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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
e Podstawa i cele wniosku

Od chwili przyjecia w 1993 r. dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych
uzyskano bogate doswiadczenia zwiazane z wykonywaniem jej przepisow. Wprawdzie
og6lnie doswiadczenia te byly bardzo pozytywne, jednak niektore przypadki ujawnity
potrzebg udoskonalenia sposobu wykonywania dyrektywy przez wszystkie zainteresowane
strony. Ponadto w celu udoskonalenia metod jej wykonywania, konieczne jest wprowadzenie
modyfikacji ustawodawstwa, zarowno aby uscisli¢ niektore sposrod istniejacych wymogow,
jak 1 zapewni¢ podstawy prawne dla planowanych inicjatyw. Niniejszy wniosek zmienia
dyrektywe 93/42/EWG w tym zakresie, jak rowniez, w celu dostosowania tresci dyrektyw
ramowych dotyczacych wyrobow medycznych, dyrektywe 90/385/EWG dotyczaca wyrobow
medycznych aktywnego osadzania.

e  Kontekst ogolny

Dyrektywa 93/42/EWG wymaga przedtozenia Radzie przez Komisjg, nie pozniej niz w
terminie pigciu lat od daty wejscia w zycie dyrektywy, sprawozdania z niektorych aspektow
funkcjonowania dyrektywy. Wiele Panstw Czlonkowskich stalo na stanowisku, iz przeglad,
ktorego wymaga art. 11 ust. 4, winien zosta¢ rozszerzony i1 obejmowac nie tylko aspekty, o
ktérych mowa w przedmiotowym artykule, ale roOwniez wszystkie elementy dyrektywy, ktore
wzbudzaja zastrzezenia, lub w ktérych mozliwe jest wprowadzenie udoskonalen.

W rezultacie przeprowadzonego przegladu w czerwcu 2002 r. opublikowano sprawozdanie z
funkcjonowania dyrektyw dotyczacych wyroboéw medycznych. Wnioski z tego sprawozdania
Komisja przedstawita w komunikacie COM (2003)386, ktory zostat przychylnie przyjety
przez Rade w jej konkluzjach z grudnia 2003 r., a takze w Parlamencie.

W komunikacie zwroécono uwage na fakt, ze wprawdzie dyrektywy dotyczace wyrobow
medycznych stanowia juz same w sobie odpowiednie ramy prawne, jednak istnieje mozliwos¢
ich udoskonalenia. Najwazniejsze obszary, w ktorych nalezy wprowadzi¢ udoskonalenia,
dotycza:

oceny zgodno$ci — gdzie pojawily si¢ zastrzezenia co do braku jasnych zasad badania
projektow przez jednostki notyfikowane;

wystarczajacej ilosci 1 odpowiedniego charakteru danych klinicznych w  przypadku
wszystkich klas wyrobow;

nadzoru po wprowadzeniu wyrobow do obrotu — gdzie istnieje potrzeba lepszej koordynacji
dziatan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu wyrobow do obrotu;

jednostek notyfikowanych — istnieja rdznice w interpretacji pomigdzy poszczegdlnymi
jednostkami notyfikowanymi w zakresie ich kompetencji dotyczacych zadan, do ktérych

zostaly powotane, oraz brak przejrzystosci w zakresie wykonywania i kontroli ich dziatan;

oraz wigkszej przejrzystosci wzgledem opinii publicznej w zakresie zatwierdzania wyrobow;
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modyfikacji dyrektywy 90/385/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych aktywnego osadzania
w celu dostosowania jej do tresci pozostatych dyrektyw ramowych dotyczacych wyrobow
medycznych.

e obowiazujace przepisy w dziedzinie, ktérej dotyczy wniosek

Niniejszy wniosek ma na celu zmiang obowiazujacych dyrektyw: 93/42/EWG dotyczace]
wyroboéw medycznych oraz 90/385/EWG dotyczacej wyroboéw medycznych aktywnego
osadzania.

2. KONSULTACJE Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ OCENA WPLYWU

e Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Metody konsultacji, gtowne sektory objete konsultacjami i ogdlny profil respondentow

Poczawszy od 2003 r. podstawowa metoda prowadzenia konsultacji byly dzialania Grupy
Ekspertow ds. Wyrobow Medycznych stuzb Komisji, w sktad ktorej weszli przedstawiciele
Komisji, Panstw Czlonkowskich, jednostek notyfikowanych, europejskich organéw
normalizacji 1 przedstawiciele branzy. Wigkszo$s¢ komentarzy pochodzita od organow
krajowych i przedstawicieli branzy.

Streszczenie odpowiedzi oraz sposob, w jaki byty one uwzgledniane

Organy opowiadaly si¢ za wprowadzeniem uscislen w niektérych obszarach, takich jak
odpowiednia dokumentacja projektu i przeglad projektu w przypadku poszczegolnych grup
wyrobow medycznych, oraz przepisow, ktore ulatwialyby wykonywanie okreslonych
aspektow przedmiotowych dyrektyw, takich jak ocena kliniczna. Wszystkie najwazniejsze
komentarze pochodzace od organdéw zostaly rozwazone i zaowocowaly albo propozycja
srodkow ustawodawczych, albo srodkow o innym charakterze.

Przedstawiciele branzy krytykowali widoczna niejednolita interpretacje 1 sposob
wykonywania dyrektyw w poszczegolnych Panstwach Czlonkowskich 1 powitali z
zadowoleniem wszelkie inicjatywy, zarowno ustawodawcze, jak i o innym charakterze, ktore
przyczynityby si¢ do uscislenia i uzyskania spdjnosci w zakresie interpretacji 1 wykonywania
przepiséw przedmiotowych dyrektyw. Zwrocili oni rdwniez uwagg na nastgpujace kwestie:
uscislenie roli organdéw krajowych lub Europejskiej Agencji ds. Lekow (EMEA) w przypadku
konsultowania z nimi wyrobéw zawierajacych produkt leczniczy z krwi ludzkiej lub jej
pochodne, zapewnienie etykietowania elektronicznego oraz objgcie przetworcoOw wyrobow
jednorazowego uzytku zakresem definicji ,,wytworcy”.

W tym zakresie zaproponowano odpowiednie przepisy we wszystkich dziedzinach z
wyjatkiem przetwarzania. W toku szczegdtowego badania kwestii przetwarzania, w tym w
trakcie dwustronnych spotkan z udzialem odpowiednich federacji branzowych, stalo sie
oczywiste, ze zagadnienie to znacznie wykracza poza zakres przedmiotowej dyrektywy i
wymaga szerszych dziatan niz samo tylko rozszerzenie zakresu definicji ,,wytworcy”.
Ponadto rodzi ono pytania, ktore wymagaja gtebszego rozwazenia ze strony stuzb Komisji, po
konsultacjach z szersza grupa stron zainteresowanych, w celu zbadania mozliwosci
przygotowania odpowiedniego ustawodawstwa w tej dziedzinie.
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Otwarte konsultacje przeprowadzono w internecie w dniach od 11.05.2005 r. do 25.06.2005 r.
Komisja otrzymata 80 odpowiedzi. Wyniki dostepne sa na stronie internetowe;:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical devices/index_en.htm.

e Ocena wptywu

Aby osiagnac¢ cel w postaci poprawy spojnosci 1 efektywnosci ustawodawstwa rozwazono
dzialania w kluczowych obszarach dyrektywy, tj. w zakresie: uproszczenia, poprawy
wykonywania, udoskonalenia oceny zgodnos$ci, pewno$ci prawa (bardziej wiazace zasady)
przewidzianego w dyrektywie oraz udoskonalenia nadzoru rynku.

Poniewaz dyrektywa juz obowiazuje, istnieja dwie opcje umozliwiajace osiagnigcie
powyzszego  celu: ,ustawodawcza”, wymagajaca modyfikacji = obowiazujacego
ustawodawstwa, lub ,nieustawodawcza”, obejmujaca m.in. koordynacj¢ krajowych
kompetencji w celu uzyskania przejrzysto$ci i bardziej ujednoliconego wykonywania
przepisow dyrektywy.

Poniewaz wniosek zaklada raczej uscislenie przepisow, nie za$ ich zmiang, nie oczekuje si¢
jego znaczacego wplywu na gospodarke. Niniejszy wniosek nie przewiduje takze zadnego
wptywu na $rodowisko. Niemniej jednak wskaza¢é mozna trzy gléwne rodzaje wpltywu,
mianowicie w obszarach zdrowia, gospodarki i spoleczenstwa, ktére nie wynikaja z faktu
wyboru ktorejkolwiek z opcji, ale z zatozen wniosku jako catosci:

- Poprawa jasnosci przepiséw przyczyni si¢ do utrzymania wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego.

- Whniosek zapewni wigksza przejrzystos¢ przepiséw 1 zwigkszy poczucie pewnosci
wsrod wszystkich uczestnikow rynku, w szczegodlnosci ludnosci.

- Zarobwno w odniesieniu do przedsigbiorstw, jak i obywateli, udoskonalone ramy
regulacyjne przyczynia si¢ do szybkiego postgpu technologicznego z korzyscia dla obywateli,
na bardziej precyzyjnych warunkach zapewniajacych bezpieczenstwo 1 zwigkszajacych
zaufanie.

Uscislenie przepisdéw bedzie w sposob oczywisty prowadzito do faktycznych zmian w
zakresie ich wykonywania, jednak w przypadku wytworcow, ktorzy prawidlowo wykonuja
przepisy dyrektywy, nie bedzie to wywotywac zadnych skutkow ekonomicznych.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
e  Krotki opis proponowanych dziatan

Niniejszy wniosek zmienia dyrektywe¢ 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych poprzez
modyfikacj¢ dotychczasowych przepisow w celu osiagnigcia pelnej jasnosci lub poprzez
wprowadzenie nowych przepisow uznanych za konieczne w celu dalszego zapewnienia
ochrony zdrowia ludzkiego. Ponadto wniosek przewiduje aktualizacje przepisow dyrektywy
90/385/EWG dotyczacej] wyrobow medycznych aktywnego osadzania, majaca na celu
osiagnigcie spdjnosci jej przepisow z przepisami pozostatych dyrektyw dotyczacych wyrobow
medycznych. 1 wreszcie zmieniona zostaje dyrektywa 98/8/WE dotyczaca produktow
biobojczych poprzez wykluczenie z jej zakresu wyrobdéw medycznych uzywanych do
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diagnozy in vitro, co usuwa istniejaca w niektorych przypadkach niejasno$¢ prawna
dotyczaca tego, ktora dyrektywa winna mie¢ do nich zastosowanie.

e Podstawa prawna

Podstawe prawna wniosku stanowi art. 95 Traktatu WE (poprzednio art. 100A), ktory jest
roOwniez podstawa przyjecia dyrektywy 93/42/EWG.

Aby osiagna¢ cel w postaci zniesienia barier technicznych w handlu 1 usci$lenia
dotychczasowych przepisow dyrektyw 93/42/EWG 1 90/385/EWG, niezbgdne 1 odpowiednie
jest zharmonizowanie przepisOw ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych w
Panstwach Cztonkowskich w odniesieniu do niektorych aspektéow wprowadzania do obrotu
lub wprowadzania do uzywania wyrobéw medycznych.

e  Zasada pomocniczosci

Zasada pomocniczo$ci ma zastosowanie, o ile wniosek nie podlega wylacznym
kompetencjom Wspdlnoty.

Cele wniosku nie moga zosta¢ osiagni¢te w sposob zadowalajacy poprzez dzialania Panstw
Cztonkowskich z nastgpujacych wzgledow:

Celem wniosku jest zmiana obowigzujacego ustawodawstwa wspolnotowego, ktora
harmonizuje ramy prawne dotyczace wyrobow medycznych na szczeblu Wspolnoty w swietle
doswiadczen zdobytych przez organy krajowe w toku wykonywania przedmiotowego
ustawodawstwa na przestrzeni ostatnich lat.

Jakiekolwiek dzialanie ustawodawcze ze strony ktoregokolwiek z Panstw Czlonkowskich
stanowitoby zagrozenie dla zharmonizowanych ram prawnych oraz potencjalne naruszenie
przepisow dyrektyw 93/42/EWG 1 90/385/EWG.

Dziatania wspdlnotowe stanowia lepsza metodg osiagnigcia celéw wniosku z nastgpujacych
powodow:

Przedmiotowe zmiany dotychczasowych zharmonizowanych ram prawnych moga by¢
zrealizowane w najbardziej efektywny sposéb na szczeblu Wspdlnoty.

Organy krajowe zwrocily si¢ do Komisji w sprawozdaniu Grupy Ekspertow ds. Wyrobow
Medycznych z czerwca 2002 1., dotyczacym funkcjonowania dyrektyw dotyczacych wyrobow
medycznych, o zaproponowanie niezbgdnych zmian w tychze dyrektywach dotyczacych
wyrobow medycznych.

Whiosek dotyczy zharmonizowanego ustawodawstwa w sprawie wprowadzania do obrotu i
wprowadzania do uzywania wyrobéw medycznych na terytorium Wspo6lnoty 1 tym samym cel
ten nie jest mozliwy do osiagnigcia przez Panstwa Cztonkowskie dziatajace indywidualnie.

Whiosek jest zatem zgodny z zasada pomocniczosci.
e Zasada proporcjonalnosci

Whiosek jest zgodny z zasada proporcjonalno$ci z nastgpujacych wzgledow:
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Whiosek oparty jest na do§wiadczeniach uzyskanych w zwiazku z dotychczasowymi ramami
prawnymi, koncentruje si¢ na zmianach tylko w tych przypadkach, w ktérych Panstwa
Czlonkowskie 1 strony zainteresowane uznaly je za niezbedne dla wlasciwego
funkcjonowania tychze ram.

Whiosek zostat poddany ocenie wptywu i wprawdzie uscislenie przepisow bgdzie w sposob
oczywisty prowadzitlo do faktycznych zmian w zakresie ich wykonywania, jednak w
przypadku wytworcow, ktorzy prawidlowo wykonuja przepisy dyrektywy, nie begdzie to
wywotywac¢ zadnych skutkéw ekonomicznych.

o Wybdr instrumentow

Proponowane instrumenty: dyrektywa.

Inne instrumenty bytyby niewtasciwe z nastepujacych wzgledow:

Z uwagi na fakt, ze dotychczasowe ramy prawne, ktdre maja zosta¢ zaktualizowane, przyjgte
zostaly w formie dyrektyw, najbardziej odpowiednim instrumentem prawnym
umozliwiajacym Panstwom Czlonkowskim wprowadzenie zmian w ich dotychczasowych
przepisach stanowiacych transpozycje dyrektywy 93/42/EWG i dyrektywy 90/385/EWG jest
réwniez dyrektywa.

