacji produktu udostepnionej uzytkownikowi, np. w
broszurach, katalogach i tym podobnych.

Odniesienia do poprzednich i podobnych generacji wyrobu

(a) omowienie poprzedniej lub poprzednich generacji wyrobu produkowanych
przez producenta, jesli takie istnieja;

(b) omodwienie podobnych wyrobdéw producenta dostgpnych na rynku UE lub na
rynkach miedzynarodowych, jesli takie istnieja.

INFORMACJE OBOWIAZKOWO PODAWANE PRZEZ PRODUCENTA

(a) kompletny zestaw
— etykiet na wyrobie i jego opakowaniu,
—  instrukcji uzywania;

(b) wykaz wersji jezykowych dla panstw cztonkowskich, w ktorych planowane
jest wprowadzenie wyrobu do obrotu.

INFORMACJE O PROJEKCIE I PRODUKCJI

(a) informacje umozliwiajace ogdlne zrozumienie etapdw projektowania
zastosowanych w odniesieniu do wyrobu oraz procesow produkcyjnych, na
przyktad produkcji, montazu, badania produktu koncowego oraz pakowania
gotowego wyrobu. Bardziej szczegdlowe informacje nalezy udostepni¢ w

przypadku audytu systemu zarzadzania jako$cig lub innych obowiazujacych
procedur oceny zgodnosci,

(b) wskazanie wszystkich miejsc, w tym miejsc nalezacych do dostawcow i
podwykonawcéw, w ktoérych przeprowadza si¢ dziatania zwigzane 2z
projektowaniem i produkcja.

OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I DZIALANIA

Dokumentacja zawiera informacje dotyczace rozwigzan przyjetych w celu spetnienia

ogolnych wymogow dotyczacych bezpieczenstwa 1 dzialania okreslonych w

zalaczniku 1. Takie informacje moga mie¢ formg listy kontrolnej okreslajace;

(a) ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania, ktére majg zastosowanie
do wyrobu, a takze wyjasnienie, dlaczego inne wymogi nie maja do niego

zastosowania;

(b) metod¢ lub metody zastosowane w celu wykazania zgodno$ci z kazdym
obowigzujacym ogdlnym wymogiem dotyczacym bezpieczenstwa i dziatania;
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(c) zastosowane normy zharmonizowane lub wspolne specyfikacje techniczne, lub
tez inne zastosowane metody;

(d) doktadng identyfikacje kontrolowanych dokumentéw zawierajacych dowody
potwierdzajace zgodno$¢ z kazda normag zharmonizowang, wspolnymi
specyfikacjami technicznymi lub inng metoda zastosowang w celu wykazania
zgodnosci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania.
Takie informacje zawierajg odniesienie do miejsca przytoczenia takich
dowodow w pelnej dokumentacji technicznej, a w stosownych przypadkach
réwniez w streszczeniu dokumentacji techniczne;.

ANALIZA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA ORAZ ZARZADZANIE RYZYKIEM

Dokumentacja zawiera streszczenie

(a) analizy stosunku korzysci do ryzyka, o ktoérej mowa w sekcjach 1 i 5
zalacznika I, oraz

(b) przyjetych rozwigzan oraz wynikdéw zarzadzania ryzykiem, o ktérych mowa w
sekcji 2 zatgcznika 1.

WERYFIKACJA 1 WALIDACJA PRODUKTU

Dokumentacja zawiera wyniki badania weryfikacyjnego i walidacyjnego lub takich
badan podjetych w celu wykazania zgodno$ci wyrobu z wymogami zawartymi w
niniejszym rozporzadzeniu, w szczegolnosci z obowigzujacymi ogdélnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania.

Dane przedkliniczne i kliniczne

(a) wyniki badan (inzynieryjnych, laboratoryjnych, w symulowanych warunkach
stosowania, testy na zwierzetach) oraz ocena opublikowanej literatury, majace
zastosowanie do wyrobu lub wyrobow znaczaco podobnych w zakresie
bezpieczenstwa przedklinicznego wyrobu oraz jego zgodnosci ze specyfikacja;

(b) szczegotowe informacje dotyczace projektu badania, protokotow calego
badania lub jego etapow, metod analizy danych, a ponadto streszczenie danych
1 wnioski z badania dotyczace

— biokompatybilnosci (okreslenie wszystkich materiatéw, z ktorymi
pacjent lub uzytkownik majg bezposredni lub posredni kontakt),

— charakterystyki fizycznej, chemicznej i mikrobiologicznej,

— bezpieczenstwa elektrycznego i kompatybilnosci elektromagnetyczne;,

—  weryfikacji 1 walidacji  oprogramowania  (opisujace  projekt
oprogramowania, proces jego rozwoju oraz dowody potwierdzajace

walidacj¢ oprogramowania w formie stosowanej w gotowym wyrobie.
Takie informacje powinny zazwyczaj obejmowaé podsumowanie
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wynikow wszelkich weryfikacji, walidacji i badan przeprowadzonych
zardbwno w zaktadzie, jak i symulowanych warunkach stosowania lub w
srodowisku faktycznego uzytkownika, przed koncowym zwolnieniem
wyrobu. W dokumentacji nalezy rowniez uwzgledni¢ rozne konfiguracje
sprzetu komputerowego oraz, w stosownych przypadkach, systemy
operacyjne okreslone w informacji obowigzkowo podawanej przez
producenta),

— stabilno$ci/okresu przechowywania.

W stosownych przypadkach nalezy wykaza¢ zgodno$¢ z przepisami dyrektywy
2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w
sprawie  harmonizacji  przepiséw  ustawowych,  wykonawczych i1
administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji
chemicznych®.

Jesli nie przeprowadzano nowych badan, dokumentacja obejmuje uzasadnienie
takiej decyzji, np. potwierdzenie, ze przeprowadzono badania
biokompatybilnosci identycznych materiatéw, jezeli te byly zawarte w
poprzedniej wersji wyrobu, ktora zostala w sposob zgodny z prawem
wprowadzona do obrotu lub do uzywania;

(c) sprawozdanie z oceny klinicznej zgodnie z art. 49 ust. 5 oraz czgscig A
zatacznika XIII;

(d) plan klinicznych dziatan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu oraz
sprawozdanie z oceny takiego planu zgodnie z czg¢$cig B zatacznika XIII lub
uzasadnienie wyjasniajace, dlaczego uznaje si¢, ze sporzadzenie planu
klinicznych dziatah nast¢pczych po wprowadzeniu do obrotu nie jest konieczne
ani wlasciwe.

Dodatkowe informacje w szczegélnych przypadkach

(a) Jesli wyrob zawiera jako swa integralng cz¢$¢ substancje, ktéra w razie uzycia
osobno mogtaby by¢ uwazana za produkt leczniczy zgodnie z definicjg w art. 1
dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt leczniczy pochodzacy z ludzkiej krwi
lub ludzkiego osocza, o ktorym mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy —
oswiadczenie wskazujace na taki fakt. W takim przypadku w dokumentacji
okresla si¢ zrodlo pochodzenia takiej substancji oraz zawiera dane dotyczace
przeprowadzonych badan majacych na celu ocene jej bezpieczenstwa, jakosci i
uzytecznosci, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu,

(b) jesli wyrob produkowany jest z wykorzystaniem tkanek lub komorek
pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, lub tez ich pochodnych, ktore
podlegaja przepisom niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. e) —
o$wiadczenie wskazujace na taki fakt. W takim przypadku w dokumentacji
wymienia si¢ wszystkie zastosowane materiaty pochodzenia ludzkiego lub
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(©)

(d)

(e)

zwierzecego oraz przedstawia szczegdtowe informacje dotyczace zgodnosci z
sekcjami 10.1 Iub 10.2, odpowiednio, zatgcznika I;

W przypadku wyrobéw wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub
okreslonym stanie mikrobiologicznym — opis warunkow S$rodowiskowych
podczas odpowiednich etapow produkcyjnych. W przypadku wyrobow
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym — opis zastosowanych metod
pakowania, sterylizacji i utrzymania sterylnosci, w tym raporty z walidacji.
Raport z walidacji uwzglednia badania pod katem obcigzenia biologicznego,
préby pirogenowe oraz, w stosownych przypadkach, badania pod katem
pozostatosci po preparatach do sterylizacji;

w przypadku wyroboéw z funkcja pomiarowa wprowadzonych do obrotu — opis
metod zastosowanych w celu zapewnienia doktadno$ci zgodnej z tag podang w
specyfikacji;

jesli wyrdb ma by¢ potaczony z innym wyrobem lub wyrobami w celu
osiggnigcia przewidzianego dziatania — opis takiego polaczenia wraz z
dowodem potwierdzajacym, ze taki wyrob spetnia ogdlne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania podczas takiego potaczenia z kazdym takim
wyrobem lub wyrobami, w odniesieniu do cech -charakterystycznych
okreslonych przez producenta.
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10.

ZALACZNIK III

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta
oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela, wraz z
adresem zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalno$ci, gdzie mozna si¢ z nim
skontaktowac¢ oraz gdzie ma on swojg siedzibg;

oswiadczenie potwierdzajace, ze deklaracje zgodno$ci wystawiono na wyltaczng
odpowiedzialno$¢ producenta;

identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych
wyrobow, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 lit. a) ppkt (i), niezwlocznie po objgciu
identyfikacji wyrobu, ktorego dotyczy deklaracja, systemem niepowtarzalnych
kodéw identyfikacyjnych wyrobow;

nazwa produktu lub nazwa handlowa, kod produktu, numer katalogowy lub inne
jednoznaczne odniesienie umozliwiajace identyfikacje i1 identyfikowalno$¢ wyrobu
objetego deklaracja (moze w stosownych przypadkach obejmowaé fotografie).
Oprocz nazwy produktu Iub nazwy handlowej, informacje umozliwiajace
identyfikacje¢ i identyfikowalno$¢ mozna poda¢ za pomocg identyfikatora wyrobu, o
ktérym mowa w pkt 3;

klasa ryzyka wyrobu zgodnie z zatacznikiem VII;
oswiadczenie potwierdzajace, ze wyrdéb objety dang deklaracja jest zgodny z
przepisami niniejszego rozporzadzenia oraz, w stosownych przypadkach, z innymi

odpowiednimi przepisami unijnymi, ktére wymagaja wydania deklaracji zgodnosci,

odniesienia do odpowiednich zastosowanych norm zharmonizowanych lub
wspolnych specyfikacji technicznych, z ktérymi deklaruje si¢ zgodnos¢;

w stosownych przypadkach, nazwa i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;j,
opis przeprowadzonej procedury oceny zgodnosci oraz identyfikacja wystawionej
deklaracji lub wystawionych deklaracji;

w stosownych przypadkach, dodatkowe informacje;

miejsce 1 data wystawienia deklaracji, imi¢ 1 nazwisko oraz stanowisko osoby, ktéra
podpisuje dokument, oraz wskazanie, w czyim imieniu taka osoba podpisuje
dokument, podpis.
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ZALACZNIK IV

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

Oznakowanie CE sktada si¢ z liter ,,CE” w nastgpujacej postaci:

IEEEEEE JTLTLTT]
L1 I |

11l
F

IEENEREERNN

|l |
LIV I TNY

W przypadku zmniejszenia lub powigkszenia oznakowania CE zachowane zostaja
proporcje przedstawione na powyzszym wyskalowanym rysunku.

Roézne czgéci sktadowe oznakowania CE maja zasadniczo takie same wymiary

pionowe, ktore nie mogg by¢ mniejsze niz 5 mm. Takie minimalne wymiary nie
muszg by¢ zachowane w przypadku wyrobow o matych rozmiarach.
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ZALACZNIK V

INFORMACJE OBOWIAZKOWO PODAWANE PRZY REJESTRACJI
WYROBOW I PODMIOTOW GOSPODARCZYCH ZGODNIE Z ART. 25

ORAZ

ELEMENTY DANYCH W RAMACH IDENTYFIKATORA WYROBU W
SYSTEMIE NIEPOWTARZALNYCH KODOW IDENTYFIKACYJNYCH

WYROBOW ZGODNIE Z ART. 24

CZESC A

INFORMACJE OBOWIAZKOWO PODAWANE PRZY REJESTRACJI WYROBOW ZGODNIE Z ART. 25

Producenci lub, w stosownych przypadkach, upowaznieni przedstawiciele oraz, w
stosownych przypadkach, importerzy podaja nastepujace informacje:

1.

2.

10.

rola podmiotu gospodarczego (producent, upowazniony przedstawiciel lub importer),
nazwa, adres 1 dane kontaktowe podmiotu gospodarczego,

jesli informacje podaje inna osoba w imieniu ktéregokolwiek podmiotu
gospodarczego wymienionego w pkt 1 — nazwa, adres i dane kontaktowe takiej
osoby,

identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych
wyrobow lub, jesli identyfikacja wyrobu nie jest jeszcze oparta na systemie
niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow, elementy danych okreslone w
pkt od 5 do 21 czgéci B niniejszego zatacznika,

rodzaj, numer i data wygasnigcia deklaracji oraz nazwa lub numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej, ktora wystawila deklaracj¢ (oraz tacze odsytajace do
informacji na temat deklaracji wprowadzonej przez jednostke notyfikowang do
elektronicznego systemu dotyczacego deklaracji),

panstwo cztonkowskie, w ktorym wyrdb ma zosta¢ lub zostal wprowadzony do
obrotu w Unii,

w przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy Ila, IIb lub III: panstwa
cztonkowskie, w ktorych wyrob jest dostgpny lub ma by¢ dostepny,

w przypadku wyrobu importowanego: kraj pochodzenia,
klasa ryzyka wyrobu,

wyrob jednorazowego uzytku poddany regeneracj i(t/n),
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11. informacje na temat obecnos$ci substancji, ktora razie uzycia osobno mogtaby by¢
uwazana za produkt leczniczy oraz nazwa takiej substancji,

12. informacje na temat obecnosci substancji, ktoéra w razie uzycia osobno mogtaby by¢
uwazana za produkt leczniczy pochodzacy z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, oraz
nazwa takiej substancji,

13. informacja na temat obecnos$ci tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego, lub tez
ich pochodnych (t/n),
14. informacja na temat obecnosci tkanek lub komorek pochodzenia zwierzecego, lub tez

ich pochodnych, o ktéorych mowa w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 722/2012 (t/n),

15. w stosownych przypadkach, niepowtarzalny numer identyfikacyjny badania lub
badan klinicznych przeprowadzonych w odniesieniu do wyrobu (lub tacze odsytajace
do rejestracji badania klinicznego w elektronicznym systemie dotyczacym badan
klinicznych),

16. w przypadku wyrobow wymienionych w zataczniku XV: specyfikacje okreslajace,
czy przewidziane zastosowanie wyrobu jest inne niz cel medyczny,

17. w przypadku wyrobdéw zaprojektowanych i1 wyprodukowanych przez inng osobg
prawng lub fizyczna, o czym mowa w art. 8 ust. 10, nazwa, adres i dane kontaktowe
takiej osoby prawnej lub fizycznej,

18. w przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy III lub wyrobow do
implantacji — podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci kliniczne;,

19. status wyrobu (wprowadzony do obrotu, wycofany z produkcji, wycofany z obrotu,
wycofany od uzytkownikow).

CZESC B
ELEMENTY DANYCH W RAMACH IDENTYFIKATORA WYROBU W SYSTEMIE
NIEPOWTARZALNYCH KODOW IDENTYFIKACYJNYCH WYROBOW ZGODNIE Z ART. 24

Identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow
zapewnia dostep do nastgpujacych informacji na temat producenta i modelu wyrobu:

1. ilos¢ w jednej konfiguracji opakowania,

2. w stosownych przypadkach, alternatywny lub dodatkowy identyfikator lub
identyfikatory,

3. sposob kontrolowania produkcji wyrobu (data wygasniecia lub data produkcji, numer

serii lub partii, numer seryjny),

4. w stosownych przypadkach, identyfikator wyrobu oparty na jednostce stosowania
(jesli wyrobowi nie przyznano identyfikatora w ramach systemu niepowtarzalnych
kodéw identyfikacyjnych wyrobow na poziomie jego jednostki stosowania,
identyfikator wyrobu oparty na ,jednostce stosowania” przyznaje si¢ w celu
powigzania stosowania wyrobu z pacjentem),
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

nazwa i adres producenta (zgodnie ze wskazaniem na etykiecie),

w stosownych przypadkach, nazwa i1 adres upowaznionego przedstawiciela (zgodnie
ze wskazaniem na etykiecie),

kod w ramach powszechnej nomenklatury wyrobéw medycznych (GMDN) lub kod
w ramach uznanej mi¢dzynarodowo nomenklatury,

w stosownych przypadkach, nazwa handlowa lub nazwa marki,
w stosownych przypadkach, model wyrobu, odniesienie lub numer katalogowy,

w stosownych przypadkach, rozmiar w warunkach klinicznych (w tym objetosc,
dhugo$¢, grubosé, srednica),

dodatkowy opis produktu (opcjonalne),

w stosownych przypadkach, warunki przechowywania lub obslugi (zgodnie ze
wskazaniami na etykiecie lub w instrukcji uzywania),

w stosownych przypadkach, dodatkowe nazwy handlowe wyrobu,
oznakowanie wyrobu jako wyrobu jednorazowego uzytku (t/n),

w stosownych przypadkach, liczba okreslajaca, ile razy mozna ponownie zastosowac
wyrob,

informacje o tym, czy wyrdb jest pakowany sterylnie (t/n),
koniecznos¢ sterylizacji przed uzyciem (t/n),

oznakowany jako zawierajacy lateks (t/n),

oznakowany jako zawierajagcy DEHP (t/n),

URL odsytajacy do dodatkowych informacji, np. elektronicznej instrukcji uzywania
(opcjonalne),

w stosownych przypadkach, ostrzezenia i1 przeciwwskazania o krytycznym
znaczeniu.
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ZALACZNIK VI

PODSTAWOWE WYMOGI, JAKIE MUSZA SPEENIAC JEDNOSTKI

NOTYFIKOWANE

WYMOGI OGOLNE I ORGANIZACYJNE
Status prawny i struktura organizacyjna

Jednostke notyfikowana powoluje si¢ na mocy przepisow krajowych panstwa
cztonkowskiego lub na mocy prawodawstwa panstwa trzeciego, z ktérym Unia
zawarla w tym zakresie porozumienie. Dysponuje ona petng dokumentacja dotyczaca
swojej osobowos$ci prawnej i1 statusu. Dokumentacja ta zawiera informacje o
wlasnosci oraz o osobach prawnych lub fizycznych, ktére sprawuja kontrole nad
jednostka notyfikowang.

Jesli jednostka notyfikowana jest osoba prawng bedaca czgscia wiekszej organizacji,
zadania tej organizacji, a takze jej strukture organizacyjng i system zarzadzania oraz
jej powiazanie z jednostkg notyfikowang nalezy w jasny spos6b udokumentowac.

Jesli jednostka notyfikowana jest w catosci lub w czegsci wilascicielem oso6b prawnych
majacych siedzibe w panstwie czlonkowskim lub panstwie trzecim, nalezy jasno
okresli¢ i udokumentowaé dziatalno$¢ i1 zakres odpowiedzialnosci tych oséb, a takze
ich prawne 1 operacyjne powigzania z jednostka notyfikowang.

Struktura organizacyjna, podzial odpowiedzialnosci i funkcjonowanie jednostki
notyfikowanej muszg wzbudza¢ zaufanie co do skuteczno$ci i wynikdéw czynnosci w
ramach oceny zgodnosci.

Nalezy jasno udokumentowa¢ struktur¢ organizacyjng, funkcje, zakres
odpowiedzialnosci i uprawnienia kierownictwa wyzszego szczebla oraz pozostatych
cztonkéw personelu majacych wptyw na skuteczno$¢ i wyniki czynno$ci w ramach
oceny zgodnosci.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

Niezaleznos¢ i bezstronno$¢

Jednostka notyfikowana musi by¢ osoba trzecig niezalezng od producenta wyrobu,
ktérego dotycza prowadzone czynno$ci w ramach oceny zgodno$ci. Jednostka
notyfikowana zachowuje takze niezalezno$¢ wobec kazdego innego podmiotu
gospodarczego zainteresowanego produktem, a takze kazdego podmiotu
konkurujacego z producentem.

Jednostka notyfikowana jest zorganizowana i funkcjonuje w taki sposob, by
zagwarantowa¢ niezaleznos$¢, obiektywizm 1 bezstronno$¢ swoich dziatan. Jednostka
notyfikowana dysponuje procedurami, ktére skutecznie zapewniajg identyfikacje,
zbadanie i1 rozwigzanie kazdego przypadku, w ktérym zachodzi¢ moze konflikt
interesdow, w tym zaangazowania w ustugi doradcze w dziedzinie wyrobow
medycznych, przed podjeciem przez dang osobg¢ zatrudnienia w jednostce
notyfikowane;j.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej Sciste kierownictwo oraz pracownicy
odpowiedzialni za realizacje¢ zadan zwigzanych z oceng zgodnos$ci nie moga

— by¢ projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami,
wlascicielami, uzytkownikami ani konserwatorami produktow, ktoére oceniaja,
ani upowaznionymi przedstawicielami wymienionych oséb. Nie wyklucza to
stosowania ocenianych produktow, ktore sa niezbedne do prowadzenia
dziatalnosci jednostki notyfikowanej (np. przyrzadow pomiarowych), lub
wykorzystywania tych produktow do celow osobistych;

— by¢ bezposrednio zaangazowani w  projektowanie, produkcje lub
konstruowanie, wprowadzanie do obrotu, instalacje, uzytkowanie lub
konserwacj¢ tych produktow ani nie mogg reprezentowa¢ 0sOb
zaangazowanych w taka dzialalno$¢. Nie angazuja si¢ w dziatalnos$¢, ktora
moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osadow 1 wiarygodnosci w zwiazku z
czynnos$ciami w ramach oceny zgodno$ci, w zakresie ktorych jednostka jest
notyfikowana;

—  oferowa¢ ani $wiadczy¢ zadnych ustug, ktére moga podwaza¢ zaufanie co do
ich niezalezno$ci, bezstronnosci 1 obiektywizmu. W szczegdlnosci nie
$wiadczg ani nie oferujg uslug doradczych producentowi, jego upowaznionemu
przedstawicielowi, dostawcy ani konkurentowi handlowemu w zakresie
projektowania, konstrukcji, wprowadzania do obrotu Iub konserwacji
ocenianych produktow lub procesow. Powyzsza zasada nie wyklucza
prowadzenia ogo6lnych szkolen nieskierowanych do konkretnego klienta,
dotyczacych prawodawstwa w dziedzinie wyrobow medycznych lub
powigzanych norm.

