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P7 TA(2014)0266
Wyroby medyczne ***]

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 2 kwietnia 2014 r. w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych, zmieniajacego dyrektywe

2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 (COM(2012)0542 -
C7-0318/2012 - 2012/0266(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(2017/C 408/15)

Parlament Europejski,
— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi i Radzie (COM(2012)0542),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 114 1 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie
z ktérymi Komisja przedstawila wniosek Parlamentowi (C7-0318/2012),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 14 lutego 2013 r. ",
— uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regiondw,

— uwzgledniajac art.55 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci oraz opinie Komisji Zatrudnienia i Spraw Socjalnych i Komisji Rynku Wewnetrznego i Ochrony
Konsumentéw (A7-0324/2013),

1. przyjmuje, jako swoje stanowisko w pierwszym czytaniu, tekst przyjety w dniu 22 pazdziernika 2013 r. (%);

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne wprowadzi¢ znaczace zmiany
do swojego wniosku lub zastapi¢ go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji, a takze
parlamentom narodowym.

P7_TC1-COD(2012)0266

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 2 kwietnia 2014 r. w celu
przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr ...[2014 w sprawie wyrobéw medycznych,
zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

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

()  DzU.C1332z9.5.2013,s. 52.
() P7_TA(2013)0428.
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uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),
stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg ),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa Rady 90/385/EWG (’) oraz dyrektywa Rady 93/42/EWG (*) stanowia unijne ramy prawne dotyczace
wyrobéw medycznych innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro. Konieczny jest jednak doglebny
przeglad tych dyrektyw, aby stworzy¢ solidne, przejrzyste, przewidywalne i trwale ramy prawne dotyczace wyrobow
medycznych, ktére zapewnig wysoki poziom bezpieczenstwa i zdrowia, jednoczesnie wspierajac innowacje.

(la)  Pragnienie zapewnienia pacjentom latwego dostgpu do nowych wyrobéw medycznych nigdy nie powinno by
wazniejsze od potrzeby zapewnienia bezpieczeristwa pacjentow. [Popr. 1]

(2)  Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie funkcjonowania rynku wewnetrznego w obszarze wyrobow
medycznych, uwzgledniajac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia pacjentéw, uzytkownikéw i oséb
obstugujgcych dane wyroby. Jednocze$nie niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ wysokie normy jakosci
i bezpieczenistwa dla wyrobéw medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa tych
produktéw. Do osiggnigcia obu tych celéw dazy si¢ jednoczesnie. Sa one nierozerwalne i Zaden z nich nie jest
podrzedny wobec drugiego. Co si¢ tyczy art. 114 TFUE, niniejsze rozporzadzenie harmonizuje zasady dotyczace
wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych i ich wyposazenia na rynku unijnym, co pozwoli
w pelni korzystaé z zasady swobodnego przeplywu towaréw. Odnosnie do art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE niniejszym
rozporzadzeniem ustanawia si¢ wysokie normy jakoSci i bezpieczenstwa tych wyrobéw medycznych poprzez
zapewnienie, migdzy innymi, wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w badaniach klinicznych wyrobéw
oraz bezpieczenstwa uczestnikéw takich badan. [Popr. 2]

(2a) Dyrektywa Rady 2010/32/UE (°) gwarantuje bezpieczeristwo nie tylko pacjentom, lecz réwniez innym
uzytkownikom igiel. Zgodnie z dyrektywq 2010/63/UE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) testy na zwierzgtach
kregowych nalezy zastgpowad, ograniczaé lub udoskonalaé. [Popr. 3 i 4]

(3)  Nalezy znacznie wzmocni¢ gléwne elementy dotychczasowego podejscia regulacyjnego, takie jak nadzor ze strony
jednostek notyfikowanych, procedury oceny zgodnosci, badania kliniczne wyrobéw oraz ocena kliniczna,
obserwacja i nadzor rynku. Jednocze$nie, aby poprawic sytuacje w zakresie zdrowia i bezpieczenistwa pracownikéw
stuzby zdrowia, pacjentow, uzytkownikéw i osob obstugujgcych wyroby, w tym w laficuchu unieszkodliwiania
odpadéw, nalezy wprowadzi¢ przepisy zapewniajace przejrzysto$c i identyfikowalno$¢ odnosnie do wspomnianych
wyrobéw. [Popr. 5]

(3a) W obszarze wyrobéw medycznych dziata wiele MSP. Nalezy to wzigé pod uwage przy regulowaniu tego sektora,
bez zagrazania zdrowiu i bezpieczeristwu. [Popr. 6]

Dz.U. C 133 z 9.5.2013, 5. 52.

Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 2 kwietnia 2014 r.

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych
si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17).

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1).
Dyrektywa Rady 2010/32/UE z dnia 10 maja 2010 r. w sprawie wykonania umowy ramowej dotyczqcej zapobiegania
zranieniom ostrymi narzgdziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotnej zawartej migdzy HOSPEEM a EPSU (Dz.U. L 134
z 1.6.2010, s. 66).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzgt
wykorzystywanych do celow naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).
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(4 W miar¢ mozliwosci nalezy uwzgledni¢ wytyczne dotyczace wyrobéw medycznych opracowane na poziomie
miedzynarodowym, w szczegdlnosci w ramach grupy roboczej ds. globalnej harmonizacji (GHTF) oraz inicjatywy,
ktéra ja zastgpila, migdzynarodowego forum organéw regulacyjnych ds. wyrobéw medycznych, szczegélnie podczas
redagowania przepisoéw dotyczacych niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw, ogélnych wymogéw
dotyczgcych bezpieczenstwa i dzialania, dokumentacji technicznej, kryteriéw klasyfikacji, procedur oceny zgodnosci
oraz badan klinicznych wyrobéw, aby promowaé zblizenie przepiséw w skali §wiatowej, co przyczyni si¢ do
wyzszego poziomu bezpieczenstwa na calym $wiecie, oraz aby ulatwi¢ handel.

(5)  Ze wzgledéw historycznych aktywne wyroby medyczne do implantacji, objete dyrektywa 90/385/EWG, oraz inne
wyroby medyczne, objete dyrektywa 93/42/EWG, byly regulowanie dwoma réznymi instrumentami prawnymi. Dla
uproszczenia obie dyrektywy, ktore byly wielokrotnie zmieniane, nalezy zastapi¢ jednym aktem prawnym, ktéry
mialby zastosowanie do wszystkich wyrobéw medycznych innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.

(6) Rozporzadzenie jest odpowiednim instrumentem prawnym, poniewaz ustanawia jasne i szczegélowe przepisy, ktore
nie dajg panstwom cztonkowskim mozliwosci ich rozbieznej transpozycji. Ponadto rozporzadzenie gwarantuje
takze wdrozenie wymogéw prawnych w tym samym czasie w calej Unii.

(7) Zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia powinien zostaé wyraznie odgraniczony od pozostalego unijnego
prawodawstwa harmonlzacyjnego dotyczqcego produktéw, takich jak wyroby medyczne do diagnostyki in vitro,
produkty lecznicze, kosmetyki i zywnos¢. %wx—gﬂeu—z—ty%—%e%y—amememz—pe&gd—zeme Poniewaz w niektorych
przypadkach trudno jest dokona( rozréznienia migdzy wyrobami medycznymi a produktami kosmetycznymt
medycznymi lub Zywnosciowymi, do rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady ('),
dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*), rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady () oraz dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) nalezy wprowadzi¢
mozliwos¢ podejmowania decyzji dotyczqce) statusu regulacy}nego dcmego produktu obe)mu)qcej calq Unig.
w zwu;zku z tym te akty Unii powmny zostac zmienione.

(7a)  Nalezy powolaé multidyscyplinarny Komitet Doradczy ds. Wyrobéw Medycznych (MDAC), ktéry skladalby sie
z ekspertow i przedstawicieli odpowiednich zainteresowanych stron i ktéry udzielalby Komisji Europejskiej,
Grupie Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG) oraz paristwom cztonkowskim naukowego doradztwa
w kwestiach technologii medycznych, statusu regulacyjnego wyrobéw oraz innych aspektow wdrazania
niniejszego rozporzgdzenia w razie koniecznosci. [Popr. 8]

() Rozporzgdzenie (WE) nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczgce produktéw
kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59).

()  Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 136 z 30.4.2004,
s. 34).

0 Rozporzq,dzeme (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogélne zasady
i wymagania prawa Zywnosciowego, powolujqce Europejski Urzqd ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury
w zakresie bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

()  Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
paiistw cztonkowskich odnoszgcych sig do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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(8) Do panstw—ezlonkewskich Aby zagwarantowal klasyfikacje spdjng we wszystkich paristwach cztonkowskich,
szczegblnie odnosnie do przypadkéw granicznych, do Komisji powinna naleze¢ kazdorazowo decyzja— po
konsultacji z MDCG i MDAC - czy dany produkt lub grupa produktow podlega przeplsom mnle)szego
rozporzqdzema ~ :

pfed-&kfu—ebejmtﬂgeej—ea‘}a—bl‘é Panstwa czlonkowskte powmny réwnieZ mieé mozltwosc Zwrécenia su; do Komts;t
z wnioskiem o podjecie decyzji w sprawie odpowiedniego statusu prawnego danego produktu lub danej kategorii
bgdz grupy produktéw. [Popr. 9]

(9)  Produkty stanowigce polaczenie produktu leczniczego lub substancji leczniczej i wyrobu medycznego s3 objt;te
zakresem albo niniejszego rozporzadzenia, albo dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i ().
Nalezy zapewni¢ odpowiednig interakcje miedzy tymi dwoma aktami prawnymi w zakresie konsultacji
przeprowadzanych podczas oceny przed wprowadzeniem do obrotu i wymiany informacji na temat spraw
wyniklych z obserwacji zwiazanych z produktami faczonymi. W przypadku produktéw leczniczych, ktére zawieraja,
jako integralng cze$¢, wyréb medyczny, nalezy odpowiednio oceni¢ zgodnos¢ z ogdlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania dotyczacymi tego wyrobu medycznego w kontekscie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2001/83/WE.