4. WPLYW NA BUDZET

Whniosek nie ma wptywu finansowego na budzet Wspolnoty.

S. INFORMACJE DODATKOWE

e Symulacja, faza pilotazowa i okres przejsciowy
Whiosek zawiera lub bgdzie zawierat okres przejsciowy.
e  Uproszczenie

Whiosek zaktada uproszczenie ustawodawstwa.

Whiosek przystosowuje obowiazujace ustawodawstwo w dziedzinach, w ktérych Komisja,
Panstwa Czlonkowskie i1 strony zainteresowane dostrzegaja potrzebg uscislenia przepisow w
celu zapewnienia ich bardziej efektywnego wykonywania.

e  Tabela korelacji
Panstwa Cztonkowskie obowiazane sa do przekazania Komisji tekstu przepisow krajowych
stanowiacych transpozycj¢ dyrektywy, jak rowniez tabeli korelacji pomigdzy tymi przepisami

a niniejsza dyrektywa.

e  Europejski Obszar Gospodarczy
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Proponowany akt prawny dotyczy zagadnien zwiazanych z FEuropejskim Obszarem
Gospodarczym (EOG), zatem zakres jego obowiazywania powinien zosta¢ rozszerzony na
EOG.

e  Szczegbdlowe wyjasnienie wniosku

Proponowane modyfikacje ustawodawstwa, opracowane w celu uwzglednienia zmian
regulacyjnych postulowanych w komunikacie Komisji i przyjetych nastgpnie przez Radg i
Parlament, albo wprowadzaja przepisy dodatkowe albo zastgpuja przepisy obowiazujace, w
szczegbdlnosci w zakresie:

Moduty oceny zgodnosci

W tym zakresie u$cislono, iz na potrzeby oceny zgodno$ci wyrobow klasy Ila oraz klasy IIb
zgodnie z zatacznikiem II, jednostki notyfikowane obowiazane sa dokona¢ oceny, w sposob
reprezentatywny, dokumentacji projektu w odniesieniu do danego wyrobu.

Dane kliniczne 1 ocena kliniczna

W celu uscislenia i udoskonalenia przepiséw dotyczacych oceny klinicznej konieczne byto
wprowadzenie znacznej modyfikacji zatacznika X dotyczacego danych klinicznych i ich
oceny, a takze poszczegolnych odniesien do danych klinicznych w przepisach dyrektywy, w
tym definicji oceny klinicznej 1 wprowadzenia mozliwosci centralnego gromadzenia danych
na temat badan klinicznych w europejskim banku danych.

Pewnos$¢ prawa co do jego zakresu

W celu zapewnienia metody podejmowania wiazacych decyzji w kwestiach pojawiajacych si¢
na szczeblu krajowym, w zwiazku z niewtasciwa interpretacja produktu jako bgdacego lub
niebgdacego wyrobem medycznym, w art. 13 dodano przepisy w zakresie procedury opartej
na zasadach komitetu.

Ponadto w celu u$cislenia, iz mozliwe jest jednoczesne stosowanie w odniesieniu do danego
produktu, np. rekawiczek chirurgicznych, przepiséw zarowno dyrektywy dotyczacej wyrobow
medycznych, jak 1 dyrektywy dotyczacej srodkéw ochrony osobistej, konieczne jest usunigcie
odniesienia w art. 1 do dyrektywy dotyczacej srodkow ochrony osobistej, co umozliwi
jednoczesne stosowanie przepiséw obu dyrektyw.

Srodki majace na celu zwigkszenie przejrzystosci

Przepisy art. 20 dotyczacego poufnosci, ktore uprzednio zobowiazywaly do przestrzegania
poufnosci w odniesieniu do wszystkich informacji uzyskanych podczas wykonywania
dyrektywy, zostaly ztagodzone umozliwiajac udostgpnienie opinii publicznej okre§lonych
informacji na temat wszystkich wyrobow oraz umozliwiajac stosowanie, na zasadach
procedury komitetu, metody zwalniania z obowiazku zachowania poufnos$ci w odniesieniu do
innych informacji, takich jak skrécone informacje dotyczace zatwierdzania wyrobow o
wysokim stopniu ryzyka.

Podstawa prawna udoskonalenia koordynacji i komunikacji w zakresie dziatan nadzoru rynku

Rynek wyrobow medycznych jest rynkiem $wiatowym 1 znaczna liczba wyrobdw jest
importowana do Unii Europejskiej. Stwarza to coraz wigksza potrzebe koordynacji migdzy
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kilkoma Panstwami Cztonkowskimi i/lub panstwami trzecimi w przypadku dziatan organéw
krajowych podejmowanych w kwestiach zwiazanych z dyrektywa. Z powyzszych wzgledow
konieczne jest wprowadzenie nowego przepisu, art. 20a, dotyczacego wspOlpracy w celu
stworzenia podstawy prawnej dla tejze koordynacji oraz dzialan na szczeblu
mig¢dzynarodowym.

Uscislenie przepisoOw dotyczacych produktow leczniczych/wyroboéw medycznych

Wyroby, ktore zawieraja, jako integralna cz¢$¢, produkt leczniczy lub pochodny osocza krwi,
podlegaja przegladowi dokonywanemu przez jednostkg¢ notyfikowana w porozumieniu z
krajowym organem ds. lekow lub, stosownie do przypadku, Europejska Agencja ds. Lekéw
(EMEA). Przepisy zawarte obecnie w sekcji 7.4 zalacznika 1 do dyrektywy wymagaty
modyfikacji w sposob uwzgledniajacy do$wiadczenie zdobyte w okresie ich stosowania,
uscislajacy zaréwno rolg jednostki notyfikowane;j, jak i odpowiedniego organu.

Wyroby zawierajace jako sktadnik pomocniczy produkt inzynierii tkanek ludzkich

Zastosowano rozwiazania pozwalajace na wiaczenie w zakres dyrektywy wyrobow
zawierajacych jako sktadnik pomocniczy produkt inzynierii tkanek ludzkich. Jest to
odzwierciedleniem  proponowanego ustawodawstwa  wspolnotowego w  zakresie
zaawansowanych terapii i wypetnia potencjalng luke¢ prawna.

Wyroby wykonane na zamoéwienie

W celu lepszego potwierdzenia przestrzegania zgodno$ci z przepisami przez wytworcow
wyrobow wykonywanych na zaméwienie, wprowadzono wyrazny wymaog istnienia systemu
kontroli po wprowadzeniu wyrobu do obrotu, w tym sktadania odpowiednim organom
sprawozdan, analogiczny do systemu obowiazujacego w przypadku pozostatych wyrobow. W
celu ulatwienia dostgpu pacjentow do informacji wprowadzono wymog przekazywania
przewidzianej w zataczniku VIII ,Deklaracji” rowniez pacjentowi. Deklaracja ta musi
zawiera¢ nazwe wytworcy.

Zmiany w pozostatych dyrektywach:

Dyrektywa 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania — w okreslonych punktach
dostosowanie tresci wszystkich trzech dyrektyw odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych.

Dyrektywa 90/385/EWG w sprawie wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, przyjgta w
1990 r., byta pierwsza z serii dyrektyw dotyczacych wyrobdéw medycznych, jednak nie
korzystata z do§wiadczen i wnioskow ptynacych z rozwoju sytuacji rynkowej w takim samym
stopniu jak przyjete w poOzniejszych latach dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow
medycznych badz dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro.

W celu zapewnienia spdjnosci interpretacji i stosowania dyrektyw dotyczacych wyrobow
medycznych oraz aktualizacji dyrektywy 90/385/EWG dotyczacej wyrobow medycznych
aktywnego osadzania w zakresie §rodkéw ochrony zdrowia, konieczne jest wilaczenie do
dyrektywy 90/385/WE niektérych aspektow, takich jak kwestia upowaznionego
przedstawiciela, europejskiego banku danych, §rodkéw ochrony zdrowia, a takze stosowania
dyrektywy 2000/70/WE dotyczacej wyrobow medycznych zawierajacych trwate pochodne
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krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego. To ostatnie dostosowanie, w zakresie krwi lub osocza
ludzkiego, wymaga witaczenia do dyrektywy obszernego fragmentu tekstu.

Dyrektywa 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych

W ramach niniejszej zmiany dotychczasowych przepisow dyrektywa dotyczaca produktow
biobdjczych wymaga modyfikacji w celu uscislenia, iz wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, obecnie bedace przedmiotem odrgbnej dyrektywy, beda wytaczone, podobnie jak
wyroby medyczne aktywnego osadzania i wyroby medyczne, z zakresu dyrektywy dotyczace;j
produktéw biobdjczych.
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2005/0263 (COD)
Whiosek dotyczacy

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajaca dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG oraz dyrektywe 98/8/WE

Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie przegladu dyrektyw dotyczacych wyrobow

medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegolnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu®,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(M

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow
medycznych® wymaga od Komisji przedlozenia Radzie, nie p6zniej niz pigé lat od
daty wprowadzenia przedmiotowe] dyrektywy, sprawozdania dotyczacego: (i)
informacji w sprawie zdarzen majacych miejsce po wprowadzeniu wyrobow do
obrotu, (ii) badan klinicznych przeprowadzonych zgodnie z procedura przewidziang w
zalaczniku VIII do dyrektywy 93/42/EWG, oraz (iii) badania projektu oraz badania
typu WE wyrobow medycznych, ktére zawieraja jako integralng czg$¢ substancjg,
ktora, uzyta oddzielnie, moze by¢ uznana za produkt leczniczy zgodnie z definicja
zawarta w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi’, i ktéra to substancja zdolna jest do oddziatywania
na organizm ludzki w sposob pomocniczy wzgledem takich wyrobo6w medycznych.

N R N

Dz.U.C[...]z[...], str. [...].

Dz.U.C[...]z[...], str. [...].

Dz.U.C[...]z[...], str. [...].

Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67-128. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/27/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 136 2 30.4.2004, str. 34-57).
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3)

“

)

(6)

()

Komisja przedstawita wnioski z tego sprawozdania w swoim komunikacie w sprawie
wyrobéw medycznych, skierowanym do Rady i Parlamentu Europejskiego’®, ktory na
wniosek Panstw Czlonkowskich zostal rozszerzony na wszystkie aspekty
wspodlnotowych ram prawnych dotyczacych wyrobow medycznych.

Komunikat ten zostal przychylnie przyjgty przez Radg w jej konkluzjach dotyczacych
wyrobéw medycznych z dnia 2 grudnia 2003 r.” Byt on rowniez przedmiotem dyskusji
na forum Parlamentu Europejskiego, ktory przyjat rezolucje¢ w sprawie implikacji
zdrowotnych dyrektywy 93/42/EWG®.

Z wnioskow przedstawionych w powyzszym komunikacie wynika, Zze konieczna i
wlasciwa jest zmiana dyrektywy 93/42/EWG, dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20
czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych sie do wyrobow medycznych aktywnego osadzania’ oraz dyrektywy
Rady 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktow biobojczych'.

W celu zapewnienia spdjnosci interpretacji i wykonywania przepisow dyrektyw
93/42/EWG 1 90/385/EWG, ramy prawne dotyczace takich zagadnien jak kwestia
upowaznionego przedstawiciela, europejskiego banku danych, $rodkéw ochrony
zdrowia, a takze stosowania dyrektywy 93/42/EWG w odniesieniu do wyrobow
medycznych zawierajacych trwate pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego''
winny zosta¢ rozszerzone o dyrektywe 90/385/EWG. Stosowanie przepisow
dotyczacych wyrobow medycznych zawierajacych trwate pochodne krwi ludzkiej lub
osocza ludzkiego obejmuje stosowanie dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady ustanawiajacej normy jako$ci i bezpiecznego pobierania,
testowania, przetwarzania, przechowywania 1 dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikow
krwi oraz zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE'?,

Konieczne jest usciSlenie, iz uznanie produktu za produkt majacy zastosowanie
medyczne jest kluczowe dla definicji wyrobu medycznego, oraz ze oprogramowanie
traktowane samodzielnie moze podlega¢ definicji wyrobu medycznego.

W  S$wietle innowacji technicznych oraz rozwoju inicjatyw na szczeblu
migdzynarodowym konieczne jest udoskonalenie przepisow dotyczacych oceny
klinicznej, w tym uscislenie, iz dane kliniczne sa zasadniczo wymagane w przypadku
wszystkich wyrobow niezaleznie od ich klasyfikacji, oraz wprowadzenie mozliwos$ci

COM(2003) 386 wersja ostateczna, 2.7.2003 1., Dz.U. C 96 z 21.4.2004, str. 5.

Konkluzje Rady z dnia 2 grudnia 2003 r. w sprawie wyrobéw medycznych (2004/C 20/01),
Dz.U. C 20 z 24.1.2004, str. 1

Rezolucja Parlamentu Europejskiego w sprawie implikacji zdrowotnych dyrektywy Rady 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych (2001/2270(INI))

DzU. L 189 z 20.7.1990, str. 17-36. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE)
nr 1882/2003.

DzU. L 123 z 24.4.1998, str. 1-63. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE)
nr 1882/2003.

wprowadzone na mocy dyrektywy 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 listopada
2000 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 93/42/EWG w odniesieniu do wyrobow medycznych
zawierajacych trwale pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, Dz.U. L 313 z 13.12.2000,
str. 22-24.

Dz.U. L 33 z 8.2.2003, str. 30-40.
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(12)

(13)

(14)

(15)

centralnego gromadzenia danych dotyczacych badan klinicznych w europejskim
banku danych.

Z uwagi na opracowanie ram wspolnotowych dotyczacych produktéw inzynierii
tkanek ludzkich konieczne jest uwzglednienie wyrobéw medycznych, ktore sa
potaczone z produktami inzynierii tkanek ludzkich, jezeli produkty te penia funkcje
pomocnicza w stosunku do funkcji danego wyrobu zgodnie z przepisami dyrektywy
93/42/EWG oraz 90/385/EWG.