Nalezy zapewni¢ bezstronno$¢ jednostek notyfikowanych, ich $Scistego kierownictwa
1 pracownikéw przeprowadzajacych oceng. Wynagrodzenie $cislego kierownictwa
jednostki oraz jej pracownikow przeprowadzajacych oceny nie moze zaleze¢ od
wynikow tych ocen.

Jesli jednostka notyfikowana jest wlasnoscig podmiotu publicznego lub publicznej
instytucji, nalezy zapewni¢ i1 udokumentowaé niezaleznos¢, z jednej strony,
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1.2.7.

1.2.8.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.6.1.
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krajowego organu odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane lub wiasciwego
organu, oraz, z drugiej strony, jednostki notyfikowanej, a takze brak konfliktu
intereséw mie¢dzy nimi.

Jednostka notyfikowana dopilnowuje, by dzialalno$¢ jej jednostek zaleznych i
podwykonawcow lub podmiotéw powigzanych nie wplywata na niezaleznosé,
bezstronno$¢ ani obiektywizm w prowadzeniu przez nig czynno$ci w ramach oceny
zgodnosci.

Jednostka notyfikowana kieruje si¢ w swojej dzialalno$ci spojnymi, uczciwymi i
racjonalnymi zasadami, bioragc pod uwage interes matych i $rednich przedsigbiorstw
zgodnie z ich definicjg zawarta w zaleceniu Komisji 2003/361/WE.

Wymogi niniejszej sekcji nie wykluczaja w zaden sposdéb wymiany informacji
technicznych 1 wytycznych regulacyjnych miedzy jednostka notyfikowang a
producentem ubiegajacym si¢ o oceng zgodnosci.

Poufnos¢

Pracownicy jednostki notyfikowanej s3a zobowigzani dochowaé tajemnicy
zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji, ktére uzyskuja w trakcie
wykonywania swoich zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, z wyjatkiem
wobec krajowych organow odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane,
wlasciwych organéw lub Komisji. Prawa wtasnosci podlegaja ochronie. Aby to
osiggnac, nalezy w jednostce notyfikowanej wdrozy¢ udokumentowane procedury.

Odpowiedzialnosé¢

Jednostka notyfikowana musi posiada¢ odpowiednie ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci, ktére obejmuje czynnosci w ramach oceny zgodnos$ci, w zakresie
ktorych jest notyfikowana, w tym ewentualne zawieszenie, ograniczenie lub
cofnigcie certyfikatow, 1 jest wazne dla obszaru geograficznego jej dziatalnosci,
chyba ze na mocy prawa krajowego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie lub za
oceng¢ zgodno$ci bezposrednio odpowiada samo panstwo cztonkowskie.

Wymogi finansowe

Jednostka notyfikowana dysponuje $rodkami finansowymi niezb¢dnymi do
prowadzenia czynnos$ci w ramach oceny zgodnosci 1 innych dziatan zwigzanych z
prowadzeniem przez nig dziatalno$ci. Dokumentuje i dostarcza dowody na swoja
zdolnos¢ finansowg 1 trwalg efektywnos$¢ ekonomiczng, uwzgledniajac konkretne
uwarunkowania w czasie wstgpnej fazy rozruchu.

Uczestnictwo w dzialaniach koordynacyjnych

Jednostka notyfikowana uczestniczy w stosownej dzialalno$ci normalizacyjnej 1 w
dziatalnosci grupy koordynujacej jednostki notyfikowane lub dopilnowuje, by
pracownicy zajmujacy si¢ oceng byli o niej informowani, a takze zapewnia
informowanie swoich pracownikow zajmujacych si¢ oceng oraz kierownictwo o
wszelkim prawodawstwie, wytycznych oraz dokumentach dotyczacych najlepszych
praktyk przyjmowanych w zwigzku z niniejszym rozporzadzeniem.
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1.6.2.

2.1.

2.2.

3.1.

3.1.1.

Jednostka notyfikowana przestrzega kodeksu postgpowania, zatwierdzonego przez
krajowe organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane, dotyczacego migdzy
innymi zasad etyki w dzialalnos$ci jednostek notyfikowanych w dziedzinie wyrobow
medycznych. Kodeks postepowania przewiduje mechanizm monitorowania i
weryfikacji stosowania kodeksu przez jednostki notyfikowane.

WYMOGI DOTYCZACE ZARZADZANIA JAKOSCIA

Jednostka notyfikowana ustanawia, dokumentuje, wdraza, utrzymuje i obstuguje
system zarzadzania jako$cig, ktoéry odpowiada charakterowi, obszarowi i skali
prowadzonych przez nig czynnosci w ramach oceny jakosci oraz ktéry umozliwia
wsparcie 1 wykazanie konsekwentnego przestrzegania wymogoéw niniejszego
rozporzadzenia.

System zarzadzania jako$cig jednostki notyfikowanej obejmuje co najmnie;:

zasady przypisywania zadan pracownikom i zakres ich odpowiedzialno$ci;

— proces podejmowania decyzji zgodnie z zadaniami, zakresem
odpowiedzialnosci 1 rola $cistego kierownictwa i pozostalych pracownikdéw
jednostki notyfikowanej;

—  kontrole dokumentow;

— kontrolg zapisow;

— kontrol¢ zarzadzania;

— audyt wewngtrzny;

— dziatania zapobiegawcze i naprawcze;

— skargi i odwotania.

WYMOGI DOTYCZACE ZASOBOW
Zagadnienia ogolne

Jednostka notyfikowana musi by¢ zdolna do realizacji wszystkich zadan
przydzielonych jej na mocy niniejszego rozporzadzenia z najwyzsza rzetelnoscig 1
posiada¢ konieczne kompetencje techniczne w danej dziedzinie, niezaleznie od tego,
czy dana jednostka notyfikowana wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy
tez sg one realizowane w jej imieniu i na jej odpowiedzialnos¢.

W szczego6lnosci  dysponuje  niezbednymi pracownikami oraz  wszelkimi
urzadzeniami lub obiektami koniecznymi do wiasciwego wypetniania wszystkich
zadan technicznych 1 administracyjnych zwigzanych z czynno$ciami w ramach oceny
zgodnos$ci, w zakresie ktorych jest notyfikowana.

Zaktada to dostepnos¢ w organizacji dostatecznej liczby pracownikoéw naukowych
majacych doswiadczenie 1 wiedze¢ wystarczajace do oceny medycznej
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

funkcjonalnosci 1 dziatania wyroboéw, w zakresie ktorych jednostka jest
notyfikowana, z uwzglednieniem wymogoéw niniejszego rozporzadzenia, w
szczegodlnosci wymogow okreslonych w zatgczniku 1.

Jednostka w swojej organizacji dysponuje w kazdej chwili, dla kazdej procedury
oceny zgodnosci 1 dla kazdego rodzaju lub kategorii produktow, w zakresie ktorych
jest notyfikowana, dostateczng liczba pracownikoéw administracyjnych, technicznych
1 naukowych o wiedzy technicznej i doswiadczeniu w zakresie wyrobow
medycznych 1 powigzanych technologii wystarczajagcym oraz odpowiednim do
wypetniania zadan w ramach oceny zgodnosci, w tym oceny danych klinicznych.

Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje zakres i ograniczenia obowiazkow,
odpowiedzialnos$ci i uprawnien pracownikow uczestniczacych w czynno$ciach w
ramach oceny zgodnosci, a takze informuje o tym samych zainteresowanych.

Kryteria kwalifikacji dotyczace pracownikow

Jednostka notyfikowana okresla 1 dokumentuje kryteria kwalifikacji i procedury
wyboru 0s6b uczestniczacych w czynnosciach w ramach oceny zgodnosci (ich
wiedzg, doswiadczenie 1 inne wymagane kompetencje) oraz nadawania tym osobom
uprawnien, a takze wymagane przeszkolenie (szkolenie wstepne i ustawiczne).
Kryteria kwalifikacji dotycza roznych funkcji w ramach procesu oceny zgodnos$ci
(np. audytu, oceny/testowania produktu, przegladu dokumentacji projektu,
podejmowania decyzji), a takze wyrobow, technologii 1 dziedzin (np.
biokompatybilnosci, sterylizacji, tkanek 1 komoérek pochodzenia ludzkiego i
zwierzecego, oceny klinicznej) objetych zakresem wyznaczenia.

Kryteria kwalifikacji odnosza si¢ do zakresu wyznaczenia jednostki notyfikowane;j
zgodnie z opisem zakresu wykorzystanym przez panstwo czlonkowskie do
notyfikacji, o ktéorej mowa w art. 33, zapewniajac dostateczny stopien
szczegotowosci w kwestii wymaganych kwalifikacji w poszczegolnych kategoriach z
opisanego zakresu.

Szczegdtowe kryteria kwalifikacji okre$la si¢ pod katem oceny aspektow
biokompatybilnosci, oceny klinicznej 1 r6znych rodzajéw procesow sterylizacji.

Pracownicy odpowiedzialni za upowaznianie innych pracownikow do wykonywania
okreslonych czynno$ci w ramach oceny zgodno$ci oraz pracownicy odpowiadajacy
ogolnie za ostateczng ocen¢ i podjecie decyzji o certyfikacji sg zatrudniani przez
sama jednostke notyfikowana i nie mogg by¢ podwykonawcami. Wspomniani wyzej
pracownicy tacznie dysponuja sprawdzong wiedzg 1 do§wiadczeniem w zakresie:

—  prawodawstwa Unii Europejskiej w dziedzinie wyrobéw medycznych i
odpowiednich wytycznych;

— procedur oceny zgodnosci wedlug niniejszego rozporzadzenia,

— szerokiej gamy technologii wyrobéw medycznych, przemystu wyrobow
medycznych oraz projektowania i produkcji wyrobéw medycznych;

— systemu zarzgdzania jakos$cig jednostki notyfikowanej 1 zwigzanych z nim
procedur;
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3.24.

3.2.5.

—  rodzajow kwalifikacji (wiedzy, doswiadczenia 1 innych kompetencji)
niezbednych do prowadzenia ocen zgodnosci dotyczacych wyrobow
medycznych, a takze odpowiednich kryteriow kwalifikacji;

— odpowiedniego przeszkolenia pracownikéw biorgcych udziat w czynnosciach
w ramach oceny zgodnosci wyrobow medycznych;

— umiejetnosci sporzadzania certyfikatow, zapiséw 1 sprawozdan wykazujacych,
ze oceny zgodnosci zostaty nalezycie przeprowadzone.

Jednostki notyfikowane dysponuja pracownikami posiadajagcymi fachowa wiedzg
kliniczng. Pracownicy ci stale sa wlaczeni w proces podejmowania decyzji w
jednostce notyfikowanej, aby:

— okresli¢, kiedy wymagany jest wktad wiedzy specjalistycznej do przegladu
oceny klinicznej przeprowadzonej przez producenta i wskaza¢ odpowiednio
wykwalifikowanych ekspertow;

— odpowiednio przeszkoli¢ zewnetrznych ekspertow klinicznych w zakresie
stosownych wymogow niniejszego rozporzadzenia, aktoéw delegowanych lub
wykonawczych, norm  zharmonizowanych,  wspdélnych  specyfikacji
technicznych i wytycznych oraz dopilnowac, by zewnetrzni eksperci kliniczni
byli w pelni $wiadomi uwarunkowan i skutkow dokonanego przez nich
przegladu oraz zapewnianego doradztwa;

— moc omawia¢ dane kliniczne zawarte w ocenie klinicznej producenta z
producentem i zewnetrznymi ekspertami klinicznymi, a takze odpowiednio
kierowa¢ zewnetrznymi ekspertami klinicznymi w  przegladzie oceny
klinicznej;

— moc kwestionowa¢ pod wzgledem naukowym przedstawione dane kliniczne 1
wyniki przeprowadzonego przez zewngtrznych ekspertow klinicznych
przegladu oceny klinicznej producenta;

— moéc  sprawdzi¢  porownywalno$¢ 1 spdjnos¢ ocen  klinicznych
przeprowadzonych przez ekspertow klinicznych;

— moéc dokonaé¢ obiektywnego klinicznego osadu przegladu oceny klinicznej
producenta 1 przedstawi¢ zalecenia pracownikowi odpowiedzialnemu za
podejmowanie decyzji w jednostce notyfikowanej;

Pracownicy odpowiedzialni za prowadzenie przegladu zwigzanego z produktem (np.
przegladu dokumentacji projektu, przegladu dokumentacji technicznej lub badania
typu obejmujacego takie aspekty, jak: ocena kliniczna, bezpieczenstwo biologiczne,
sterylizacja, walidacja oprogramowania) maja nastgpujace potwierdzone
kwalifikacje:

—  ukonczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej uczelni
technicznej lub réwnowazne kwalifikacje w zakresie odpowiednich studidéw,
np. medycyny, nauk przyrodniczych lub inzynierii,
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3.2.6.

— cztery lata do§wiadczenia zawodowego w dziedzinie produktow stosowanych
w ochronie zdrowia lub powiazanych branzach (np. dos$wiadczenie w
przemysle, audycie, stuzbie =zdrowia, badaniach), w tym dwa lata
doswiadczenia w projektowaniu, produkeji, testowaniu lub uzywaniu wyrobu
lub technologii, ktéra ma by¢ oceniana, lub zwigzanego z aspektami
naukowymi, ktére maja podlega¢ ocenie;

— stosowng wiedze dotyczaca ogdlnych wymogdéw dotyczacych bezpieczenstwa i
dziatania okreslonych w zataczniku I, a takze aktow delegowanych lub
wykonawczych, norm  zharmonizowanych,  wspolnych  specyfikacji
technicznych i wytycznych;

- stosowng wiedze i doswiadczenie w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz
powigzanych norm i wytycznych dotyczacych wyrobow medycznych;

— stosowng wiedzg¢ 1 doswiadczenie dotyczace procedur oceny zgodnosci
okreslonych w zatacznikach VIII do X, w szczegolnosci w tych aspektach, w
zakresie ktorych dysponujg uprawnieniami, oraz odpowiednie uprawnienia do
przeprowadzania tych ocen.

Pracownicy odpowiedzialni za prowadzenie audytow systemu zarzadzania jakoS$cia
producenta maja nastepujgce potwierdzone kwalifikacje:

—  ukonczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej uczelni
technicznej lub réwnowazne kwalifikacje w zakresie odpowiednich studidéw,
np. medycyny, nauk przyrodniczych lub inzynierii,

— cztery lata doswiadczenia zawodowego w dziedzinie produktéw stosowanych
w ochronie zdrowia lub do$wiadczenia w powigzanych branzach (np. w
przemysle, audycie, sluzbie zdrowia, badaniach), w tym dwa lata
doswiadczenia w dziedzinie zarzadzania jakoS$cia;

— stosowng wiedz¢ w zakresie prawodawstwa w dziedzinie wyrobow
medycznych, a takze w zakresie obowigzujacych w tej dziedzinie aktoéw
delegowanych lub wykonawczych, norm zharmonizowanych, wspolnych
specyfikacji technicznych i wytycznych;

— stosowng wiedz¢ 1 doswiadczenie w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz
powigzanych norm i wytycznych dotyczacych wyrobow medycznych;

— stosowng wiedz¢ 1 dosSwiadczenie w zakresie systemow zarzadzania ryzykiem
oraz powigzanych norm i wytycznych dotyczacych wyrobow medycznych;

— stosowng wiedz¢ 1 doswiadczenie dotyczace procedur oceny zgodnosci
okreslonych w zalgcznikach VIII do X, w szczego6lnosci w tych aspektach, w
zakresie ktorych dysponuja uprawnieniami, oraz odpowiednie uprawnienia do
przeprowadzania audytow;

— przeszkolenie w technikach audytu umozliwiajace im kwestionowanie
systemoOw zarzadzania jakoS$cia.
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3.3.

3.3.1.

3.3.2.

34.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

Dokumentacja dotyczaca kwalifikacji, przeszkolenia i upowaznienia
pracownikow

Jednostka notyfikowana dysponuje procedura zapewniajaca pelne dokumentowanie
kwalifikacji kazdego pracownika biorgcego udzial w czynnosciach w ramach oceny
zgodnosci oraz przestrzegania kryteriow kwalifikacji, o ktorych mowa w sekcji 3.2.
W przypadku gdy w wyjatkowych okolicznosciach nie mozna w pelni wykazaé
spetnienia kryteriow kwalifikacji okre§lonych w sekcji 3.2, jednostka notyfikowana
odpowiednio uzasadnia upowaznienie okreslonych pracownikéw do wykonywania
konkretnych czynno$ci w ramach oceny zgodnosci.

W odniesieniu do pracownikow, o ktorych mowa w sekcjach 3.2.3 do 3.2.6,
jednostka notyfikowana tworzy i aktualizuje:

— tabele zawierajaca szczegdtowy zakres odpowiedzialnos$ci pracownikéw w
zwigzku z czynno$ciami w ramach oceny zgodnosci;

— zapisy wykazujace wiedze 1 doswiadczenie wymagane do wykonywania w
ramach oceny zgodno$ci czynno$ci, w zakresie ktorej sa upowaznieni.

Podwykonawcy i eksperci zewne¢trzni

Bez uszczerbku dla ograniczen wynikajacych z sekcji 3.2 jednostki notyfikowane
moga podzleca¢ jasno okreslone czgsci czynnosci w ramach oceny zgodnosci.
Niedozwolone jest podzlecanie cato$ci audytow systeméw zarzadzania jako$cig ani
catosci przegladow zwigzanych z produktami.

Jednostka notyfikowana, ktéra podzleca organizacji lub osobie fizycznej czynnosci
w ramach oceny zgodnosci, musi dysponowaé zasadami opisujgcymi warunki,
zgodnie z ktéorymi podzlecanie jest dozwolone. Kazdy przypadek podzlecania lub
konsultacji z ekspertami zewngtrznymi nalezy odpowiednio udokumentowac i
okresli¢ w pisemnej umowie obejmujacej miedzy innymi kwestie poufnosci i
konfliktu interesow.

W przypadku korzystania z ustug podwykonawcow lub ekspertow zewnetrznych do
celow oceny zgodnosci, w szczegdlnosci dotyczacej nowatorskich, inwazyjnych i
przeznaczonych do implantacji wyrobow 1 technologii medycznych, jednostka
notyfikowana musi posiada¢ odpowiednie wtasne kompetencje dotyczace kazdej
grupy produktow, w zakresie ktorej jest wyznaczona, by prowadzi¢ oceng zgodnosci,
weryfikowa¢ adekwatno$¢ 1 zasadno$¢ opinii ekspertow oraz podja¢ decyzje w
sprawie certyfikacji.

Jednostka notyfikowana ustanawia procedury oceny i monitorowania wszystkich
podwykonawcow i ekspertow zewnetrznych, z ktorych ustug korzysta.

Monitorowanie kompetencji i przeszkolenia

Jednostka notyfikowana odpowiednio monitoruje nalezyte wykonywanie przez
swoich pracownikdw czynno$ci w ramach oceny zgodnosci.

Dokonuje ona przegladu kompetencji swoich pracownikow i okresla potrzeby
szkoleniowe, aby utrzyma¢ wymagany poziom kwalifikacji 1 wiedzy.
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4.2.

4.3.

WYMOGI DOTYCZACE PROCESU

Proces decyzyjny w jednostce notyfikowanej, w tym proces wydawania,
zawieszania, przywracania, cofania i odmowy wydania certyfikatéw zgodnosci, ich
zmiany 1 ograniczania oraz wydawania suplementéw, musi by¢ jasno
udokumentowany.

Jednostka notyfikowana dysponuje udokumentowanym procesem prowadzenia
procedur oceny zgodno$ci, w zakresie ktorych jest wyznaczona, z uwzglednieniem
wilasciwych im uwarunkowan, w tym prawnie wymaganych konsultacji, w
odniesieniu do rdéznych kategorii wyrobow objetych zakresem notyfikacji,
zapewniajac przejrzystos¢ 1 mozliwos¢ odtworzenia tych procedur.

W tym celu jednostka notyfikowana ma wdrozone udokumentowane procedury,
obejmujace co najmnie;j:

— wniosek o przeprowadzenie oceny zgodnosci przedtozony przez producenta
lub przez upowaznionego przedstawiciela,

— rozpatrywanie wniosku, w tym sprawdzenie kompletno$ci dokumentacii,
kwalifikacje produktu jako wyrobu i jego klasyfikacje,

—  jezyk wniosku, korespondencji oraz dokumentacji, ktéora ma by¢ przedtozona,
— warunki umowy z producentem lub upowaznionym przedstawicielem,
— opfaty, ktore maja zosta¢ naliczone za czynno$ci w ramach oceny zgodnosci,

— ocen¢ istotnych zmian, ktore majg by¢ przedlozone w celu ich uprzedniego
zatwierdzenia,

— planowanie nadzoru,

— odnowienie certyfikatow.
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ZALACZNIK VII

KRYTERIA KLASYFIKACJI

I. DEFINICJE SZCZEGOLOWE DO ZASAD KLASYFIKACJI

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

CZAS UZYWANIA

,»Do chwilowego uzytku” — zwykle przeznaczone do ciaglego uzywania przez czas
krotszy niz 60 minut.

,»Do krotkotrwatego uzytku” — zwykle przeznaczone do ciaglego uzywania przez
czas od 60 minut do 30 dni.

,»Do dhugotrwalego uzytku” — zwykle przeznaczone do ciagglego uzywania przez czas
dtuzszy niz 30 dni.
WYROBY INWAZYJNE I AKTYWNE

,»Otwor ciala” oznacza kazdy naturalny otwor w ciele, jak réwniez zewngtrzng
powierzchni¢ gatki ocznej lub kazdy staly otwér sztuczny, taki jak stomia lub stata
tracheostomia.