(10)  Prawodawstwo unijne jest niepe1ne w odniesieniu do niektérych produktéw wytwarzanych z wykorzystaniem
n1ezdolnych do zycia tkanek i komérek pochodzenia ludzkiego, ktdre zostaly poddane znaczacym manlpulaqom
i ktore nie s objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady (*). Podczas gdy
oddawanie, pob1eran1e i testowanie tkanek i komérek ludzkich wykorzystywanych do wytwarzanla tych produktéw
powinno pozostac w zakresie dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*), produkt gotowy
powinien zosta objety zakresem niniejszego rozporzadzenia. Tkanki i komérki pochodzenia ludzkiego, ktore nie
zostaly poddane znaczacym manipulacjom, takie jak zdemineralizowana ludzka macierz kostna, oraz produkty
uzyskane z takich tkanek i komérek nie powinny wchodzi¢ w zakres niniejszego rozporzadzenia.

(11)  Niniejszym rozporzadzeniem nalezy natomiast obja¢ niektére produkty do implantacji oraz inne produkty
inwazyjne, odno$nie do ktérych producent deklaruje, ze sluzg one do celéw estetycznych lub innych celow
niemedycznych, a ktére sg jednak podobne do wyrobéw medycznych pod wzgledem funkcjonowania i profilu

ryzyka.

(11a) Nieobjete uregulowaniami wyroby nieinwazyjne, takie jak soczewki kontaktowe niekorekcyjne uzywane do celow
kosmetycznych, niewlasciwie wyprodukowane lub stosowane mogq spowodowal problemy zdrowotne, jak
bakteryjne zapalenie rogowki. Nalezy wprowadzié wlasciwe normy bezpieczeristwa, aby chronié bezpieczeristwo
konsumentéw, ktérzy decydujq sig stosowac takie produkty. [Popr. 10]

(12)  Tak jak w przypadku produktéw zawierajacych zdolne do zycia tkanki i komérki pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego, ktére s wyraznie wylaczone z zakresu dyrektyw 90/385/EWG i 93[42/EWG, a zatem takze
z niniejszego rozporzadzenia, nalezy usciSli¢, ze produkty zawierajace Zywe substancje biologiczne innego
pochodzenia, ktére osiggajg przewidziane zastosowanie Srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub
metabolicznymi, takze nie sa objete niniejszym rozporzadzeniem. [Popr. 11]

(12a) Wyroby stosowane podczas pobterama krwi i terapii krwig powinny spelniaé wymogi dyrektywy 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (*). [Popr. 12]

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

A Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324
z 10.12.2007, s. 121).

()  Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci
i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek
ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48).

()  Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca normy jakosci
i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz
zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30).



C 408/72 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.11.2017

Sroda, 2 kwietnia 2014 .

(12b) Lepiej uregulowana powinna by¢ kwestia reklamowania chirurgii plastycznej, tak aby dopilnowad, by pacjenci
byli w pelni swiadomi ryzyka i korzysci. [Popr. 13]

(13) Nie ma naukowej pewnosci co do zagrozen i korzysci ze strony nanomaterialéw stosowanych w wyrobach
medycznych. W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczeristwa pracownikéw stuzby
zdrowia, 0s6b obstugujgcych wyroby i pacjentéw, a takze swobodnego przeplywu towaréw, pewnosci prawa dla
przedsigbiorcéw oraz odpowiedzialno$ci przedsigbiorcow konieczne jest opracowanie spéjnej definicji nanomate-
rialéw w oparciu o zalecenie Komisji 2011/696/UE ('), przy zachowaniu elastycznosci niezbednej do dostosowania
tej definicji do postepu naukowego i technicznego oraz wynikajacych z tego zmian regulacji na poziomie unijnym
i miedzynarodowym. Podczas projektowania i produkeji wyrobéw medycznych producenci powinni zachowad
szczegblng ostrozno$é przy stosowaniu nanoczastek, ktore megg celowo majq si¢ przedosta do organizmu
ludzkiego, a wyroby te powinny podlegaé jak najbardziej rygorystycznej procedurze oceny zgodnosci. [Popr. 14]

(13a) Wyroby medyczne stosowane przy oddawaniu substancji ludzkiego pochodzenia oraz ich wykorzystywaniu
w leczeniu muszq spelnia¢ wymogi zawarte w przepisach Unii Europejskiej dotyczgcych ochrony zdrowia
publicznego gwarantujgcych minimalne normy jakosci i bezpieczefistwa, w tym z dyrektywy 2002/98/WE
ustanawiajgcej normy jakosci i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz dyrektyw dodatkowych; [Popr. 15]

(14)  Aspekty, ktorych dotyczy dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%), oraz aspekty, ktérych
dotyczy dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (’), stanowia integralng czes¢ ogdlnych wymogéw
dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania wyrobéw medycznych. W zwiazku z tym niniejsze rozporzadzenie powinno
by¢ uznane za przepisy o charakterze lex specialis w stosunku do wspomnianych dyrektyw.

(15)  Niniejsze rozporzadzenie powinno zawiera¢ wymogi dotyczace projektowania i produkcji wyrobéw medycznych
emitujacych promieniowanie jonizujace, bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 96/29/Euratom (%), jak
roéwniez dyrektywy Rady 97/43[Euratom (°), ktére majq inne cele.

(15a) Niniejsze rozporzgdzenie zawiera wymogi dotyczqce cech konstrukcji, bezpieczetfistwa oraz dzialania wyrobow
medycznych przeznaczonych do zapobiegania zranieniom w trakcie wykonywania pracy, o ktérych mowa
w dyrektywie Rady 2010/32/UE. [Popr. 16]

(") Zalecenie Komisji 2011/696/UE z dnia 18 pazdziernika 2011 r. dotyczace definicji nanomateriatu (Dz.U. L 275 z 20.10.2011,
s. 38).

() Dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz uchylajaca dyrektywe 89/336/EWG (Dz.U. L 390
z 31.12.2004, s. 24).

A Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajaca dyrektywe 95/
16/WE (Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 24).

* Dyrektywa Rady 96/29/Euratom z dnia 13 maja 1996 r. ustanawiajgca podstawowe normy bezpieczefistwa w zakresie ochrony
zdrowia pracownikoéw i ogétu spoleczenistwa przed zagrozeniami wynikajacymi z promieniowania jonizujacego (Dz.U. L 159
2 29.6.1996, s. 1).

()  Dyrektywa Rady 97/43[Euratom z dnia 30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia oséb fizycznych przed
niebezpieczeistwem wynikajagcym z promieniowania jonizujgcego zwigzanego z badaniami medycznymi oraz uchylajgca
dyrektywe 84/466/Euratom (Dz.U. L 180 z 9.7.1997, s. 22).
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(16)  Nalezy wyjasni¢, Ze wymogi niniejszego rozporzadzenia majg takze zastosowanie wobec panstw, ktére zawarly
z Unig migdzynarodowe porozumienia, na mocy ktorych przyznany jest im, do celéw stosowania niniejszego
rozporzadzenia, taki sam status, jaki majg panstwa czfonkowskie. Obecnie ma to miejsce w przypadku
Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym ('), Umowy miedzy Wspélnotg Europejska a Konfederacjg
Szwajcarskg W sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny zgodnosci (*) oraz Porozumienia z dnia
12 wrzesnia 1963 r. ustanawiajacego stowarzyszenie miedzy Europejska Wspdlnota Gospodarcza a Turcja (°).

(17)  Nalezy takze wyjasni¢, ze wyroby medyczne przekazywane osobom w Unii za posrednxctwem us}ug spoleczenstwa
informacyjnego w rozumieniu dyrektywy 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*), jak réwniez wyroby
wykorzystywane w ramach dzialalnosci gospodarczej do $wiadczenia osobom w Unii ustug diagnostycznych lub
terapeutycznych, musza by¢ zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia najpézniej w momencie
wprowadzenia produktu do obrotu lub $wiadczenia ustugi w Unii.

(18)  Nalezy dostosowa¢ ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania do postepu technicznego i naukowego, na
przyklad w odniesieniu do oprogramowania specjalne przeznaczonego przez producenta do co najmniej jednego
z zastosowan medycznych wyszczegdlnionych w definicji wyrobu medycznego.

(199  Aby uznaé istotng rolfg normalizacji i identyfikowalnos’ci w dziedzinie Wyrobéw medycznych wykazanie przez

w-sprawie-normalizacji-europejskiej 1025/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) powinno by¢ uznawane za

wykazanie zgodnosci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczefistwa i dzialania i z innymi wymogami
prawnymi, dotyczacymi np. zarzadzania jakoscig i ryzykiem. [Popr. 17]

(19a) W przypadku wyrobéw, ktore skladajq si¢ z wigcej niz jednego elementu przeznaczonego do implantacji, takich
jak implanty biodrowe, nalezy zapewnié kompatybilnos¢ elementow pochodzgcych od réznych producentéw, aby
zapobiec konieczno$ci wymiany funkcjonalnego elementu wyrobu, a tym samym oszczedzié pacjentom zbgdnego
ryzyka i niewygody. Komisja powinna zbadaé potrzebe wprowadzenia dalszych Srodkéw w celu zadbania, aby
rownowazne czgSci implantéw biodrowych pochodzgce od réznych wytwércow byly kompatybilne, zwazywszy, Ze
operacje bioder sq najczgsciej przeprowadzane u oséb starszych, dla ktérych operacje wigiq si¢ z wyzszym
ryzykiem zdrowotnym. [Popr. 18]

(20) Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) pozwala Komisji na przyjecie wspélnych specyfikacji
technicznych dla okreslonych kategorii wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. W obszarach, gdzie nie ma
norm zharmonizowanych lub gdzie s3 one niewystarczajace, Komisja powinna by¢ upowazniona do okreslenia
specyfikacji technicznych, ktérych stosowanie gwarantowaloby zgodno$¢ z ogdlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dzialania oraz wymogami dotyczacymi oceny klinicznej lub klinicznych dziatadi nastgpczych po
wprowadzeniu do obrotu.

(21)  Definicje w dziedzinie wyrobéw medycznych, np. te dotyczace podmiotéw gospodarczych, badan klinicznych
wyrobow oraz obserwacji, powinny by¢ spéjne z ugruntowana praktyka na poziomie unijnym i migdzynarodowym,
tak aby zwigkszy¢ pewnos¢ prawa.

Dz.U. L1z 3.1.1994,s. 3.

Dz.U. L 114 z 30.4.2002, s. 369.

Dz.U. 217 z 29.12.1964, s. 3687.

Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajgca procedure udzielania informacji

w zakresie norm i przepiséw technicznych (Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37), zmieniona dyrektywa 98/48/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady (Dz.U. L 217 z 5.8.1998, s. 18).

() Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji
europejskiej, zmieniajgce dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/
WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajgce
decyzje Rady 87/95/EWG i decyzj¢ Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE, (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12).

(®)  Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych

uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1).

PN

e~
.
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(21a) W celu zagwarantowania odpowiedniej ochrony osobom pracujgcym w pobliz'u dzialajgcego urzgqdzenia do
obrazowania metodgq rezonansu magnetycznego, tekstem odniesienia powinna by¢ dyrektywa 2013/35/UE
Parlamentu Europejskiego i Rady ('). [Popr. 19]

(22)  Zasady dotyczace wyrobéw medycznych powinny zosta¢ dostosowane, w stosownych przypadkach, do nowych ram
prawnych dotyczqcych wprowadzania groduktow do obrotu, ktére obejmuja rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 () oraz decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE ().

(23)  Przepisy dotyczace nadzoru rynku unijnego i kontroli produktéw wprowadzanych na rynek w Unii, ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, maja zastosowanie do wyroboéw medycznych i ich wyposazenia, objetych
niniejszym rozporzadzeniem, ktére nie zabrania pafstwom czlonkowskim wyboru wilasciwych organdéw do
wykonywania tych zadan.

(24)  Nalezy jasno okresli¢ ogdlne obowigzki réznych podmiotéw gospodarczych, w tym importeréw i dystrybutordw,
zgodnie z nowymi ramami prawnymi dotyczacymi wprowadzania produktéw do obrotu, bez uszczerbku dla
szczegdtowych obowigzkéw okreslonych w réznych czgSciach niniejszego rozporzadzenia, w celu lepszego
zrozumienia wymogow prawnych, a co za tym idzie, wigkszej zgodnosci regulacyjnej ze strony poszczeg6lnych
podmiotéw gospodarczych. Nalezy stworzy¢é warunki umozliwiajgce malym i Srednim przedsigbiorstwom
inteligentng specjalizacje w celu uzyskania tatwiejszego dostgpu do tego rynku. [Popr. 20]

(25)  Niektore obowiazki nalozone na producentdw, takie jak ocena kliniczna i raportowanie w ramach obserwacji, ktore
byly okreslone jedynie w zalacznikach do dyrektyw 90/385/EWG i 93/42[EWG, powinny zosta¢ wlaczone do czesci
normatywnej niniejszego rozporzadzenia, aby zwigkszy¢ pewno$¢ prawa.

(25a) W celu dopilnowania, by poszkodowani pacjenci otrzymali odszkodowanie za wszelkie szkody wynikajgce
z wadliwego wyrobu medycznego i zwigzane z nimi leczenie oraz by ryzyko powstania szkody oraz ryzyko
niewyplacalnosci producenta nie byly przeniesione na pacjentow poszkodowanych przez wadliwy wyrdb
medyczny, nalezy zobowigzal producentéw do wykupienia ubezpieczenia od odpowiedzialnosci za szkody
opiewajgcego na wystarczajgcqg kwotg minimalng. [Popr. 21]

(26) W celu dopilnowania, by wyroby medyczne produkowane seryjnie nadal byly zgodne z wymogami niniejszego
rozporzadzenia i by w procesie produkcji brane byly pod uwage doswiadczenia z uzywania wyrobéw medycznych,
wszyscy producenci powinni mie¢ wdrozony system zarzagdzania jakoscig i plan nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu, ktére powinny by¢ wspétmierne do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu medycznego.

(27)  Nalezy zapewni¢ prowadzenie nadzoru i kontroli produkcji wyrobéw medycznych w organizacji producenta przez
osoby spelniajgce minimum wymogéw dotyczacych kwalifikacji. Osoby te moglyby odpowiadaé nie tylko za
przestrzeganie uregulowari, ale réwniez za zgodno$¢ z przepisami w innych obszarach, takich jak procesy
produkgji i ocena jakosci. Wymagane kwalifikacje osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie uregulowari powinny
pozostac bez uszczerbku dla przepiséw krajowych dotyczgcych kwalifikacji zawodowych, szczegolnie w przypadku
producentéw wyrobéw na zaméwienie, gdzie takie wymogi mozina spelni¢ poprzez rézine systemy edukacji
i szkolenia zawodowego na szczeblu krajowym. [Popr. 22]

(28) W przypadku producentéw niemajacych siedziby w Unii upowazniony przedstawiciel petni kluczowg role przy
zapewnianiu zgodno$ci wyrobéw medycznych produkowanych przez tych producentéw z odpowiednimi
wymogami i przy pelnieniu funkcji osoby kontaktowej majacej siedzibe w Unii. Zadania upowaznionego
przedstawiciela powinny by¢ okreslone w pisemnym upowaznieniu od producenta, ktéry moze go na przyklad
uprawni¢ do zloZenia wniosku o zastosowanie procedury oceny zgodnosci, do zglaszania zdarzen w ramach
systemu dotyczacego obserwacji lub do rejestrowania wyrobéw wprowadzanych do obrotu na rynku unijnym.

()  Dyrektywa 2013/35/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie minimalnych wymagasi
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa dotyczgcych narazenia pracownikéw na zagrozenia spowodowane czynnikami
fizycznymi (polami elektromagnetycznymi) (dwudziesta dyrektywa szczegélowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/
EWG) i uchylajgca dyrektywe 2004/40/WE (Dz.U. L 179 z 29.6.2013, s. 1).

()  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszgce si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).

()  Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspélnych ram dotyczacych
wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82).
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Upowaznienie to powinno uprawnia¢ upowaznionego przedstawiciela do rzetelnego wykonywania pewnych
okreslonych zadan. Odnoénie do roli upowaznionych przedstawicieli minimum wymogdw, jakie powinni oni
spetniaé, powinny by¢ wyraznie okreslone. Wér6d nich powinien znalezé si¢ wymdg posiadania do dyspozycji
osoby spelniajacej minimum warunkéw dotyczacych kwalifikacji, ktére powinny by¢ podobne do warunkéw
spelnianych przez osob¢ wykwalifikowang producenta. Jednak ze wzgledu na zadania upowaznionego
przedstawiciela taki wymog moglaby spelnia¢ takze osoba o kwalifikacjach w dziedzinie prawa.

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

(300  Réwnolegly handel produktami juz wprowadzonymi do obrotu jest zgodng z prawem formg handlu na rynku
wewnetrznym na podstawie art. 34 TFUE, z zastrzezeniem ograniczeni ze wzgledu na ochrone zdrowia
i bezpieczenistwo oraz ochrong wlasnosci przemystowej i handlowej, przewidzianych w art. 36 TFUE. Stosowanie tej
zasady jest jednak roznie interpretowane w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich. W niniejszym rozporzg-
dzeniu nalezy zatem okresli¢ warunki, w szczegélnosci wymogi dotyczace ponownego oznakowywania lub
przepakowywania, biorac pod uwage orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci (*) w innych odpowiednich sektorach
oraz istniejace dobre praktyki w obszarze wyrobow medycznych.

(31)  Z ustalen Komitetu Naukowego ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozenr dla Zdrowia (SCENIHR)
powolanego decyzja Komisji 2008/721/WE (*), zawartych w opinii naukowej z dnia 15 kwietnia 2010 r. na temat
bezpieczenstwa poddanych regeneracji wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku, oraz z ustaleri Komisji
opublikowanych w sprawozdaniu z dnia 27 sierpnia 2010 r. w sprawie regeneracji wyrobéw medycznych w Unii
Europejskiej, zgodnie z art. 12a dyrektywy 93/42/EWG (’) wynika, ze potrzebne jest uregulowanie kwestii
regeneracji wyrobow medycznych jednorazowego uzytku, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa, umozliwiajac jednoczesnie dalszy rozwdj tych praktyk na jasno okreslonych warunkach.
Regeneracja wyrobu medycznego jednorazowego uzytku powoduje zmiane jego przewidzianego zastosowania,
dlatego podmiot przeprowadzajacy taka regeneracj¢ powinien zostal uznany za producenta wyrobu poddanego
regeneracji.

(31a) Obecna mozliwos¢ regeneracji wyrobéw medycznych oznakowanych jako wyroby jednorazowego uzytku jest
niedopuszczalna ze wzgledow bezpieczetistwa. W zwigzku z tym regenerowane powinny byé wylgcznie wyroby
oznakowane jako wyroby wielokrotnego uzytku. W konsekwencji wyroby medyczne oznakowane jako wyroby
jednorazowego uzytku powinny by¢ w rzeczywistosci jednorazowego uzytku, co oznacza, ze powinny by¢ tylko
dwie mozliwosci: wyroby jednorazowego uzytku lub wyroby wielokrotnego uzytku. Aby unikngc systematycznego
oznaczania wyrobow jednorazowego uzytku, wszystkie wyroby powinny z zalozenia by¢ wyrobami wielokrotnego
uzytku, chyba ze zostaly wpisane na stworzong przez Komisje, po konsultacji z MDAC, listg kategorii i grup
wyrobéw medycznych nienadajgcych sig¢ do regeneracji. Regeneracja wyrobéw obejmuje rézne czynnosci, ktore
majg zapewnic bezpieczne ponowne zastosowanie wyrobu medycznego i do ktérych nalezq dekontaminacja,
sterylizacja, czyszczenie, demontaz, naprawa, wymiana elementéw oraz pakowanie. CzynnoSci te powinny
podlegac poréwnywalnym i przejrzystym standardom. [Popr. 24]

(32)  Pagjenci, ktérym wszczepia si¢ wyrdb, powinni otrzymywal — w jasnej i latwo dostgpnej formie — niezbedne
informacje na jego temat, umozliwiajace identyfikacje wyrobu i obejmujace informacje o gtéwnych cechach wyrobu,
a takze wszelkie konieczne ostrzezenia zdrowotne lub srodki ostroznosci, ktdre nalezy przedsigwziaé, np.
informacje, czy wyrdb jest kompatybilny z niektérymi wyrobami diagnostycznymi lub urzadzeniami do
prze$wietlania os6b stosowanymi podczas kontroli bezpieczenistwa. [Popr. 25]

(33)  Zasadniczo wyroby medyczne powinny nosi¢ oznakowanie CE wskazujgce na ich zgodno$¢ z przepisami
niniejszego rozporzadzenia, tak by mogly by¢ swobodnie przemieszczanie w Unii i wprowadzane do uzywania
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem. Panstwa czlonkowskie nie powinny tworzy¢é przeszkéd dla
wprowadzania ich do obrotu lub do uzywania ze wzgledu na wymogi okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.
W przypadku kwestii, ktore nie zostaly poruszone w niniejszym rozporzqdzeniu, naleiy jednak zezwoli¢
paristwom czlonkowskim na podjecie decyzji w sprawie ograniczenia mozliwosci korzystania z wyrobu
medycznego okreslonego typu. [Popr. 26]

() Wyrok z dnia 28 lipca 2011 r. w sprawach polaczonych C-400/09 i C-207/10.