W celu lepszego potwierdzenia przestrzegania przepisow przez wytworcow wyrobow
wykonywanych na zamoéwienie, nalezy wprowadzi¢ wyrazny wymog istnienia
systemu kontroli produkcji po wprowadzeniu wyrobéw do obrotu, w tym sktadania
odpowiednim organom sprawozdan, analogiczny do systemu obowigzujacego w
przypadku pozostatych wyrobow. W celu utatwienia dostgpu pacjentoéw do informacji
nalezy wprowadzi¢ wymog przekazywania przewidzianej w zataczniku VIII do
dyrektywy 93/42/EWG ,,Deklaracji” réwniez pacjentowi. Deklaracja ta musi zawieraé
nazwe wytworcy.

Uwzgledniajac postep techniczny w zakresie technologii informatycznych oraz
wyrobow medycznych, wprowadzi¢ nalezy procedur¢ umozliwiajaca dostep do
informacji dostarczonych przez wytwoérce za pomoca innych srodkow.

Wytworcy sterylnych wyrobéw medycznych i/lub wyrobéw medycznych o funkcjach
pomiarowych, nalezacych do klasy I, winni uzyska¢ mozliwos$¢ korzystania z petnego
modulu systemu jakosci w zakresie oceny zgodnosci, co pozwoli im na wigksza
elastycznos¢ w wyborze modutéw zgodnosci.

W celu wspierania podejmowanych przez Panstwa Cztonkowskie dzialan w zakresie
nadzoru rynku konieczne i1 wiasciwe jest uzaleznienie okresu przechowywania
dokumentow dla celow administracyjnych od okresu zycia wyrobu okreslonego przez
jego wytworce.

W celu wlasciwego i skutecznego funkcjonowania przepisow dyrektywy 93/42/EWG
w odniesieniu do wskazowek regulacyjnych dotyczacych pojawiajacych si¢ na
poziomie krajowym kwestii klasyfikacji wyrobdéw, w szczegdlnosci kwestii, czy dany
produkt miesci si¢ w definicji wyrobu medycznego czy tez nie, w interesie nadzoru
rynku krajowego oraz zdrowia 1 bezpieczenstwa ludzkiego lezy ustanowienie
procedury podejmowania decyzji w sprawie tego, czy dany produkt spetnia kryteria
definicji wyrobu medycznego czy tez nie.

W celu zapewnienia, ze w przypadku, gdy wytwodrca nie posiada zarejestrowane]
siedziby we Wspdlnocie, odpowiednie organy moga zwraca¢ si¢ do jednej osoby
upowaznionej przez wytworce w kwestiach dotyczacych zgodnosci wyrobow z
przepisami dyrektyw, konieczne jest wprowadzenie obowiazku wyznaczenia przez
takiego wytworce upowaznionego przedstawiciela w odniesieniu do wszystkich klas
Wyrobow.

W celu dalszego zapewnienia zdrowia publicznego i1 bezpieczenstwa konieczne jest

zapewnienie bardziej spdjnego stosowania przepisow w zakresie §rodkow ochrony
zdrowia.
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(19)

(20)

21

(22)

W celu zapewnienia przejrzystosci ustawodawstwa wspdlnotowego, niektore
informacje dotyczace wyrobow medycznych oraz ich zgodno$ci z przepisami
dyrektywy 93/42/EWG, w szczegdlnosci informacje o rejestracji, sprawozdaniach z
czynnosci nadzoru, a takze certyfikatach, winny by¢ dostepne dla kazdej
zainteresowanej osoby oraz dla opinii publiczne;.

W celu lepszej koordynacji stosowania i1 podniesienia efektywnosci S$rodkow
krajowych w odniesieniu do kwestii zwiazanych z przepisami dyrektywy 93/42/EWG,
Panstwa Cztonkowskie winny wspdlpracowa¢ zarowno pomiedzy soba, jak i1 na
szczeblu migdzynarodowym.

W zwiazku z tym, ze w polityce zdrowia publicznego inicjatywy na rzecz projektow
stuzacych bezpieczenstwu pacjentow odgrywaja coraz wigksza rolg, konieczne jest
wyrazne okreslenie uwzglednienia ergonomicznego projektu w  wymogach
zasadniczych. Ponadto wymogi zasadnicze ktada wigkszy nacisk na kwesti¢ poziomu
wyszkolenia 1 wiedzy uzytkownika, jak np. w przypadku uzytkownika bedacego
laikiem w danej dziedzinie;

W $wietle zdobytych doswiadczen, zwiazanych zaré6wno z dziatalnos$cia jednostki
notyfikowanej, jak 1 wlasciwych organdw, w zakresie oceny wyrobow, ktore
wymagaja interwencji odpowiednich organow specjalizujacych si¢ w lekach 1
pochodnych krwi ludzkiej, nalezy uscisli¢ ich obowiazki i zadania.

Biorac pod uwage rosnace znaczenie oprogramowania w dziedzinie wyrobow
medycznych, czy to funkcjonujacego niezaleznie, czy tez stanowigcego czg$¢ wyrobu,
wymogiem zasadniczym winno by¢ zatwierdzenie oprogramowania zgodnie z
aktualnym stanem wiedzy.

W Swietle coraz czestszego korzystania z ustug osob trzecich w celu realizacji
projektu i produkcji wyrobéw w imieniu wytworcy wazne jest, aby wytworca
wykazal, ze stosuje odpowiednie $rodki kontroli wobec osoby trzeciej, umozliwiajace
zapewnienie skutecznego dzialania systemu kontroli jakoS$ci.

Zasady klasyfikacji oparte sa na wrazliwosci ciala ludzkiego, uwzgledniajac
potencjalne zagrozenie zwiazane z projektowaniem technicznym i wytwarzaniem
takich wyrobow. W przypadku wprowadzania do obrotu wyrobéw klasy III wymagane
jest wyrazne uprzednie zatwierdzenie ich zgodno$ci, w tym ocena dokumentacji
projektu. W wykonywaniu swoich obowiazkéw w ramach moduléw zapewniania
jako$ci 1 oceny zgodno$ci w przypadku wszystkich pozostatych klas wyrobow,
podstawowym 1 bezwzglednym wymogiem dla jednostki notyfikowanej,
umozliwiajacym jej uzyskanie pewnosci co do spelnienia przez wytworcg wymogow
dyrektywy 93/42/EWG, jest dokonanie przegladu dokumentacji projektu danego
wyrobu medycznego. Stopien uszczegolowienia i zakres takiego przegladu winien by¢
odpowiedni do klasy wyrobu, stopnia innowacyjnosci zamierzonego leczenia, zakresu
interwencji, stopnia innowacyjnosci technologii lub materiatow konstrukcyjnych, a
takze ztozonosci projektu i/lub technologii. Przeglad taki mozna przeprowadzi¢ na
podstawie reprezentatywnej proby dokumentacji projektu jednego lub wigcej typow
wyroboéw sposrod wszystkich wyrobow wytwarzanych. Dalszy(-e) przeglad(-y), w
szczegblnosci ocena zmian w projekcie, ktore moglyby mie¢ wptyw na zgodno$¢ z
wymogami zasadniczymi, winien(-nny) by¢ czgscia prowadzonych przez jednostke
notyfikowana dzialan w zakresie nadzoru.
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Konieczne jest usunigcie niespdjnosci zasad klasyfikacji, wskutek ktérej wyroby
inwazyjne stosowane przez otwory ciata, przeznaczone do polaczenia z aktywnym
wyrobem medycznym nalezacym do klasy I, nie zostaly sklasyfikowane.

Nalezy wuscisli¢, iz podobnie jak w przypadku dyrektyw 90/385/EWG oraz
93/42/EWG, takze wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro, begdace
przedmiotem dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in
vitro", winny zosta¢ wylaczone z zakresu dyrektywy 98/8/WE.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywy 90/385/EWG, 93/42/EWG oraz
98/8/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 90/385/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(1) litera a) otrzymuje nastepujace brzmienie:

»a) ,,wyrob medyczny” oznacza dowolny przyrzad, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, material lub inny artykul, stosowany samodzielnie lub w
potaczeniu, wraz z wszelkimi akcesoriami, tacznie z oprogramowaniem koniecznym
do jego wlasciwego funkcjonowania, ktéry wedhug przeznaczenia wytwoércy ma by¢
uzywany w odniesieniu do ludzi do celow:

— diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
choréb,

— diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia lub rehabilitacji w
przypadku urazu lub upos$ledzenia,

— badan, =zastapienia lub zmiany budowy anatomicznej lub procesow
fizjologicznych,

— regulacji pocze¢,

1 ktory nie osigga swojego glownego zamierzonego dziatania w lub na ciele
cztowieka za pomoca S$rodkow farmakologicznych, immunologicznych ani
metabolicznych, lecz ktéry moze by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez takie
srodki;”;

(i1) ustgp 2 lit. d), e) oraz f) otrzymuja nast¢pujace brzmienie:

13

Dz.U. L 331 z7.12.1998, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003.
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,»d) ,,wyrob medyczny wykonany na zamoéwienie” oznacza kazdy wyrob, wykonany
specjalnie zgodnie z pisemna recepta praktykujacego lekarza o odpowiednich
kwalifikacjach, ktory podaje na swoja odpowiedzialno$¢ szczegodlne wiasciwosci
projektu wyrobu, 1 ktory to wyrob jest przeznaczony do wylacznego stosowania
przez okreslonego pacjenta.

Wyzej wymieniona recepta moze by¢ réwniez sporzadzona przez inng osobg,
upowazniong na mocy swoich kwalifikacji zawodowych do jej wystawienia.

Wyroby pochodzace z produkcji seryjnej, ktore wymagaja dostosowania, aby spetnic
szczegblne wymagania praktykujacego lekarza lub jakiegokolwiek innego
profesjonalnego uzytkownika, nie sa uwazane za wyroby medyczne wykonane na
zamOwienie;

e) ,,wyrob medyczny przeznaczony do badan klinicznych” oznacza kazdy wyrdb,
przeznaczony do stosowania przez praktykujacego lekarza o odpowiednich
kwalifikacjach medycznych podczas prowadzenia badan okreslonych w zataczniku 7
sekcja 2.1 w odpowiednim dla cztowieka srodowisku klinicznym.

Do celow prowadzenia badan klinicznych kazda inna osoba, ktéra na mocy swoich
kwalifikacji zawodowych jest upowazniona do wykonywania takich badan, jest
traktowana tak jak lekarz o odpowiednich kwalifikacjach;

f) ,,przewidziane zastosowanie” oznacza uzycie, do ktorego wyrob jest przeznaczony
zgodnie z danymi okreslonymi przez wytworcg na etykietach, w instrukcjach i/lub
materiatach promocyjnych;”;

(i11) dodaje sig lit. j) w brzmieniu:

»)) »upowazniony przedstawiciel” oznacza dowolna osobg fizyczna lub prawng z
siedziba na terytorium Wspolnoty, ktora zostala w sposdb wyrazny wyznaczona
przez wytworcg 1 wystgpuje w imieniu wytworcy, a odpowiednie organy i jednostki
we Wspolnocie moga zwraca¢ si¢ do niej zamiast do wytwéorcy w kwestii
obowiazkow tego ostatniego wynikajacych z niniejszej dyrektywy;”;

b) ustep 3 otrzymuje nastepujace brzmienie:

,»3. Jesli wyrob medyczny aktywnego osadzania jest przeznaczony do podawania
substancji zdefiniowanej jako produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy Rady
2001/83/WE Parlamentu FEuropejskiego 1 Rady (*), substancja ta podlega
przewidzianemu w tejze dyrektywie systemowi udzielania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

(*) Dz.U.L 311z 27.11.2001, str. 67.”;

c) w ust. 4 wyraz ,,65/65/EWG” zastepuje si¢ wyrazem ,,2001/83/WE”;

d) dodaje sig nastgpujace ust. 4a oraz 4b:
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»4a. Jesli wyrob zawiera, jako integralng czgs$¢, substancje, ktora uzywana oddzielnie
moze by¢ uwazana za sktadnik produktu leczniczego lub produkt leczniczy z krwi
ludzkiej lub osocza ludzkiego w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE, i ktéra
dziata na organizm ludzki w sposdb pomocniczy do dziatania wyrobu, zwana dalej
,»pochodna krwi ludzkiej”, wowczas taki wyrdb musi zosta¢ oceniony i zatwierdzony
zgodnie z niniejsza dyrektywa.

4b. Jesli wyrdb zawiera, jako integralng czg$¢, substancje, ktora uzywana oddzielnie
moze by¢ uwazana za produkt inzynierii tkanek ludzkich w rozumieniu [art. 2 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr [...] Parlamentu Europejskiego i Rady (**) [w sprawie
zaawansowanych terapii i zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 726/2004]], i ktéra
dziata na organizm ludzki w sposob pomocniczy do dziatania wyrobu, wowczas taki
wyrob musi zosta¢ oceniony i1 zatwierdzony zgodnie z niniejsza dyrektywa.

(**)[Dz.U.L....z... str....]";

e) ust. 5 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»J. Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczegoétowa w rozumieniu art. 1 ust. 4
dyrektywy 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (**%*).

(***) Dz.U. L 390 z 31.12.2004, str. 24.”;

f) dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,0. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do krwi ludzkiej, produktow z krwi ludzkie;j,
osocza ludzkiego, komorek krwi pochodzenia ludzkiego i do produktow inzynierii
tkanek ludzkich ani do wyrobéw, ktore w chwili wprowadzania do obrotu zawieraja
takie produkty z krwi, osocze, komoérki lub produkty inzynierii tkanek ludzkich z
wyjatkiem wyrobow, o ktorych mowa w ust. 4a oraz 4b.”;

2) w art. 6 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) w ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(1) skresla si¢ akapit drugi;

(i1) w akapicie trzecim wyrazy ,,art. 3 1 7” zastgpuje si¢ wyrazami ,,art. 51 7”;

b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Komitet moze zbada¢ kazde zagadnienie zwiazane z wprowadzeniem niniejszej
dyrektywy.”;

3) dodaje sig art. 10a, 10b i 10c w brzmieniu:

SwArtykut 10a
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1. Kazdy wytworca, ktory pod wlasna nazwa wprowadza do obrotu wyroby zgodnie
z procedurami okreslonymi w art. 9 ust. 2 oraz art. 10 ust. 1, informuje witasciwe
organy Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym ma zarejestrowana siedzibg, o adresie
zarejestrowanej siedziby oraz przekazuje opis danych wyrobow.

2. W przypadku gdy wytworca, ktory pod wlasna nazwa wprowadza wyroby do
obrotu, nie ma w Panstwie Czlonkowskim zarejestrowanej siedziby, wyznacza on
jednego upowaznionego przedstawiciela z siedziba we Wspolnocie.