,»Chirurgiczny wyrob inwazyjny” oznacza

(a) wyrob inwazyjny, ktéry poprzez operacje¢ chirurgiczng lub w zwigzku z nig
penetruje wnetrze ciata przez jego powierzchnig;

(b) kazdy wyréb medyczny powodujacy penetracje inng niz przez otwory ciata.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

,Narzedzie chirurgiczne wielokrotnego uzytku” oznacza narzedzie przeznaczone do
uzytku chirurgicznego: cigcia, wiercenia, pitowania, drapania, skrobania, zaciskania,
odciaggania, klamrowania lub do podobnych =zabiegéw, bez podiaczenia do
jakiegokolwiek aktywnego wyrobu medycznego, ktore przewidziane jest przez
producenta do ponownego stosowania po przeprowadzeniu wilasciwych procedur
czyszczenia lub sterylizacji.

»Aktywny wyrdb terapeutyczny” oznacza kazdy aktywny wyrdb medyczny,
uzywany samodzielnie lub w potaczeniu z innymi wyrobami medycznymi do
wspomagania, modyfikowania, zastepowania lub przywracania funkcji lub struktur
biologicznych w celu leczenia lub tagodzenia przebiegu chorob, skutkow urazow lub
uposledzen.

»Aktywny wyrob do diagnostyki” oznacza kazdy aktywny wyréb medyczny,
uzywany samodzielnie lub w potaczeniu z innymi wyrobami medycznymi w celu
dostarczania informacji w procesie wykrywania, diagnozowania, monitorowania lub
leczenia stanow fizjologicznych, stanéw zdrowia, choréb lub wad wrodzonych.

»Centralny uktad krazenia” oznacza nastgpujace naczynia krwionos$ne: arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens do bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

,»Osrodkowy uktad nerwowy” oznacza mézg, opony mézgowe oraz rdzen kregowy.

I1. Przepisy wykonawcze do zasad klasyfikacji

1.

2.

Zastosowanie zasad klasyfikacji zalezy od przewidzianego zastosowania wyrobow.

Jezeli wyrdb przeznaczony jest do uzywania w potaczeniu z innym wyrobem, zasady
klasyfikacji stosowane sga oddzielnie do kazdego z wyrobow. Wyposazenie jest
klasyfikowane wedlug odnoszacych si¢ do niego zasad, oddzielnie od wyrobu, z
ktérym jest uzywane.

Samodzielne oprogramowanie, ktore steruje wyrobem lub wptywa na jego uzywanie,
zaliczane jest automatycznie do tej samej klasy, co wyrob. Je§li samodzielne
oprogramowanie jest niezalezne od innych wyrobow, klasyfikowane jest wedlug
odnoszacych si¢ do niego zasad.

Jesli wyrdb medyczny nie jest przeznaczony do uzywania wylgcznie lub gtownie w
okreslonej cze$ci ciala, musi by¢ uznany i sklasyfikowany na podstawie
przewidzianego zastosowania zwigzanego z najwiekszym zagrozeniem.

Jesli kilka zasad lub podzasad w ramach tej samej zasady stosuje si¢ do tego samego
wyrobu na podstawie jego przewidzianego zastosowania, nalezy przyja¢ najsurowsze
zasady lub podzasady kwalifikujace go do wyzszej klasyfikacji.

Przy obliczaniu czasu uzywania, o ktorym mowa w rozdziale I sekcja 1, ciggle
uzywanie oznacza:
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(a) calkowity czas uzywania tego samego wyrobu bez wzgledu na tymczasowe
przerwy w uzywaniu podczas zabiegu lub tymczasowe usuni¢cie wyrobu do
takich celéw jak czyszczenie lub dezynfekcja. Tymczasowy charakter przerwy
w uzywaniu lub usunigcia wyrobu ustala si¢ w odniesieniu do czasu uzywania
przed okresem, na jaki uzywanie zostalo przerwane lub wyrdb zostat usuniety,
1 po tym okresie;

(b) taczny czas uzywania wyrobu, ktory przeznaczony jest przez producenta do
natychmiastowego zastgpienia innym wyrobem tego samego rodzaju.

Uznaje si¢, ze wyrob umozliwia bezposrednie diagnozowanie, jesli za jego pomoca
mozna uzyska¢ diagnoze choroby lub stanu klinicznego albo rozstrzygajace
informacje co do tej diagnozy.

I1I. Zasady klasyfikacji

3.1.

3.2

3.3.

PL

NIEINWAZYJNE WYROBY MEDYCZNE
Zasada 1

Wszystkie wyroby nieinwazyjne naleza do klasy I, chyba ze podlegaja jednej z
ponizszych zasad.

Zasada 2

Wszystkie wyroby nieinwazyjne przeznaczone do przetaczania lub przechowywania
krwi, ptynéw ustrojowych lub tkanek, ptynow lub gazéw do celow ewentualnych
infuzji, podawania lub wprowadzania do organizmu nalezg do klasy Ila:

—  jesli moga by¢ potaczone z aktywnym wyrobem medycznym klasy Ila lub
klasy wyzszej,

—  jesli sg przeznaczone do przechowywania lub przetaczania krwi lub innych
ptynéw ustrojowych, albo do przechowywania organdéw, czesci organdéw lub
tkanek ciata.

We wszystkich pozostatych przypadkach nalezg do klasy I.
Zasada 3

Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do zmiany biologicznego
lub chemicznego sktadu ludzkich tkanek lub komérek, krwi, innych ptynow
ustrojowych lub innych ptyndéw przeznaczonych do implantacji w organizmie lub
wlewu do organizmu nalezg do klasy IIb, chyba ze obrdbka obejmuje filtracje,
wirowanie lub wymian¢ gazu lub ciepta, w ktorych to przypadkach nalezg one do
klasy Ila.

Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do uzycia do celow

zaptodnienia in vitro (IVF) oraz technik wspomaganego rozrodu (ART), ktére
podczas IVF/ART maja dziata¢ w bliskiej stycznosci z wewngtrznymi lub
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3.4.

4.1.

4.2.

zewnetrznymi  komoérkami, takie jak roztwory do plukania, oddzielania i
unieruchamiania plemnikéw oraz roztwory krioochronne, naleza do klasy IIb.

Zasada 4

Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne, ktére wchodza w kontakt ze zraniong
skora:

— nalezg do klasy I, jesli przeznaczone sg do uzycia jako bariera mechaniczna, do
ucisku lub absorpcji wysickow,

— nalezg do klasy IIb, jesli sa przeznaczone do uzycia przede wszystkim przy
zranieniach z naruszeniem skoéry wilasciwej, ktore goi¢ si¢ moga przez
ziarninowanie,

— nalezg do klasy Ila we wszystkich pozostatych przypadkach, wiaczajac w to
wyroby medyczne przeznaczone przede wszystkim do zapewnienia
wlasciwego mikrosrodowiska rany.

WYROBY INWAZYJNE
Zasada 5

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciala, inne niz chirurgiczne
wyroby inwazyjne i wyroby nie przeznaczone do polaczenia z aktywnym wyrobem
medycznym lub wyroby przeznaczone do polaczenia z aktywnym wyrobem
medycznym sklasyfikowanym jako wyrob klasy I:

— naleza do klasy I, jesli sg przeznaczone do chwilowego uzytku,

— naleza do klasy Ila, jesli sa przeznaczone do krotkotrwatego uzytku, z
wyjatkiem przypadkow, gdy sa uzywane w jamie ustnej az do gardia, w kanale
ucha az do blony bebenkowej lub w jamie nosowej, w ktérych to przypadkach
naleza do klasy I,

—  naleza do klasy IIb, jesli sa przeznaczone do dlugotrwalego uzytku, z
wyjatkiem przypadkow gdy sa uzywane w jamie ustnej az do gardta, w kanale
ucha az do blony bebenkowej lub w jamie nosowej, i nie podlegaja
wchtonigciu przez blong Sluzows, w ktérych to przypadkach nalezg do klasy
Ila.

Wszystkie wyroby inwazyjne, inne niz chirurgiczne wyroby inwazyjne, stosowane
przez otwory ciata, ktore sa przeznaczone do polaczenia z aktywnym wyrobem
medycznym nalezgcym do klasy Ila lub klasy wyzszej, naleza do klasy Ila.

Zasada 6

Wszystkie chirurgiczne wyroby inwazyjne przeznaczone do chwilowego uzytku
naleza do klasy Ila, chyba Ze:
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4.3.

4.4.

sg przeznaczone do kontroli, diagnozowania, monitorowania lub korygowania
wad serca lub centralnego uktadu krazenia poprzez bezposredni kontakt z tymi
czesciami organizmu, w ktorych to przypadkach naleza do klasy II1,

sg narzedziami chirurgicznymi wielokrotnego uzytku, w ktérym to przypadku
nalezg do klasy I,

sa przeznaczone specjalnie do uzywania w bezposrednim kontakcie z
osrodkowym uktadem nerwowym, w ktoérym to przypadku nalezg do klasy III,

sa przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania
jonizujacego, w ktorym to przypadku naleza do klasy IIb,

wywoluja efekt biologiczny lub sg wchianiane w catosci lub w wigkszej czesci,
w ktorych to przypadkach naleza do klasy IIb,

sa przeznaczone do podawania produktow leczniczych za pomoca uktadu
podajacego, jesli odbywa si¢ to w sposob potencjalnie niebezpieczny przy
uwzglednieniu sposobu stosowania, w ktorym to przypadku naleza do klasy
IIb.

Zasada 7

Wszystkie chirurgiczne wyroby inwazyjne przeznaczone do krétkotrwalego uzytku
nalezg do klasy Ila, chyba ze:

sa przeznaczone specjalnie do kontroli, diagnozowania, monitorowania lub
korygowania wad serca lub centralnego uktadu krazenia poprzez bezposredni
kontakt z tymi czg¢$ciami organizmu, w ktorych to przypadkach naleza do klasy
11,

sa przeznaczone specjalnie do uzywania w bezposrednim kontakcie z
osrodkowym uktadem nerwowym, w ktorym to przypadku naleza do klasy I1I,

sa przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania
jonizujacego, w ktorym to przypadku nalezg do klasy IIb,

wywoluja efekt biologiczny lub sg wchianiane w catosci lub w wigkszej czesci,
w ktorych to przypadkach naleza do klasy I1I,

sa przeznaczone do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z
wyjatkiem przypadkéw, gdy wyroby sa umieszczane w zebach lub stuzg do
podawania lekow, w ktorych to przypadkach nalezg do klasy IIb.

Zasada 8

Wszystkie wyroby do implantacji i chirurgiczne wyroby inwazyjne dlugotrwatego
uzytku nalezg do klasy IIb, chyba ze:

sa przeznaczone do umieszczania w z¢gbach, w ktorym to przypadku naleza do
klasy Ila,
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5.1.

5.2.

— sg przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym
ukladem krazenia lub o$rodkowym uktadem nerwowym, w ktérych to
przypadkach naleza do klasy III,

— wywoluja efekt biologiczny lub sg wchianiane w catosci lub w wigkszej czesci,
w ktoérych to przypadkach naleza do klasy III,

— sa przeznaczone do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z
wyjatkiem przypadkow, gdy wyroby sa umieszczane w zebach lub shuza do
podawania lekéw, w ktorych to przypadkach nalezg do klasy III,

— sg aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji lub przeznaczonym do
implantacji wyposazeniem aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w
ktoérych to przypadkach naleza do klasy I1I,

— sg implantami piersi, w ktorym to przypadku naleza do klasy III,

— sg catkowitymi lub cze$ciowymi protezami stawdéw biodrowych, kolanowych 1
barkowych, w ktérym to przypadku naleza do klasy IIl, z wyjatkiem
komponentdéw pomocniczych, takich jak $ruby, kliny, ptytki i przyrzady,

— sg protezami dyskéw miedzykregowych 1 wyrobami do implantacji, ktore
pozostaja w kontakcie z kregostupem, w ktoérym to przypadku naleza do klasy
1.

WYROBY AKTYWNE
Zasada 9

Wszystkie aktywne terapeutyczne wyroby medyczne przeznaczone do podawania
lub wymiany energii nalezg do klasy Ila, chyba ze ich wlasciwosci sg takie, ze moga
podawa¢ lub wymienia¢ energi¢ z ludzkiego ciata lub do niego w sposob
potencjalnie niebezpieczny, biorgc pod uwage charakter, gestos¢ 1 miejsce
stosowania energii, w ktérym to przypadku nalezg do klasy IIb.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do kontrolowania lub monitorowania
dziatania aktywnych wyrobow terapeutycznych klasy IIb Iub bezposrednio
przeznaczone do wptywania na dziatanie takich wyrobow naleza do klasy IIb.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do sterowania dzialaniem aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji, monitorowania ich dziatania lub bezposrednio
na to dziatanie wptywajace naleza do klasy III.

Zasada 10
Aktywne wyroby medyczne przeznaczone do diagnostyki naleza do klasy Ila:

—  jesli sg przeznaczone do dostarczania energii, ktora bedzie pochtonigta przez
ludzkie cialo, z wyjatkiem wyrobow uzywanych do o$wietlania ciata pacjenta
w zakresie widma widzialnego,
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5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

6.3.

—  jesli sg przeznaczone do obrazowania in vivo dystrybucji produktow
radiofarmaceutycznych,

—  jesli sg przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub
monitorowania zyciowych procesoOw fizjologicznych, chyba zZe sa
przeznaczone specjalnie do monitorowania zyciowych parametrow
fizjologicznych, ktorych zmiany maja taki charakter, ze moga powodowac
bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, na przyklad zmiany czynnosci serca,
oddychania, aktywno$ci os$rodkowego uktadu nerwowego, w ktorym to
przypadku naleza do klasy IIb.

Aktywne wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania
jonizujacego oraz do diagnostyki i terapeutycznej radiologii interwencyjnej, w tym
wyroby, ktore steruja dzialaniem takich wyrobow medycznych, monitoruja ich
dziatanie lub bezposrednio na to dziatanie wptywaja, naleza do klasy IIb.

Zasada 11

Wszystkie aktywne wyroby medyczne przeznaczone do podawania do organizmu lub
usuwania z niego lekow, plynéw ustrojowych lub innych substancji naleza do klasy
ITa, o ile nie odbywa si¢ to w sposdb potencjalnie niebezpieczny, bioragc pod uwage
rodzaj substancji, czgs$¢ ciata oraz sposob stosowania, w ktorym to przypadku naleza
do klasy IIb.

Zasada 12

Wszystkie inne aktywne wyroby medyczne naleza do klasy 1.

ZASADY SZCZEGOLNE
Zasada 13

Wszystkie wyroby zawierajace jako swa integralng cze$¢ substancje, ktora w razie
uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1
dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt leczniczy pochodzacy z krwi ludzkiej lub
osocza ludzkiego, 1 ktora ma dziatanie pomocnicze w stosunku do dziatania tych
wyrobow, naleza do klasy III.

Zasada 14

Wyroby medyczne uzywane w celach antykoncepcji lub do zapobiegania
rozprzestrzenianiu si¢ chorob przenoszonych droga plciowa nalezg do klasy IIb,
chyba ze sg inwazyjnymi wyrobami medycznymi do implantacji lub wyrobami
dhlugotrwatego uzytku, w ktorych to przypadkach naleza do klasy III.

Zasada 15
Wszystkie wyroby medyczne przeznaczone specjalnie do dezynfekcji, czyszczenia,

ptukania lub, w stosownych przypadkach, nawilzania soczewek kontaktowych nalezg
do klasy IIb.

152

PL



PL

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

Wszystkie wyroby medyczne przeznaczone specjalnie do dezynfekcji lub sterylizacji
wyroboéw medycznych naleza do klasy Ila, chyba zZe sg to roztwory dezynfekujace
lub myjnie-dezynfektory przeznaczone specjalnie do dezynfekcji inwazyjnych
wyroboéw medycznych jako punkt koncowy regeneracji, w ktorym to przypadku
naleza do klasy IIb.

Niniejsza zasada nie ma zastosowania do wyrobow przeznaczonych do czyszczenia
wyrobéw medycznych innych niz soczewki kontaktowe wytacznie przez dziatanie
fizyczne.

Zasada 16

Wyroby medyczne specjalnie przeznaczone do rejestracji obrazéw diagnostycznych
uzyskiwanych za pomoca aparatu rentgenowskiego, rezonansu magnetycznego,
ultrasonografu lub innych wyrobow do diagnostyki nalezg do klasy Ila.

Zasada 17

Wyroby medyczne wyprodukowane z wykorzystaniem tkanek Iub komorek
pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego, lub ich pochodnych, niezdolnych do zycia
lub pozbawionych zdolnosci do zycia, naleza do klasy III, chyba ze takie wyroby sa
wyprodukowane z wykorzystaniem tkanek lub komorek pochodzenia zwierzgcego
lub ich pochodnych, niezdolnych do zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia,
ktore sg przeznaczone wylacznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.

Zasada 18
W drodze odstgpstwa od innych zasad worki na krew naleza do klasy IIb.
Zasada 19

Wyroby zawierajagce nanomateriat lub sktadajace si¢ z niego naleza do klasy 111, o ile
nanomaterial nie jest zakapsulkowany lub zwigzany w taki sposdb, ze nie moze
zosta¢ uwolniony do organizmu pacjenta ani uzytkownika podczas uzywania wyrobu
w ramach jego przewidzianego zastosowania.

Zasada 20

Wyroby przeznaczone do wykorzystania do aferezy, takie jak urzadzenia, zestawy,
faczniki i roztwory do aferezy, naleza do klasy III.

Zasada 21

Wyroby sktadajace si¢ z substancji lub potaczenia substancji przeznaczonych do
spozycia, wdychania lub podania doodbytniczo lub dopochwowo oraz ktére sg
wchlaniane lub rozpraszane w ludzkim organizmie zalicza si¢ do klasy III.
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ZALACZNIK VIII

OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA NA PELNYM ZAPEWNIENIU JAKOSCI ORAZ

3.1.

BADANIU PROJEKTU

Rozdzial I: System calkowitego zapewniania jakoS$ci

Producent zapewnia stosowanie systemu zarzadzania jakoscig zatwierdzonego dla
projektowania, produkcji i kontroli koncowej danych produktow, jak okreslono w
sekcji 3, 1 podlega audytowi, jak okreslono w sekcjach 3.3 i 3.4, oraz nadzorowi, o
ktéorym mowa w sekcji 4.

Producent, ktéry wypetnia zobowigzania natozone w sekcji 1 przygotowuje i
przechowuje deklaracj¢ zgodnosci UE zgodnie z art. 17 i zalacznikiem III dla
modelu wyrobu objetego procedura oceny zgodnosci. Poprzez wydanie deklaracji
zgodnosci producent gwarantuje i deklaruje, ze dane wyroby spetniajag majace do
nich zastosowanie przepisy niniejszego rozporzadzenia.

System zarzadzania jakoScia

Producent sktada wniosek do jednostki notyfikowanej o ocene¢ swojego systemu
zarzadzania jako$cig. Wniosek zawiera:

— nazwe 1 adres producenta oraz kazdego innego dodatkowego miejsca produkeji
objetego systemem zarzadzania jakoscia, oraz jezeli wniosek ztozony jest przez
upowaznionego przedstawiciela, takze jego nazwe i adres,

— wszystkie istotne informacje o wyrobie lub kategorii wyrobu objetego
procedura,

— pisemne o$wiadczenie, ze zaden wniosek nie zostal przedtozony innej
jednostce notyfikowanej dla tego samego systemu zarzadzania jako$cig
odnoszacego si¢ do wyrobu lub informacja na temat wszelkich poprzednich
wnioskow dla tego samego systemu zarzadzania jakoscig odnoszacego si¢ do
wyrobu, ktore zostaly odrzucone przez inng jednostke notyfikowana,

— dokumentacje dotyczacg systemu zarzadzania jakos$cia,

— opis obowiazujacych procedur stuzacych wypetnianiu obowigzkéw natozonych
w ramach zatwierdzonego systemu zarzadzania jako$cig oraz zobowigzanie
producenta do stosowania tych procedur,

— opis obowigzujacych procedur stuzacych utrzymaniu adekwatnosci i
skuteczno$ci zatwierdzonego systemu zarzadzania jako$cig oraz zobowigzanie
producenta do stosowania tych procedur,

— dokumentacj¢ dotyczaca planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym, w

stosownych przypadkach, planu klinicznych dziatan nastgpczych po
wprowadzeniu do obrotu, oraz obowigzujacych procedur zapewniajacych
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3.2.

wypelnienie zobowigzan wynikajacych z przepisOw dotyczacych obserwacji
okreslonych w art. 61 do 66,

— opis obowiazujacych procedur shuzacych aktualizacji planu nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu, w tym, w stosownych przypadkach, planu
klinicznych dziatan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu, oraz procedur
zapewniajagcych wypelienie obowigzkéw wynikajacych z  przepiséw
dotyczacych obserwacji okreslonych w art. 61 do 66, a takze zobowigzanie
producenta do stosowania tych procedur.

Przy stosowaniu systemu zarzadzania jakoscig nalezy dopilnowac, aby wyroby bytly
zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia, ktore maja do nich zastosowanie na
kazdym etapie, od projektowania po koncowa kontrolg. Wszystkie elementy,
wymogi i przepisy przyjete przez producenta dla jego systemu zarzadzania jakoscia
nalezy dokumentowaé w sposdb systematyczny i uporzadkowany w postaci
spisanych zasad oraz procedur, takich jak programy jakos$ci, plany jakosci,
podreczniki 1 zapisy dotyczace jakoSci.