()  Decyzja Komisji 2008/721/WE z dnia 5 sierpnia 2008 r. w sprawie utworzenia struktury doradczej komitetéw naukowych
i ekspertow w dziedzinie bezpieczefistwa konsumentéw, zdrowia publicznego i Srodowiska oraz uchylajaca decyzje 2004/210/WE
(Dz.U. L 241 z 10.9.2008, s. 21).

() COM(2010)0443.
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(34)  Mozliwo$¢ identyfikacji wyroboéw medycznych za pomoca systemu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych
wyrobow, powstalego w oparciu o migdzynarodowe wytyczne, powinna znacznie zwigkszy¢ bezpieczefistwo
wyrobéw medycznych po ich wprowadzeniu do obrotu, dzigki usprawnionemu procesowi zglaszania incydentéw,
ukierunkowanym zewnetrznym dziataniom naprawczym w zakresie bezpieczenstwa oraz lepszemu monitorowaniu
przez wilasciwe organy. Powinno to takze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby bledéw lekarskich i zwalczania
sfalszowanych wyrobéw medycznych. Korzystanie z systemu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobow
powinno takze usprawnic polityke zakupowa szpitali, hurtownikéw i farmaceutow oraz zarzadzanie przez sie nich
zapasami, a takze powinno by¢ kompatybtlne z zabezpteczemamt, o ktérych mowa w dyrektyww 2011/62/UE
Parlamentu Europejskiego i Rady ('), oraz innymi systemami potwierdzania autentycznosci, ktore juz dzialajg
w tym Srodowisku. [Popr. 27]

(35)  Przejrzysto$¢ i lepszy—system odpowiedni dostgp do informacji przedstawwnych w sposéb wlasciwy dla
przewidzianego uzytkownika sa konieczne, by zwigkszy¢ sw1adomosc pacjentéw, uzytkownikéw i pracownikow
stuzby zdrowia oraz umozliwi¢ im pedejmewasnia pode}mowame $wiadomych decyzji, a takze aby stworzy¢ solidne
podstawy dla podejmowania decyzji regulacyjnych i budowa¢ zaufanie do systemu regulacyjnego. [Popr. 28]

(36) Jedng z kluczowych kwestii jest stworzenie centralnej bazy danych, ktéra powinna zintegrowaé rdézne systemy
elektroniczne i ktorej integralna czg$¢ stanowilby system niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw,
w celu gromadzenia i przetwarzania informacji dotyczacych wyrobéw medycznych dostepnych na rynku oraz
odpowiednich podmiotéw gospodarczych, certyfikatéw, badan klinicznych wyrobéw, obserwacji i nadzoru rynku.
Cele wspomnianej bazy danych bylyby nastepujace: zwigkszenie ogdlnej przejrzystosci poprzez lepszy dostep ogdtu
spoleczeristwa i pracownikéw stuzby zdrowia do informacji, usprawnienie i ulatwienie przeplywu informacji
miedzy podmiotami gospodarczymi, jednostkami notyfikowanymi lub sponsorami a panstwami cztonkowskimi, jak
réwniez pomiedzy poszczegdlnymi panstwami cztonkowskimi lub panstwami cztonkowskimi a Komisjg; unikniecie
nadmiernej liczby wymogéw w zakresie sprawozdawczosci, lepsza koordynacja miedzy panstwami czlonkowskimi.
W ramach rynku wewnetrznego osiggnigcie tych celéw mozna skutecznie zapewnic¢ jedynie na poziomie unijnym,
dlatego Komisja powinna dalej rozwuac europejska baze danych o wyrobach medycznych (Eudamed) ustanowiong
decyzja Komisji 2010/227|UE (%) i nig zarzadzaé. [Popr. 29]

(37)  Systemy elektroniczne bazy Eudamed 7 -~ W
5w powinny umozhw1c dok}adne 1nform0wan1e ogdlu spoleczenstwa oraz
pracownikow stuzby zdrowia o wyrobach dostgpnych na rynku unijnym. Kluczowy jest odpowiedni poziom
dostepu ogdtu spoteczeristwa i pracownikéw stuzby zdrowia do tych czesci systemow elektronicznych Eudamed,
ktore zawierajq informacje dotyczgce wyrobéw medycznych moggcych stanowié zagroienie dla zdrowia
i bezpieczeristwa publicznego. W sytuacjach gdy taki dostep jest ograniczony powinno byé moiliwe — na
uzasadniony wniosek — ujawnienie istniejgcych informacji dotyczgcych wyrobéw medycznych, o ile ograniczenie
dostepu nie jest uzasadnione wzgledami poufnosci. System elektroniczny dotyczacy badan klinicznych wyrobéw
powinien stuzy¢ jako narzedzie ulatwiajace wspolprace miedzy panstwami czlonkowskimi i umozliwiajgce
sponsorom skfadanie, na zasadzie dobrowolnosci, pojedynczych wnioskéw dla wigkszej liczby panstw
cztonkowskich oraz, w tym przypadku, zglaszanie cigzkich zdarzen niepozadanych. System elektroniczny
dotyczgcy obserwacji powinien umozliwiaé producentom zglaszanie cigzkich incydentéw i innych zdarzen objetych
obowiazkiem zglaszania oraz ulatwia¢ koordynacj¢ oceny tych zdarzen przez wlasciwe organy krajowe. System
elektroniczny dotyczacy nadzoru rynku powinien stuzy¢ jako narzedzie wymiany informacji migdzy wlasciwymi
organami. Nalezy udostgpni¢ pracownikom stuzby zdrowia i opinii publicznej regularny przeglgd informacji
dotyczgcych obserwacji i nadzoru rynku. [Popr. 30]

(38) W odniesieniu do danych zestawionych i przetworzonych za pomocy systeméw elektronicznych bazy Eudamed
dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) reguluje kwestie przetwarzania danych osobowych przez
panstwa czonkowskie, pod nadzorem W}asawych organdéw panstw czlonkowskich, szczegdlnie niezaleznych
organéw publicznych wyznaczonych przez panstwa czlonkowskie. Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady (*) reguluje kwestie przetwarzania danych osobowych przez Komisje w zwigzku z niniejszym
rozporzadzeniem, pod nadzorem Europejskiego Inspektora Ochrony Danych. Zgodnie z art. 2 lit. d) rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001 nalezy wyznaczy¢ Komisje na administratora danych bazy Eudamed i jej systeméw
elektronicznych.

()  Dyrektywa 2011/62/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania
wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego taficucha dystrybucji (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 74);

()  Decyzja Komisji 2010/227UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(Dz.U. L 102 z 23.4.2010, s. 45).

0 Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeplywu tych danych (Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31).

(  Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy wspdlnotowe i o swobodnym przeplywie takich danych
(Dz.U. L 8 z 12.1.2001, s. 1).
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(39) W odniesieniu do wyrobow medycznych wysoklego ryzyka w celu zapewmema wwksze) przejrzystosci producenci
powinni prze ptib A A azniejszyeh sporzqdzic sprawo-
zdanie dotyczqce aspektow bezpieczenstwa i dma%ama wyrobu oraz wymkow oceny klinicznej. Streszczenie tego
sprawozdania dotyczgcego aspektéw bezpieczeristwa i dzialania wyrobu powinno by¢ publicznie dostgpne za
posrednictwem Eudamed. [Popr. 31]

(39a) Zgodnie z politykq Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) dotyczgcq dostgpu do dokumentéw EMA na Zgdanie
udostepnia dokumenty zlozone jako czg$¢ wniosku o dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, w tym
sprawozdania z badan klinicznych, jezeli zakoticzony zostal proces decyzyjny w odniesieniu do danego produktu
leczniczego. Nalezy utrzymaé i wzmocnié odpowiednie standardy w zakresie przejrzystosci i dostgpu do
dokumentéw w przypadku wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka, szczegolnie ze wzgledu na fakt, Ze nie
podlegajq one zatwierdzeniu przed wprowadzeniem do obrotu. Do celow niniejszego rozporzgdzenia danych
z badan klinicznych z zasady nie nalezy uznawac za wrazliwe informacje handlowe, jezeli wykazano zgodnos¢
danego wyrobu z obowigzujgcymi wymogami w wyniku odpowiedniej procedury oceny zgodnosci. Nie powinno to
mie¢ wplywu na prawa wlasnosci intelektualnej producenta dotyczgce danych z badari klinicznych, jezeli chodzi
o wykorzystywanie tych danych przez innych producentéw. [Popr. 32]

(39b) W przypadku wyrobow inwazyjnych z funkcjq diagnostyczng lub pomiarowq, pafistwa cztonkowskie powinny
przedsigwzigé wszelkie niezbedne Srodki, aby zapobiec ryzyku infekcji i zakaZenia bakteryjnego wsréd pacjentow.
W tym celu paristwa czlonkowskie powinny wyeliminowaé zidentyfikowane lub przewidywalne ryzyko dla
bezpieczetistwa pacjentow, nalegajgc migdzy innymi na jak najwyzszy poziom i jak najlepsze wytyczne dotyczgce
odkazania oraz zagwarantowac ich wprowadzenie do praktyki przez uzytkownikéw i placéwki stuzby zdrowia.
Zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem Komisja powinna dopilnowaé adekwatnosci tych prewencyjnych Srodkéw
ochrony zdrowia. [Popr. 33]

(40)  AbyzapewniéWlaiciwe funkcjonowanie jednostek notyfikowanych ma kluczowe jest—zapewnienie znaczenie dla
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikow stuzby zdrowia, pacjentéw,
uzytkownikow i oséb obstugujgcych wyroby, w tymw laficuchu unieszkodliwiania odpadéw, oraz dla zapewnienia
zaufania obywateli do systemu. Wyznaczenie i monitorowanie jednostek notyfikowanych przez panstwa

czlonkowskie jedrestek—notyfikowanyeh, a w stosownych przypadkach przez EMA, wedlug szczegblowych

i rygorystycznych kryteriéw, powinno by¢ zatem przedmiotem kontroli na poziomie unijnym. [Popr. 34]

(41)  Nalezy wzmocni¢ pozycje jednostek notyfikowanych wobec producentéw, w tym ich prawo i obowigzek
przeprowadzania niezapowiedzianych inspekcji w fabrykach oraz poddawania wyrobow testom fizycznym
i laboratoryjnym, by zapewni¢ dalsze przestrzeganie przepiséw przez producentéw po otrzymaniu oryginalnego
certyfikatu.