W odniesieniu do wyrobow, o ktorych mowa w ust. 1, upowazniony przedstawiciel
informuje wilasciwe organy Panstwa Cztonkowskiego, w ktéorym posiada on
zarejestrowana siedzibg, o adresie zarejestrowane] siedziby oraz kategorii danych
Wyrobow.

3. Panstwa Cztonkowskie, na wniosek, informuja pozostate Panstwa Cztonkowskie
oraz Komisj¢ o szczegotach okreslonych w ust. 11 2.

Artykut 10b

1. Dane regulacyjne zgodnie z niniejsza dyrektywa przechowywane sa w
europejskim banku danych, do ktérego dostgp posiadaja wlasciwe organy, co
umozliwia im wykonywanie zadan zwiazanych z niniejsza dyrektywa w oparciu o
odpowiednie informacje.

Bank danych zawiera nastgpujace dane:
a) dane dotyczace rejestracji wytworcoOw i wyrobow zgodnie z przepisami art. 10a;

b) dane dotyczace certyfikatoéw wystawionych, zmodyfikowanych, uzupetionych,
zawieszonych lub wycofanych badz certyfikatéw, ktoérych wystawienia odmowiono,
zgodnie z procedurami przewidzianymi w zatacznikach 2 do 5;

¢) dane uzyskane zgodnie z procedura nadzoru okreslona w art. 8;
d) dane dotyczace badan klinicznych, o ktéorych mowa w art. 10;
2. Dane przekazywane sa w formacie znormalizowanym.

3. Komisja przyjmie, zgodnie z procedura przewidziana w art. 6 ust. 2, $rodki
umozliwiajace wykonanie ust. 1 i 2 niniejszego artykulu oraz, w szczegodlnosci,
dotyczace zakresu wymaganych danych dotyczacych badan klinicznych.

Artykut 10c

Jezeli Panstwo Czlonkowskie uzna w odniesieniu do danego produktu lub grupy
produktow, ze w celu zapewnienia ochrony zdrowia oraz bezpieczenstwa i/lub
zapewnienia przestrzegania wymogdéw w zakresie zdrowia publicznego, produkty
takie winny zosta¢ wycofane z obrotu lub winien zosta¢ wydany zakaz lub
ograniczenie wprowadzania ich do obrotu i uzywania, wéwczas moze ono podjac
wszelkie uzasadnione $rodki przejsciowe.
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4) w art.

Panstwo Czlonkowskie informuje nastgpnie Komisj¢ oraz wszystkie pozostate
Panstwa Cztonkowskie o zastosowanych $rodkach przejsciowych podajac
uzasadnienie swojej decyzji.

O ile jest to mozliwe, Komisja konsultuje si¢ ze stronami zainteresowanymi i
Panstwami Cztonkowskimi.

Jezeli $rodki krajowe sa uzasadnione, Komisja podejmuje niezbedne s$rodki
wspolnotowe zgodnie z procedura okreslona w art. 6 ust. 2. W przypadku, gdy $rodki
krajowe sa nieuzasadnione, Komisja informuje wszystkie Panstwa Czlonkowskie
oraz strony zainteresowane, z ktérymi odbywata konsultacje.”;

11 dodaje si¢ ust. 5, 6 1 7 w brzmieniu:

,»J. Jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane oraz jej
wlasciwy organ o wszystkich certyfikatach, ktorych wydania odmowita, lub ktére
zostaly zawieszone badz wycofane, a takze, na wniosek, o certyfikatach wydanych.
Ponadto udostepnia, na wniosek, wszelkie dodatkowe odno$ne informacje.

6. Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze wlasciwe wymogi niniejszej dyrektywy nie
zostaly spelnione przez wytworcg lub wytwodrca zaprzestat ich spetniania, lub ze
certyfikat nie powinien zosta¢ wydany, wowczas zawiesi lub wycofa, przy
uwzglednieniu zasady proporcjonalnosci, wydany certyfikat lub wprowadzi do niego
ograniczenia, o ile dany wytwodrca nie zapewni zgodnosci z przedmiotowymi
wymogami poprzez zastosowanie odpowiednich srodkow korygujacych.

W wypadku zawieszenia lub wycofania certyfikatu badz wprowadzenia w nim
jakiegokolwiek ograniczenia, lub w wypadku, gdy moze zaistnie¢ konieczno$é¢
interwencji wlasciwego organu, jednostka notyfikowana poinformuje o tym fakcie
wlasciwy organ.

Panstwo Cztonkowskie poinformuje nastgpnie pozostate Panstwa Cztonkowskie oraz
Komisjg.

7. Jednostka notyfikowana przekaze, na wniosek, wszelkie odnosne informacje i
dokumenty, w tym dokumenty budzetowe, niezb¢dne w celu umozliwienia Panstwu
Cztonkowskiemu weryfikacji zgodnosci z wymogami okreslonymi w zataczniku 8.”;

5) w zalacznikach 1 do 5 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do niniejszej
dyrektywy.

Artykut 2

W dyrektywie 93/42/EWG wprowadza si¢ nastg¢pujace zmiany:

1) w art.

a) w ust.

1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(1) w lit. a) zdanie wprowadzajace otrzymuje nast¢pujace brzmienie:
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»»WYrob  medyczny” oznacza dowolny przyrzad, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, material lub inny artykul, stosowany samodzielnie lub w
polaczeniu, tacznie z oprogramowaniem koniecznym do jego wilasciwego
funkcjonowania, ktéry wedlug przeznaczenia wytwércy ma by¢ uzywany w
odniesieniu do ludzi do celow:”;

(i1) dodaje sig lit. k) w brzmieniu:

,»K) ,,dane kliniczne” oznaczaja dane dotyczace bezpieczenstwa i/lub parametrow
dziatania wyrobu, uzyskane w toku jego uzywania w warunkach klinicznych. Musza
one zawiera¢ dane uzyskane na podstawie jednego z ponizszych:

— badania(-n) klinicznego(-ych) danego wyrobu; lub

— badania(-n) klinicznego(-ych) lub innych badan opisanych w literaturze naukowej
podobnego wyrobu, ktorego réwnorzednos¢ wobec danego wyrobu mozliwa jest do
wykazania; lub

— opublikowanych i/lub niepublikowanych danych dotyczacych doswiadczen
klinicznych w stosowaniu danego wyrobu badz wyrobu podobnego, ktérego
rownorzednos¢ wobec danego wyrobu mozliwa jest do wykazania; lub

— jakiegokolwiek potaczenia powyzszych.”;
b) ustep 3 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»3. Jesli wyrdb jest przeznaczony do podawania produktu leczniczego w rozumieniu
art. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady(*), taki wyrdb
podlega niniejszej dyrektywie, bez wuszczerbku dla przepisow dyrektywy
2001/83/WE w odniesieniu do produktu leczniczego.

Jesli jednakze taki wyréb jest wprowadzany do obrotu w taki sposob, ze wyrdb i
produkt leczniczy tworza nierozerwalna cato$¢, przeznaczona do stosowania
wylacznie w danym potaczeniu, i ktéra nie nadaje si¢ do ponownego uzycia, to ten
jednostkowy produkt podlega dyrektywie 2001/83/WE. Odpowiednie wymogi
zasadnicze zalacznika I do niniejszej dyrektywy maja zastosowanie w takim stopniu,
w jakim dotycza cech danego wyrobu zwiazanych z bezpieczenstwem i dzialaniem.

(*) Dz.U. L 311z 28.11.2001, str. 67.”;
¢) w ust. 4 wyraz ,,65/65/EWG” zastgpuje si¢ wyrazem ,,2001/83/WE”;
d) w ust. 4a wyraz ,,89/381/EWG” zastepuje si¢ wyrazem ,,2001/83/WE”;
e) dodaje sig ust. 4b w brzmieniu:

,4b. Jesli wyrdb zawiera jako integralna czg$¢ substancje, ktora uzywana oddzielnie
moze by¢ uwazana za produkt inzynierii tkanek ludzkich w rozumieniu [art. 2 ust. 2]
rozporzadzenia (WE) nr [...] Parlamentu Europejskiego i Rady (**) [rozporzadzenie
w sprawie zaawansowanych terapii 1 zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr
726/2004]] 1 ktora dziata na organizm w sposo6b pomocniczy do dzialania wyrobu,
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wowczas taki wyréb musi zosta¢ oceniony i zatwierdzony zgodnie z niniejsza
dyrektywa.”

(**)[Dz.U.L....z...,str....]";

f) w ust. 5 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

p puj y

(1) lit. ¢) otrzymuje nastgpujace brzmienie:
,»C) produktow leczniczych objetych dyrektywa 2001/83/WE. Przy podejmowaniu
decyzji o tym, czy dany produkt obejmuje powyzsza dyrektywa, czy tez niniejsza
dyrektywa, nalezy w szczegdlnosci wzia¢ pod uwage podstawowy sposob dziatania
tego produktu;”;

(i1) lit. f) otrzymuje nastgpujace brzmienie:

) transplantow, tkanek lub komodrek pochodzenia ludzkiego lub produktow
zawierajacych tkanki lub komorki pochodzenia ludzkiego lub uzyskiwanych z tkanek
lub komorek pochodzenia ludzkiego, z wyjatkiem wyrobow, o ktorych mowa w ust.
4b.”;

g) skresla sig ust. 6;
h) ust. 7 i 8 otrzymujaq brzmienie:

,» /. Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 1 ust. 4
dyrektywy 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (**%*).

8. Niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na stosowanie dyrektywy Rady
96/29/Euratom(****), ani dyrektywy Rady 97/43/Euratom(*****).

(***) Dz.U. L 390 z 31.12.2004, str. 24
(****) Dz.U. L 159 2 29.6.1996, str. 1
(*****) Dz.U. L 1802 9.7.1987, str. 227;
2) w art. 4 ust. 2 tiret drugie otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»~— Wyrobow wykonywanych na zamoéwienie, wprowadzanych do obrotu i
uzywania, jesli speilniaja one warunki ustanowione w art. 11 w zwiazku z
zalacznikiem VIII; wyrobom klasy Ila, IIb oraz III towarzyszy deklaracja okreslona
w zataczniku VIII, ktora przekazywana jest konkretnemu pacjentowi.”

3) artykut 9 ust. 3 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»3. Jezeli Panstwo Czlonkowskie uzna, ze zasady klasyfikacji okreslone w
zalaczniku IX wymagaja dostosowania w $wietle postgpu technicznego i kazdej
informacji dostgpnej w ramach systemu informacyjnego przewidzianego w art. 10,
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wowczas przedlozy Komisji nalezycie uzasadniony wniosek z prosba o podjgcie
niezbednych srodkow. Komisja przyjmie takie srodki zgodnie z procedura okreslona
w art. 7 ust. 2.”;

4) w art. 11 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w ust. 11 wyrazy ,,zatacznikami II oraz III” zastgpuje si¢ wyrazami ,,zalacznikami II, III, V
oraz VI”;

b) dodaje si¢ nastgpujacy ustep:

,»14. Komisja moze, zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 7 ust. 2, przyjac
srodki zezwalajace na przedstawianie instrukcji uzywania w inny sposéb.”;

5) w art. 12 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w ust. 3 wyrazy ,,w zalacznikach IV, V lub VI” zastepuje si¢ wyrazami ,,w zatacznikach II,
IV, V lub VI”;

b) w ust. 4 zdanie trzecie otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,Deklaracja okreslona w ust. 2 1 3 jest przechowywana do dyspozycji wtasciwych
organdéw przez okres co najmniej rowny okresowi zycia wyrobu okres§lonemu przez
wytworce, jednak nie krdcej niz przez pigé lat od daty wytworzenia.”;

6) w art. 13 ust. 1 dodaje sig lit. d) w brzmieniu:
,,lub

d) stosowanie zasad klasyfikacji zamieszczonych w zalaczniku IX wymaga decyzji,
czy dany produkt spetnia kryteria jednej z definicji w art. 1 ust. 2 lit. a) do e),”;

7) artykut 14 ust. 2 otrzymuje nastgpujace brzmienie:
»2. W przypadku, gdy wytworca, ktory pod wlasna nazwa wprowadza wyroby do
obrotu, nie ma w Panstwie Czlonkowskim zarejestrowanej siedziby, wyznacza on

jednego upowaznionego przedstawiciela.

W odniesieniu do wyroboéw, o ktéorych mowa w zdaniu pierwszym ust. 1,
upowazniony przedstawiciel informuje wlasciwe organy Panstwa Cztonkowskiego,
w ktoérym posiada on zarejestrowana siedzibe, o wszystkich szczegotach, o ktérych
mowa w ust. 1.”;

8) w art. 14a wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) w ust. 1, w akapicie drugim wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(1) lit. a) otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»a) dane dotyczace rejestracji wytworcow i upowaznionych przedstawicieli oraz
wyrobow zgodnie z art. 14;”;

(i1) dodaje sig lit. d) w brzmieniu:
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,»d) dane dotyczace badan klinicznych, o ktorych mowa w art. 15;”;
b) ustep 3 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»3. Komisja przyjmie, zgodnie z procedura przewidziang w art. 7 ust. 2, $rodki
umozliwiajace wykonanie ust. 1 1 2 niniejszego artykulu oraz, w szczego6lnosci,
dotyczace zakresu wymaganych danych dotyczacych badan klinicznych.”;

9) artykut 14b otrzymuje nastgpujace brzmienie:
YArtykut 14b
Srodki w zakresie ochrony zdrowia

Jezeli Panstwo Czlonkowskie uzna w odniesieniu do danego produktu lub grupy
produktéw, ze w celu zapewnienia ochrony zdrowia oraz bezpieczenstwa i/lub
zapewnienia przestrzegania wymogoéw w zakresie zdrowia publicznego, produkty
takie winny zosta¢ wycofane z obrotu lub winien zosta¢ wydany zakaz lub
ograniczenie wprowadzania ich do obrotu i uzywania, wéwczas moze ono podjaé
wszelkie niezbedne 1 uzasadnione $rodki przejsciowe.

Panstwo Czlonkowskie informuje nast¢pnie Komisj¢ oraz wszystkie pozostate
Panstwa Cztonkowskie o tym fakcie podajac uzasadnienie swojej decyz;ji.

O ile jest to mozliwe, Komisja konsultuje si¢ ze stronami zainteresowanymi i
Panstwami Cztonkowskimi.