Ponadto dokumentacja przedtozona do oceny systemu zarzadzania jako$cig zawiera
w szczegblnosci odpowiedni opis:

(a) celow producenta dotyczacych jakosci;
(b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci:

— struktur  organizacyjnych, zakresu odpowiedzialno$ci personelu
kierowniczego 1 jego upowaznien organizacyjnych w odniesieniu do
jakosci projektu i1 produkcji danych produktow,

— metod nadzorowania skutecznego dzialania systemu zarzadzania
jakoscia, w szczegolnosci jego zdolnosci osiggania pozadanej jakosci
projektu 1 produktu, wlacznie z kontrolg produktéw, ktére nie wykazuja
zgodnosci,

— w przypadku gdy projektowanie, produkowanie lub koncowa kontrola i
badania koncowe produktéw lub ich elementéw wykonywane sg przez
osobe trzecia — metod monitorowania skutecznego funkcjonowania
systemu zarzadzania jako$cia, a w szczegbélnosci rodzaju i1 zakresu
kontroli stosowanej wobec osoby trzeciej,

—  jezeli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia
dziatalno$ci w panstwie cztonkowskim — projektu upowaznienia
powolujacego upowaznionego przedstawiciela 1 listu intencyjnego
upowaznionego przedstawiciela o przyjeciu upowaznienia;

(c) procedur i technik monitorowania, weryfikacji, walidacji 1 kontroli projektu
wyrobow, w tym odno$nej dokumentacji, a takze danych 1 zapisow

wynikajacych z tych procedur i technik;

(d) technik kontroli i zapewniania jako$ci na etapie produkcji, w szczego6lnosci:
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3.3.

3.4.

— procesow 1 procedur, ktore beda stosowane, szczegdlnie w odniesieniu do
sterylizacji, zaopatrzenia 1 odno$nych dokumentow,

— procedur identyfikacji produktu poczawszy od rysunkow, specyfikacji
lub innych odnos$nych dokumentéw sporzadzanych i aktualizowanych na
biezaco na kazdym etapie produkc;ji;

wlasciwych badan 1 prob, ktore beda przeprowadzane przed produkcja, a takze
podczas produkcji i po niej, czestotliwosci, z jaka beda si¢ odbywaty, oraz
uzywanego sprzetu badawczego; musi istnie¢ mozliwo$¢ odpowiedniego
wstecznego przesledzenia kalibracji sprzetu badawczego.

Dodatkowo producent udziela jednostce notyfikowanej dostepu do dokumentacji
technicznej, o ktorej mowa w zataczniku II.

Audyt

(2)

(b)

(c)

(d)

Jednostka notyfikowana przeprowadza audyt systemu zarzadzania jako$cig w
celu ustalenia, czy spelnia on wymogi okreslone w sekcji 3.2. Poza nalezycie
uzasadnionymi przypadkami jednostka przyjmuje przy tym zalozenie, ze
systemy zarzadzania jakosScig, ktore spelniaja odpowiednie normy
zharmonizowane lub odpowiadajg wspdlnym specyfikacjom technicznym, sg
zgodne z wymogami zawartymi w tych normach lub wspolnych specyfikacjach
technicznych.

W sktad zespotu oceniajgcego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba majaca
doswiadczenie w ocenie danej technologii. Procedura oceny obejmuje audyt w
zaktadzie producenta, a takze, w stosownych przypadkach, w zaktadach
dostawcow lub podwykonawcéw producenta w celu kontroli proceséw
produkcyjnych 1 innych istotnych procesow.

Ponadto w przypadku wyrobow zaliczanych do klasy Ila lub IIb procedura
audytu obejmuje ocen¢ na podstawie reprezentatywnej probki dokumentacji
projektowej zawartej w dokumentacji technicznej odnosnego wyrobu lub
wyrobow, o ktorej mowa w zataczniku II. Wybierajac reprezentatywna probke
lub prébki, jednostka notyfikowana bierze pod uwage nowatorski charakter
technologii, podobienstwa projektu, technologie, metody produkcji i
sterylizacji, przewidziane zastosowanie 1 wyniki wszelkich istotnych
poprzednich ocen (np. dotyczacych wtasciwosci fizycznych, chemicznych lub
biologicznych), jakie zostaly przeprowadzone zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Jednostka notyfikowana dokumentuje uzasadnienie wyboru
probki lub probek.

Jesli system zarzadzania jako$cig jest zgodny z odpowiednimi przepisami
niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat
catkowitego zapewnienia jakosci UE. O decyzji powiadamia si¢ producenta.
Decyzja zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong oceng.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system zarzadzania
jakoscia, o wszelkich planach odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu lub
objetych nim produktow. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i
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4.2.

4.3.

44.

stwierdza, czy po tych zmianach system zarzadzania jakos$cig nadal spetnia wymogi
okreslone w sekcji 3.2. O swojej decyzji, ktora musi zawiera¢ wnioski z audytu oraz
uzasadniong oceng, powiadamia producenta. Zatwierdzenie istotnych zmian systemu
zarzadzania jako$cig lub objetych nim produktéw ma posta¢ suplementu do
certyfikatu catkowitego zapewnienia jakosci UE.

Ocena nadzoru

Celem nadzoru jest dopilnowanie, by producent nalezycie wypetnial obowigzki
natozone w ramach zatwierdzonego systemu zarzadzania jakoS$cia.

Producent upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzania wszelkich
koniecznych audytow, w tym kontroli, 1 przekazuje jej wszelkie istotne informacje,
w szczegblnosci:

— dokumentacj¢ dotyczacag systemu zarzadzania jakos$cia,

— dokumentacje¢ dotyczaca planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym
klinicznych dziatan nast¢gpczych po wprowadzeniu do obrotu, oraz, w
stosownych przypadkach, wszelkie ustalenia wynikajace z wdrozenia planu
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym klinicznych dziatah nastepczych
po wprowadzeniu do obrotu, oraz przepisow dotyczacych obserwacji
okreslonych w art. 61 do 66,

— dane okreslone w czegsci systemu zarzadzania jako$cig dotyczacej projektu,
takie jak wyniki analiz, obliczen, badan, zastosowane rozwigzania w
odniesieniu do zarzadzania ryzykiem, o ktorym mowa w sekcji 2 zalacznika I,
ocena przedkliniczna i ocena kliniczna,

—  dane okreslone w czeSci systemu zarzadzania jako$cig dotyczacej produkcji,
takie jak sprawozdania z kontroli, dane dotyczace badan, dane dotyczace
kalibracji, dane dotyczace kwalifikacji 0sob zatrudnionych itp.

Jednostka notyfikowana okresowo, co najmniej raz w roku, przeprowadza
odpowiednie audyty i oceny w celu dopilnowania, by producent stosowal
zatwierdzony system zarzadzania jako$cig 1 plan nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z oceny. Ocena obejmuje
kontrole w zaktadzie producenta, a takze, w stosownych przypadkach, w zaktadach
dostawcow lub podwykonawcéw producenta. Podczas takich kontroli jednostka
notyfikowana, w razie potrzeby, przeprowadza badania w celu wykazania
poprawnosci  funkcjonowania systemu zarzadzania jakosciag lub zada ich
przeprowadzenia. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z
kontroli i sprawozdanie z badania, jesli byto przeprowadzone.

Jednostka notyfikowana przeprowadza losowo niezapowiedziane kontrole w
zakladzie producenta oraz, w stosownych przypadkach, w zaktadach dostawcow lub
podwykonawcéw producenta, ktore moga by¢ polaczone z okresowa oceng nadzoru,
o ktorej mowa w sekcji 4.3, lub moga by¢ przeprowadzone niezaleznie od oceny
nadzoru. Jednostka notyfikowana opracowuje plan niezapowiedzianych kontroli,
ktérego nie wolno ujawnia¢ producentowi.
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W ramach tych niezapowiedzianych kontroli jednostka notyfikowana kontroluje
odpowiednig probke z produkcji lub procesu produkcyjnego, aby sprawdzié, czy
produkowany wyrdb jest zgodny z dokumentacja techniczng lub dokumentacja
projektu. Przed niezapowiedziang wizyta jednostka notyfikowana okre§la majace
zastosowanie kryteria doboru probki oraz procedure badania.

Zamiast pobierania probek z produkcji lub dodatkowo niezaleznie od ich pobrania
jednostka notyfikowana pobiera probki wyrobow z rynku, aby sprawdzi¢, czy
produkowany wyrob jest zgodny z dokumentacja techniczng lub dokumentacja
projektu. Przed pobraniem probki jednostka notyfikowana okresla obowigzujace
kryteria doboru probki oraz procedurg badania.

Jednostka notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie z kontroli, ktére
zawiera, w stosownych przypadkach, wynik kontroli probki.

W przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy Ila lub IIb ocena
nadzoru obejmuje takze ocen¢ dokumentacji projektu w ramach dokumentacji
technicznej odnosnego wyrobu lub wyrobéw na podstawie dalszej reprezentatywnej
probki lub probek dobranych zgodnie z uzasadnieniem udokumentowanym przez
jednostke notyfikowang zgodnie z sekcja 3.3. lit. c).

W przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy III ocena nadzoru
obejmuje rowniez sprawdzenie zatwierdzonych czeSci lub materialow, ktore sa
niezbe¢dne dla integralno$ci wyrobu, w tym, w stosownych przypadkach, spdjnosci
pomiedzy iloscig wyprodukowanych lub zakupionych czgsci lub materialéw a iloscia
produktéw gotowych.

Jednostka notyfikowana dopilnowuje, by sktad zespolu oceniajacego gwarantowat
doswiadczenie w zakresie danej technologii, staly obiektywizm 1 neutralnos¢;
obejmuje to rotacje cztonkéw zespolu oceniajacego w stosownych odstepach czasu.
Co do zasady audytor wiodacy nie prowadzi audytu ani nie uczestniczy w audycie
dotyczacym tego samego producenta dtuzej niz przez trzy kolejne lata.

Jesli jednostka notyfikowana ustali rozbiezno$¢ migdzy probka pobrang z produkcji
lub z rynku a specyfikacjami okreslonymi w dokumentacji technicznej lub
zatwierdzonym projekcie, zawiesza lub cofa odnosny certyfikat lub naktada na niego
ograniczenia.

Rozdzial I1: Badanie dokumentacji projektu

Badanie projektu wyrobu majace zastosowanie do wyrobow sklasyfikowanych
jako wyroby klasy 111

W uzupehieniu zobowigzan natozonych w sekcji 3 producent przedktada jednostce
notyfikowanej, o ktérej mowa w sekcji 3.1, wniosek o zbadanie dokumentacji
projektu odnoszacego si¢ do wyrobu, ktory zamierza produkowac i ktory nalezy do
kategorii wyrobu objetej systemem zarzadzania jakos$ci, o ktorym mowa w sekcji 3.

Whiosek zawiera opis projektu, produkcji i dziatania danego wyrobu. Obejmuje
dokumentacje¢ techniczng, o ktérej mowa w zalgczniku II; jesli dokumentacja
techniczna jest bardzo obszerna lub przechowywana w réznych miejscach, producent
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przedktada streszczenie dokumentacji technicznej oraz na zadanie udostgpnia peing
dokumentacje techniczng.

Jednostka notyfikowana rozpatruje wniosek z pomoca pracownikéw o potwierdzonej
wiedzy 1 doswiadczeniu w zakresie danej technologii. Jednostka notyfikowana moze
zada¢é, aby wniosek zostal uzupetlniony dalszymi badaniami lub innymi dowodami
umozliwiajagcymi  ocen¢ zgodno$ci na podstawie wymogow  niniejszego
rozporzadzenia. Jednostka notyfikowana przeprowadza wlasciwe badania fizyczne
lub laboratoryjne w odniesieniu do wyrobu lub zwraca si¢ do producenta o
przeprowadzenie takich badan.

Jednostka notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie z badania projektu
UE.

Jesli dany wyrob jest zgodny z odno$nymi przepisami niniejszego rozporzadzenia,
jednostka notyfikowana wydaje certyfikat badania projektu UE. Certyfikat zawiera
wnioski z badania, warunki waznosci, dane konieczne do identyfikacji
zatwierdzonego projektu oraz, w stosownych przypadkach, opis przewidzianego
zastosowania wyrobu.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie wymagaja dalszego zatwierdzenia przez
jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania projektu UE, wszedzie tam,
gdzie zmiany mogtyby wptyna¢ na zgodnos¢ z ogdlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania ujetymi w niniejszym rozporzadzeniu lub z okreslonymi
warunkami uzytkowania wyrobu. Wnioskodawca informuje jednostke notyfikowana,
ktora wydata certyfikat badania projektu UE, o wszelkich planowanych zmianach
zatwierdzonego projektu. Jednostka notyfikowana bada planowane zmiany,
powiadamia producenta o swojej decyzji 1 wydaje suplement do sprawozdania z
badania projektu UE. Zatwierdzanie wszelkich zmian zatwierdzonego projektu ma
posta¢ suplementu do certyfikatu badania projektu UE.

Procedury szczegolowe
Procedura w przypadku wyrobow zawierajacych substancje¢ lecznicza

(a) Jesli wyrdb zawiera jako swg integralng cze$¢ substancje, ktora w razie uzycia
0sobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy
2001/83/WE, w tym produkt leczniczy pochodzacy z krwi ludzkiej lub osocza
ludzkiego, 1 ktéra ma dzialanie pomocnicze w stosunku do dziatania tego
wyrobu, jakos$¢, bezpieczenstwo 1 uzyteczno$¢ substancji weryfikuje si¢
analogicznie do metod okreslonych w zaltgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE.

(b) Przed wydaniem certyfikatu badania projektu UE jednostka notyfikowana po
zweryfikowaniu uzyteczno$ci substancji jako czesci wyrobu i bioragc pod
uwage jego przewidziane zastosowanie zwraca si¢ o opini¢ naukowa na temat
jakosci 1 bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacych z wlaczenia substancji do wyrobu, do jednego z wiasciwych
organdéw wyznaczonych przez panstwa czlonkowskie zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE  (zwanego dalej ,wlasciwym organem ds. produktow
leczniczych”) lub do Europejskiej Agencji Lekéw dziatajace] w szczegolnosci
za posrednictwem jej Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u

159

PL



PL

(©)

(d)

(e)

()

(2

Ludzi zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004. Je$li wyrdb zawiera
pochodna krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, lub substancj¢, ktora w razie
uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy wchodzacy wylacznie
w zakres stosowania zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
jednostka notyfikowana konsultuje si¢ z Europejska Agencja Lekow.

Przy wydawaniu opinii organ wilasciwy ds. produktéw leczniczych Ilub
Europejska Agencja Lekow uwzgledniaja proces produkcji oraz dane
dotyczace uzyteczno$ci wlaczenia substancji do wyrobu, ustalone przez
jednostke notyfikowana.

Opinia wlasciwego organu ds. produktow leczniczych lub Europejskiej
Agencji Lekoéw musi by¢ sporzadzona:

— w ciaggu 150 dni od otrzymania waznej dokumentacji, jesli substancja
objeta konsultacja jest dopuszczona zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE,
lub

— w ciggu 210 dni od otrzymania waznej dokumentacji w pozostalych
przypadkach.

Opini¢ naukowa wlasciwego organu ds. produktow leczniczych lub
Europejskiej Agencji Lekow, w tym wszelkie jej uaktualnione wersje, nalezy
wlaczy¢ do dotyczacej wyrobu dokumentacji jednostki notyfikowanej. Przy
podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana nalezycie uwzglednia poglady
wyrazone w opinii naukowej. W przypadku gdy opinia naukowa jest
niekorzystna, jednostka notyfikowana nie wydaje certyfikatu. Przekazuje swoja
ostateczng decyzje wilasciwemu organowi ds. produktow leczniczych lub
Europejskiej Agencji Lekow.

Przed wprowadzeniem zmian dotyczacych substancji o dziataniu
pomocniczym wiaczonej do wyrobu, w szczegdlnosci zwigzanych z procesem
jej produkeji, producent informuje o tych zmianach jednostke notyfikowana,
ktora konsultuje je z tym wilasciwym organem ds. produktéw leczniczych,
ktory uczestniczyt w pierwotnej konsultacji, w celu potwierdzenia, ze jakos¢ i
bezpieczenstwo tej substancji zostaly zachowane. Wlasciwy organ ds.
produktow leczniczych bierze pod uwage ustalone przez jednostke
notyfikowang dane dotyczace uzytecznosci wlaczenia substancji do wyrobu dla
zapewnienia, ze zmiany nie beda mialy negatywnego wpltywu na ustalony
stosunek korzysci do ryzyka wiaczenia tej substancji do wyrobu. Organ wydaje
opini¢ w ciggu 30 dni od otrzymania waznej dokumentacji dotyczacej zmian.

Jesli wilasciwy organ ds. produktow leczniczych, ktory uczestniczyl w
pierwotnej konsultacji, uzyskal informacje o substancji o dzialaniu
pomocniczym, ktéore moglyby mie¢ wptyw na ustalony stosunek korzysci do
ryzyka wlaczenia substancji do wyrobu, informuje jednostke notyfikowana,
czy te informacje wptywaja na ustalony stosunek korzysci do ryzyka wiaczenia
substancji do wyrobu. Jednostka notyfikowana uwzglednia uaktualniong opini¢
naukowg przy ponownym rozpatrywaniu swojej ewaluacji procedury oceny
zgodnosci.
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Procedura w przypadku wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek
lub komérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, lub ich pochodnych,
niezdolnych do Zycia lub pozbawionych zdolnosci do Zycia

(a) W przypadku wyrobéow wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub
komoérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego, lub tez ich pochodnych,
objetych zakresem niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. e),
jednostka notyfikowana przed wydaniem certyfikatu badania projektu UE
przedklada witasciwemu organowi wyznaczonemu zgodnie z dyrektywa
2004/23/WE przez panstwo cztonkowskie, w ktorym ma swoja siedzibe
(zwanemu dalej ,,wlasciwym organem ds. ludzkich tkanek i komorek™)
streszczenie wstepnej oceny zgodno$ci, ktore zawiera miedzy innymi
informacje o niezdolno$ci do zycia ludzkich tkanek Iub komorek, ich
dawstwie, pobieraniu i badaniu oraz o stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacych z wlaczenia ludzkich tkanek lub komoérek do wyrobu.

(b) W ciggu 90 dni od otrzymania waznej dokumentacji wlasciwy organ ds.
ludzkich tkanek i1 komorek moze przedtozy¢ uwagi dotyczace aspektow
dawstwa, pobierania i badania lub stosunku korzysci do ryzyka wiaczenia
ludzkich tkanek lub komorek do wyrobu.

(¢) Jednostka notyfikowana uwzglednia nalezycie wszelkie uwagi otrzymane
zgodnie z lit. b). Przekazuje wtasciwemu organowi ds. ludzkich tkanek 1
komorek wyjasnienie w zwiazku z uwzglednieniem tych uwag, w tym, w
stosownych przypadkach, niezbedne uzasadnienie niezastosowania si¢ do
otrzymanych uwag oraz swoja ostateczng decyzj¢ dotyczaca prowadzonej
oceny zgodno$ci. Uwagi wiasciwego organu ds. ludzkich tkanek i komoérek
nalezy wilaczy¢ do dotyczacej wyrobu dokumentacji jednostki notyfikowane;.

Weryfikacja serii w przypadku wyrobow zawierajacych substancj¢ lecznicza,
ktora w razie uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy
pochodzacy z krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktorym mowa w art. 1 ust. 4

Po zakonczeniu produkcji kazdej serii wyrobdw zawierajacych substancje lecznicza,
ktora razie uzycia osobo moze by¢ uwazana za produkt leczniczy pochodzacy z krwi
ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy,
producent informuje jednostke notyfikowang o zwolnieniu serii wyrobow oraz
wysyta do niej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia serii pochodnej krwi
ludzkiej lub osocza ludzkiego wykorzystanych do produkcji wyrobu, wydany przez
laboratorium panstwowe lub laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo
cztonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

Rozdzial I11: Przepisy administracyjne

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres co najmniej pigciu lat, a
w przypadku wyrobdéw do implantacji co najmniej 15 lat od wprowadzenia do obrotu
ostatniego wyrobu przechowuje do dyspozycji wtasciwych organdéw:

— deklaracje zgodnosci,
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— dokumentacje, o ktorej mowa w sekcji 3.1 tiret czwarte, a w szczegdlnosci
dane 1 zapisy wynikajace z procedur, o ktérych mowa w sekcji 3.2 lit. ¢),

— zmiany, o ktorych mowa w sekcji 3.4,
— dokumentacje, o ktorej mowa w sekcji 5.2, oraz

— - decyzje 1 sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w sekcjach
3.3,43,44,53,54.15.5.

Kazde panstwo czlonkowskie musi ustanowié¢ przepisy o przechowywaniu takiej
dokumentacji do dyspozycji wilasciwych organdow przez okres wskazany w
pierwszym zdaniu poprzedniego ustepu, w przypadku gdy producent lub jego
upowazniony przedstawiciel, majacy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na
terytorium tego panstwa, oglosi upaditos¢ lub zakonczy dziatalno$¢ przed koncem
tego okresu.
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ZALACZNIK IX

OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA NA BADANIA TYPU

Badanie typu UE jest procedura, wedlug ktorej jednostka notyfikowana stwierdza i
poswiadcza, ze reprezentatywna probka badanej produkcji spetnia odpowiednie
wymagania niniejszego rozporzadzenia.

Whiosek
Whniosek zawiera:

— nazw¢ 1 adres producenta oraz, jesli wniosek przedlozony jest przez
upowaznionego przedstawiciela, jego nazwe i adres,

— dokumentacje¢ techniczng, o ktorej mowa w zataczniku II, konieczng do oceny
zgodnosci reprezentatywnej probki przedmiotowej produkcji, zwanej dalej
Ltypem”, z wymogami niniejszego rozporzadzenia; jesli dokumentacja
techniczna jest bardzo obszerna lub przechowywana w réznych miejscach,
producent przedktada streszczenie dokumentacji technicznej oraz na zadanie
udostepnia petng dokumentacj¢ techniczng. Wnioskodawca udostepnia ,,typ”
jednostce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana moze zazada¢ innych
probek, jesli to konieczne,

— pisemne oswiadczenie, ze zaden wniosek nie zostal przedtozony innej
jednostce notyfikowanej dla tego samego typu, lub informacje na temat
wszelkich poprzednich wnioskow dla tego samego typu, ktére zostaty
odrzucone przez inng jednostke notyfikowana.