(42a) W przypadku wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka, takich jak wyroby zaliczane do klasy III, wyroby do
implantacji i wyroby przeznaczone do podawania produktéw leczniczych, jezeli brak lub nieprawidlowe
funkcjonowanie tych wyrobéw miatoby znaczny wplyw na zdrowie i bezpieczefistwo, ocena zgodnosci powinna
wchodzi¢ w zakres kompetencji specjalnych jednostek notyfikowanych. Te specjalne jednostki notyfikowane
powinny by¢ wyznaczane przez EMA na podstawie zaostrzonych wymogow dotyczgcych kwalifikacji i szkoleri
pracownikow, o ktorych mowa w punkcie 3.5a zalgcznika VI. Specjalne jednostki notyfikowane powinny tworzyé
sie¢, w ramach ktérej spotykalyby sig, aby przede wszystkim wymieniac si¢ dobrymi praktykami i zapewnié
spéjnos¢ swoich prac. Komitet Oceniajgcy ds. Wyrobéw Medycznych (ACMD) dostarcza opini¢ na temat
solidno$ci danych klinicznych za posrednictwem oceny przeprowadzanej w szczegdlnych przypadkach. Taka
dodatkowa ocena powinna by¢ potrzebna w mniejszym stopniu po pelnym wdrozeniu nowych przepiséw i ich
stosowaniu szczegdlnie w odniesieniu do wszystkich jednostek notyfikowanych oraz po opracowaniu wspélnych
norm technicznych. W zwigzku z tym po uplywie pigciu lat Komisja powinna dokona¢ przeglgdu funkcjonowania
procedury dodatkowej oceny i doswiadczeri zwigzanych z jej stosowaniem w celu zbadania, czy mozina jg jeszcze
bardziej ograniczy¢. [Popr. 363 i 370]
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(42b) Poniewaz w niniejszym rozporzqdzeniu polgczono obecnie aktywne wyroby medyczne do implantacji objete
dyrektywg 90/385/EWG i wyroby medyczne przeznaczone do implantacji objete dyrektywq 93/42/EWG,
wlgczajgc wszystkie aktywne wyroby medyczne do implantacji oraz wyroby medyczne przeznaczone do
implantacji budzgce obawy dotyczgce zdrowia publicznego do najwyzszej kategorii ryzyka (klasa IlI), co oznacza
najbardziej rygorystyczne kontrole, a takze poniewaZ przewazajgca wigkszo$¢ wyrobéw medycznych przeznaczo-
nych do implantacji i nalezgcych do klasy IIb, takich jak gwoZdzie, Sruby kostne, plytki, zszywki itp., jest od
dawna bezpiecznie stosowana w ludzkim ciele, a w odniesieniu do takich wyrobéw do implantacji nalezgcych do
klasy IIb zostang powolane specjalne jednostki notyfikowane, wyroby do implantacji nalezgce do klasy IIb nie
wymagajq objecia procedurg kontroli. [Popr. 379]

(42c) W sklad ACMD powinni wchodzi¢ eksperci kliniczni w dziedzinach medycyny wlasciwych dla ocenianych
wyrobéw medycznych, jeden przedstawiciel EMA oraz jeden przedstawiciel organizacji pacjentéw. Na wniosek
MDCG lub Komisji ACMD powinien zwolywal posiedzenia, ktorym powinien przewodniczyé przedstawiciel
Komisji. Komisja powinna zapewnié wsparcie logistyczne sekretariatowi i dziataniom ACMD. [Popr. 364]

(43)  Konieczne jest, szczegdlnie do celéw procedur oceny zgodnosci, utrzymanie podzialu wyrobéw medycznych na
cztery klasy produktéw zgodnie z migdzynarodows praktyka. Zasady klasyfikacji oparte na kryterium narazenia
ciala ludzkiego, z uwzglednieniem potencjalnego ryzyka zwigzanego z projektem technicznym i produkeja
wyrob6w, nalezy dostosowaé do postepu technicznego oraz do$wiadczenn wynikajacych z obserwagji i nadzoru
rynku. Aby utrzyma¢ taki poziom bezpieczenstwa, jaki przewidziano w dyrektywie 90/385/EWG, aktywne wyroby
medyczne do implantacji oraz ich wyposazenie powinny znajdowal si¢ w klasie najwyzszego ryzyka.

(44)  Co do zasady procedura oceny zgodnosci dla wyrobéw klasy I powinna by¢ przeprowadzana na wylaczna
odpowiedzialno$¢ producentéw z uwagi na niski poziom narazenia zwiagzanego z tymi produktami. W przypadku
wyrobow klasy Ila, IIb i IIl obowigzkowy powinien by¢ odpowiedni stopien zaangazowania jednostki notyfikowanej;
w przypadku wyrob6w klasy III — przed wprowadzeniem do obrotu wymagane jest wyrazne zatwierdzenie projektu
i produkdji.

(45)  Procedury oceny zgodnosci powinny zosta upreszezene wzmocnione i usprawnione. Jednocze$nie nalezy jasno
okresli¢ wymogi wobec jednostek notyfikowanych w zakresie dokonywania oceny, aby zapewni¢ réwne warunki
dzialania. [Popr. 38]

(46)  Aby zapewni¢ wysoki poziom bezpieczefistwa i dzialania, wykazanie zgodnoSci z ogdlnymi wymogami
dotyczgcymi bezpieczenstwa i dzialania powinno by¢ oparte o dane kliniczne, ktére w przypadku wyrobéw
medycznych klasy III i wyrobéw medycznych do implantacji powinny zasadniczo pochodzi¢ z badan klinicznych
wyrobow przeprowadzanych na odpowiedzialno$¢ sponsora, ktéry moze by¢ producentem lub inna osoba prawna
lub fizyczng odpowiedzialng za badanie kliniczne wyrobu.

(47)  Zasady dotyczace badan klinicznych wyrobéw powinny by¢ zgodne z gléwnymi miedzynarodowymi wytycznymi
w tej dziedzinie, takimi jak norma miedzynarodowa 1SO 14155:2011 lub kazda jej kolejna wersja dotyczaca
dobrych praktyk klinicznych w zakresie prowadzonych na ludziach badan klinicznych wyrobéw medycznych oraz
najnowsza {22008} wersja Deklaracji Helsifiskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych zasad
prowadzenia badan medycznych z udzialem ludzi, aby badania kliniczne wyrobéw przeprowadzane w Unii byly
akceptowane poza jej granicami i aby badania kliniczne wyrobéw przeprowadzane poza Unig zgodnie
z miedzynarodowymi wytycznymi byly akceptowane na podstawie niniejszego rozporzadzenia. [Popr. 39]

(47a) Deklaracja Helsitiska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (') méwi w artykule 23, ze ,,protokdt badania musi
zostaé przedlozony w celu rozpatrzenia, skomentowania, udzielenia wytycznych i zatwierdzenia komisji etycznej
do spraw badari przed rozpoczgciem badania”. Badania kliniczne wigiqce si¢ z ryzykiem dla ich uczestnikéw
nalezy zezwoli¢ wylgcznie po ocenie i aprobacie komisji etycznej. Paristwo czlonkowskie pelnigce rolg
sprawozdawcy oraz inne zainteresowane paristwa cztonkowskie muszq zorganizowac si¢ w taki sposéb, aby
dany wlasciwy organ uzyskal zatwierdzenie protokotu badania skutecznosci klinicznej przez komisje etyczng.
[Popr. 40]

()  Deklaracja Helsifiska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych zasad prowadzenia badari medycznych
z udzialem ludzi, przyjetej przez 18. Zgromadzenie Ogélne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w Helsinkach (Finlandia)
w czerwcu 1964 r., ostatnio zmieniona w pazdzierniku 2008 r. przez 59. Zgromadzenie Ogélne Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy w Seulu (Korea)
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page] /[toPage]
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(48)  Nalezy utworzy¢ system elektroniczny na poziomie unijnym, aby zapewnic¢ rejestracj¢ kazdego badania klinicznego
wyrobu w publiczne dostepnej bazie danych. W celu zagwarantowania prawa do ochrony danych osobowych,
uznanego w art. 8 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, w systemie elektronicznym nie powinno si¢
rejestrowal zadnych danych osobowych uczestnikéw badan klinicznych wyrobéw. Aby zapewni¢ synergie
z obszarem badan klinicznych produktéw leczniczych, system elektroniczny dotyczacy badan klinicznych wyrobéw
medycznych powinien by¢ kompatybilny z unijng bazg danych, ktéra ma zosta¢ ustanowiona do celéw badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

(48a) W celu zapewnienia przejrzystoSci sponsorzy powinni przedstawi¢ wyniki badania klinicznego wraz ze
streszczeniem dla laika w terminie przewidzianym w rozporzqdzeniu. Komisja jest uprawniona do przyjecia
aktéw delegowanych dotyczgcych przygotowania streszczenia dla laika oraz podawania do wiadomosci
sprawozdania z badania klinicznego. Komisja powinna przedstawié¢ wytyczne dotyczqce zarzgdzania surowymi
danymi i ulatwiania wzajemnego udostepniania takich danych ze wszystkich badad klinicznych. [Popr. 41]

(49) Aby zmniejszy¢ obciazenie administracyjne, sponsorzy badan klinicznych wyrobéw, ktore planuje sig
przeprowadzi¢ w przynajmniej dwoch panistwach czlonkowskich, powinni mie¢ mozliwo$¢ ztozenia pojedynczego
wniosku. Aby umozliwi¢ dzielenie si¢ zasobami i zapewni¢ spéjno$¢ w zakresie oceny aspektow zdrowia
i bezpieczenstwa badanego wyrobu oraz oceny naukowosci projektu tego badania klinicznego, ktére ma byé
przeprowadzone w kilku pafistwach czlonkowskich, taki pojedynczy wniosek powinien ulatwi¢ koordynacje miedzy
panstwami cztonkowskimi pod przewodnictwem koordynujacego panstwa czlonkowskiego. Skoordynowana ocena
nie powinna obejmowac oceny aspektéw badania klinicznego wyrobéw majacych z natury rzeczy charakter krajowy,
ani aspektéw lokalnych lub etycznych, w tym Swiadomej zgody. Kazde panstwo czlonkowskie powinno zachowad
ostateczng odpowiedzialno$¢ za podjecie decyzji o tym, czy badanie kliniczne wyrobu bedzie moglo zostal
przeprowadzone na jego terytorium.