Jezeli $rodki krajowe sa uzasadnione, Komisja podejmuje niezbgdne Srodki
wspolnotowe zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 7 ust. 2. W wypadku, gdy
srodki krajowe sa nieuzasadnione, Komisja informuje wszystkie Panstwa
Czlonkowskie oraz strony zainteresowane, z ktorymi odbywata konsultacje.”;

10) artykut 15 ust. 2 oraz 3 otrzymuja brzmienie:

»2. W przypadku wyrobow zaliczanych do klasy III oraz wyrobow aktywnego
osadzania i wyroboéw inwazyjnych o dlugotrwalym dzialaniu nalezacych do klasy Ila
lub IIb, wytwérca moze rozpocza¢ stosowne badania kliniczne pod koniec 60-
dniowego okresu po powiadomieniu, chyba ze wtasciwe organy powiadomia go w
tym okresie o decyzji przeciwnej, podjgtej] w oparciu o wzgledy dotyczace zdrowia
lub porzadku publicznego. Decyzje takie zostana przekazane przez wlasciwy organ
pozostalym Panstwom Cztonkowskim.

Panstwa Cztonkowskie moga jednakze zezwoli¢ wytwoércom na rozpoczgcie
odno$nych badan klinicznych przed wygasnigciem 60-dniowego okresu, jesli
odpowiedni komitet etyczny wyda korzystna opini¢ o danym programie badan, w
tym o poddanym przegladowi planie badan klinicznych.

3. W przypadku wyrobow innych niz okreslone w ust. 2, Panstwa Czlonkowskie
moga zezwoli¢ wytwdrcom na rozpoczgceie badan klinicznych niezwlocznie po dacie
powiadomienia pod warunkiem, Ze zainteresowany komitet etyczny wyda korzystna
opini¢ w odniesieniu do poddanego przegladowi planu badan klinicznych.”;
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11) artykut 16 ust. 5 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»J. Jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane oraz jej
wlasciwy organ o wszystkich certyfikatach, ktérych wydania odmoéwita, ktore
zostaly zawieszone lub wycofane, a takze, na wniosek, o certyfikatach wydanych.
Jednostka notyfikowana udostgpnia roéwniez, na wniosek, wszelkie dodatkowe
odnosne informacje.”;

12) w art. 18 lit. b) wyraz ,,art. 8” zastepuje si¢ wyrazem ,,art. 8 ust. 3”;
13) artykut 20 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

L Artykut 20

Poufnos¢

1. Bez uszczerbku dla istniejacych przepisow krajowych i praktyk dotyczacych
tajemnicy lekarskiej, Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze wszystkie strony
zaangazowane w stosowanie niniejszej dyrektywy sa zobowiazane do przestrzegania
poufnosci w odniesieniu do wszystkich informacji uzyskanych podczas
wykonywania swoich zadan.

Nie wptywa to na zobowiazania Panstw Cztonkowskich i jednostek notyfikowanych
do wzajemnego informowania si¢ i upowszechniania ostrzezen, ani na zobowiazania
0sob, ktorych to dotyczy, do dostarczania informacji zgodnie z przepisami prawa
karnego.

2. Jako informacje poufne nie sa traktowane nast¢pujace informacje:

a) informacje dotyczace rejestracji osob odpowiedzialnych za wprowadzanie
wyrobow do obrotu zgodnie z art. 14;

b) sprawozdania z czynno$ci nadzoru sprawowanego przez wlasciwy organ zgodnie
z art. 10 ust. 3;

c) dane dotyczace certyfikatow wydanych, zmodyfikowanych, uzupetnionych,
zawieszonych lub wycofanych badz certyfikatéw, ktorych wystawienia odméwiono.

3. Komisja moze, zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 7 ust. 2, ustanowi¢
warunki, na jakich inne informacje moga by¢ publicznie udostepniane, a takze, w
szczegolnosci w odniesieniu do wyrobow klasy IIb oraz klasy III, obowiazek
przygotowania i udostgpnienia przez wytworcg skroconych informacji i danych
dotyczacych wyrobu.”;

14) dodaje sig art. 20a w brzmieniu:
,Artykut 20a
Wspolpraca

Panstwa Cztonkowskie podejma odpowiednie $rodki w celu zachgcenia organdéw
odpowiedzialnych za wykonywanie niniejszej dyrektywy do wspolpracy i
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przekazywania sobie nawzajem, a takze Komisji, informacji w celu skuteczniejszego
funkcjonowania niniejszej dyrektywy.

Bez uszczerbku dla przepisoOw niniejszej dyrektywy, jej wykonywanie moze by¢
realizowane w ramach inicjatyw na szczeblu miedzynarodowym.”;

15) w zatacznikach I do X wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatacznikiem II do niniejsze;j
dyrektywy.

Artykut 3
W art. 1 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE dodaje sig¢ lit. s) w brzmieniu:

,»s) Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika
1998 r. w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (*).

(*)Dz.U.L33127.12.1998, str. 1.”

Artykut 4
1. Panstwa Cztonkowskie przyjma i opublikuja do [12 miesigcy od daty publikacji] przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.

Niezwlocznie przekaza Komisji teksty tych przepisow oraz tabele korelacji pomigdzy
przedmiotowymi przepisami a przepisami niniejszej dyrektywy.

Panstwa Czlonkowskie stosuja przedmiotowe przepisy od [12 miesiecy od daty transpozycji].

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odestanie do niniejszej dyrektywy
lub odestanie to towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odestania
okreslane sa przez Panstwa Cztonkowskie.

2. Panstwa Cztonkowskie przekaza Komisji teksty podstawowych przepisow prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinach objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.
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Artykul 6

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
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ZALACZNIK 1

W zatacznikach 1 do 5 do dyrektywy 90/385/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. W zalaczniku 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w sekcji 9, tiret siddme, dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

»W przypadku wyrobow, ktore zawieraja oprogramowanie lub ktére same stanowia
oprogramowanie medyczne, oprogramowanie takie musi zosta¢ zatwierdzone
zgodnie z aktualnym stanem wiedzy i z uwzglgdnieniem zasad cyklu rozwoju,
minimalizacji ryzyka, zatwierdzania i weryfikacji.”

b) sekcja 10 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,10. Jezeli wyrdb zawiera jako integralna czg$¢ substancje, ktora, uzyta oddzielnie,
moze by¢ uznana za produkt leczniczy zgodnie z definicja zawarta w art. 1
dyrektywy 2001/83/WE 1 ktora to substancja zdolna jest do oddziatywania na
organizm ludzki dziatajac w sposdb pomocniczy wzgledem takiego wyrobu,
wowczas jako$¢, bezpieczenstwo 1 uzyteczno$¢ takiej substancji musi zostaé
zweryfikowana przez analogiczne zastosowanie odpowiednich metod okreslonych w
dyrektywie 2001/83/WE.

W przypadku substancji, ktora:

— uzyskata juz, jako produkt leczniczy, wspdlnotowe pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 (*) lub
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004; lub

— wchodzi w zakres zatacznika do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;
lub
— jest pochodna krwi ludzkiej;

jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci substancji jako czesci
wyrobu medycznego i uwzgledniajac przewidziane zastosowanie tego wyrobu,
zwraca si¢ do Europejskiej Agencji ds. Lekow (EMEA) o wydanie naukowej opinii
na temat jakosci i bezpieczenstwa substancji. Przy wydawaniu opinii Agencja bierze
pod uwagg proces produkcyjny oraz dane dotyczace wiaczenia substancji do wyrobu.

W przypadku pozostatych substancji jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu
uzytecznosci substancji jako czg$ci wyrobu medycznego 1 uwzgledniajac
przewidziane zastosowanie tego wyrobu, zwraca si¢ do jednego z wlasciwych
organdw wyznaczonych przez Panstwa Czlonkowskie zgodnie z przepisami
dyrektywy 2001/83/WE o wydanie opinii naukowej na temat jakosci i
bezpieczenstwa substancji. Przy wydawaniu opinii wlasciwy organ bierze pod uwage
proces produkcyjny oraz dane dotyczace wlaczenia substancji do wyrobu.

W przypadku wprowadzenia zmian w zakresie substancji pomocniczej zastosowanej
w wyrobie medycznym, w szczegdlnosci zwiazanych z procesem produkcyjnym
wyrobu, zmiany te beda oceniane poprzez zastosowanie analogicznych procedur do
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procedur oceny zmian w produktach leczniczych, przewidzianych w
rozporzadzeniach Komisji (WE) nr 1084/2003 (**) oraz (WE) nr 1085/2003 (**%*).
Jednostka notyfikowana zostanie poinformowana o zmianach i skonsultuje si¢ z
odpowiednim wilasciwym organem ds. lekow (tj. organem, z ktorym prowadzono
pierwotne konsultacje) w celu potwierdzenia, ze jako$¢ i bezpieczenstwo substancji
pomocniczej zostaty zachowane, a takze w celu zapewnienia, ze zmiany te nie maja
negatywnego wplywu na ustalony stosunek korzy$ci do ryzyka, zwiazany z
zastosowaniem substancji w danym wyrobie medycznym.

(*) Dz.U.L 214 2 24.8.1993, str. 1.

(**)Dz.U. L 159 z 27.6.2003, str. 1.

(***) Dz.U. L 159 2 27.6.2003, str. 24.”
¢) dodaje si¢ sekcje 10a w brzmieniu:

,»10a. Jesli wyrob zawiera jako integralna czg$¢ produkt, ktéry uzywany oddzielnie
moze by¢ uwazany za produkt inzynierii tkanek ludzkich w rozumieniu [art. 2 ust. 2
rozporzadzenia w sprawie zaawansowanych terapii 1 zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004] i ktory dziala na organizm w sposdb pomocniczy do dziatania
wyrobu, wowczas jakos$¢, bezpieczenstwo 1 uzyteczno$¢ takiego produktu musi
zosta¢ zweryfikowana metodami analogicznymi do metod okreslonych w
rozporzadzeniu WE nr [...] [w sprawie zaawansowanych terapii i zmieniajacym
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004].

Jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci produktu jako czesci
wyrobu medycznego i uwzgledniajac przewidziane zastosowanie tego wyrobu,
zwraca si¢ do [Komitetu ds. Zaawansowanych Terapii] o wydanie opinii naukowe;j
na temat jako$ci i bezpieczenstwa produktu. Przy wydawaniu opinii[Komitet ds.
Zaawansowanych Terapii] bierze pod uwage proces produkcyjny oraz dane
dotyczace wiaczenia produktu do wyrobu.”

d) w sekcji 14.2 dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

»— W przypadku wyrobu w rozumieniu art. 1 ust. 4a, wskazanie, ze wyrdb zawiera
pochodna krwi ludzkiej lub produkt inzynierii tkanek ludzkich.”

2. W zataczniku 2 wprowadza sig nastgpujace zmiany:

a) w sekcji 3.2 lit. ¢) dodaje si¢ tiret w brzmieniu:
»— deklaracj¢ okre$lajaca, czy wyrdb zawiera czy tez nie, jako integralng czgsc,
substancjg, pochodna krwi ludzkiej Iub produkt inzynierii tkanek ludzkich, jak
okreslono w sekcjach 10 i 10a zatacznika 1, oraz dane z testow w zwiazku z tym
przeprowadzonych, wymaganych w celu dokonania oceny bezpieczenstwa, jakosci i

uzyteczno$ci takiej substancji, pochodnej krwi ludzkiej lub produktu inzynierii
tkanek ludzkich, przy uwzglednieniu przewidzianego zastosowania danego wyrobu.”

b) w sekcji 4.2 akapit pierwszy otrzymuje nastgpujace brzmienie:
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»Wniosek musi zawiera¢ opis projektu, produkcji i parametrow danego produktu.
Musi zawiera¢ dokumenty konieczne do oceny, czy dany produkt spetnia wymogi
niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci okreslone w zalaczniku 2, sekcji 3.2, akapicie
trzecim, lit. ¢) oraz d).”

c) w sekcji 4.3 dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

»W przypadku wyroboéw okreslonych w zataczniku 1, sekcji 10, akapicie trzecim,
jednostka notyfikowana, uwzgledniajac aspekty okreslone w tejze sekcji, przed
podjeciem decyzji konsultuje si¢ z jednym z wihasciwych organow ustanowionych
przez Panstwa Czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE. Podczas
podejmowania decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy wnikliwie opinie wyrazone
w tej konsultacji. Swoja ostateczna decyzj¢ przekaze zainteresowanemu wihasciwemu
organowi.

W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w zalaczniku 1, sekcji 10a, akapicie
drugim, dokumentacja dotyczaca wyrobu musi zawiera¢ opini¢ naukowa
Europejskiej Agencji ds. Lekow (EMEA). Podczas podejmowania decyzji jednostka
notyfikowana rozpatrzy wnikliwie opini¢ Agencji. Jednostka notyfikowana nie moze
wyda¢ certyfikatu, jezeli opinia naukowa Agencji jest negatywna. Swoja ostateczna
decyzje¢ jednostka notyfikowana przekaze Agencji.

W przypadku wyrobow, o ktéorych mowa w zataczniku 1, sekcji 10a, dokumentacja
dotyczaca wyrobu musi zawiera¢ opini¢ naukowa [Komitetu ds. Zaawansowanych
Terapii]. Podczas podejmowania decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy
wnikliwie opini¢ [Komitetu ds. Zaawansowanych Terapii]. Jednostka notyfikowana
nie moze wydac certyfikatu, jezeli opinia naukowa [Komitetu ds. Zaawansowanych
Terapii] jest negatywna. Swoja ostateczng decyzj¢ jednostka notyfikowana przekaze
[Komitetowi ds. Zaawansowanych Terapii].”

d) dodaje si¢ sekcjg 7 w brzmieniu:
» 1. Zastosowanie do wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4a:

Po zakonczeniu produkcji kazdej partii wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4a,
wytworca informuje jednostke notyfikowana o zwolnieniu do obrotu tejze partii
wyrobow 1 przesyta jej urzedowy certyfikat dotyczacy zwolnienia do obrotu partii
pochodnych krwi ludzkiej uzytych w tym wyrobie, wystawiony przez panstwowe
laboratorium lub laboratorium wyznaczone w tym celu przez dane Panstwo
Cztonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.”