Ocena
Jednostka notyfikowana:

bada 1 ocenia dokumentacj¢ techniczng oraz sprawdza, czy typ zostat
wyprodukowany zgodnie z ta dokumentacja; rejestruje takze jednostki
zaprojektowane zgodnie ze stosownymi specyfikacjami norm okreslonych w art. 6
lub wspolnymi specyfikacjami technicznymi, jak rowniez jednostki, ktore nie zostaty
zaprojektowane w oparciu o wlasciwe przepisy powyzszych norm,;

przeprowadza lub ustala wlasciwe kontrole i badania fizyczne lub laboratoryjne
konieczne do sprawdzenia, czy rozwigzania przyjete przez producenta spetniaja
ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania zawarte w niniejszym
rozporzadzeniu w przypadkach, gdy nie zastosowano norm okreslonych w art. 6 lub
wspolnych specyfikacji technicznych; je§li wyréob ma by¢ polaczony z innym
wyrobem lub wyrobami w celu dziatania zgodnie z przeznaczeniem, nalezy
wykaza¢, ze speilnia on ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania po
polaczenia z kazdym takim wyrobem lub wyrobami majacymi wlasciwosci okreslone
przez producenta;
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przeprowadza lub ustala wlasciwe oceny i badania fizyczne lub laboratoryjne
konieczne do sprawdzenia, czy odpowiednie normy, jesli producent wybrat je do
zastosowania, zostaly w rzeczywisto$ci zastosowane;

uzgadnia z wnioskodawca miejsce, gdzie beda przeprowadzane konieczne oceny i
badania.

Certyfikat

Jesli dany typ jest zgodny z przepisami niniejszego rozporzadzenia, jednostka
notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat badania typu UE. Certyfikat zawiera
nazwe 1 adres producenta, wnioski z oceny, warunki waznosci i dane konieczne do
identyfikacji zatwierdzonego typu. Wykaz odpowiednich cz¢éci dokumentacji jest
zataczony do certyfikatu, a kopia przechowywana przez jednostke notyfikowana.

Zmiany typu

Whioskodawca informuje jednostke notyfikowang, ktéra wydata certyfikat badania
typu UE, o wszelkich planowanych zmianach zatwierdzonego typu.

Zmiany w zatwierdzonym produkcie wymagaja dalszego zatwierdzenia przez
jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania typu UE, wszedzie tam,
gdzie takie zmiany moglyby wplyna¢ na zgodno$¢ z ogdlnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania lub z okreslonymi warunkami uzytkowania
produktu. Jednostka notyfikowana bada planowane zmiany, powiadamia producenta
o swojej decyzji 1 wydaje suplement do sprawozdania z badania typu UE.
Zatwierdzanie wszelkich zmian zatwierdzonego typu ma posta¢ suplementu do
poczatkowego certyfikatu badania typu UE.

Procedury szczegolowe

Przepisy dotyczace procedur szczegoétowych w przypadku wyrobow zawierajacych
substancje lecznicza lub wyrobow wyprodukowanych przy uzyciu tkanek lub
komorek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, lub ich pochodnych, ktore sa
niezdolne do zycia lub pozbawione zdolnosci do zycia, przedstawione w sekcji 6
zatacznika VIII, majg zastosowanie z zastrzezeniem, ze wszelkie odniesienia do
certyfikatu badania projektu UE nalezy rozumie¢ jako odniesienia do certyfikatu
badania typu UE.

Przepisy administracyjne

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres co najmniej pi¢ciu lat, a
w przypadku wyrobdéw do implantacji co najmniej 15 lat od wprowadzenia do obrotu
ostatniego wyrobu przechowuje do dyspozycji wtasciwych organdéw:

—  dokumentacje, o ktorej mowa w sekcji 2 tiret drugie,
— zmiany, o ktorych mowa w sekcji 5,
— kopie certyfikatow badania typu UE 1 ich uzupetnien.

Zastosowanie majg przepisy sekcji 9 zatacznika VIII.
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ZALACZNIK X

OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA NA WERYFIKACJI ZGODNOSCI

3.1.

PRODUKTU

Celem oceny zgodno$ci polegajacej na weryfikacji zgodno$ci produktu jest
dopilnowanie, aby wyroby byly zgodne z typem, dla ktérego wydano certyfikat
badania typu UE, i spelnialy majace do nich zastosowanie przepisy niniejszego
rozporzadzenia.

Jesli certyfikat badania typu UE wydano zgodnie z zatacznikiem IX, producent moze
zastosowac procedure przedstawiong w czgsci A (zapewnienie jakosci produkcji) lub
procedure przedstawiong w czg$ci B (weryfikacja produktu).

W drodze odstepstwa od przepiséw sekcji 1 i 2 przepisy niniejszego zalacznika moga
stosowa¢ rowniez producenci wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy Ila, w
potaczeniu z przygotowaniem dokumentacji technicznej zgodnie z zatacznikiem II.

CZESC A: ZAPEWNIENIE JAKOSCI PRODUKCJI

Producent zapewnia zastosowanie systemu zarzadzania jako$cig zatwierdzonego do
produkcji danych wyrobow i przeprowadza koncowg inspekcje, okreslong w sekcji 3,
oraz podlega nadzorowi, o ktorym mowa w sekcji 4.

Producent, ktéry wypetnia zobowigzania natozone w sekcji 1 przygotowuje i
przechowuje deklaracj¢ zgodnosci UE zgodnie z art. 17 i zalacznikiem III dla
modelu wyrobu objetego procedura oceny zgodnosci. Poprzez wydanie deklaracji
zgodnosci UE producent gwarantuje i deklaruje, ze dane wyroby sg zgodne z typem,
dla ktérego wydano certyfikat badania typu UE, 1 speilniaja majace do nich
zastosowanie przepisy niniejszego rozporzadzenia.

System zarzadzania jakoScia

Producent sktada wniosek do jednostki notyfikowanej o ocene¢ swojego systemu
zarzadzania jako$cig. Wniosek zawiera:

— wszystkie elementy wymienione w sekcji 3.1 zatgcznika VIII,

— dokumentacje¢ techniczng, o ktérej] mowa w zalaczniku II, dla zatwierdzonych
typow; jesli dokumentacja techniczna jest bardzo obszerna lub przechowywana
w roznych miejscach, producent przedklada streszczenie dokumentacji
technicznej oraz na zadanie udostepnia petng dokumentacje techniczna;

- kopig certyfikatow badania typu UE, o ktérych mowa w sekcji 4 zatacznika IX;
jesli certyfikaty badania typu UE zostaly wydane przez t¢ sama jednostke
notyfikowana, do ktorej zlozono wniosek, wystarczy odniesienie do
dokumentacji technicznej i wydanych certyfikatow.
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3.2.

3.3.

3.4.

Stosowanie systemu zarzadzania jako$cig gwarantuje, ze wyroby sg zgodne z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z przepisami niniejszego
rozporzadzenia, ktore majg zastosowanie do takich wyrobow na wszystkich etapach.
Wszystkie elementy, wymogi i przepisy przyjete przez producenta dla jego systemu
zarzadzania jakoScia nalezy dokumentowaé w sposOb systematyczny i
uporzadkowany w postaci spisanych zasad oraz procedur, takich jak programy
jakosci, plany jakosci, podrgczniki i zapisy dotyczace jakoSci.

System zarzadzania jakos$cig w szczegdlnosci obejmuje odpowiedni opis wszystkich
elementdw wymienionych w sekcji 3.2 lit. a), b), d) i e) zatagcznika VIII.

Zastosowanie majg przepisy sekcji 3.3 lit. a) 1 b) zalacznika VIII.

Jesli system zarzadzania jakoscia zapewnia zgodno$¢ wyrobdw z typem opisanym w
certyfikacie badania typu UE oraz z odpowiednimi przepisami niniejszego
rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zapewnienia jakosci UE.
O decyzji powiadamia si¢ producenta. Decyzja zawiera wnioski z kontroli oraz
uzasadniong oceng.

Zastosowanie majg przepisy sekcji 3.4 zatacznika VIII.
Nadzor

Zastosowanie maja przepisy sekcji 4.1, sekcji 4.2 tiret pierwsze, drugie i czwarte,
sekcji 4.3, sekcji 4.4, sekcji 4.6 1 sekcji 4.7 zatagcznika VIII.

W przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy III nadzor obejmuje
rowniez sprawdzenie spdjnosci pomigdzy iloscia wyprodukowanych lub
zakupionych surowcow lub kluczowych komponentow zatwierdzonych dla danego
typu a iloscig produktow gotowych.

Weryfikacja serii w przypadku wyrobow zawierajacych substancj¢ lecznicza,
ktora w razie uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy
pochodzacy z krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktorym mowa w art. 1 ust. 4

Po zakonczeniu produkcji kazdej serii wyrobdw zawierajacych substancje lecznicza,
ktora razie uzycia osobo moze by¢ uwazana za produkt leczniczy pochodzacy z krwi
ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy,
producent informuje jednostke notyfikowang o zwolnieniu serii wyrobow oraz
wysyta do niej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia serii pochodnej krwi
ludzkiej lub osocza ludzkiego wykorzystanych do produkcji wyrobu, wydany przez
laboratorium panstwowe lub laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo
cztonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

Przepisy administracyjne

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres co najmniej pigciu lat, a
w przypadku wyrobdéw do implantacji co najmniej 15 lat od wprowadzenia do obrotu
ostatniego wyrobu przechowuje do dyspozycji wtasciwych organdéw:

— deklaracje zgodnosci,
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

— dokumentacje, o ktorej mowa w sekcji 3.1 tiret czwarte zatacznika VIII,

— dokumentacje, o ktoérej mowa w sekcji 3.1 tiret siddme zalacznika VIII, w tym
certyfikat badania typu UE, o ktérym mowa w zalaczniku IX,

— zmiany, o ktorych mowa w sekcji 3.4 zalacznika VIII, oraz

— decyzje 1 sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w sekcjach
3.3, 4.3 14.4 zalacznika VIII.

Zastosowanie majg przepisy sekcji 9 zatacznika VIII.
Zastosowanie do wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy Ila

W drodze odstepstwa od przepiséw sekcji 2, na mocy deklaracji zgodnosci UE
producent gwarantuje i deklaruje, ze dane wyroby klasy Ila sa wyprodukowane
zgodnie z dokumentacjg techniczng, o ktérej mowa w zataczniku II, oraz speitniajg
majace do nich zastosowanie wymogi niniejszego rozporzadzenia.

W  przypadku wyrobow klasy Ila jednostka notyfikowana na podstawie
reprezentatywnej probki ocenia, w ramach oceny okre$lonej w sekcji 3.3,
dokumentacje techniczng, o ktoérej mowa w zalgczniku I, pod wzgledem zgodnosci z
przepisami niniejszego rozporzadzenia; jesli dokumentacja techniczna jest bardzo
obszerna lub przechowywana w roéznych miejscach, producent przedktada
streszczenie dokumentacji technicznej oraz na zadanie udostgpnia peing
dokumentacje techniczng.

Wybierajac reprezentatywng probke lub probki, jednostka notyfikowana bierze pod
uwage nowatorski charakter technologii, podobienstwa projektu, technologie,
metody produkcji 1 sterylizacji, przewidziane zastosowanie 1 wyniki wszelkich
istotnych poprzednich ocen (np. dotyczacych wilasciwosci fizycznych, chemicznych
lub biologicznych), jakie zostaly przeprowadzone zgodnie 2z niniejszym
rozporzadzeniem. Jednostka notyfikowana dokumentuje uzasadnienie wyboru probki
lub probek.

Jesli w drodze oceny przeprowadzonej zgodnie z sekcja 7.2 uzyskane zostanie
potwierdzenie, ze wyroby klasy Ila sg zgodne z dokumentacjg techniczng, o ktorej
mowa w zalaczniku II, oraz spelniaja stosujace si¢ do nich wymogi niniejszego
rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnie z niniejsza sekcja
niniejszego zalacznika.

Jednostka notyfikowana ocenia kolejne probki w ramach oceny nadzoru, o ktorej
mowa w sekcji 4.

W drodze odstepstwa od sekcji 6 producent lub jego upowazniony przedstawiciel
przez okres co najmniej pigciu lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu
przechowuje do dyspozycji wlasciwych organow:

— deklaracje zgodnosci,

— dokumentacje techniczna, o ktérej mowa w zataczniku II,
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5.1.

5.2.

— certyfikat, o ktorym mowa w sekcji 7,3.
Zastosowanie majg przepisy sekcji 9 zatacznika VIII.

CZESC B: WERYFIKACJA PRODUKTU

Weryfikacja produktu jest procedura, w ramach ktérej po zbadaniu kazdego
wyprodukowanego wyrobu producent, poprzez wydanie deklaracji zgodnosci UE
zgodnie z art. 17 i zalacznikiem III, gwarantuje i1 deklaruje, ze wyroby poddane
procedurze okreslonej w sekcjach 4 1 5 sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE oraz spelniaja majace do nich zastosowanie wymogi niniejszego
rozporzadzenia.

Producent podejmie wszelkie dzialania konieczne do dopilnowania, aby wyroby
powstajace w procesie produkcji byly zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE 1 z majacymi do nich zastosowanie wymogami niniejszego
rozporzadzenia. Producent przed rozpoczgciem produkeji przygotowuje dokumenty,
w ktorych zdefiniowany jest proces produkcji, w szczegdlnosci kwestie dotyczace
sterylizacji tam, gdzie jest ona potrzebna, wraz ze wszystkimi rutynowymi, z gory
ustalonymi przepisami, jakie nalezy wdrozy¢ w celu zapewnienia jednorodno$ci
produkcji oraz, w stosownych przypadkach, zgodnosci produktéw z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE oraz z majgcymi do nich zastosowanie wymogami
niniejszego rozporzadzenia.

Ponadto w odniesieniu do wyrobéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym i
tylko dla tych aspektéw procesu produkcji, ktore stuza zapewnieniu i utrzymaniu
sterylnosci, producent stosuje przepisy sekcji 3 14 czesci A niniejszego zatgcznika.

Producent zobowigzuje si¢ do ustanowienia i aktualizowania planu nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu, w tym klinicznych dziatan nastepczych po wprowadzeniu
do obrotu, oraz procedur zapewniajacych wypelienie zobowigzan wynikajacych z
przepisow dotyczacych obserwacji okreslonych w art. 61 do 66.

Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy w celu
weryfikacji zgodno$ci wyrobu z wymogami niniejszego rozporzadzenia poprzez
badanie i testowanie kazdego produktu zgodnie z przepisami sekcji 5.

Wymienione wyzej kontrole nie majg zastosowania do tych aspektow procesu
produkcji, ktore zwigzane sg z zapewnieniem sterylnos$ci.

Weryfikacja poprzez badanie i testowanie kazdego produktu

Kazdy wyréb jest badany oddzielnie i nalezy przeprowadzi¢ wiasciwe testy fizyczne
lub laboratoryjne zdefiniowane w odpowiedniej normie lub normach okreslonych w
art. 6, lub testy im réwnowazne, w celu sprawdzenia, w stosownych przypadkach,
zgodno$ci wyrobow z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i z majacymi
do nich zastosowanie wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Jednostka notyfikowana umieszcza swdj numer identyfikacyjny lub zleca jego
umieszczenie na kazdym zatwierdzonym wyrobie 1 sporzadza pisemny certyfikat
weryfikacji produktu UE odnoszacy si¢ do przeprowadzonych testow.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Weryfikacja serii w przypadku wyrobow zawierajacych substancje lecznicza,
ktora w razie uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy
pochodzacy z krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4

Po zakonczeniu produkcji kazdej serii wyrobow zawierajacych substancje lecznicza,
ktdra razie uzycia osobo moze by¢ uwazana za produkt leczniczy pochodzacy z krwi
ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktorym mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy,
producent informuje jednostke notyfikowang o zwolnieniu serii wyrobow oraz
wysyta do niej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia serii pochodnej krwi
ludzkiej lub osocza ludzkiego wykorzystanych do produkcji wyrobu, wydany przez
laboratorium panstwowe lub laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo
cztonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

Przepisy administracyjne

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres co najmniej pigciu lat, a
w przypadku wyrobow do implantacji co najmniej 15 lat od wprowadzenia do obrotu
ostatniego wyrobu przechowuje do dyspozycji wlasciwych organow:

— deklaracj¢ zgodnosci,

— dokumentacje, o ktorej mowa w sekcji 2,

— certyfikat, o ktorym mowa w sekcji 5.2,

— certyfikat badania typu UE, o ktorym mowa w zalaczniku IX.
Zastosowanie majg przepisy sekcji 9 zatacznika VIII.

Zastosowanie do wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy I1a

W drodze odstgpstwa od przepiséw sekcji 1, na mocy deklaracji zgodnosci UE
producent gwarantuje i deklaruje, ze dane wyroby klasy Ila sa wyprodukowane
zgodnie z dokumentacjg techniczng, o ktorej mowa w zataczniku II, oraz speiniaja
majace do nich zastosowanie wymogi niniejszego rozporzadzenia.

Weryfikacja przeprowadzana przez jednostke notyfikowang zgodnie z przepisami
sekcji 4 ma na celu potwierdzenie zgodnosci wyrobow klasy Ila z dokumentacja
techniczng, o ktorej mowa w zatgczniku II, oraz z majagcymi do nich zastosowanie
wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Jesli w drodze weryfikacji przeprowadzonej zgodnie z sekcja 8.2 uzyskane zostanie
potwierdzenie, ze wyroby klasy Ila sa zgodne z dokumentacjg techniczng, o ktorej
mowa w zatgczniku II, oraz spelniaja majace do nich zastosowanie wymogi
niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnie z
niniejsza sekcja niniejszego zatgcznika.

W drodze odstepstwa od sekcji 7 producent lub jego upowazniony przedstawiciel
przez okres co najmniej pigciu lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu
przechowuje do dyspozycji wtasciwych organow:

— deklaracje zgodnosci,
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— dokumentacje techniczng, o ktorej mowa w zatgczniku II,
— certyfikat, o ktorym mowa w sekc;ji 8.3.

Zastosowanie majg przepisy sekcji 9 zatacznika VIII.
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ZALACZNIK XI

PROCEDURA OCENY ZGODNOSCI DLA WYROBOW WYKONANYCH NA
ZAMOWIENIE

W  przypadku wyrobéw wykonanych na zamodwienie producent lub jego
upowazniony przedstawiciel sporzadzaja o$wiadczenie zawierajgce nastgpujace
informacje:

—  nazwe i adres producenta oraz wszelkich dodatkowych miejsc produkc;ji,
—  jesli dotyczy, nazwe 1 adres upowaznionego przedstawiciela,
— dane umozliwiajace identyfikacje danego wyrobu,

— oswiadczenie, ze wyrdb przeznaczony jest do wylacznego uzytku przez
konkretnego pacjenta lub uzytkownika, wskazanego z nazwiska lub
okreslonego inicjatami lub kodem liczbowym,

— nazwisko lekarza, lekarza dentysty lub innej osoby upowaznionej na podstawie
kwalifikacji zawodowych przez prawo krajowe, ktéra sporzadzila recepte oraz,
w stosownych przypadkach, nazwe =zaangazowanej instytucji zdrowia
publicznego,

— szczegodtowy charakterystyke produktu okreslong w recepcie,

— oswiadczenie, ze dany wyrob jest zgodny z ogdlnymi wymogami w zakresie
bezpieczenstwa i dzialania okreslonymi w zalgczniku I oraz, w stosownych
przypadkach, wskazanie, ktore ogdlne wymogi w zakresie bezpieczenstwa i
dziatania nie zostaly calkowicie spelnione, wraz z uzasadnieniem tej sytuacji,

— w stosownych przypadkach, wskazanie, ze wyrob zawiera lub obejmuje
substancje¢ leczniczg, w tym pochodng krwi lub osocza ludzkiego, tkanki lub
komoérki pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 722/2012.

Producent zobowigzuje si¢ do udostgpniania wlasciwym organom krajowym
dokumentacji, w ktorej wskazane jest miejsce lub miejsca produkcji, oraz ktora
pozwala zrozumie¢ projekt, proces produkcji i dziatanie produktu, wlacznie z jego
spodziewanym dziataniem, tym samym umozliwiajagc takim organom ocen¢
zgodnosci z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Producent podejmuje wszelkie dziatania niezbedne dla zapewnienia, ze w procesie
produkcyjnym produkty sag wytwarzane zgodnie z dokumentacja okreslong w ustepie
pierwszym.

Informacje zawarte w deklaracji, ktorej dotyczy niniejszy zalacznik, nalezy
przechowywaé przez okres co najmniej pigciu lat od wprowadzenia wyrobu do
obrotu. W przypadku wyroboéw do implantacji okres ten wynosi co najmniej 15 lat.
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Zastosowanie majg przepisy sekcji 9 zatacznika VIII.

Producent zobowigzuje si¢ do przegladu i dokumentacji doswiadczen zebranych w
fazie poprodukcyjnej, w tym podczas klinicznych dziatan nastgpczych po
wprowadzeniu do obrotu, o ktorych mowa w cze$ci B zalgcznika XIII, oraz do
wdrozenia odpowiednich $rodkow w celu zastosowania koniecznych dziatan
naprawczych. Zobowigzanie to naklada na producenta obowigzek zgloszenia
wlasciwym organom, zgodnie z art. 61 ust. 4, wszelkich ci¢zkich incydentow lub
zewnetrznych dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa, niezwlocznie po
powzieciu wiadomosci o ich zaistnieniu.
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10.

11.

12.

13.

14.