(50)  Sponsorzy powinni zglaszaé ekreslone zdarzenia niepozadane, wystepujace w czasie badania klinicznego wyrobéw,
zainteresowanym panstwom czlonkowskim, ktére pewinny muszg mie¢ mozliwo$¢ zakonczenia lub zawieszenia
badania, jezeli uznaja to za konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony uczestnikéw bioracych udziat
w badaniu. Tego rodzaju informacje nalezy—udestepni€¢ udostgpniane sq wszystkim pafistwom czlonkowskim,
MDCG oraz Komisji. [Popr. 43]

(51)  Zakres niniejszego rozporzadzenia powinien obejmowac jedynie badania kliniczne wyrobdw, ktére sa zgodne
z celami regulacyjnymi przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu.

(51a) W przypadku osdb, ktére nie sq w stanie wyrazié swiadomej zgody, takich jak dzieci oraz osoby pozbawione
zdolnosci prawnej, nalezy okreslié Tygorystyczne zasady odpowiadajgce zasadom okreslonym w dyrektywie 2001/
20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (). [Popr. 44]

(52) Dla zapewnienia lepszej ochrony zdrowia pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw, uzytkownikéw i oséb
obstugujgcych wyroby, w tym w laricuchu unieszkodliwiania odpadow, i bezpieczefistwa w zwiazku z obecnoscia
wyrobéw na rynku, nalezy zwigkszy¢ skutecznosé systemu obserwacji dotyczacego wyrobéw medycznych przez
stworzenie centralnego portalu na poziomie unijnym stuzacego zglaszaniu cigzkich incydentéw i zewnetrznych
dziatan naprawczych w zakresie bezpieczefistwa. [Popr. 45]

(53)  Paristwa czlonkowskie powinny podejmowac wszelkie niezbedne Srodki, aby zwigkszaé Swiadomos¢ pracownikéw
stuzby zdrowia, uzytkownikow i pacjentow na temat znaczenia zglaszania incydentow. Pracownicy s1uzby
zdrowia, uZytkownicy i pacjenci powinni by¢ uprawnieni do zglaszania pedejrzewanych-—eiezkieh i powinni mie¢
mozliwos$¢ zglaszania takich incydentéw na poziomie krajowym przy wykorzystaniu zharmonizowanych
formularzy—W}aseiwe w stosownych przypadkach przy zagwarantowaniu anonimowosci. Aby zminimalizowaé
mozltwosc powtorzema sig taktch mcydentow, wlasawe organy krajowe powmny 1nformowac producentow oraz

5w, 4 W stosownych przypadkach 1ch }ednostkt
zalezne i podwykonawcow, oraz przekazywal informacje za posrednictwem odpowiedniego systemu elektronicz-
nego Eudamed, jesli potwierdzily one wystgpienie incydentu. [Popr. 46]

(') Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych paristw czlonkowskich, odnoszgcych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w prowadzeniu badari klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka
(Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34).



C 408/80 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.11.2017

Sroda, 2 kwietnia 2014 .

(54)  Ocena zgloszonych cigzkich incydentéw oraz zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa
powinna by¢ przeprowadzana na poziomie krajowym. Nalezy jednak zapewni¢ koordynacje, w przypadku gdy
mialy miejsce podobne incydenty lub gdy wspomniane zewnetrzne dzialania naprawcze musza by¢
przeprowadzone w przynajmniej dwéch panstwach czlonkowskich, w celu dzielenia si¢ zasobami i zapewnienia
spojnosci w zakresie dziatain naprawczych. Ponadto nalezy zapewnic przejrzysto$é procedur. [Popr. 47]

(54a) Producenci powinni skladaé sprawozdania okresowe na temat wyrobéw medycznych klasy III zawierajgce dane na
temat stosunku korzysci do ryzyka i narazenia spoleczeristwa w celu dokonania oceny, czy konieczne jest podjecie
jakichkolwiek dzialafi zwigzanych z danym wyrobem. [Popr. 48]

(55) Nalezy wyraznie odrézni¢ zglaszanie cigzkich zdarzen niepozadanych podczas badan klinicznych wyrobéw oraz
zglaszanie ciezkich incydentéw majacych miejsce po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, aby unikngé
podwdjnego zglaszania.

(56) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy uwzgledni¢ zasady dotyczace nadzoru rynku, aby wzmocni¢ prawa
i obowigzki whasciwych organéw krajowych, zapewni¢ skuteczng koordynacji ich dziatan w zakresie nadzoru rynku
oraz jasno okresli¢ stosowne procedury. Komisja powinna jasno okresli¢ sposob, w jaki nalezy przeprowadzaé
inspekcje, tak aby zapewniC ich pelng i zharmonizowang realizacje w Unii. [Popr. 49]

(57)  Aby zapewni¢ trwalo$¢ monitorowania jednostek notyfikowanych przez panstwa cztonkowskie oraz ustanowic
réwne warunki dzialania dla tych podmiotéw, panstwa czlonkowskie powinny pobiera¢ oplaty za wyznaczenie
i monitorowanie jednostek notyfikowanych. Oplaty te powinny byé poréwnywalne we wszystkich paristwach
cztonkowskich i powinny by¢ podawane do wiadomosci publicznej. [Popr. 50]

(57a) Patistwa czlonkowskie sq proszone o ustanowienie i egzekwowanie surowych sankcji wobec producentow, ktorzy
popelniajg naduzycia i oszustwa w odniesieniu do wyrobéw medycznych. Wysokos¢ tych sankcji powinna
odpowiadaé co najmniej wysoko$ci zyskow osiggnigtych z naduzycia lub oszustwa. Sankcje mogq obejmowac
pozbawienie wolnosci. [Popr. 51]

(58)  Mimo ze niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wplywu na prawo panstw cztonkowskich do pobierania oplat
za dzialania na poziomie krajowym, zanim panstwa cztonkowskie okreslg poréwnywalny poziom i strukture tych
oplat, powinny o tym poinformowa¢ Komisje i pozostale panstwa cztonkowskie dla zapewnienia przejrzystosci.
[Popr. 52]

(58a) Paristwa cztonkowskie powinny przyjgé przepisy dotyczqce standardowych optat dla jednostek notyfikowanych,
ktére powinny byé poréwnywalne we wszystkich paristwach czlonkowskich. Komisja powinna przedstawié
wytyczne umozliwiajgce poréwnywalno$¢ tych oplat. Paristwa czlonkowskie powinny przekazal Komisji
zestawienie standardowych oplat i dopilnowac, aby jednostki notyfikowane zarejestrowane na ich terytorium
upublicznily zestawienie standardowych oplat za czynnosci w ramach oceny zgodnosci. [Popr. 53]

(59)  Nalezy utworzy¢ kemitet-ekspertéw—Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych” - MDCG), #tezeny ztozong
z 0s6b wyznaczonych przez pafistwa cztonkowskie na podstawie ich funkeji i wiedzy specjalistycznej w dziedzinie

wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktéry ktéra bedzie wykenywal
wykonywala zadania powierzone st jej niniejszym rozporzadzeniem i rozporzadzeniem (UE) [...[...] w sprawie
w wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro ('), deradzat doradzala Komisji oraz wspierat wspierala Komisje
i pafistwa czlonkowskie w harmonijnym wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia. [Popr. 54]

(60)  Scilejsza wspolpraca migdzy whasciwymi organami krajowymi poprzez wymiang informacji i skoordynowane
oceny pod przewodnictwem organu koordynujgcego ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia jednolicie wysokiego
poziomu zdrowia i bezpieczefistwa w ramach rynku wewnetrznego, szczegdlnie w obszarach badan klinicznych
wyrobow oraz obserwacji. Powinno to réwniez doprowadzi¢ do efektywniejszego wykorzystania ograniczonych
zasobow na poziomie krajowym.

(61)  Komisja powinna zapewni¢ krajowemu organowi koordynujacemu wsparcie naukowe, techniczne i zwigzane z tym
wsparcie logistyczne oraz dopilnowaé, by system w zakresie regulacji wyrobéw medycznych byt skutecznie
i jednolicie wdrozony na poziomie unijnym w oparciu o rzetelne dowody naukowe. [Popr. 55]

")  DzU.L[.]z[.]s [..]



30.11.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 408/81

Sroda, 2 kwietnia 2014 .

(62) Unia powinna aktywnie uczestniczy¢ w miedzynarodowej wspdlpracy regulacyjnej w dziedzinie wyrobow
medycznych, aby ulatwi¢ wymiang informacji zwigzanych z bezpieczenistwem wyrobéw medycznych i wspieral
dalsze opracowywanie miedzynarodowych wytycznych regulacyjnych promujacych przyjecie w innych systemach
prawnych przepisow, ktére przewidywalyby poziom ochrony zdrowia i bezpieczenstwa rownowazny poziomowi
okreslonemu w niniejszym rozporzadzeniu.