3. W zataczniku 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) tiret szoste w sekcji 3 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,— deklaracj¢ okreslajaca, czy wyrdb zawiera czy tez nie, jako integralna czgsc,
substancje, pochodna krwi ludzkiej lub produkt inzynierii tkanek ludzkich, jak
okreslono w sekcjach 10 i 10a zatacznika 1, oraz dane z testow w zwiazku z tym
przeprowadzonych, wymaganych w celu dokonania oceny bezpieczenstwa, jakos$ci 1
uzytecznosci takiej substancji, pochodnej krwi ludzkiej lub produktu inzynierii
tkanek ludzkich, przy uwzglednieniu przewidzianego zastosowania danego wyrobu.”
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b) w sekcji 5 dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

»W przypadku wyroboéw okreslonych w zataczniku 1, sekcji 10, akapicie trzecim,
jednostka notyfikowana, uwzgledniajac aspekty okreslone w tejze sekcji, przed
podjeciem decyzji konsultuje si¢ z jednym z wihasciwych organdow ustanowionych
przez Panstwa Czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE. Podczas
podejmowania decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy wnikliwie opinie wyrazone
w tej konsultacji. Swoja ostateczna decyzj¢ przekaze zainteresowanemu wilasciwemu
organowi.

W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w zataczniku 1, sekcji 10, akapicie drugim,
dokumentacja dotyczaca wyrobu musi zawiera¢ opini¢ naukowa Europejskiej
Agencji ds. Lekow (EMEA). Podczas podejmowania decyzji jednostka notyfikowana
rozpatrzy wnikliwie opini¢ Agencji. Jednostka notyfikowana nie moze wydaé
certyfikatu, jezeli opinia naukowa Agencji jest negatywna. Swoja ostateczng decyzjg
jednostka notyfikowana przekaze Agencji.

W przypadku wyrobow, o ktéorych mowa w zataczniku 1, sekcji 10a, dokumentacja
dotyczaca wyrobu musi zawiera¢ opini¢ naukowa [Komitetu ds. Zaawansowanych
Terapii]. Podczas podejmowania decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy
wnikliwie opini¢ [Komitetu ds. Zaawansowanych Terapii]. Jednostka notyfikowana
nie moze wydac¢ certyfikatu, jezeli opinia naukowa [Komitetu ds. Zaawansowanych
Terapii] jest negatywna. Swoja ostateczng decyzj¢ jednostka notyfikowana przekaze
[Komitetowi ds. Zaawansowanych Terapii].”

4. W zalaczniku 4 dodaje si¢ sekcje 7 w brzmieniu:
,» 1. Zastosowanie do wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4a:

Po zakonczeniu produkcji kazdej partii wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4a,
wytworca informuje jednostke notyfikowana o zwolnieniu do obrotu tejze partii
wyrobow 1 przesyta jej urzedowy certyfikat dotyczacy zwolnienia do obrotu partii
pochodnych krwi ludzkiej uzytych w tym wyrobie, wystawiony przez panstwowe
laboratorium lub laboratorium wyznaczone w tym celu przez dane Panstwo
Cztonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.”

5. W zataczniku 5 dodaje si¢ sekcje 6 w brzmieniu:
“6. Zastosowanie do wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4a:

Po zakonczeniu produkcji kazdej partii wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4a,
wytworca informuje jednostke notyfikowana o zwolnieniu do obrotu tejze partii
wyrobow 1 przesyta jej urzedowy certyfikat dotyczacy zwolnienia do obrotu partii
pochodnych krwi ludzkiej uzytych w tym wyrobie, wystawiony przez panstwowe
laboratorium lub laboratorium wyznaczone w tym celu przez dane Panstwo
Cztonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.”
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ZALACZNIK 1T

W zatacznikach I do X do dyrektywy 93/42/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. W zalaczniku [ wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) sekcja 1 otrzymuje nastepujace brzmienie:

,»1. Wyroby musza by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposob, ze uzywanie ich
zgodnie z warunkami i przeznaczeniem, a takze, gdzie stosowne, zgodnie z wiedza
techniczna, do$wiadczeniem, wyksztalceniem Iub stopniem wyszkolenia
przewidzianych uzytkownikéw, nie zagraza warunkom klinicznym, bezpieczenstwu
pacjentdw, bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikow, lub, gdzie stosowne, innych
0sOb, pod warunkiem, ze wszelkie zagrozenie, ktore moze towarzyszy¢ ich uzyciu
jest zagrozeniem akceptowalnym w odniesieniu do korzys$ci dla pacjenta i ze s one
zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa. Obejmuje to
obnizenie, w najszerszym mozliwym stopniu, ryzyka, jakie stwarza btad popetniony
przez uzytkownika, dzigki wykorzystaniu ergonomicznych cech wyrobu oraz

stosowaniu go przez przewidzianego uzytkownika.”

b) sekcja 7.4. otrzymuje nast¢pujace brzmienie:

,»7.4. Jezeli wyrob zawiera jako integralna czg$¢ substancjg, ktora, uzyta oddzielnie,
moze by¢ uznana za produkt leczniczy zgodnie z definicja zawarta w art. 1
dyrektywy 2001/83/WE 1 ktéra to substancja zdolna jest do oddzialywania na
organizm ludzki dziatlajac w sposdéb pomocniczy wzgledem takiego wyrobu,
wowczas jako$¢, bezpieczenstwo 1 uzyteczno$¢ takiej substancji musi zostac
zweryfikowana przez analogiczne zastosowanie odpowiednich metod okreslonych w

dyrektywie 2001/83/WE.

W przypadku substancji, ktora:

— uzyskala juz, jako produkt leczniczy, wspdlnotowe pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 (*) lub

rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

lub

— wchodzi w zakres zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;
lub

— jest pochodna krwi ludzkiej;

jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci substancji jako czesci
wyrobu medycznego i uwzgledniajac przewidziane zastosowanie tego wyrobu,
zwraca si¢ do Europejskiej Agencji ds. Lekow (EMEA) o wydanie naukowej opinii
na temat jakoS$ci 1 bezpieczenstwa substancji. Przy wydawaniu opinii EMEA bierze
pod uwagg proces produkcyjny oraz dane dotyczace wiaczenia substancji do wyrobu.

W przypadku pozostatych substancji jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu
uzytecznosci substancji jako czg$ci wyrobu medycznego 1 uwzgledniajac
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przewidziane zastosowanie tego wyrobu, zwraca si¢ do jednego z wlasciwych
organéw wyznaczonych przez Panstwa Czlonkowskie zgodnie z przepisami
dyrektywy 2001/83/WE o wydanie opinii na temat jako$ci i bezpieczenstwa
substancji. Przy wydawaniu opinii wilasciwy organ bierze pod uwagg proces
produkcyjny oraz dane dotyczace wilaczenia substancji do wyrobu.

W przypadku wprowadzenia zmian w odniesieniu do substancji pomocniczej
zastosowane] w wyrobie medycznym, w szczegdlnos$ci zwigzanych z procesem
produkcyjnym wyrobu, zmiany te beda oceniane poprzez zastosowanie
analogicznych procedur do procedur oceny zmian w produktach leczniczych,
przewidzianych w rozporzadzeniach Komisji (WE) nr 1084/2003 (**) oraz (WE) nr
1085/2003 (***). Jednostka notyfikowana zostanie poinformowana o zmianach i
skonsultuje si¢ z odpowiednim wtasciwym organem ds. lekow (tj. organem, z ktorym
prowadzono pierwotne konsultacje) w celu potwierdzenia, ze jako$¢ i
bezpieczenstwo substancji pomocniczej zostaly zachowane, a takze w celu
zapewnienia, ze zmiany te nie maja negatywnego wplywu na ustalony stosunek
korzysci do ryzyka, zwiazany z zastosowaniem substancji w danym wyrobie
medycznym.

(*)Dz.U. L 214 z24.8.1993, str. 1.

(**) Dz.U. L 159 2 27.6.2003, str. 1.

(***) Dz.U. L 159 z 27.6.2003, str. 24.”
c¢) dodaje si¢ sekcj¢ 7.4a w brzmieniu:

,»7.4a. Jesli wyrdb zawiera, jako integralng cz¢$¢, produkt, ktory uzywany oddzielnie
moze by¢ uwazany za produkt inzynierii tkanek ludzkich w rozumieniu [art. 2 ust. 2
rozporzadzenia w sprawie zaawansowanych terapii 1 zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004] i ktory dziata na organizm w sposdb pomocniczy do dziatania
wyrobu, wowczas jako$¢, bezpieczenstwo i uzyteczno$¢ takiego produktu musi
zosta¢ zweryfikowana metodami analogicznymi do metod okreslonych w
rozporzadzeniu WE nr [...] [w sprawie zaawansowanych terapii i zmieniajacym
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004].

Jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci produktu jako czgsci
wyrobu medycznego i uwzgledniajac przewidziane zastosowanie tego wyrobu,
zwraca si¢ do [Komitetu ds. Zaawansowanych Terapii] o wydanie opinii naukowe;j
na temat jako$ci i bezpieczenstwa produktu. Przy wydawaniu opinii [Komitet ds.
Zaawansowanych Terapii] bierze pod uwage proces produkcyjny oraz dane
dotyczace witaczenia produktu do wyrobu.”

d) w sekcji 8.2. wyraz ,,wektoréw” zastgpuje si¢ wyrazem ,,czynnikéw zakaznych”;
e) dodaje si¢ sekcje 12.1a w brzmieniu:

»12.1a W przypadku wyrobow, ktére zawieraja oprogramowanie lub ktore same
stanowia oprogramowanie medyczne, oprogramowanie takie musi zostaé
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zatwierdzone zgodnie z aktualnym stanem wiedzy i z uwzglednieniem zasad cyklu
rozwoju, minimalizacji ryzyka, zatwierdzania i weryfikacji.”

f) w sekcji 13.1. akapit pierwszy otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»13.1. Kazdemu wyrobowi musi towarzyszy¢ informacja konieczna do jego
bezpiecznego i1 wlasciwego uzywania, z uwzgl¢dnieniem przeszkolenia 1 wiedzy
potencjalnych uzytkownikow, oraz do zidentyfikowania wytworey.”

g) w sekcji 13.3 wprowadza sig nast¢pujace zmiany:
(1) lit. a) otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»a) nazwe¢ lub firm¢ oraz adres wytworcy. Etykiety lub zewngtrzne opakowania
zbiorcze, lub instrukcje uzywania wyrobow wwozonych na obszar Wspolnoty, w
zwiazku z ich dystrybucja w krajach Wspoélnoty, dodatkowo zawieraja nazwg i adres
upowaznionego przedstawiciela w przypadku, gdy wytwdrca nie posiada
zarejestrowanej siedziby we Wspdlnocie;”

(11) lit. b) otrzymuje nastepujace brzmienie:

,b) dane szczegdtowe bezposrednio konieczne dla uzytkownika w celu
zidentyfikowania wyrobu 1 zawarto$ci opakowania zbiorczego, w tym odpowiedni
kod w ramach uznanej migdzynarodowej terminologii wyrobéw medycznych;”

(ii1) na koncu lit. n) dodaje si¢ cz¢$¢ zdania w brzmieniu:

,»a W przypadku wyrobow okreslonych w art. 1 ust. 4b, wskazanie, ze wyrdb zawiera
produkt inzynierii tkanek ludzkich.”

h) w sekcji 13.6 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(1) lit. o) otrzymuje nast¢pujace brzmienie:

,,0) substancje medyczne, pochodne krwi ludzkiej lub produkty inzynierii tkanek
ludzkich, zawarte w wyrobie jako integralny sktadnik zgodnie z przepisami sekcji
7.4a oraz 7.4b;”

1) skresla si¢ sekcje 14.
2. W zataczniku II wprowadza sig nastgpujace zmiany:

a) w sekcji 3.1, akapit drugi, podpunkt pierwszy, tiret siddme otrzymuje nastgpujace
brzmienie:

»— zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanej na
biezaco systematycznej procedury przegladu doswiadczen uzyskanych z wyrobow w
fazie poprodukcyjnej, w tym przepisow, o ktorych mowa w zalaczniku X, oraz
wprowadzania wlasciwych srodkow w celu zastosowania wszelkich koniecznych
dziatan korygujacych. Deklaracja ta musi obejmowac zobowiazanie wytwoércy do
powiadamiania wlasciwych organéw o nastgpujacych zdarzeniach, niezwtocznie po
otrzymaniu informacji o nich:”
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b) w sekcji 3.2. wprowadza sig nast¢pujace zmiany:

(1) po pierwszym akapicie dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Obejmuje ono w szczegdlnosci odno$na dokumentacjg, dane i zapisy wynikajace z
procedur, o ktérych mowa w sekcji 3.2 lit. ¢).”

(i1) w lit. b) dodaje sig tiret w brzmieniu:

~— jezeli projektowanie, wytwarzanie i/lub koncowa kontrola i1 testowanie
produktow lub ich komponentéw dokonywane sa przez osobg trzecia, metod
nadzorowania skutecznego dziatania systemu jakosci i, w szczegodlnosci, rodzaju 1
zakresu kontroli stosowanej wobec tejze osoby trzeciej;”

(ii1) lit. ¢) otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»C) procedur nadzoru i sprawdzania projektu produktow, w tym odnosnej
dokumentacji oraz, w szczegdlnosci:

— og0llny opis produktu, obejmujacy wszelkie planowane warianty, oraz jego
zamierzonego uzywania,

— specyfikacje projektu, wlacznie z normami, ktére beda stosowane i wynikami
analizy ryzyka, a takze opis rozwiazan przyjetych w celu wypetienia zasadniczych
wymogow odnoszacych si¢ do produktow, jesli normy okreslone w art. 5 nie maja w
pelni zastosowania,

— techniki wykorzystywane do kontroli i sprawdzania projektu oraz procesy i
systematyczne S$rodki, ktore beda wykorzystywane podczas projektowania
produktow,

— jesli wyrob ma by¢ podtaczony do innego wyrobu(-6w) w celu dziatania zgodnie
z przeznaczeniem, musi zostaé wykazane, ze spelnia on wymogi zasadnicze po
podiaczeniu do kazdego takiego wyrobu(-6w) majacego wtasciwosci okreslone przez
wytworcg,

— deklaracj¢ okreslajaca, czy wyrdb zawiera czy tez nie, jako integralna czgs¢,
substancje, pochodna krwi ludzkiej lub produkt inzynierii tkanek ludzkich, o ktorych
mowa w sekcjach 7.4 oraz 7.4a zalacznika 1, oraz dane z testow w zwiazku z tym
przeprowadzonych, wymaganych w celu dokonania oceny bezpieczenstwa, jako$ci i
uzyteczno$ci takiej substancji, pochodnej krwi ludzkiej lub produktu inzynierii
tkanek ludzkich, przy uwzglednieniu przewidzianego zastosowania danego wyrobu,

— deklaracje okreslajaca, czy wyrdb jest wytwarzany przy wykorzystaniu tkanek
pochodzenia zwierzgcego, czy tez nie, jak okreslono w dyrektywie Komisji
2003/32/WE (*),

— przyjete rozwiazania, okreslone w zataczniku I, sekcji I ust. 2,
— oceng przedkliniczna,

— oceng kliniczna okreslong w zataczniku X,
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— projekt etykiety oraz, gdzie to stosowne, instrukcji uzywania;

(*) Dz.U. L 105 z 26.4.2003, str. 18.”
c) akapit drugi w sekcji 3.3. otrzymuje nastepujace brzmienie:

,»W sktad zespotu oceniajacego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba majaca
doswiadczenie w ocenie danej technologii. Procedura oceny musi obejmowac
dokonywana w sposob reprezentatywny kontrole¢ dokumentacji projektu danego
produktu(-6w), zaktadu wytworcy, a takze, w nalezycie uzasadnionych przypadkach,
zaktadow dostawcow i/lub podwykonawcow wytwoércy w celu kontroli procesow
produkcji.”

d) w sekcji 4.3. akapit drugi i trzeci otrzymuja brzmienie:

»W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w zalaczniku 1, sekcji 7.4a, akapicie
drugim, dokumentacja dotyczaca wyrobu musi zawiera¢ opini¢ naukowa
Europejskiej Agencji ds. Lekow (EMEA). Podczas podejmowania decyzji jednostka
notyfikowana rozpatrzy wnikliwie opini¢ Agencji. Jednostka notyfikowana nie moze
wydac certyfikatu, jezeli opinia naukowa Agencji jest negatywna. Swoja ostateczna
decyzj¢ jednostka notyfikowana przekaze Agencji.