ZALACZNIK XII

MINIMALNY ZAKRES INFORMACJI ZAWARTYCH W
CERTYFIKATACH WYDAWANYCH PRZEZ JEDNOSTKE
NOTYFIKOWANA

Nazwa, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej;

nazwa 1 adres producenta oraz, w stosownych przypadkach, upowaznionego
przedstawiciela;

niepowtarzalny numer identyfikacyjny certyfikatu;
data wydania;
data waznosci;

dane konieczne do identyfikacji wyrobu lub wyrobow Ilub kategorii wyrobow
objetych certyfikatem, w tym przewidziane zastosowanie wyrobu lub wyrobow oraz
kod (kody) powszechnej nomenklatury wyrobéw medycznych lub kod (kody) w
ramach uznanej mi¢dzynarodowo nomenklatury;

w stosownych przypadkach, zaklady produkcyjne objete certyfikatem;

odniesienie do niniejszego rozporzadzenia 1 odpowiedniego zatacznika, wedlug
ktérego przeprowadzono ocen¢ zgodnosci,

przeprowadzone badania i testy, np. odniesienic do odpowiednich norm /
sprawozdan z testow / sprawozdan z audytow;

w stosownych przypadkach, odniesieniec do odpowiednich czgsci dokumentacji
technicznej lub innych certyfikatow wymaganych do wprowadzenia do obrotu

wyrobu lub wyrobow objetych certyfikatem;

w stosownych przypadkach, informacje na temat nadzoru sprawowanego przez
jednostke notyfikowana,

wnioski z oceny, badania Iub kontroli przeprowadzonych przez jednostke
notyfikowang;

warunki lub ograniczenia waznosci certyfikatu;

prawnie wiazacy podpis ztozony w imieniu jednostki notyfikowanej, zgodnie z
majacym zastosowanie prawem krajowym.
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ZALACZNIK XIII

OCENA KLINICZNA I KLINICZNE DZIALANIA NASTEPCZE PO

WPROWADZENIU DO OBROTU

CZESC A: OCENA KLINICZNA

Aby przeprowadzi¢ oceng kliniczng, producent:

— okresla ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania, ktore wymagaja
poparcia odpowiednimi danymi klinicznymi,

— identyfikuje dostgpne dane kliniczne majace zastosowanie do wyrobu 1 jego
przewidzianego zastosowania poprzez przeszukiwanie literatury naukowej,
doswiadczenie kliniczne lub badania kliniczne wyrobu,

— ocenia zbiory danych klinicznych poprzez ewaluacje ich przydatnosci do
ustalenia bezpieczenstwa i dzialania wyrobu,

—  tworzy nowe lub dodatkowe dane kliniczne potrzebne do rozwigzania
nierozstrzygnigtych kwestii,

— analizuje wszystkie odpowiednie dane kliniczne w celu sformutowania
wnioskOw na temat bezpieczenstwa i dzialania wyrobu.

Potwierdzenia zgodno$ci z wymogami dotyczacymi wlasciwosci 1 dziatania
okreslonymi w sekcji 1 zalgcznika I w normalnych warunkach uzywania wyrobu
oraz oceny niepozadanych skutkéw ubocznych i akceptowalnosci stosunku korzysci
do ryzyka, o ktorym mowa w sekcjach 1 i 5 zalacznika I, dokonuje si¢ na podstawie
danych klinicznych.

Oceng kliniczna nalezy przeprowadzi¢ w sposob doktadny i obiektywny, biorac pod
uwage zaro6wno korzystne, jak i niekorzystne dane. Jej poziom szczegdtowosci i
zakres sg proporcjonalne 1 stosowne do charakteru, klasyfikacji 1 przewidzianego
zastosowania danego wyrobu, zwigzanych z nim twierdzen producenta oraz ryzyka.

Dane kliniczne odnoszace si¢ do innego wyrobu moga by¢ istotne, jesli wykazana
zostanie rownowaznos¢ wyrobu bedacego przedmiotem oceny klinicznej z wyrobem,
do ktérego odnosza si¢ takie dane. Roéwnowazno$§¢ mozna wykaza¢ tylko w
przypadku, gdy wyrdb bedacy przedmiotem oceny klinicznej i wyrob, do ktorego
odnoszg si¢ istniejace dane kliniczne, maja to samo przewidziane zastosowanie, a
charakterystyka techniczna i biologiczna wyrobow i stosowane procedury medyczne
sa podobne w takim zakresie, ze w bezpieczenstwie i1 dziataniu takich wyrobdéw nie
byloby réznicy majacej znaczenie kliniczne.

W przypadku wyrobow do implantacji oraz wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby

klasy III nalezy przeprowadzi¢ badania kliniczne wyrobow, chyba ze poleganie na
istniejacych  danych klinicznych jest nalezycie uzasadnione. Wykazanie
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2.1.

2.2.

rownowaznosci zgodnie z sekcja 4 zazwyczaj nie stanowi Wwystarczajacego
uzasadnienia w rozumieniu pierwszego zdania niniejszego ustepu.

Wyniki oceny klinicznej i dane kliniczne, na ktoérych ocena ta jest oparta, sa
dokumentowane w sprawozdaniu z oceny klinicznej, ktére stluzy poparciu oceny
zgodno$ci wyrobu.

Dane kliniczne wraz z danymi nieklinicznymi powstalymi w wyniku zastosowania
nieklinicznych metod badawczych, a takze inna odnos$na dokumentacja umozliwiaja
producentowi wykazanie zgodnosci z ogdélnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dzialania oraz stanowig cz¢$¢ dokumentacji technicznej danego
wyrobu.

CZESC B: KLINICZNE DZIALANIA NASTEPCZE PO WPROWADZENI UDO OBROTU

Kliniczne dziatania nast¢pcze po wprowadzeniu do obrotu (zwane dalej ,,PMCF”) to
ciggly proces majacy na celu aktualizacje oceny klinicznej, o ktérej mowa w art. 49
oraz cze$ci A niniejszego zatacznika, oraz dziatanie bedace czeScig realizowanego
przez producenta planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. W tym celu producent
z wilasnej inicjatywy zbiera i ocenia dane kliniczne dotyczace stosowania przez ludzi,
zardwno wewngtrznego, jak i zewnetrznego, wyrobu, ktory uzyskal zezwolenie na
noszenie oznakowania CE, zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem
okreslonym w odpowiedniej procedurze oceny zgodnosci, co ma na celu
potwierdzenie bezpieczenstwa i1 dzialania w trakcie oczekiwanego okresu istnienia
wyrobu, ciggle utrzymywanie zidentyfikowanego ryzyka na akceptowalnym
poziomie oraz wykrywanie pojawiajagcych si¢ zagrozeh na podstawie
udokumentowanych informacji.

Kliniczne dziatania nast¢pcze po wprowadzeniu do obrotu realizuje si¢ zgodnie z
udokumentowanymi metodami okre§lonymi w planie PMCF.

W planie PMCF nalezy okresli¢ metody i procedury proaktywnego zbierania i oceny
danych klinicznych w celu:

(a) potwierdzenia bezpieczenstwa i dziatania wyrobu przez jego oczekiwany okres
istnienia;

(b) identyfikacji uprzednio nieznanych skutkow ubocznych oraz monitorowania
znanych skutkéw ubocznych i przeciwwskazan;

(c) identyfikacji 1 analizy pojawiajgcych si¢ zagrozeh na podstawie
udokumentowanych informac;ji;

(d) zapewnienia ciagglego utrzymywania stosunku korzysci do ryzyka, o ktérym
mowa w sekcjach 115 zatacznika I, na akceptowalnym poziomie; oraz

(e) 1identyfikacji potencjalnego systematycznego nieprawidtowego uzycia wyrobu
lub uzycia go poza przewidzianym zastosowaniem, z uwzglednieniem

weryfikacji poprawnosci przewidzianego zastosowania.

W planie PMCF nalezy okresli¢ w szczegdlnosci
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(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

(®

(2

ogolne planowane metody i procedury PMCEF, takie jak zbieranie uzyskanych
do$wiadczen klinicznych, informacje zwrotne od uzytkownikow, przeglad
literatury naukowej i innych zrédet danych klinicznych;

szczegbdtowe planowane metody i1 procedury klinicznych dziatan nastgpczych
po wprowadzeniu do obrotu, takie jak ocena odpowiednich rejestrow czy
badania w ramach PMCEF;

uzasadnienie adekwatnosci metod i procedur, o ktorych mowa w lit. a) i b);

odniesienie do odpowiednich czg¢$ci sprawozdania z oceny klinicznej, o ktérym
mowa w sekcji 6 czgsci A niniejszego zalgcznika, oraz do zarzadzania
ryzykiem, o ktérym mowa w sekcji 2 zaltgcznika I;

cele szczegotowe klinicznych dziatan nastepczych po wprowadzeniu do
obrotu;

ocen¢ danych klinicznych zwigzanych z réwnowaznymi lub podobnymi
wyrobami;

odniesienie do odpowiednich norm i wytycznych dotyczacych klinicznych
dziatan nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu.

Producent analizuje ustalenia klinicznych dziatan nastepczych po wprowadzeniu do
obrotu 1 dokumentuje wyniki w sprawozdaniu z oceny PMCF, ktore stanowi cze$¢
dokumentacji techniczne;.

Whioski z oceny PMCEF bierze si¢ pod uwage w ocenie klinicznej, o ktérej mowa w
art. 49 1 czg$ci A niniejszego zalgcznika, oraz w zarzadzaniu ryzykiem, o ktoérym
mowa w sekcji 2 zalacznika 1. Jesli w wyniku klinicznych dziatan nastepczych po
wprowadzeniu do obrotu zidentyfikowano potrzebe zastosowania $rodkoéw
naprawczych, producent wdraza takie srodki.
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ZALACZNIK XIV

BADANIA KLINICZNE WYROBOW

I. Ogdlne wymogi

1.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Wzgledy etyczne

Badanie kliniczne wyrobu na kazdym etapie — od pierwszych rozwazan co do
potrzeby 1 uzasadnienia badan az do publikacji ich rezultatow — nalezy
przeprowadza¢ zgodnie z uznanymi zasadami etycznymi, na przyktad zasadami
Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych
zasad prowadzenia badan medycznych z udzialem ludzi, przyjetej przez 18.
Zgromadzenie Ogolne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w Helsinkach, w
Finlandii, w 1964 r., ostatnio zmienionej w 2008 r. przez 59. Zgromadzenie Ogolne
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w Seulu, w Korei.

Metody

Badania kliniczne wyrobdéw nalezy prowadzi¢ w oparciu o wlasciwy plan badania
odzwierciedlajacy najnowsza wiedz¢ naukowa i techniczng i zdefiniowaé w taki
sposob, aby potwierdzi¢ lub zanegowaé twierdzenia producenta na temat wyrobu, a
takze aspektow bezpieczenstwa, dzialania i1 stosunku korzysci do ryzyka, o ktérych
mowa w art. 50 ust. 1; badania te powinny zawiera¢ odpowiednig liczbg obserwacji,
gwarantujaca naukowa waznos¢ wnioskow.

Nalezy stosowaé procedury prowadzenia badan wlasciwe dla wyrobu poddawanego
tym badaniom.

Badania kliniczne wyrobu przeprowadza si¢ w okolicznosciach podobnych do
normalnych warunkow uzywania wyrobu.

Nalezy =zbada¢ wszystkie wilasciwe cechy, wilaczajac te, ktére dotycza
bezpieczenstwa i dziatania wyrobu oraz jego oddziatywania na pacjentow.

Badania powinny by¢ przeprowadzone we wilasciwym $rodowisku, na
odpowiedzialno$¢ praktykujacego lekarza lub innej uprawnionej wykwalifikowane;j
osoby.

Praktykujacy lekarz lub inna uprawniona osoba majg dostep do danych technicznych
i klinicznych dotyczacych wyrobu.

Sprawozdanie z badania klinicznego wyrobu, podpisane przez praktykujacego
lekarza lub inng uprawniong osob¢ odpowiedzialng, zawiera ocen¢ krytyczng
wszystkich danych zebranych w trakcie badania klinicznego wyrobu, wiacznie z
ustaleniami negatywnymi.

I1. Dokumentacja dotyczaca wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne wyrobu

W przypadku wyrobow badanych objetych przepisami art. 50 sponsor opracowuje i
przedktada wniosek zgodnie z art. 51 wraz z dokumentacjg przedstawiong ponizej:
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.12.

Formularz wniosku

Formularz wniosku nalezy odpowiednio wypei¢, umieszczajagc w nim nastgpujace
informacje:

nazwe, adres 1 dane kontaktowe sponsora oraz, w stosownych przypadkach, nazwe
lub imi¢ i nazwisko, adres i dane kontaktowe osoby wyznaczonej przez niego do
kontaktéw, majacej miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii;

nazwe, adres i dane kontaktowe producenta wyrobu, ktory ma by¢ przedmiotem
badania klinicznego, oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego
przedstawiciela, jesli dane te sg inne niz w sekcji 1.1;

tytul badania klinicznego wyrobu;
pojedynczy numer identyfikacyjny zgodnie z art. 51 ust. 1;

status badania klinicznego wyrobu (np. sktadanie wniosku po raz pierwszy, ponowne
sktadanie wniosku, znaczaca zmiana);

jesli jest to sktadany ponownie wniosek dotyczacy tego samego wyrobu, date lub
daty i numer lub numery referencyjne skladanych wcze$niej wnioskéw lub, w
przypadku znaczacej zmiany, odniesienie do oryginalnego wniosku;

jesli jest to wniosek sktadany réwnolegle z wniosek o pozwolenie na badania
kliniczne produktu leczniczego zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr [.../...] [on
clinical trials on medicinal products for human use], odniesienie do oficjalnego
numeru rejestracyjnego tego badania klinicznego;

wskazanie panstw cztonkowskich, panstw EFTA, Turcji 1 panstw trzecich, w ktorych
prowadzi si¢ badania kliniczne wyrobu W ramach
wieloosrodkowego/wielonarodowego badania w momencie sktadania wniosku;

krotki opis wyrobu badanego (np. nazwa, kod w ramach powszechnej nomenklatury
wyrobow medycznych lub kod w ramach uznanej mi¢dzynarodowo nomenklatury,
przewidziane zastosowanie, klasa ryzyka oraz obowigzujace zasady jego klasyfikacji
zgodnie z zatacznikiem VII);

informacj¢, czy wyrob zawiera substancje¢ lecznicza, w tym pochodng krwi lub
osocza ludzkiego, lub jest produkowany z wykorzystaniem niezdolnych do zycia
tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, badz ich pochodnych;

podsumowanie planu badania klinicznego wyrobu (cel lub cele badania klinicznego
wyrobu, liczba i ple¢ uczestnikéw badania, kryteria wyboru uczestnikow, uczestnicy
ponizej 18. roku zycia, projekt badania, np. badania kontrolowane Ilub
randomizowane, planowane daty rozpoczecia i zakonczenia badania klinicznego
wyrobu);

w stosownych przypadkach, informacje o komparatorze (np. wskazanie wyrobu lub
produktu leczniczego bedacego komparatorem).

Broszura badacza
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Broszura badacza zawiera wszystkie kliniczne i niekliniczne informacje dotyczace
badanego wyrobu, ktére maja znaczenie dla badania i sa dostgpne w momencie
sktadania wniosku. Powinna by¢ wyraznie oznakowana i zawiera¢ w szczeg6lno$ci
nastepujace informacje:

identyfikacj¢ 1 opis wyrobu, w tym informacje na temat jego przewidzianego
zastosowania, klasyfikacji ryzyka i majacej zastosowanie zasady klasyfikacji zgodnie
z zatacznikiem VII, projektu i produkcji wyrobu oraz odniesienia do poprzednich i
podobnych generacji wyrobu;

instrukcje producenta dotyczace instalacji i uzywania wyrobu, w tym wymogi co do
jego przechowywania i obstugi, jak réwniez etykiete i instrukcje uzywania, w
zakresie, w jakim informacje te sa dostgpne;

dane na temat badan przedklinicznych i dane eksperymentalne, w szczegdlnos$ci
dotyczace obliczen projektowych, badan in vitro i ex vivo, badan na zwierzetach,
badan mechanicznych i elektrycznych, badan wiarygodnosci, weryfikacji 1 walidacji
oprogramowania, badan dzialania, oceny biokompatybilnosci i bezpieczenstwa
biologicznego;

istniejace dane kliniczne, a w szczegolnosci dotyczace:

— odnosnej dostepnej literatury naukowej zwigzanej z bezpieczenstwem,
dziataniem, charakterystyka projektu i przewidzianym zastosowaniem wyrobu
lub wyrobow réwnowaznych lub podobnych,

— odnosnych dostgpnych danych klinicznych zwigzanych z bezpieczenstwem,
dziataniem, charakterystyka projektu i przewidzianym zastosowaniem wyrobu
lub wyrobéw réwnowaznych lub podobnych tego samego producenta, w tym
czas obecnosci na rynku oraz przeglad kwestii dotyczacych dzialania 1
bezpieczenstwa oraz wszelkich podjetych dziatan naprawczych;

podsumowanie analizy stosunku korzysci do ryzyka oraz zarzadzania ryzykiem, w
tym informacje dotyczace zagrozen znanych lub dajacych si¢ przewidzie¢, wszelkich
efektéw niepozadanych, przeciwwskazan 1 ostrzezen;

w przypadku wyroboéw zawierajacych substancje lecznicza, w tym pochodng krwi
ludzkiej lub osocza ludzkiego, lub wyrobow produkowanych z wykorzystaniem
niezdolnych do zycia tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego
badz ich pochodnych — szczegotowe informacje na temat substancji leczniczej lub
tkanek czy komorek oraz na temat zgodnosci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i1 dziatania oraz szczegdlnym zarzadzaniem ryzykiem w odniesieniu
do danej substancji, tkanek czy komorek;

odniesienie do zharmonizowanych lub innych migdzynarodowo uznanych norm, z
ktoérymi wyrob jest catkowicie lub czgsciowo zgodny;

klauzule zastrzegajaca, ze badaczy nalezy informowa¢ o wszelkich aktualizacjach
broszury badacza lub innych odno$nych informacji.

Plan badania klinicznego wyrobu
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

W planie badania klinicznego wyrobu nalezy okresli¢ uzasadnienie, cele, projekt i
proponowang analiz¢, metodologi¢, monitorowanie 1 sposob realizacji oraz
prowadzenia dokumentacji badania klinicznego wyrobu. W szczegdélnosci plan
powinien zawiera¢ podane nizej informacje. Jesli cz¢$¢ tych informacji jest
przedktadana w oddzielnym dokumencie, w planie badania klinicznego wyrobu
nalezy umie$ci¢ odniesienie do tego dokumentu.

Zagadnienia ogblne

Identyfikacja badania klinicznego wyrobu 1 jego planu;

identyfikacja sponsora;

informacje o gldownym badaczu i badaczu koordynujacym, w tym ich kwalifikacje,
oraz informacje na temat miejsca lub miejsc prowadzenia badania;

ogolne streszczenie badania klinicznego wyrobu.

Identyfikacja i opis wyrobu, w tym jego przewidziane zastosowanie, producent,
identyfikowalno$¢, populacja docelowa, uzyte w nim materialty majace kontakt z
ludzkim ciatem, zabiegi medyczne lub chirurgiczne zwigzane z uzywaniem wyrobu
oraz szkolenia i do§wiadczenie konieczne do uzywania wyrobu.

Uzasadnienie projektu badania klinicznego wyrobu.

Ryzyko 1 korzys$ci zwigzane z wyrobem i badaniem klinicznym wyrobu.
Cele 1 hipotezy badania klinicznego wyrobu.

Projekt badania klinicznego wyrobu

informacje ogodlne, takie jak rodzaj badania, wraz z uzasadnieniem takiego wyboru,
punkty koncowe, zmienne;

informacje o wyrobie, ktory ma by¢ uzyty do badania klinicznego wyrobu, wszelkich
komparatorach oraz innych wyrobach lub lekach;

informacje o uczestnikach badania, w tym o wielkos$ci populacji badanej oraz, w
stosownych przypadkach, osobach szczeg6lnie narazonych;

opis procedur zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu.

Plan monitorowania

Kwestie statystyczne

Zarzadzanie danymi.

Informacje o wszelkich zmianach w planie badania klinicznego wyrobu.

Zasady dotyczace odstgpstw od planu badania klinicznego wyrobu.
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3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Odpowiedzialno$¢ w odniesieniu do wyrobu, w szczeg6lnosci kontrola dostepu do
wyrobu, dziatania nastgpcze w odniesieniu do wyrobu wykorzystanego w badaniu
klinicznym wyrobu oraz zwrot wyrobow niewykorzystanych, przeterminowanych
lub wadliwych.

Oswiadczenie o zgodnosci z przyjetymi zasadami etycznymi majacymi zastosowanie
do badan medycznych z udzialem ludzi oraz zasadami dobrych praktyk klinicznych
w zakresie badan klinicznych wyrobow medycznych, jak réwniez z majacymi
zastosowanie wymogami prawnymi.

Procedura $wiadomej zgody.

Sprawozdawczo$¢ w zakresie bezpieczenstwa, w tym definicja zdarzen
niepozadanych oraz ci¢zkich zdarzen niepozadanych, procedury i terminy dotyczace
sprawozdawczosci.

Kryteria i procedury zawieszenia lub wczesniejszego zakonczenia badania
klinicznego wyrobu.

Zasady tworzenia sprawozdania z badania klinicznego wyrobu oraz publikacji
wynikow zgodnie z wymogami prawnymi i zasadami etycznymi, o ktérych mowa w
rozdziale I sekcja 1.

Bibliografia.
Inne informacje

Oswiadczenie podpisane przez osobe fizyczng lub prawng odpowiedzialng za
produkcje badanego wyrobu, potwierdzajace, ze dany wyrdb jest zgodny z ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania poza aspektami objetymi
badaniem klinicznym wyrobu oraz ze w odniesieniu do tych aspektow podjeto
wszelkie srodki ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uczestnika.

Oswiadczeniu temu moze towarzyszy¢ poswiadczenie wydane przez jednostke
notyfikowana.

W przypadku gdy przewiduje to prawo krajowe, kopie opinii odpowiedniej komisji
etycznej lub odpowiednich komisji etycznych, gdy tylko beda dostepne.

Dowo6d  ubezpieczenia lub  przystgpienia do  krajowego  mechanizmu
odszkodowawczego dla uczestnikow w razie uszczerbku na zdrowiu, zgodnie z
prawem krajowym.

Dokumenty i procedury stuzace uzyskaniu swiadomej zgody.

Opis ustalen majacych na celu zapewnienie zgodno$ci z obowigzujacymi zasadami
ochrony i1 poufnosci danych osobowych, w szczegolnosci:

—  ustalenia organizacyjne i techniczne, ktore zostang wdrozone, aby zapobiec

nieuprawnionemu dostgpowi do przetwarzanych informacji i1 danych
osobowych, ich ujawnieniu, rozpowszechnieniu, zmianom czy utracie,
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— opis $rodkéw, ktore zostang wprowadzone w celu zapewnienia poufnosci
zapisOw i danych osobowych uczestnikow badan klinicznych wyrobu,

—  opis s$rodkow, ktore zostang wprowadzone w przypadku naruszenia
bezpieczenstwa danych w celu ograniczenia ewentualnych niekorzystnych
skutkow.