(63) W niniejszym rozporzadzeniu respektuje si¢ prawa podstawowe uznane w szczegdlnosci w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej i przestrzega uznanych w niej zasad, zwlaszcza godnosci czlowieka, jego
integralnoci, zasady dobrowolnej i Swiadomej zgody, ochrony danych osobowych, wolnosci sztuki i nauki,
wolnosci prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej i prawa wilasnosci, a takze europejskq konwencjg praw czlowieka.
Niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane przez panstwa cztonkowskie zgodnie z tymi prawami i zasadami.
[Popr. 56]

(64)  Aby utrzymaé wysoki poziom zdrowia i bezpieczenstwa, Komisji powinny zosta¢ przekazane uprawnienia do
przyjmowania aktoéw zgodnie z art. 290 TFUE odnos$nie do: produktéw objetych niniejszym rozporzadzeniem, ktére
sa podobne do wyrobéw medycznych, ale ktore niekoniecznie sa przeznaczone do celéw medycznych;
dostosowania definicji nanomaterialéw do postepu technicznego i zmian na poziomie unijnym i migdzynarodowym;
dostosowania do postepu technicznego ogdlnych wymogdéw dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania; elementéw,
ktére majg by¢ uwzglednione w dokumentacji technicznej; minimalnego zakresu tresci deklaracji zgodnosci UE
i certyfikatow wydawanych przez jednostki notyfikowane; minimatayeh wymogdw, jakie powinny spetnia¢ jednostki
notyfikowane; zasad klasyfikacji; procedur oceny zgodnosci; dokumentacji obowiazkowo przedkladanej w celu
zatwierdzenia badan klinicznych wyrobéw; utworzenia systemu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych
wyrobow; informacji obowiazkowo podawanych w celu rejestracji wyroboéw medycznych i okreslonych podmiotéw
gospodarczych; poziomu i struktury oplat za wyznaczenie i monitorowanie jednostek notyfikowanych; publicznie
dostepnych informacji dotyczacych badan klinicznych wyrobéw; przyjecia profilaktycznych $rodkéw ochrony
zdrowia na poziomie unijnym; a takze odnosnie do zadan laboratoriéw referencyjnych UE i kryteriéw, jakie
powinny one spelnia¢, oraz poziomu i struktury oplat za sporzadzane przez nie opinie naukowe. Jednak zasadnicze
elementy niniejszego rozporzqdzenia, takie jak ogdlne wymogi dotyczqce bezpieczeristwa i dzialania, elementy
dotyczgce dokumentacji technicznej oraz wymogow certyfikacji w ramach oznakowania CE, a takze modyfikacje
lub uzupelnienia tych elementéw, mogq zostaé zmienione jedynie w drodze zwyklej procedury ustawodawczej.
Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertéw. Przygotowujac i opracowujac akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne,
terminowe i odpowiednie przekazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
[Popr. 57]

(65  Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania przepiséw niniejszego rozporzadzenia, nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 ().

(66)  Nalezy zastosowal procedure doradcza w celu okreslenia formy i sposobu prezentacji: danych bedacych elementem
przygotowanego przez producenta podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej; kodow
oznaczajgcych zakres wyznaczenia jednostek notyfikowanych; oraz wzoru §wiadectw wolnej sprzedazy, biorgc pod
uwage, ze akty te majg charakter proceduralny i nie wplywaja bezposrednio na zdrowie i bezpieczestwo na
poziomie unijnym.

(67)  Jesli zajdzie szczeg6lnie pilna potrzeba, w uzasadnionych przypadkach zwigzanych: z rozszerzeniem na terytorium
Unii krajowego odstepstwa od obowigzujacych procedur oceny zgodnosci w wyjatkowych przypadkach; ze
stanowiskiem Komisji w kwestii, czy tymczasowy Srodek krajowy przeciw stanowigcemu zagrozenie wyrobowi
medycznemu lub tymczasowy profilaktyczny $rodek ochrony zdrowia jest uzasadniony; oraz z przyjeciem unijnego
$rodka przeciw stanowigcemu zagrozenie wyrobowi medycznemu, Komisja powinna przyja¢ odpowiednie akty
wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie.

" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady
ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
72 28.2.2011, 5. 13))
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(68)  Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym,

zwlaszcza MSP, dostosowanie si¢ do zmian wprowadzonych mmejszym rozporzqdzemem oraz aby zapewntc jego
nalezyte wdrozeme nalezy przew1d21ec 0dp0w1edn1 okres przeraowy na

; enia: podjecie dzialari organizacyj-
nych ngsct rozporzqdzema dotyczqce bezposrednw panstw czionkowsktch i Komisji nalezy jednak wdrozy¢ jak
najszybciej. Szczegblnie wazne jest, aby do dnia rozpoczecia stosowania rozporzadzenia wyznaczona zostala
wystarczajgca liczba jednostek notyfikowanych zgodnie z nowymi wymogami, w celu unikni¢cia niedoboru
wyrobéw medycznych na rynku. Réwniez wraz z dniem rozpoczgcia stosowania rozporzgdzenia istniejgce
jednostki notyfikowane zajmujgce si¢ wyrobami klasy III podlegajg obowigzkowi ztozenia wniosku o notyfikacje
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem. [Popr. 58]

(69)  Aby zapewni¢ sprawne przejicie do rejestracji wyrobéw medycznych, odpowiednich podmiotéw gospodarczych
i certyfikatéw, obowigzek przekazywania odpowiednich informacji do systeméw elektronicznych ustanowionych
niniejszym rozporzadzeniem na poziomie unijnym powinien w pelni wejs¢ w zycie dopiero 18 miesiecy po dniu
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia. W okresie przejsciowym powinny pozostaé w mocy art. 10a
oraz art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG, a takze art. 14 ust. 1 i 2 oraz art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy
93/42/EWG. Niemniej jednak podmioty gospodarcze i jednostki notyfikowane, ktore zarejestrowaly sie
w odpowiednich systemach elektronicznych przewidzianych na poziomie unijnym, powinny by¢ uznane za
spelniajace wymogi rejestracji przyjete przez panstwa cztonkowskie zgodnie z wyzej wymienionymi przepisami tych
dyrektyw, aby unikng¢ wielokrotnej rejestracji.

(70)  Nalezy uchyli¢ dyrektywy 90/385/EWG i 93/42/EWG, aby tylko jeden zestaw przepiséw mial zastosowanie do
wprowadzania wyrobéw medycznych do obrotu oraz do zwigzanych z tym kwestii objetych niniejszym
rozporzadzeniem.

(71)  Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa
w odniesieniu do wyrobéw medycznych, a co za tym idzie — zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
i bezpieczenistwa pacjentéw, uzytkownikow i innych oséb, nie moze by¢ osiagniety w sposéb wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary dzialania moze zosta¢ lepiej osiggniety na szczeblu
unijnym, Unia moze przyjac $rodki zgodnie z zasadg pomocniczo$ci okreslona w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej.
Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co
jest konieczne do osiggniecia tego celu;

(71a) Zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 zasiegnigto opinii Europejskiego Inspektora Ochrony
Danych, ktéry wydat ja dnia 8 lutego 2013 r. (),

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1

Zakres i definicje

Artykut 1
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy obowigzujace w stosunku do stosowanych u ludzi wyrobéw
medycznych i, ich wyposazenia oraz wyrobéw medyezayehstosowanych w medycynie estetycznej, wprowadzonych do

obrotu lub do uzywania w Unii-stesewanyehttudzi. [Popr. 59]

Do celéw niniejszego rozporzadzenia wyroby medyczne i, ich wyposazenie wyrobéw-medyezayeh oraz wyroby stosowane
w medycynie estetycznej sa dalej zwane ,wyrobami”. [Popr. 60]

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

(a) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro objetych rozporzadzeniem (UE) [...[...];

()  DzU.C 358z 7.12.2013,s. 10.
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(b) produktow leczniczych objetych dyrektywa 2001/83/WE oraz produktéw leczniczych terapii zaawansowanej objetych
rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007. Przy rozstrzyganiu o tym, czy dany produkt jest objety dyrektywa 2001/83|WE,
rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 czy niniejszym rozporzadzeniem, szczegdlng uwage zwraca si¢ na zasadniczy
sposob dzialania produktu;

c) krwi ludzkiej, produktéw krwiopochodnych, osocza lub komoérek krwi pochodzenia ludzkiego lub wyrobdw, ktore
) P p y p g Wy
przy wprowadzeniu do obrotu lub przy uzyciu zgodnym z instrukcjami producenta zawieraja takie produkty
krwiopochodne, osocze lub komorki, z wylaczeniem wyrobéw, o ktérych mowa w ust. 4;

(d) produktéw kosmetycznych objetych rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009;

(e) przeszczepianych narzadow, tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego lub ich pochodnych, badz
produktéw je zawierajacych lub si¢ z nich skladajacych, chyba ze wyréb wyprodukowano przy wykorzystaniu tkanek
lub komérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego lub ich pochodnych, ktére sa niezdolne do zycia lub ktére
pozbawiono zdolnosci do zycia.

Za wyroby wyprodukowane przy wykorzystaniu tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych nie
uwaza si¢ jednak ludzkich tkanek i komorek, ktére s niezdolne do zycia lub ktére uczyniono niezdolnymi do zycia
i ktére poddano jedynie nieznaczacym manipulacjom, w szczegélnosci manipulacjom wymienionym w zalgczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007;

(f) wszystkich produktéw zawierajacych substancje biologiczne lub organizmy inne niz te, o ktérych mowa w lit. ¢) i e),
ktére sg zdolne do zycia i ktére osiggajq przewidziane zastosowanie Srodkami farmakologicznymi, immunologicz-
nymi lub metabolicznymi, wlacznie z niektérymi zywymi mikroorganizmami, bakteriami, grzybami lub wirusami, lub
si¢ z nich skladajacych; [Popr. 61]

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

3. Wyroby, ktére przy wprowadzeniu do obrotu lub przy uzyciu zgodnie z instrukcjami producenta zawieraja jako swa
integralna cz¢$¢ wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro zgodny z definicja w art. 2 rozporzadzenia (UE) [.../...] [w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro] objete sa zakresem niniejszego rozporzadzenia, o ile nie sg one objete
przepisami art. 1 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia. Odpowiednie ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
i dzialania okreslone w zalaczniku I do wspomnianego rozporzadzenia obowigzuja w odniesieniu do bezpieczefistwa
i dzialania czgsci wyrobu stanowiacej wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro.

4. Ocenie i zezwoleniu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem — po konsultacji z krajowq agencjg lekéw lub
z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA) — podlegaja wyroby, ktére przy wprowadzaniu do obrotu lub przy uzyciu zgodnie
z instrukcjami producenta zawierajg jako swg integralna cze$¢ substancje, ktéra w razie uzycia osobno bylaby uwazana za
produkt leczniczy, jak okre$lono w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt leczniczy na bazie ludzkiej krwi
lub ludzkiego osocza, jak okreslono w art. 1 pkt 10 wspomnianej dyrektywy, i ktéra ma dziatanie pomocnicze w stosunku
do dzialania tego wyrobu. [Popr. 62]

Jesli jednak dziatanie substancji leczniczej nie jest pomocnicze w stosunku do dzialania wyrobu, produkt ten objety jest
zakresem dyrektywy 2001/83/WE. W takim przypadku odpowiednie ogélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania
okreslone w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia obowiazuja w odniesieniu do bezpieczenstwa i dzialania czesci
stanowiacej wyréb medyczny.