W przypadku wyrobow okreslonych w zataczniku 1, sekcji 7.4a, akapicie trzecim,
jednostka notyfikowana, uwzgledniajac aspekty okreslone w tejze sekcji, przed
podjeciem decyzji konsultuje si¢ z jednym z wihasciwych organdow ustanowionych
przez Panstwa Czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE. Podczas
podejmowania decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy wnikliwie opinie wyrazone
w tej konsultacji. Swoja ostateczna decyzj¢ przekaze zainteresowanemu wilasciwemu
organowi.

W przypadku wyrobéw, o ktorych mowa w zataczniku 1, sekcji 7.4a, dokumentacja
dotyczaca wyrobu musi zawiera¢ opini¢ naukowa [Komitetu ds. Zaawansowanych
Terapii]. Podczas podejmowania decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy
wnikliwie opini¢ [Komitetu ds. Zaawansowanych Terapii]. Jednostka notyfikowana
nie moze wydac certyfikatu, jezeli opinia naukowa [Komitetu ds. Zaawansowanych
Terapii] jest negatywna. Swoja ostateczna decyzj¢ jednostka notyfikowana przekaze
[Komitetowi ds. Zaawansowanych Terapii].

W przypadku wyrobdéw wytwarzanych z uzyciem tkanek pochodzenia zwierzgcego,
o ktorych mowa w dyrektywie 2003/32/WE, jednostka notyfikowana musi
przestrzega¢ procedur okreslonych w tejze dyrektywie. Podczas podejmowania
decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy wnikliwie wszelkie otrzymane
komentarze.”

e) w sekcji 5.2 tiret drugie otrzymuje nastgpujace brzmienie:
,dane wymagane w czg$ci systemu jakosci dotyczacej projektu, takie jak wyniki

analiz, obliczenia sprawdzajace, zastosowane rozwiazania, o ktorych mowa w
zataczniku I sekcji I ust. 2, ocena przedkliniczna i kliniczna, plan dalszych badan
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klinicznych po wprowadzeniu wyrobu do obrotu oraz, jesli dotyczy, wyniki dalszych
badan klinicznych po wprowadzeniu wyrobu do obrotu, itp.,”

f) w sekcji 6.1 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
(1) zdanie pierwsze otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»Wytworca musi przechowywaé, przez okres co najmniej rdwny przewidzianemu
okresowi zycia produktu okreslonemu przez wytworeeg, jednak nie krécej niz przez
pig¢ lat od daty wytworzenia, nast¢pujace dokumenty, ktore musza by¢ udostgpniane
organom krajowym:”

(i1) w tiret drugim dodaje si¢ nastgpujaca czes¢ zdania:

,»W szczegolnosci dokumentacje, dane i zapisy, o ktorych mowa w akapicie drugim
sekcji 3.2,7;

g) skresla sie sekcje 6.3;

h) w sekcji 8 wyrazy ,,art. 4 ust. 3 dyrektywy 89/381EWG” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 114
ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE”.

3. W zalaczniku III wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) sekcja 3 otrzymuje nastepujace brzmienie:

,»3. Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, procesow produkcji i
parametréw produktu oraz zawiera¢ w szczegdlnosci nastgpujace dane:

— ogoblny opis typu, wilaczajac planowane warianty, oraz jego zamierzonego
uzywania,

— rysunki projektowe, przewidywane metody produkcji, szczegélnie w odniesieniu
do sterylizacji, jak rowniez schematy cz¢sci sktadowych, podzespotéw, obwodow

itp.,

— opisy 1 wyjasnienia konieczne do zrozumienia powyzszych rysunkéw i
schematow oraz dziatania produktu,

— wykaz norm okreslonych w art. 5, stosowanych w calosci lub czgsciowo oraz
opisy rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymogow w
przypadkach, gdy normy okreslone w art. 5 nie zostaly zastosowane w calosci,

— wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych analiz ryzyka,
badan, testow technicznych itp.,

— deklaracj¢ okreslajaca, czy wyrdb zawiera czy tez nie, jako integralng czgs¢,
substancje, pochodna krwi ludzkiej lub produkt inzynierii tkanek ludzkich, o ktorych
mowa w sekcjach 7.4 oraz 7.4a zalacznika 1, oraz dane z testow w zwiazku z tym
przeprowadzonych, wymaganych w celu dokonania oceny bezpieczenstwa, jakosci i
uzyteczno$ci takiej substancji, pochodnej krwi ludzkiej lub produktu inzynierii
tkanek ludzkich, przy uwzglednieniu przewidzianego zastosowania danego wyrobu,
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— deklaracje okreslajaca, czy wyrob jest wytwarzany z uzyciem tkanek pochodzenia
zwierzgcego, czy tez nie, jak okreslono w dyrektywie 2003/32/WE,

— przyjg¢te rozwiazania, okre§lone w zalaczniku I, sekcji [ ust. 2,
— oceng przedkliniczna,
— oceng kliniczna okreslona w zataczniku X,

— projekt etykiety oraz, gdzie to stosowne, instrukcji uzywania.”

b) w sekcji 5 akapit drugi i trzeci otrzymuja brzmienie:

»W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w zalaczniku 1, sekcji 7.4, akapicie
drugim, dokumentacja dotyczaca wyrobu musi zawiera¢ opini¢ naukowa
Europejskiej Agencji ds. Lekow (EMEA). Podczas podejmowania decyzji jednostka
notyfikowana rozpatrzy wnikliwie opini¢ Agencji. Jednostka notyfikowana nie moze
wydac certyfikatu, jezeli opinia naukowa Agencji jest negatywna. Swoja ostateczna
decyzj¢ jednostka notyfikowana przekaze Agencji.

W przypadku wyrobow okreslonych w zataczniku 1, sekcji 7.4a, akapicie trzecim,
jednostka notyfikowana, uwzgledniajac aspekty okreslone w tejze sekcji, przed
podjeciem decyzji konsultuje si¢ jednym z wlasciwych organow ustanowionych
przez Panstwa Czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE. Podczas
podejmowania decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy wnikliwie opinie wyrazone
w tej konsultacji. Swoja ostateczna decyzj¢ przekaze zainteresowanemu wilasciwemu
organowi.

W przypadku wyrobéw, o ktorych mowa w zataczniku 1, sekcji 7.4a, dokumentacja
dotyczaca wyrobu musi zawiera¢ opini¢ naukowa [Komitetu ds. Zaawansowanych
Terapii]. Podczas podejmowania decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy
wnikliwie opini¢ [Komitetu ds. Zaawansowanych Terapii]. Jednostka notyfikowana
nie moze wydac¢ certyfikatu, jezeli opinia naukowa [Komitetu ds. Zaawansowanych
Terapii] jest negatywna. Swoja ostateczna decyzj¢ jednostka notyfikowana przekaze
[Komitetowi ds. Zaawansowanych Terapii].

W przypadku wyrobdéw wytwarzanych z uzyciem tkanek pochodzenia zwierzgcego,
o ktorych mowa w dyrektywie 2003/32/WE, jednostka notyfikowana musi
przestrzega¢ procedur okreslonych w tejze dyrektywie. Podczas podejmowania
decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy wnikliwie wszelkie otrzymane
komentarze.”

c) sekcja 7.3 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»7.3. Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel musi przechowywaé wraz z
dokumentacja techniczng kopie certyfikatow badan typu WE 1 ich uzupetnien przez
okres co najmniej réwny okresowi zycia wyrobu okreslonemu przez wytworce,
jednak nie krocej niz przez pig¢ lat od daty wytworzenia.”

d) skresla sig sekcje 7.4.

4. W zataczniku IV wprowadza sig¢ nastgpujace zmiany:
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a) w sekcji 3 akapit pierwszy otrzymuje nastgpujace brzmienie:

“3. Wytwoérca musi zobowiazaé si¢ do ustanowienia i biezacego aktualizowania
systematycznej procedury przegladu doswiadczen uzyskanych z wyrobow w fazie
poprodukcyjnej, w tym przepiséw, o ktorych mowa w zalaczniku X, oraz do
wprowadzania wilasciwych $rodkéw w celu zastosowania koniecznych dziatan
korygujacych. Deklaracja ta musi obejmowa¢ zobowigzanie wytworcy do
powiadamiania wtasciwych organéw o nastgpujacych zdarzeniach, niezwlocznie po
otrzymaniu informacji o nich:”

b) sekcja 6.3 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,0.3. Statystyczna kontrola wyrobow bedzie opierala si¢ na badaniu cech i/lub
zmiennych, wymagajacym zastosowania systemu pobierania probek o okreslonych
wilasciwosciach dziatania, ktére zapewnia wysoki poziom bezpieczenstwa i
parametrow dziatania zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Metody pobierania
probek beda ustalona przez zharmonizowane normy okres§lone w art. 5 z
uwzglednieniem szczegodlnego charakteru danych kategorii produktu.”

c) w sekcji 7 akapit pierwszy otrzymuje nast¢pujace brzmienie:

»Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel, przez okres co najmniej rowny
okresowi zycia wyrobu okre§lonemu przez wytworce, jednak nie krdcej niz przez
pig¢ lat od daty wytworzenia, udostgpnia organom krajowym:”

d) w akapicie pierwszym sekcji 8 skresla si¢ wyraz ,,wytaczen”.

e) w sekcji 9 wyrazy ,,art. 4 ust. 3 dyrektywy 89/381EWG” zastepuje si¢ wyrazami ,art. 114
ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE”.

5. W zalaczniku V wprowadza sig¢ nastgpujace zmiany:
a) W sekcji 3.1. tiret 6sme otrzymuje nastepujace brzmienie:

»,—2zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanej na
biezaco systematycznej procedury przegladu doswiadczen uzyskanych z wyrobow w
fazie poprodukcyjnej, w tym przepisow, o ktorych mowa w zataczniku X, oraz
wprowadzania wilasciwych $rodkow w celu zastosowania wszelkich koniecznych
dzialan korygujacych. Deklaracja ta musi obejmowaé zobowiazanie wytwoércy do
powiadamiania wiasciwych organéw o nastepujacych zdarzeniach, niezwtocznie po
otrzymaniu informacji o nich:”

b) w sekcji 3.2. lit. b) dodaje sig tiret w brzmieniu:

»— jezeli wytwarzanie i/lub koncowa kontrola i testowanie produktow lub ich
komponentow dokonywane sa przez osobg trzecia, metod nadzorowania skutecznego
dzialania systemu jako$ci 1, w szczegolnosci, rodzaju i zakresu kontroli stosowane;j
wobec tejze osoby trzeciej;”

c) w sekcji 4.2 po tiret pierwszym dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— dokumentacj¢ techniczna,”
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d) w sekcji 5.1 zdanie pierwsze otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»Wytworca musi przechowywac, przez okres co najmniej rOwny przewidzianemu
okresowi zycia produktu okre§lonemu przez wytworce, jednak nie krocej niz przez
pig¢ lat od daty wytworzenia, nastgpujace dokumenty, ktore musza by¢ udostepniane
organom krajowym:”

e) w sekcji 6, akapicie pierwszym, skresla si¢ wyrazy ,,nastepujacych wylaczen”.

f) w sekcji 7 wyrazy ,.art. 4 ust. 3 dyrektywy 89/381EWG” zastgpuje si¢ wyrazami ,art. 114
ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE”.