I11. Pozostale zobowigzania sponsora

l.

Sponsor zobowiazuje si¢ do udostepniania wlasciwym organom krajowym wszelkiej
dokumentacji koniecznej do dostarczenia dowodéw do dokumentacji, o ktérej mowa
w rozdziale II niniejszego zalacznika. Jesli sponsor nie jest osoba fizyczng lub
prawna odpowiedzialng za produkcje badanego wyrobu, osoba ta moze wypetic¢ to
zobowigzanie w imieniu sponsora.

Zdarzenia podlegajace zgloszeniu badacze powinni zgtasza¢ niezwtocznie.

Dokumentacjg, o ktdrej mowa w niniejszym zalaczniku, nalezy przechowywacé przez
okres co najmniej pieciu lat od zakonczenia badania klinicznego danego wyrobu lub,
jesli wyrob zostal juz wprowadzony do obrotu, co najmniej przez pi¢¢ lat po
wprowadzeniu do obrotu ostatniego wyrobu. W przypadku wyrobow do implantacji
okres ten wynosi co najmniej 15 lat.

Kazde panstwo cztonkowskie musi ustanowi¢ przepisy o przechowywaniu takiej
dokumentacji do dyspozycji wilasciwych organow przez okres wskazany w
pierwszym zdaniu poprzedniego akapitu w przypadku, gdy sponsor lub osoba
wyznaczona przez niego do kontaktow, majaca miejsce zamieszkania lub siedzibg na
terytorium tego panstwa, oglosi upadto$¢ lub zakonczy dziatalnos¢ przed koncem
tego okresu.
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ZALACZNIK XV

LISTA PRODUKTOW OBJETYCH PRZEPISAMI OSTATNIEGO AKAPITU DEFINICJI
»WYROBU MEDYCZNEGO”, O KTOREJ MOWA W ART. 2 UST. 1 PKT 1

Soczewki kontaktowe;

implanty do modyfikacji lub unieruchamiania czesci ciata;

wypelniacze twarzowe lub inne wypetniacze skérne lub sluzowkowe;
sprzet do liposukcji;

inwazyjny sprzet laserowy przeznaczony do stosowania na ciele ludzkim;

sprzet do leczenia intensywnym $wiatlem pulsujacym.
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ZALACZNIK XVI

TABELA KORELACJI
Dyrektywa Rady Dyrektywa Rady Niniejsze rozporzadzenie
90/385/EWG 93/42/EWG

Artykut 1 ust. 1

Artykut 1 ust. 1

Artykut 1 ust. 1

Artykut 1 ust. 2

Artykut 1 ust. 2

Artykut 2 ust. 1

Artykut 1 ust. 3

Artykut 1 ust. 3 akapit
pierwszy

Artykut 1 ust. 5 akapit
pierwszy

Artykut 1 ust. 3 akapit drugi

Artykut 1 ust. 5 akapit drugi

Artykut 1 ust. 414a

Artykut 1 ust. 414a

Artykut 1 ust. 4 akapit
pierwszy

Artykut 1 ust. 5

Artykut 1 ust. 7

Artykut 1 ust. 6

Artykut 1 ust. 6

Artykut 1 ust. 5

Artykut 1 ust. 2

Artykut 1 ust. 6

Artykut 1 ust. 8

Artykut 1 ust. 7

Artykut 2

Artykut 2

Artykut 4 ust. 1

Artykut 3 akapit pierwszy

Artykut 3 akapit pierwszy

Artykut 4 ust. 2

Artykut 3 akapit drugi

Artykut 3 akapit drugi

Artykut 4 ust. 1

Artykut 4 ust. 1

Artykut 22

Artykut 4 ust. 2

Artykut 4 ust. 2

Artykut 19 ust. 112

Artykut 4 ust. 3

Artykut 4 ust. 3

Artykut 19 ust. 3

Artykut 4 ust. 4

Artykut 4 ust. 4

Artykut 8 ust. 7

Artykut 4 ust. 5 lit. a)

Artykut 4 ust. 5 akapit
pierwszy

Artykut 18 ust. 6

Artykut 4 ust. 5 lit. b)

Artykut 4 ust. 5 akapit drugi

Artykut 5 ust. 1

Artykut 5 ust. 1

Artykut 6 ust. 1

Artykut 5 ust. 2

Artykut 5 ust. 2

Artykut 6 ust. 2
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Artykut 6 ust. 1

Artykut 5 ust. 31 art. 6

Artykut 6 ust. 2 Artykut 7 ust. 1 Artykut 88
Artykut 7 Artykul 8 Artykuly 69 do 72
- Artykut 9 Artykut 41

Artykut 8 ust. 1

Artykut 10 ust. 1

Artykut 2 ust. 1 pkt 43 1 44,
art. 61 ust. 11 art. 63 ust. 1

Artykut 8 ust. 2

Artykut 10 ust. 2

Artykut 61 ust. 3 1 art. 63 ust.
1 akapit drugi

Artykut 8 ust. 3

Artykut 10 ust. 3

Artykut 63 ust. 214

Artykut 8 ust. 4

Artykut 10 ust. 4

Artykut 66

Artykut 9 ust. 1

Artykut 11 ust. 1

Artykut 42 ust. 2

Artykut 11 ust. 2

Artykut 42 ust. 4

Artykut 11 ust. 3

Artykut 42 ust. 3

Artykut 11 ust. 4

Artykut 11 ust. 5

Artykut 42 ust. 5

Artykut 9 ust. 2

Artykut 11 ust. 6

Artykut 42 ust. 7

Artykut 9 ust. 3

Artykut 11 ust. 8

Artykut 9 ust. 3

Artykut 9 ust. 4

Artykut 11 ust. 12

Artykut 42 ust. 8

Artykut 9 ust. 5

Artykut 11 ust. 7

Artykut 9 ust. 6

Artykut 11 ust. 9

Artykut 43 ust. 1

Artykut 9 ust. 7

Artykut 11 ust. 10

Artykut 43 ust. 3

Artykut 9 ust. 8

Artykut 11 ust. 11

Artykut 45 ust. 2

o)

Artykut 9 ust.

Artykut 11 ust. 13

Artykut 47 ust. 1

Artykut 9 ust. 10

Artykut 11 ust. 14

Artykut 12

Artykut 20

Artykutl 12a

Artykut 15

Artykut 9a ust. 1 tiret
pierwsze

Artykut 13 ust. 1 lit. ¢)
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Artykut 9a ust. 1 tiret drugie

Artykut 13 ust. 1 lit. d)

Artykut 3 ust. 1

Artykut 13 ust. 1 lit. a)

Artykut 41 ust. 3

Artykul 13 ust. 1 lit. b)

Artykut 41 ust. 4 lit. a)

Artykut 10 Artykut 15 Artykuty 50 do 60
Artykut 10a Artykut 14 Artykut 25
Artykut 10b Artykut 14a Artykut 27
Artykut 10c Artykut 14b Artykutl 74

Artykut 11 ust. 1

Artykut 16 ust. 1

Artykuty 33 do 34

Artykut 11 ust. 2

Artykut 16 ust. 2

Artykut 29

Artykut 11 ust. 3

Artykut 16 ust. 3

Artykut 36 ust. 2

Artykut 11 ust. 4

Artykut 16 ust. 4

Artykut 11 ust. 5

Artykut 16 ust. 5

Artykut 45 ust. 4

Artykut 11 ust. 6

Artykut 16 ust. 6

Artykut 45 ust. 3

Artykut 11 ust. 7

Artykut 16 ust. 7

Artykut 31 ust. 2 1 art. 35 ust.

1

Artykut 12 Artykut 17 Artykut 18
Artykut 13 Artykut 18 Artykut 73
Artykut 14 Artykut 19 Artykut 75
Artykut 15 Artykut 20 Artykut 84
Artykut 15a Artykut 20a Artykut 77
Artykul 16 Artykut 22 -
Artykut 17 Artykut 23 -

- Artykut 21 -
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
1.1. Tytul wniosku/inicjatywy

1.2. Dziedzina(-y) polityki w strukturze #ABM/ABB, ktérych
wniosek/inicjatywa

1.3. Charakter wniosku/inicjatywy

1.4. Cel/cele

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.6. Czas trwania dziatania i jego wptyw finansowy

1.7. Przewidywany(-e) tryb(-y) zarzadzania

SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczosci
2.2. System zarzadzania i kontroli

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidtowosciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

dotyczy

3.1. Dzial(y) wieloletnich ram finansowych i1 pozycja(pozycje) wydatkow w

budzecie, na ktoére wniosek/inicjatywa ma wpltyw

3.2. Szacunkowy wptyw na wydatki

3.2.1. Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

3.2.2. Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne

3.2.3. Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne

3.2.4. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
3.2.5. Udziat osob trzecich w finansowaniu

3.3.  Szacunkowy wpltyw na dochody
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wyrobow medycznych, zmieniajagcego dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009.

Niniejsza ocena skutkow finansowych obejmuje réwniez koszty zwigzane z
wnioskiem dotyczacym rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro opartego na tej samej, utworzonej
niniejszym wnioskiem infrastrukturze organizacyjnej i informatyczne;j.

Dziedzina(-y) polityki w strukturze ABM/ABB%, ktorych  dotyczy
whniosek/inicjatywa

Zdrowie na rzecz wzrostu gospodarczego

Charakter wniosku/inicjatywy
X Whniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

[l Wniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem projektu
pilotazowego/dzialania przygotowawczego®

[0 Wniosek/inicjatywa wiaze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

[0 Whniosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktére zostalo przeksztalcone pod katem
nowego dzialania

Cele

Wieloletni(e) cel(e) strategiczny(-e) Komisji wskazany(-e) we wniosku/inicjatywie

W odniesieniu do wyrobéw medycznych celem wniosku jest:
1) zapewnienie wysokiego poziomu zdrowia i bezpieczenstwa ludzi,
2) zapewnienie funkcjonowania rynku wewnetrznego oraz

3) wspieranie innowacji w technologiach medycznych z korzyscia dla pacjentow i
pracownikow stuzby zdrowia.

64

65

ABM: Activity Based Management: zarzadzanie kosztami dziatan - ABB: Activity Based Budgeting:
budzet zadaniowy.
O ktérym mowa w art. 49 ust. 6 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4.2.

1.4.3.

Cel(e) szczegotowy(-e) i dziatanie(-a) ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Cel szczegotowy nr 1: stworzy¢ mechanizmy zapewniajace zharmonizowane
wykonywanie przepisow dotyczacych wyrobow medycznych przez wszystkie
panstwa czlonkowskie, przy jednoczesnym zréwnowazonym, efektywnym i
wiarygodnym zarzadzaniu na poziomie UE z dostgpem do wewnetrznej i
zewnetrznej wiedzy specjalistycznej w  zakresie technicznym, naukowym i
klinicznym, umozliwiajac tym samym lepsza koordynacj¢ oraz lepszy podziat
zasobow miedzy panstwami cztonkowskimi.

Cel szczegotowy nr 2: zwigkszy¢ przejrzysto$¢ w zakresie wyrobéw medycznych na
rynku unijnym, w tym w zakresie ich identyfikowalnosci.

Dzialanie(-a) ABM/ABB, ktorego(-ych) dotyczy wniosek/inicjatywa

Zdrowie na rzecz wzrostu gospodarczego

We wniosku Komisji dotyczacym rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
W sprawie ustanowienia programu ,,Zdrowie na rzecz wzrostu gospodarczego” na
lata 2014-2020 [COM(2011)709] wymienia si¢ dziatania w ramach celow
prawodawstwa UE w dziedzinie wyrobéw medycznych jako jedno z dziatan
kwalifikowalnych, ktére majg by¢ finansowane w ramach programu.

Oczekiwany(-e) wynik(i) i wplyw

Nalezy wskazac, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

W stosunku do pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia: wysoki poziom zdrowia i
bezpieczenstwa ludzi — zapobieganie przypadkom umysSlnego obchodzenia
wymogow prawnych (takim jak sprawa przedsigbiorstwa PIP) lub wczesna
identyfikacja takich przypadkow; wysoki poziom przejrzystosci i identyfikowalnosci
w zakresie wyrobéw medycznych na rynku (np. publicznie dostgpna baza Eudamed,
niepowtarzalne kody indentyfikacyjne wyrobow, karta implantu, podsumowanie
dotyczace bezpieczenstwa 1 dziatania) umozliwiajace podejmowanie decyzji i
dziatan nastepczych na podstawie bardziej solidnych informacji; wysoki poziom
zaufania do rozporzadzen unijnych.

W stosunku do producentéw wyroboéw medycznych: rowne warunki dziatania dzieki
jasniejszym przepisom i obowigzkom, co przyniesie korzys$¢ przede wszystkim tym
producentom, stanowigcym przewazajaca wigkszos¢, ktorzy juz teraz pozostajg w
zgodzie z duchem obecnie obowigzujacych przepisow; korzysci wynikajace ze
sprawniejszego funkcjonowania rynku wewnetrznego; wspieranie innowacji dzigki
przewidywalnym warunkom zawartym w ramach prawnych (np. doradztwo naukowe
na wczesnym etapie); mniejsze ogolne obcigzenia administracyjne dzigki centralnej
rejestracji wyrobow i centralnemu zglaszaniu ci¢zkich incydentow.

W stosunku do jednostek notyfikowanych: utrzymanie ich roli w ramach oceny
wyrobéw medycznych przed wprowadzeniem ich do obrotu; réwne warunki

.....

przede wszystkim tym jednostkom notyfikowanym, ktore juz teraz pozostaja w
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

zgodzie z duchem obecnie obowigzujacych przepisOw; wzmocnienie pozycji
jednostek notyfikowanych w stosunku do producentow.

W stosunku do organéw krajowych: wzmocnienie ich uprawnien w zakresie
egzekwowania prawa; jasne ramy prawne w zakresie wzajemnej koordynacji miedzy
organami krajowymi, a takze podziat zasobow i zadan.

Wskazniki wynikow i wpbywu

Nalezy okreslic wskazniki, ktore umozliwiq monitorowanie realizacji wniosku/inicjatywy.

Liczba pacjentow, ktorzy doznali szkody spowodowanej wyrobami medycznymi,
ktore nie byly bezpieczne.

Liczba wyznaczonych jednostek notyfikowanych, ich obszary kompetencji oraz
poziom zréznicowania.

Liczba rejestracji (wyrobéw medycznych, podmiotéw gospodarczych, certyfikatow),
liczba zgloszen incydentdw, pojedynczych wnioskow o pozwolenie na badanie
kliniczne wyrobu oraz §rodkéw nadzoru rynku, zarejestrowanych w bazie danych
Eudamed za pomocg jej kilku nowych systeméw elektronicznych.

Liczba wstgpnych ocen zgodnosci bedacych przedmiotem mechanizmu kontroli i
liczba uwag zgloszonych przez MDCG.

Liczba skoordynowanych dzialan wiasciwych organow krajowych podjetych w
odniesieniu do kwestii bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu (obserwacja i
nadzoér rynku).

Liczba rozwigzanych ,,przypadkow granicznych”.

Liczba wyrobow opatrzonych niepowtarzalnym kodem identyfikacyjnym zgodnym z
dostosowanym do praktyki migdzynarodowej systemem niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeba(-y), ktora(-e) ma(-jg) zostac¢ zaspokojona(-e) w perspektywie krotko- lub
diugoterminowej

Istniejace ramy prawne sg krytykowane za to, Zze w niewystarczajacym stopniu
zapewniaja bezpieczenstwo pacjentOow na rynku wewngtrznym oraz ze s3
nieprzejrzyste. Te glosy krytyczne nasility si¢ dodatkowo po tym, jak francuskie
organy stuzby zdrowia wykryty, ze francuski producent (Poly Implant Prothese, PIP)
przez szereg lat najwyrazniej stosowat silikon przemystowy zamiast silikonu
medycznego do produkcji implantéw piersi, naruszajac zatwierdzenie wydane przez
jednostke notyfikowana, na skutek czego ucierpialy tysigce kobiet na calym $wiecie.

Na rynku wewnetrznym, w ktérym uczestnicza obecnie 32 panstwa (UE, EFTA,
Turcja) 1 ktéry podlega zmianom wynikajacym z cigglego postepu technicznego i
naukowego, pojawily si¢ istotne réznice w interpretacji 1 stosowaniu przepisow, co
ostabitlo gltowne cele dyrektyw, czyli bezpieczenstwo wyroboéw medycznych i
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1.5.3.

1.5.4.

swobodny obro6t nimi na rynku wewnetrznym. Ponadto istniejg luki w przepisach i
niepewno$¢ co do nich w odniesieniu do niektérych produktéw (np. produktow
produkowanych przy wykorzystaniu niezdolnych do zycia tkanek lub komorek
pochodzenia ludzkiego, produktow do implantacji lub innych produktow
inwazyjnych do celéw kosmetycznych).

Celem obecnych zmian jest usunig¢cie tych brakow i1 luk oraz wprowadzenie
solidnych, przejrzystych i trwatych ram prawnych odpowiadajacych stawianym im
celom.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Jedynie na poziomie Unii mozna osiggnagé proponowang zmiang istniejacych
dyrektyw dotyczacych wyrobow medycznych, ktéra obejmie wprowadzone
Traktatem z Lizbony modyfikacje dotyczace zdrowia publicznego. Podstawa
wnioskow sg art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE).

Dziatanie UE jest konieczne, aby zwigkszy¢ poziom ochrony zdrowia publicznego
dla wszystkich europejskich pacjentéw i uzytkownikoéw oraz zapobiec przyjmowaniu
przez panstwa czlonkowskie rozbieznych uregulowan dotyczacych produktow,
prowadzacych do dalszego rozdrobnienia rynku wewngtrznego. Zharmonizowane
przepisy i procedury umozliwiaja producentom, zwlaszcza MSP, ktére stanowia
ponad 80 % sektora, zmniejszenie kosztow zwigzanych z rdéznicami pomigdzy
przepisami krajowymi, zapewniajac wysoki, rowny poziom bezpieczenstwa dla
pacjentéw 1 uzytkownikow w calej Unii. Zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i
pomocniczosci okreslonymi w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej niniejszy wniosek
nie wykracza poza to, co jest niezbedne do osiggnigcia tych celow.

Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Obecnymi dyrektywami dotyczacymi wyrobéw medycznych, pochodzacymi z lat 90.
ubieglego wieku, ustanowiono szereg zharmonizowanych wymogow, ktore spetniaé
musialy wyroby medyczne wprowadzane do obrotu w UE. Dyrektywy te nie
zawieraly jednak mechanizméw zapewniajacych ich zharmonizowane wykonywanie.
Jak juz wspomniano w sekcji 1.5.1, pojawily si¢ istotne rdznice w interpretacji i
stosowaniu przepisOw, co ostabito gtowne cele dyrektyw, czyli bezpieczenstwo
wyrobow medycznych i swobodny obrdt nimi na rynku wewnetrznym.

Podczas opracowywania niniejszych wnioskow wzigto ponadto pod uwage wnioski
wyciagnigte z analizy brakow ujawnionych sprawg PIP.

Spojnosc z innymi wlasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Nalezy si¢ spodziewa¢ wigkszej spojnosci z innymi przepisami (np. przepisami
dotyczacymi produktow leczniczych, zywnos$ci, produktow biobojczych czy
kosmetykow) pod wzgledem wyrazniejszego rozgraniczenia zakresu stosowania tych
przepisow lub pod wzgledem rozwigzywania ,,przypadkéw granicznych”.

Nalezy si¢ spodziewac synergii z przepisami dotyczacymi produktow leczniczych, w
szczegOlnosci w zakresie oceny produktow taczonych obejmujacych produkt
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leczniczy 1 wyrdéb medyczny oraz badan klinicznych dotyczacych produktow
leczniczych (w kontek$cie zmienionej dyrektywy w sprawie badan klinicznych).
Synergii nalezy si¢ rowniez spodziewa¢ w zakresie wyrobéw medycznych (w
kontekscie niniejszego wniosku) lub badan oceny dziatania dotyczacych wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (w kontek$cie wniosku dotyczacego
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro).
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1.6.

1.7.

Uwagi

Czas trwania dzialania i jego wplyw finansowy
[0 Wniosek/inicjatywa o okre§lonym czasie trwania

— [ Czas trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR
.

— [ Czas trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR .
X Whniosek/inicjatywa o nieokreslonym czasie trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od 2014 r. do 2017 r.,
— po ktorym nastepuje faza operacyjna.

Przewidywany(-e) tryb(y) zarzqdzania66

X Bezposrednie zarzadzanie scentralizowane przez Komisj¢

[0 Posrednie zarzadzanie scentralizowane poprzez przekazanie zadan
wykonawczych:

— [ agencjom wykonawczym
— [ organom utworzonym przez Wspélnoty®’

— [ krajowym organom publicznym/organom majgcym obowigzek $wiadczenia
ustugi publicznej

— [ osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan na mocy tytulu
V Traktatu o Unii Europejskiej, okreslonym we wlasciwym prawnym akcie
podstawowym w rozumieniu art. 49 rozporzadzenia finansowego

[0 Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi
0] Zarzadzanie zdecentralizowane z panstwami trzecimi

[0 Zarzadzanie wspdélne z organizacjami mi¢dzynarodowymi (naleiy
wyszczegolnic)

W przypadku wskazania wigcej niz jednego trybu, nalezy poda¢ dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

Komisja zamierza zapewni¢ ustugi, o ktorych mowa, poprzez bezposrednie zarzadzanie
scentralizowane przy wykorzystaniu jej wtasnych stuzb, w szczegdlno$ci poprzez Wspodlne
Centrum Badawcze w zakresie wsparcia technicznego, naukowego i logistycznego.

66

Wyjasénienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja
si¢ na nastgpujacej stronie: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
O ktorych mowa w art. 185 rozporzadzenia finansowego.
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Bezposrednie zarzadzanie scentralizowane przez Komisj¢ stosuje si¢ rowniez do przysztych
etapow rozwoju bazy FEudamed i zarzadzania ta baza (system elektroniczny dotyczacy
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobow; centralna rejestracja wyrobow
medycznych, podmiotoéw gospodarczych 1 certyfikatow; centralne zglaszanie spraw
wyniklych z obserwacji; $rodki nadzoru rynku; badania kliniczne wyrobow), a takze do
narzedzia informatycznego shuzacego przekazywaniu informacji dotyczacych nowych
wnioskOw o przeprowadzenie przez jednostki notyfikowane oceny zgodnosci w odniesieniu
do wyroboéw wysokiego ryzyka oraz informacji dotyczacych przeprowadzanych przez nie
wstepnych ocen bedacych przedmiotem wezwan w ramach mechanizmu kontroli.