6. W zalaczniku VI wprowadza sig nastgpujace zmiany:
a) W tiret 6smym, w sekcji 3.1, akapit pierwszy otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,—zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanej na
biezaco systematycznej procedury przegladu doswiadczen uzyskanych z wyrobow w
fazie poprodukcyjnej, w tym przepisow, o ktorych mowa w zalaczniku X, oraz
wprowadzania wlasciwych srodkow w celu zastosowania wszelkich koniecznych
dziatan korygujacych. Deklaracja ta musi obejmowac zobowiazanie wytwoércy do
powiadamiania wtasciwych organdéw o nastgpujacych zdarzeniach, niezwlocznie po
otrzymaniu informacji o nich:”

b) w sekcji 3.2. dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»jezeli wytwarzanie i/lub koncowa kontrola i testowanie produktow lub ich
komponentow dokonywane sa przez osobg trzecia, metod nadzorowania skutecznego
dziatania systemu jakosci i, w szczego6lnosci, rodzaju i zakresu kontroli stosowane;j
wobec tejze osoby trzeciej;”

c) w sekcji 5.1. zdanie pierwsze otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»Wytwoérca musi przechowywac, przez okres co najmniej rOwny przewidzianemu
okresowi zycia produktu okre§lonemu przez wytworce, jednak nie krocej niz przez
pie¢ lat od daty wytworzenia, nast¢pujace dokumenty, ktére musza by¢ udostepniane
organom krajowym:”

7. W zataczniku VII wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) sekcja 2 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»2. Wytwoérca musi przygotowaé dokumentacje techniczna opisana w sekcji 3. Do
celow kontroli wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba we
Wspdlnocie musi udostgpnia¢ t¢ dokumentacjg, wiacznie z deklaracja zgodnosci,
organom krajowym przez okres co najmniej rowny przewidzianemu okresowi zycia
produktu okreslonemu przez wytworce, jednak nie krocej niz przez pie¢ lat od daty
wytworzenia.”

b) sekcja 3 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

(1) tiret pierwsze otrzymuje nastgpujace brzmienie:
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,»— 0gblny opis produktu, wlaczajac planowane warianty, oraz jego zamierzonego
uzywania,”

(i1) tiret siddme otrzymuje nast¢pujace brzmienie:

,», — sprawozdania z testow,”

(ii1) po tiret siodmym dodaje sig tiret w brzmieniu:

,— oceng kliniczng zgodnie z przepisami zatacznika X.,”
c) w sekcji 4 akapit pierwszy otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»4. Wytworca zobowiazany jest do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanej na
biezaco systematycznej procedury przegladu doswiadczen uzyskanych z wyrobow w
fazie poprodukcyjnej, w tym przepisow, o ktorych mowa w zataczniku X, oraz
wprowadzania wilasciwych $rodkow w celu zastosowania wszelkich koniecznych
dziatan korygujacych, biorac pod uwage charakter produktu i zwiazane z nim
zagrozenia. Powiadamia on wfasciwe organy o nastgpujacych zdarzeniach,
niezwlocznie po otrzymaniu informacji o nich:”

d) w sekcji 5 oraz sekcji 6.1. wyrazy ,,w zatacznikach IV, V lub VI” zastepuje si¢ wyrazami
,.W zalacznikach II, IV, V lub VI”.

8. W zalaczniku VIII wprowadza sig¢ nast¢pujace zmiany:
a) w sekcji 2.1. po zdaniu wprowadzajacym dodaje sig tiret w brzmieniu:

»— nazweg 1 adres wytworcy oraz wszystkich dodatkowych zaktadow
produkcyjnych,”

b) w sekcji 2.2. wprowadza sig nast¢pujace zmiany:
(1) tiret drugie otrzymuje nastgpujace brzmienie:
,»— plan badan klinicznych,”
(i1) dodaje sig tiret trzecie, czwarte 1 piate w brzmieniu:
,,— informacje dotyczace osoby przeprowadzajacej badanie,
— potwierdzenie ubezpieczenia pacjentéw bioracych udziat w badaniu,
— dokumenty stosowane w celu otrzymania swiadomej zgody,”
c) sekcja 3.2. otrzymuje nastepujace brzmienie:

»3.2. W przypadku wyrobow przeznaczonych do badan klinicznych dokumentacja
musi zawierac:

— 0g0lny opis produktu oraz jego zamierzonego uzywania,
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— projekty koncepcyjne, przewidywane metody produkcji, w szczegodlnosci
dotyczace sterylizacji, schematy cze$ci sktadowych, podzespotow, obwodow, itp.,

— opisy 1 objasnienia konieczne do zrozumienia wyzej wymienionych rysunkéw i
schematéw oraz dziatania produktu,

— wyniki analiz ryzyka i wykaz norm, okreslonych w art. 5, stosowanych w catosci
lub czgs$ciowo, oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu spetlienia zasadniczych
wymogow niniejszej dyrektywy w przypadkach, gdy nie zastosowano norm
okreslonych w art. 5,

— deklaracjg¢ okreslajaca, czy wyrdb zawiera czy tez nie, jako integralna czg$¢,
substancje, pochodna krwi ludzkiej lub produkt inzynierii tkanek ludzkich, jak
okreslono w sekcjach 7.4 oraz 7.4a zalacznika 1, oraz dane z testoéw w zwiazku z tym
przeprowadzonych, wymaganych w celu dokonania oceny bezpieczenstwa, jakosci 1
uzyteczno$ci takiej substancji, pochodnej krwi ludzkiej lub produktu inzynierii
tkanek ludzkich, przy uwzglednieniu przewidzianego zastosowania danego wyrobu,

— deklaracje okreslajaca, czy wyrdb jest wytwarzany z uzyciem tkanek pochodzenia
zwierzgceego, czy tez nie, jak okreslono w dyrektywie 2003/32/WE, oraz wskazujaca
srodki minimalizacji ryzyka zastosowane w tym zakresie w celu obnizenia ryzyka
infekcji,

— wyniki obliczen projektowych oraz przeprowadzanych kontroli 1 testow
technicznych, itp.

Wytwoérca musi podjaé wszelkie srodki konieczne do zapewnienia, ze w procesie
produkcyjnym produkty sa wytwarzane zgodnie z dokumentacja okreslona w
akapicie pierwszym niniejszej sekcji.

Wytworca musi zatwierdzi¢ oceng lub, w razie koniecznos$ci, badanie skutecznosci
tych srodkow.”

d) sekcja 4 otrzymuje nast¢pujace brzmienie:

4. Informacje zamieszczone w deklaracjach okreslonych w niniejszym zataczniku
powinny by¢ przechowywane przez okres co najmniej rowny okresowi zycia wyrobu
okreslonemu przez wytworcg, jednak nie krocej niz przez pig¢ lat od daty
wytworzenia.”

e) dodaje si¢ sekcje 5 w brzmieniu:

»d. W przypadku wyrobéw wykonywanych na zamowienie wytworca zobowiazany
jest do ustanowienia 1 utrzymywania aktualizowanej na biezaco systematycznej
procedury przegladu doswiadczen uzyskanych z wyrobow w fazie poprodukcyjnej,
w tym przepisow, o ktérych mowa w zalaczniku X, oraz wprowadzania wlasciwych
srodkow w celu zastosowania wszelkich koniecznych dziatan korygujacych.
Deklaracja ta musi obejmowaé zobowiazanie wytworcy do powiadamiania
wiasciwych organdw o nastgpujacych zdarzeniach, niezwlocznie po otrzymaniu
informacji o nich:
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1) kazdym wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wtasciwosci i/lub dziatania wyrobu,
jak réwniez wszelkich nieprawidtowosciach na etykietach lub w instrukcjach
uzywania, ktére doprowadzily lub mogtyby doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

i1) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wlasciwosci lub
dziatania wyrobu, prowadzacej z przyczyn okreslonych w (i) do systematycznego
wycofywania wyrobow tego samego typu przez wytworce.”

9. W zataczniku IX wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w rozdziale I wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(1) w sekcji 1.4. dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

»Oprogramowanie jako samodzielny produkt uwazane jest za aktywny wyrob
medyczny.”

(i1) sekcja 1.7. otrzymuje nastgpujace brzmienie:
»1.7 Centralny uktad krqzenia

Do celow niniejszej dyrektywy ,.centralny uklad krazenia” oznacza nast¢pujace
naczynia krwiono$ne:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, aorta arcus, 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.”

b) w rozdziale II, sekcji 2 dodaje si¢ sekcje 2.6 w brzmieniu:

,»2.6 Podczas obliczania czasu, o ktorym mowa w sekcji 1.1, ciaglte uzywanie
oznacza nieprzerwane faktyczne uzywanie wyrobu zgodne z jego przewidzianym
zastosowaniem. Jezeli jednak uzywanie wyrobu =zostaje przerwane w celu
niezwlocznej wymiany wyrobu na taki sam lub identyczny wyrdb, przypadek taki
uwazany jest za przedtuzenie ciaglego uzywania danego wyrobu.”

c¢) w rozdziale III wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

(1) cze$¢ wprowadzajaca pierwszego zdania w sekcji 2.1 otrzymuje nast¢pujace
brzmienie:

,»Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciala, inne niz wyroby
chirurgicznie inwazyjne, nieprzeznaczone do potaczenia z aktywnym wyrobem
medycznym lub przeznaczone do potaczenia z aktywnym wyrobem medycznym z
klasy I.”

(i1) sekcja 2.2 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,,2.2. Zasada 6
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Wszystkie wyroby chirurgicznie inwazyjne przeznaczone do tymczasowego uzytku
znajduja si¢ w klasie Ila, chyba zZe sa:

— przeznaczone specjalnie do kontrolowania, diagnozowania, monitorowania lub
korygowania wad serca lub centralnego uktadu krazenia poprzez bezposredni kontakt
z tymi czg$ciami organizmu, w ktorych to przypadkach znajduja si¢ w klasie 111,

— chirurgicznymi narzg¢dziami wielokrotnego uzytku, w ktorym to przypadku
zalicza sig je do klasy I,

— przeznaczone specjalnie do uzywania w bezposrednim kontakcie z centralnym
systemem nerwowym, w ktorym to przypadku znajduja si¢ w klasie III,

— przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujacego, w
ktorym to przypadku zalicza sig¢ je do klasy IIb,

— przeznaczone do wywolywania efektow biologicznych albo do catkowitego lub
wigkszo$ciowego wchtonigcia, w ktorych to przypadkach znajduja si¢ w klasie 1Ib,

— przeznaczone do podawania lekéw za pomoca ukladu podajacego, jesli
sporzadzono je w sposdb potencjalnie niebezpieczny uwzgledniajac sposob
zastosowania, w ktorych to przypadkach znajduja si¢ w klasie I1b.”

(ii1) w sekcji 2.3 tiret pierwsze otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»— specjalnie do kontrolowania, diagnozowania, monitorowania lub korygowania
wad serca lub centralnego uktadu krazenia poprzez bezposredni kontakt z tymi
cze$ciami organizmu, w ktorych to przypadkach znajduja sie w klasie II1,”

(iv) w sekcji 4.1., akapit pierwszy, odniesienie,,65/65/EWG” zastgpuje sig
odniesieniem,,2001/83/WE”.

(v) w sekcji 4.1. akapit drugi otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»Wszystkie wyroby, ktore zawieraja, jako integralna cz¢s$¢, pochodna krwi ludzkiej
lub produkt inzynierii tkanek ludzkich, zaliczane sa do klasy I11.”

(vi) w sekeji 4.3., w akapicie drugim, dodaje si¢ nastgpujaca czes¢ zdania:

,0 1le nie sa specjalnie przeznaczone do uzywania w celu dezynfekcji wyrobow
inwazyjnych, w ktorym to przypadku naleza one do klasy IIb.”

(vii) w sekcji 4.4. wyrazy ,,Nieaktywne wyroby” zast¢puje si¢ wyrazem “Wyroby”.
10. W Zataczniku X wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) sekcja 1.1 otrzymuje nastgpujace brzmienie:
,»1.1. Ogolna zasada jest potwierdzenie zgodno$ci z wymaganiami dotyczacymi
wlasciwos$ci 1 parametrow dzialania okre§lonymi w zataczniku I sekcje 11 3 w

normalnych warunkach uzytkowania wyrobu oraz ocena skutkéw ubocznych, a takze
akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka, o ktorym mowa w sekcji 6 zatacznika
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I, w oparciu o dane kliniczne. Ocena tychze danych, zwana dalej ocena kliniczna,
uwzgledniajaca, gdzie stosowne, odpowiednie normy zharmonizowane, musi
odbywa¢ si¢ zgodnie ze zdefiniowana i metodologicznie prawidlowa procedura
oparta na:

1.1.1. krytycznej ocenie aktualnie dostgpnej wilasciwej literatury naukowej
dotyczacej bezpieczenstwa, parametrow dziatania, wilasciwosci projektu oraz
przewidzianego zastosowania wyrobu, pod warunkiem, ze:

— wykazano rownorzedno$¢ wyrobu z wyrobem, ktorego dotycza dane, oraz,
— dane odpowiednio dowodza zgodnos$ci z odno$nymi wymogami zasadniczymi;

1.1.2. lub krytycznej ocenie wynikéw wszystkich przeprowadzonych badan
klinicznych;

1.1.3. lub krytycznej ocenie polaczonych danych klinicznych, o ktérych mowa w
1.1.111.1.2.7

b) dodaje si¢ sekcje 1.1a, 1.1b, 1.1c oraz 1.1d w brzmieniu:

»l.1la W przypadku wyrobdéw aktywnego osadzania oraz wyrobow zaliczanych do
klasy III przeprowadza si¢ badania kliniczne, chyba Ze opieranie si¢ na istniejacych
juz danych klinicznych jest nalezycie uzasadnione.

1.1b Ocena kliniczna 1 jej wyniki sa dokumentowane. Dokumentacja ta i/lub petne
odniesienia do niej zawarte sa w dokumentacji technicznej wyrobu.

1.1c Ocena kliniczna wraz z jej dokumentacja musza by¢ na biezaco aktualizowane.
W przypadku uznania, ze dalsze badanie kliniczne po wprowadzeniu wyrobu do
obrotu, uwzglednione w planie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, nie jest
konieczne, fakt ten musi zosta¢ nalezycie uzasadniony i udokumentowany.

1.1d W przypadku uznania, ze wykazanie zgodnos$ci z wymogami zasadniczymi na
podstawie danych klinicznych nie jest rozwiazaniem wlasciwym, nalezy podaé
odpowiednie uzasadnienie dla kazdego takiego wylaczenia, oparte na wynikach
analizy ryzyka i z uwzglednieniem specyficznych interakcji wyrobu z organizmem,
przewidzianych klinicznych parametrow dziatania oraz stanowiska wytworcy.
Adekwatno$¢ wykazywania zgodno$ci z wymogami zasadniczymi za pomocg samej
oceny parametréw dziatania, testow efektywnos$ci dziatania i oceny przedklinicznej
musi zosta¢ nalezycie umotywowana.”

¢) w sekcji 2.2. wyrazy ,.czterdzieste pierwsze Swiatowe Zgromadzenie Medyczne w
Hongkongu w 1989 r.” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Swiatowe Zgromadzenie Medyczne.”;

d) sekcja 2.3.5 otrzymuje nastgpujace brzmienie:
»2.3.5. Wszelkie powazne niepomyslne zdarzenia, czy to dotyczace wyrobow, czy

nie, musza by¢ w pelni zarejestrowane i niezwtocznie notyfikowane wiasciwemu
organowi Panstwa Cztonkowskiego, w ktérym zdarzenie miato miejsce.
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Skrocone informacje o zdarzeniach, o ktéorych mowa w akapicie pierwszym,
przekazywane sa okresowo wszystkim wtasciwym organom Panstw Cztonkowskich,
w ktorych prowadzone sa dane badania kliniczne.”
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