Nalezy podkresli¢, ze cztery panstwa EFTA (na mocy Porozumienia EOG oraz umowy o
wzajemnym uznaniu ze Szwajcarig) oraz Turcja (na mocy umowy o unii celnej) beda
uczestniczyly w zarzadzaniu.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Przyszta Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobow Medycznych (MDCG), utworzona
niniejszym rozporzadzeniem, oraz jej specjalne grupy robocze stanowi¢ beda
platforme do dyskusji o kwestiach zwigzanych z wdrazaniem nowych ram prawnych.

Dziesie¢ lat po wejsciu przepiséw w zycie Komisja powinna ztozy¢ Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace osiagni¢¢ ,,pakietu dotyczacego
wyrobéw medycznych”. Przedmiotem tego raportu ma by¢ wplyw nowych
przepiséw na zdrowie publiczne i bezpieczenstwo pacjentow, rynek wewnetrzny,
innowacyjno$¢ i konkurencyjno$¢ sektora wyrobow medycznych (ze szczegdlnym
uwzglednieniem MSP). W trakcie sporzadzania tego sprawozdania Komisja powinna
prowadzi¢ konsultacje z wlasciwymi organami i z zainteresowanymi stronami
(pracownikami  stluzby zdrowia, pacjentami, producentami, jednostkami
notyfikowanymi).

System zarzadzania i kontroli

Zidentyfikowane ryzyko

Zagrozenia zwiazane z baza Fudamed:

W dalszych fazach rozwoju baza danych Eudamed moze stac si¢ zbyt ztozona i nie
spetnia¢ potrzeb wlasciwych organdw krajowych, jednostek notyfikowanych,
podmiotéw gospodarczych oraz ogédtu spoteczenstwa.

Infrastruktura informatyczna moze nie by¢ w stanie sprosta¢ rejestracji wszystkich
wyrobow medycznych wprowadzonych do obrotu w UE (kilkaset tysiecy) ani
zgloszen cigzkich incydentow i1 zewnetrznych dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa (kilka tysiecy rocznie), zgloszen s$rodkow nadzoru rynku badz
pojedynczych wnioskow o pozwolenie na badanie kliniczne wyrobu i1 zgloszen
zwigzanych z ci¢zkimi zdarzeniami niepozadanymi.

Moze dojs$¢ do przypadkéw ujawnienia informacji poufnych z niepublicznej czesci
bazy danych Eudamed, zawierajace wrazliwe informacje dotyczace osob i
przedsigbiorstw, np. w wyniku zlamania zabezpieczen lub usterek technicznych
oprogramowania.

Zagrozenia zwiazane z ocena zgodno$ci wyrobow medycznych

Istnieje mozliwos¢, ze do dnia wejécia w zycie nowych rozporzadzen zbyt mata
liczba jednostek notyfikowanych bedzie wyznaczona zgodnie z nowymi wymogami,
czego wynikiem beda opdznienia producentdéw w procesie zatwierdzania ich
wyrobow.
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2.2.2.

2.3.

Mechanizm kontroli moze by¢ uzywany w taki sposob, ze spowoduje
nieproporcjonalne opo6znienie w dostepie do rynku dla innowacyjnych wyrobow
medycznych.

Moze doj$¢ do przypadkéw ujawnienia informacji poufnych dotyczacych nowych
wnioskéw lub przedktadanych przez jednostki notyfikowane ocen wstepnych, ktore
zawierajg wrazliwe informacje handlowe., np. w wyniku ztamania zabezpieczen lub
usterek technicznych oprogramowania.

Przewidywane metody kontroli

Metody kontroli dotyczace zagrozen zwiazanych z baza Eudamed:

Rozwoj bazy Eudamed jest sprawg priorytetowa i wysoce wrazliwa, jesli chodzi o
funkcjonowanie tej bazy.

Sciste i regularne kontakty miedzy stuzbami Komisji odpowiedzialnymi za
zarzadzanie ramami prawnymi a informatykami.

Sciste i regularne kontakty miedzy stuzbami Komisji i informatykami a przysztymi
uzytkownikami infrastruktury informatyczne;j.

Metody kontroli dotyczace zagrozen zwiazanych z ocena zgodno$ci wyrobow
medycznych:

Przyszte wymogi okre§lone we wniosku s3 juz uwzglednione w ramach
wzmocnionej i skoordynowanej kontroli jednostek notyfikowanych w konteks$cie
,hatychmiastowego dziatania” zainicjowanego skandalem zwigzanym z
przedsiebiorstwem PIP, co utatwia ptynne przejscie.

Komisja musi stworzy¢ wytyczne, by zapewni¢ proporcjonalne i wykonalne
postugiwanie si¢ mechanizmem kontroli.

Rozwoj narzg¢dzia informatycznego jest sprawg priorytetowa i wysoce wrazliwa, jesli
chodzi o funkcjonowanie tego narzedzia.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okresli¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony

Oprécz stosowania wszystkich mechanizméw kontroli regulacyjnej wlasciwe stuzby
Komisji opracujg strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych zgodnie z nowa
strategia Komisji w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych przyjeta w dniu 24
czerwca 2011 r. w celu dopilnowania m.in., by jej wewnetrzne kontrole odnoszace
si¢ do zwalczania naduzy¢ finansowych byty w petni zgodne ze strategia Komisji w
zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych oraz by jej podejscie w zakresie
zarzadzania ryzykiem naduzy¢ finansowych byto ukierunkowane na wykrywanie
obszar6w ryzyka naduzy¢ finansowych oraz na podejmowanie odpowiednich
dziatan. W stosownych przypadkach utworzone zostang sieci kontaktow oraz
odpowiednie narzedzia informatyczne sluzace analizie przypadkéw naduzy¢
finansowych odnoszacych si¢ do finansowania dziatan wykonawczych zwigzanych z
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rozporzadzeniami w sprawie wyrobéw medycznych. W szczego6lnos$ci wprowadzone
zostang nastepujace Srodki:

- decyzje, porozumienia i umowy wynikajace z finansowania dziatan wykonawczych
zwigzanych z rozporzadzeniami w sprawie wyrobow medycznych zawiera¢ beda
wyrazne upowaznienie dla Komisji, w tym dla OLAF, jak rowniez dla Trybunatlu
Obrachunkowego, do przeprowadzania audytow, kontroli na miejscu oraz inspekcji;

- na etapie oceny zaproszenia do sktadania wnioskow lub ofert wnioskodawcy i
oferenci sa poddawani kontroli w odniesieniu do opublikowanych kryteriow
wykluczenia na podstawie deklaracji i systemu wczesnego ostrzegania (EWS);

- przepisy regulujace kwalifikowalno§¢ kosztow zostang uproszczone zgodnie z
przepisami rozporzadzenia finansowego;

- Wszyscy pracownicy zaangazowani w zarzgdzanie umowami, jak rdwniez
audytorzy i kontrolerzy, ktorzy sprawdzaja deklaracje beneficjentow na miejscu,
przechodza regularne szkolenia dotyczace kwestii zwigzanych z naduzyciami
finansowymi i nieprawidtowos$ciami.

Komisja bedzie ponadto prowadzita kontrole Scistego stosowania zawartych we
wniosku przepisow dotyczacych konfliktu intereséw.
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3. SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
3.1. Dzial(y) wieloletnich ram finansowych i pozycja(pozycje) wydatkow w budzecie,
na ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
e [stniejace pozycje w budzecie
Wedtug dziatéw wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie
Konieczne do wdrozenia niniejszej inicjatywy Srodki operacyjne zostana
pokryte ze Srodkow objetych wnioskiem dotyczacym programu ,,Zdrowie na
rzecz wzrostu gospodarczego” na lata 2014-2020.
. . Rodzaj
Daial Pozycja w budzecie &ro dkégx/ Wktad
wieloletnic
h ram Numer Zrdznicowa krajow W rozumieniu art.
finansowve . . ne panstw . panstw 18 ust. 1 lit. aa)
h e [Opis: progran’r} »Zdrowie na rzecz wzrostu /niezrdznic EFTA® kandylgloquc trzecich rozporzadzenia
gospodarczego™] owane®® ye finansowego
FAK/ NIE
(do
ustalenia,
Zrbznico czy Turcja
17.03.XX. wane TAK/NI | powinna TAK/
3 .. wniesé TAK/ NIE
/rtezréznt E NIE
wklad — w
ramach unii
celnej i
jako  kraj
kandydujac
y)

PL

68
69
70

Srodki zréznicowane/ §rodki niezréznicowane
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow

Zachodnich.
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3.2 Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1.

Synteza szacunkowego wplywu na wydatki (w cenach biezgcych)

w min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Numer
Dzial wieloletnich ram finansowych: ; Obywatelstwo (program ,,Zdrowie na rzecz wzrostu gospodarczego™)
2019 . 1 lata
DG SANCO 2014r. | 2015r. | 20167r. | 2017 . | 2018r. nastgpne OGOLEM
e Srodki operacyjne71
Srodt ™M 5006 | 5677 | 6667| 7.662| 7,590 | 7742| 7,742 48,376
Numer pozycji w budzecie: 17.03.XX" AR
T S i 7,742
Srodki ~ma)\ 2,648 5486 | 6,172 | 7,165 7,626 | 7,666 ’ 48,376
platnosci + 3,871
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkéw przydzielonych na
okre$lone programy operacyjne’”
Numer pozycji w budzecie: €]
OGOLEM Srodki S296 5677 6667 7662 | TS0 T2l 74 48376

71
72

celem programu.
73

Srodki na

badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.

PL

=1+la

Koszt rozwoju IT i koszt wsparcia technicznego/naukowego.
Koszt tego dziatania zostanie w cato$ci pokryty ze srodkdéw na program ,,Zdrowie na rzecz wzrostu gospodarczego” w pozycji budzetowej zwigzanej z odpowiednim
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Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programow lub dziatan UE (dawne pozycje ,,BA”), posrednie




dla dyrekcji generalnej SANCO

zobowigzania

+3

=2+2a

S i 42
Srodki — na 2,648 | 5486 | 6,172 7,165| 7,626 | 7,666 77 48,376
platnosdci I + 3,871
Srodki -~ ma |, 5006 | 5,677 | 6667| 7.662| 7,590 | 7742| 7,742 48,376
, . . zobowigzania
* OGOLEM érodki operacyjne —
Srodki na 7,742
- ) 2,648 | 5486 | 6,172| 7.165| 7.626| 7,666 48,376
platnosci + 3,871
* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkow ©
przydzielonych na okre§lone programy operacyjne
: <rodl Srodki ~ma | o | sh06 | s677| 6667 | 7.662| 7,500 | 7742 7742 48,376
OGOLEM Srodki zobowigzania , , , , ) , , ,
na DZIAL 3B -
wieloletnich ram finansowych Srodki ma | o | oeae | sase | 6072 | 7.065| 7.626 | 7.666| 48,376
platnosci + 3,871

Jezeli wplyw wniosku/inicjatywy nie ogranicza sie do jednego dzialu:

» OGOLEM $rodki operacyijne

Srodki na

. . “)
zobowigzania
Srodki na

- ®)
platnosci

* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkow
przydzielonych na okre§lone programy operacyjne

(6)

OGOLEM srodki
na DZIALY 1 do 4

wieloletnich ram finansowych
(kwota referencyjna)

Srodki na

. . =4+ 6
zobowigzania
SI’Odkl, ' na | o
ptatnosci

PL
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Dzial wieloletnich ram finansowych: 5 ,, Wydatki administracyjne”

w min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

20141, | 2015r. | 2016r. | 2017r. | 2018+ 2019 . i lata OGOLEM
nastgpne

DG SANCO
* Zasoby ludzkie 2413 | 2413 | 2413 | 2413 | 2413 | 2413 | 2413 16,891
* Pozostate wydatki administracyjne 0,469 | 0478 | 048 | 0497 | 0508| 0,519 0519 3,478
OGOLEM Dyrekcja Generalna ds. | ¢ . 2882 | 2,891 | 2901 | 2910| 2921| 2932 2932 20,369

Zdrowia i Konsumentow
OGOLEM S$rodki (Srodki na zobowigzania
na DZIAL 5 ogdlem = ¢rodki na | 2,882 | 2,891 | 2,901 | 2910 2,921 | 2932| 2932 20,369

wieloletnich ram finansowych platnosci ogblem)

w min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

2019 r. 1 lata

2014 r. | 2015r. | 2016r. | 2017 r. | 2018 . OGOLEM
nastgpne
OG(')LEM Srodki Srodki na zobowigzania 8,178 8,568 9,568 10,572 10,511 10,674 10,674 68,745
na DZIALY 1do 5 , 10.674
wieloletnich ram ﬁnansowych Srodki na ptatnosci 5,530 8,377 9,073 10,075 10,547 10,598 n 3:871 68,745
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3.2.2.  Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne
— [ Wniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych

— X Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkow operacyjnych, jak okreslono ponizej:

Srodki na zobowigzania w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Okreslic 2014 r. 2015 . 2016 1. 2017 r. 2018 r. 2019 r. i lata nastepne OGOLEM
cele i REALIZACJA
realizacje
Rodzaj”* Sredni Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt Kosz Koszt Liczba Koszt
koszt f-: f-: '§ '§ f-: '§ t '§ catko  catkowit
2 8 g g 8 g 2 wita y
a — — — — — — —

Stworzy¢ mechanizmy zapewniajace zharmonizowane wykonywanie przepisow przez wszystkie panstwa czlonkowskie, przy
CEL SZCZEGOLOWY nr 1 jednoczesnym ;réwnowa?onym, equtywnym i. wiaryggdnym zarzadzaniu na pp;iomie UE z dios.te;.pem do wewnetrznej i

zewnetrznej wiedzy specjalistycznej w zakresie technicznym, naukowym i klinicznym, umozliwiajac tym samym lepsza
koordynacje oraz lepszy podziat zasobow miedzy panstwami cztonkowskimi

- Posiedzenia 80 1,873 1,910 80 dni 1,948 80 dni 1,987 80 2,027 2,068 2,068
Realizacja MDCG dni posiedz posiedzen dni
posi 80 efi pos 80 80 dni 13,881
edrze dni “",1 dni posie
n posie zen posie dzen
- Opinie i 0,406 0,690 1,580 2,473 2,523 2,573 2,573 12,818
Realizacja  doradztwo
techniczne i
naukowe

[ Realizacje odnosza si¢ do produktoéw i ustug, ktore zostang zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentéw, liczba kilometrow zbudowanych drog itp.).
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- Kontrole /
Realizacja  »oceny
wspolne” 80
jednostek
notyfikowany
ch

0,416

0

424

0,433

0,442

0,450

0,459

0,459

3,083

Cel szczegolowy nr 1 - suma
czastkowa

2,695

3,024

3,961

4,902

5,000

5,100

5100

29,782

CEL SZCZEGOLOWY nr 2

ZwiekszyC przejrzys

to$¢ w zakresie wyrobow medycznych na rynku unij

nym, w tym w zakresie

ich identyfikowalnos$ci

- Eudamed (z
Realizacja | szescioma
systemami
elektroniczny
mi: UDI,
rejestracja,
certyfikaty,
badania
kliniczne
Wyrobow,
obserwacja,
nadzor rynku),
od 2018 r. w
analiza
statystyczng /
analiza

1

2,081

1

2,122

1

2,165

1

2,208

1

2,027

1

2,068

1

2,068

14,739

- Ttumaczenia,
Realizacja | kampanie
informacyjne,
publikacje itp.

do
usta
leni

0,520

do
ustal
enia

0,531

do
ustalen
ia

0,541

do
ustalenia

0,552

do
ust
ale
nia

0,563

do
ustal
enia

0,574

do
ustal
enia

0,574

3,855

Cel szczegotowy nr 2 - suma
czastkowa

2,601

2,653

2,706

2,760

2,590

2,642

2,642

18,594

Laczny koszt

5,296

5,677

6,667

7,662

7,590

7,742

7,742

48,376
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3.2.3.

Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne

3.2.3.1. Streszczenie

— [ Whniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkow
administracyjnych

— X Wnhniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkéw
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

2014 r.

2015 r.

2016 .

2017 r.

2018 1.

2019 r. 1 lata nastepne

OGOLE

DZIAL 5

wieloletnich ram

finansowyc

h

Zasoby ludzkie

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

16,891

Pozostate

wydatki
administracyjne

0,469

0,478

0,488

0,497

0,508

0,519

0,519

3,478

DZIAL 5

wieloletnich ram

finansowych — s
czastkowa

uma

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

Poza DZIALEM 57
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostale

wydatki
administracyjne

Poza DZIALEM 5
wieloletnich ram

finansowych — s
czastkowa

uma

OGOLEM

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

75
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Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie
programow lub dziatan UE (dawne pozycje ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania

naukowe.
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [ Wniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobow

ludzkich

— X Wnhniosek/inicjatywa wiaze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobdw
ludzkich, jak okreslono ponizej:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w petnych kwotach (lub najwyzej z doktadnoscig do jednego miejsca po
przecinku)

2014 r.

2015 r. | 2016r.

2017 r.

2018
r.

2019
r.

>2019
r.

okreslony)

¢ Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikow i pracownik

6w zatrudnionych

na czas

17 01 01 01 (w centrali i w biurach
przedstawicielstw Komisji)

19

19

19

19

19

19

19

XX 01 01 02 (w delegaturach)

XX 01 05 01 (posrednie badania naukowe)

10 01 05 01 (bezposrednie badania naukowe)

* Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: FTE)

76

XX 010201 (AC, END, INT z globalnej
koperty finansowej)

XX 010202 (AC, INT, JED, ALi END w
delegaturach)

w centrali’®

XX 01 04 yy'’

- w delegaturach

XX 01 0502 (AC, INT, END - posrednie
badania naukowe)

10 01 05 02 (AC, INT, END - bezposrednie
badania naukowe)

Inna pozycja w budzecie (okresli¢)

OGOLEM

19

19

19

19

19

19

19

XX oznacza odpowiednig dziedzing polityki lub odpowiedni tytut w budzecie

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostana pokryte z zasobow DG SANCO juz
przydzielonych na zarzadzanie tym dzialaniem lub przesunietych w ramach DG
SANCO, uzupelionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore
moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury
rocznego przydzialu Srodkow oraz w Swietle istniejacych ograniczen budzetowych
(szacowane potrzeby: 16 AD/FTE i 3 AST/FTE).

Opis zadan do wykonania:

76

= cztonek personelu miejscowego; END = oddelegowany ekspert krajowy.

77
78

Wiejskich (EFRROW) oraz Europejski Fundusz Rybacki.

PL
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W ramach putapu na personel zewnetrzny ze srodkow operacyjnych (dawne pozycje ,,BA”).
Przede wszystkim fundusze strukturalne, Europejski Fundusz Rolny na rzecz Rozwoju Obszarow

AC = personel kontraktowy; INT = pracownik tymczasowy; JED = mtodszy oddelegowany ekspert; AL
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na czas okreslony

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni

Kontrola wlasciwego wykonywania rozporzadzenia, opracowywanie aktow
delegowanych/wykonawczych oraz wytycznych; tworzenie nowych elektronicznych
systemow dla bazy Eudamed (we wspotpracy z informatykami); organizowanie ,,ocen
wspolnych” jednostek notyfikowanych i kierowanie nimi oraz kontrola procesu
wyznaczania 1 monitorowania prowadzonego przez panstwa czlonkowskie;
koordynacja dziatan w zakresie nadzoru rynku majacych wptyw na cala UE; dziatania
nastgpcze zwigzane z ochronnymi i profilaktycznymi $rodkami w zakresie ochrony
zdrowia; miedzynarodowa wspolpraca w zakresie regulacji; zarzadzanie komitetem ds.
wyrobow medycznych (komitet w rozumieniu rozp. 182/2011).

Personel zewngtrzny

3.2.4.  Zgodnosé¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

— X Wniosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z nowymi wieloletnimi ramami
finansowymi na lata 2014-2020.

— [0 Wnhniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dzialu w
wieloletnich ramach finansowych.

Nalezy wyjasni¢, na czym ma polegac przeprogramowanie, okreslajac pozycje w budzecie, ktorych
ma ono dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.

— [ Whniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastyczno$ci lub
zmiany wieloletnich ram finansowych”

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac pozycje w budzecie, ktdrych ma on
dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.

3.2.5.  Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

— Whniosek/inicjatywa nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich

— Wnhiosek/inicjatywa przewiduje wspotfinansowanie szacowane zgodnie z

ponizszym:
Srodki w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
... wprowadzi¢ taka liczbe
kolumn dla poszczegolnych lat,
Rok N | Rok N+1 | Rok N+2 | Rok N+3 jaka jest niezbedna, by Ogolem
odzwierciedli¢ caty okres
wplywu (por. pkt 1.6)
Okreslic organ
wspotfinansujacy
OGOLEM $rodki objete
wspotfinansowaniem

79
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Zob. pkt 19 i 24 porozumienia mig¢dzyinstytucjonalnego.
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3.3. Szacunkowy wplyw na dochody
— [ Whniosek/inicjatywa nie ma wptywu finansowego na dochody.
— [ Wnhniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okre$lony ponize;j:
— 1. wplyw na zasoby wlasne

— 2. wplyw na dochody rézne

w min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Srodki Wplyw wniosku/inicjatywy®
. . zapisane w
Pozycja w l?udzeme budecie na
dotyczaca dochodow ..
biezacy rok 2014 2015 2016 2017 Nastepne lata
budzetowy
Artykut ... 0 0 0 0 0 0 0

W przypadku wplywu na dochody roézne, nalezy wskazaé pozycje(-e) wydatkow w budzecie, ktdra(-e)

ten wptyw obejmie.

Nalezy okresli¢ metode obliczania wptywu na dochody.

80
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W przypadku tradycyjnych zasobéw wiasnych (optaty celne, optaty wyréwnawcze od cukru) nalezy
wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 25 % na poczet kosztow poboru.
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