5. Jezeli wyrdb jest przeznaczony do podawania produktu leczniczego, jak okreslono w art. 1 pkt. 2 dyrektywy 2001/
83/WE, wyrdb ten podlega niniejszemu rozporzadzeniu, nie naruszajac przepiséw dyrektywy 2001/83/WE dotyczacych
produktu leczniczego.

Jezeli jednak wyrdb przeznaczony do podawania produktu leczniczego i produkt leczniczy sa wprowadzany do obrotu
w taki sposéb, ze tworza jeden produkt stanowigcy integralng calo$¢, przeznaczony wylacznie do stosowania w danym
polaczeniu i nienadajacy si¢ do ponownego uzycia, produkt ten objety jest zakresem dyrektywy 2001/83/WE. W takim
przypadku odpowiednie ogélne wymogi dotyczace bezpieczefistwa i dzialania okreslone w zalaczniku I do niniejszego
rozporzadzenia obowiazuja w odniesieniu do bezpieczenstwa i dzialania czg$ci stanowigcej wyrdéb medyczny.
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5a.  Niniejsze rozporzgdzenie nie zakldca cigglosci stosowania Srodkéw przewidzianych w dyrektywie 2002/98/WE
oraz pigciu jej dyrektywach pochodnych, ustanawiajqcych normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw krwi.

Artykuly: 10 (Personel), 14 (Zdolnos¢ monitorowania), 15 (Powiadamianie o powaznych niepozgdanych zdarzeniach
i reakcjach), 19 (Badanie krwiodawcow) i 29 (Wymagania techniczne i ich dostosowanie do postgpu naukowo-
technicznego) dyrektywy 2002/98/WE zapewniajq bezpieczeristwo dawcy i pacjenta i jako takie powyzisze istniejgce
normy nalezy utrzymac. [Popr. 63]

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

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

7a.  Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw medycznych na poziomie unijnym nie ogranicza swobody paristw
czlonkowskich do stanowienia o tym, czy ograniczy¢ uzywanie jakiegokolwiek typu wyrobow w zwigzku z kwestiami,
ktére nie sq objete niniejszym rozporzqdzeniem. [Popr. 64]

8.  Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na przepisy krajowe ustanawiajace wymaog, by niektore wyroby wydawane byly
wylacznie na recepte.

9. Do celéw stosowania niniejszego rozporzadzenia zawarte w niniejszym rozporzadzeniu odniesienia do parnistwa
czlonkowskiego rozumie si¢ jako odniesienia obejmujace kazde inne pafistwo, z ktérym Unia zawarla uklad przyznajacy
temu panstwu taki sam status, jak status panstwa czlonkowskiego.

Artykut 2

Definicje
1. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujgce definicje:
Definicje odnoszace si¢ do wyrobow:

(1) ,wyr6éb medyczny” oznacza instrument, przyrzad, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat
lub inny artykul, ktéry przeznaczony jest przez producenta do stosowania pojedynczo lub facznie u ludzi do co
najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych bezposrednich lub posrednich celéw medycznych: [Popr. 65]

— - diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, leczenie lub tagodzenie choroby, [Popr. 66]
— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, fagodzenie lub kompensowanie urazu lub niepetnosprawnosci,

— badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej badz procesu lub stanu fizjologicznego,
— kontrola poczgé lub wspomaganie poczecia,

— dezynfekcja lub sterylizacja ktoregokolwiek z wyzej wymienionych produktéw,

i ktory nie osiaga swojego zasadniczego zamierzonego dzialania Srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi
lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dzialanie moze by¢ wspomagane takimi Srodkami.

Przeznaczone do stosowania u ludzi produkty do implantacji lub inne produkty inwazyjne, a takze produkty
wykorzystujgce zewngtrzne czynniki fizyczne, ktére wymienione s3 w otwartym wykazie w zalaczniku XV, uwaza si¢
do celow tego rozporzgdzenia za wyroby medyczne niezaleznie od tego, czy sg one przeznaczone przez producenta
do stosowania do celéw medycznych, czy tez nie; [Popr. 67]

(2) ,wyposazenie wyrobu medycznego” oznacza artykul, ktéry, nie bedac wyrobem medycznym, jest przeznaczony przez
producenta do stosowania lacznie z co najmniej jednym okreslonym wyrobem medycznym specjalnie po to, by
umozliwi¢ ab-wesprzeé uzywanie tego wyrobu medycznego zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub jego
przewidzianymi zastosowaniami; lub aby konkretnie wesprze¢ medyczng funkcjonalnosé wyrobu medycznego lub
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro na potrzeby jego przewidzianych zastosowari; [Popr. 68]
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(2a) ,,wyrob stosowany w medycynie estetycznej” oznacza instrument, przyrzqd, aparat, urzqdzenie, oprogramowanie,
implant, material, substancje lub inny artykul, ktory przeznaczony jest przez producenta do stosowania pojedynczo
lub tgcznie u ludzi w celu zmiany wyglgdu, nie niestuZgcyom terapeutycznym lub rekonstrukcji, umieszczony
w ciele ludzkim, na powierzchni oka lub stuzgcy wywolaniu reakcji tkanek lub komérek w zewngtrznych lub innych
czgsciach ciala ludzkiego.

Produkty do tatuazu i kolczyki nie sq uznawane za wyroby stosowane w medycynie estetycznej. [Popr. 69]

(3) wyrob wykonany na zaméwienie” oznacza wyrob, keory jest wykonany przez wykwalifikowang osobg na specjalne
zaméwienie zgedaie—z—pisemuyrprzepisem—wydanym i wylgcznie w celu spelmema mdyw1dualnych wymagan

i potrzeb konkretnego pacjenta. W szczegélnosci wykonanie uyrobu na zaméwienie moZe nastgpi¢ na podstawie
recepty wydane; przez lekarza medycyny, lekarza dentyste lub inng osobg uprawniong prawentkrajowym na mocy
przeptsmv krajowych na podstawie jej kwalifikacji zawodowych do wydawania recept, przy czym osoby te okresla)q,

na wlasng odpow1ed21alnosc eseby—wyd—ajgee)—feﬂ—pﬁepis specjalne

¢ A 3 a—prze eslonego—pacjenta dokladny projekt i cechy mdymdualnego
uyrobu Za wyroby wykonane na zamdwienie nie uwaza si¢ ]ednak wyrob6w produkowanych masowo, kt6re muszg
zostaé dostosowane, by spetniaé specjalne wymogi lekarza medycyny, lekarza dentysty lub innego profesjonalnego
uzytkownika, ani wyrobéw produkowanych masowo przy wykorzystaniu przemystowych proceséw produkcyjnych
zgodnie z pisemnymi przepisami lekarzy medycyny, lekarzy dentystéw lub innych uprawnionych oséb; [Popr. 70]

(4)  ,wyréb aktywny” oznacza wyrdb, ktérego funkcjonowanie zalezy od Zrédla energii elektrycznej lub zrédla energii
innego niz energia generowana bezpos$rednio przez ludzkie ciato lub site grawitacji i ktéry dziala poprzez zmiang
gestoSci lub przetwarzanie tej energii. Za aktywne wyroby medyczne nie uwaza si¢ wyroboéw przeznaczonych do
przenoszenia, bez znaczacych zmian, energii, substancji lub innych elementéw miedzy aktywnym wyrobem
a pacjentem. [Popr. 71]

7 [Popr. 72]

(5) ,wyréb do implantacji” oznacza wyrdb, wlacznie z wyrobami czg¢sciowo lub catkowicie wchlonigtymi, ktéry jest
przeznaczony do

— catkowitego wprowadzenia do ludzkiego ciata lub
— zastgpienia powierzchni nablonka lub powierzchni oka
w drodze zabiegu chirurgicznego i ktory jest przeznaczony do pozostawania po zabiegu w ludzkim ciele.

Za wyréb do implantacji uwaza si¢ rowniez wyrob przeznaczony do czg¢Sciowego wprowadzenia do ciala ludzkiego
w drodze zabiegu klinicznego i przeznaczony do pozostawania po zabiegu w ludzkim ciele przez co najmniej 30 dni;

(6) ,wyréb inwazyjny” oznacza wyréb, ktory w catosci lub czesci wnika do wnetrza ciala przez jeden z jego otwordw lub
przez powierzchnie ciala;

(7)  .grupa rodzajowa wyroboéw” oznacza zbiér wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub
o wspolnej technologii, co pozwala na zaklasyfikowanie ich w sposob rodzajowy, nie oddajacy ich specyficznych cech;

(8) ,wyréb jednorazowego uzytku” oznacza wyrdb, ktéry przeznaczony jest do zastosowania wobec jednego pacjenta
w ramach jednego zabiegu i ktéry poddano testom wykazujgcym, Ze nie jest mozliwe jego ponowne uzycie.
[Popr. 73]

Pojedynczy zabieg moze wigzaé si¢ z wielokrotnym uzyciem lub przedluzonym uzyciem wobec tego samego
pacjenta;

(8a) ,,wyrdb wielokrotnego uzytku” oznacza wyréb nadajqcy si¢ do regeneracji oraz przeznaczony do stosowania wobec
wielu pacjentéw lub podczas wielu zabiegéw; [Popr. 357]
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(10) ,przewidziane zastosowanie” oznacza uzycie, do ktérego wyrdb jest przeznaczony zgodnie
produeenta z oceng kliniczng, co nalezy uwidoczni¢ w certyfikacie zgodnosci, na etykiecie produktu, w instrukcji
uzywania leb i w stosownym przypadku w materialach badZ oswiadczeniach zwiazanych z marketingiem lub
sprzedazg; [Popr. 354]

(11) ,etykieta” oznacza informacj¢ sporzadzonag na piSmie, drukowang lub wyrazona graficznie, umieszczong badZ na
samym wyrobie, badZ na opakowaniu kazdej jednostki wyrobu lub na opakowaniu zbiorczym wyrobdw;

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

(13) ,niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu” (,UDI") oznacza sekwencj¢ znakéw numerycznych lub alfanumerycz-
nych stworzona za pomoca uznanych migdzynarodowo norm identyfikacji i kodowania wyrobéw i umozliwiajaca
jednoznaczng identyfikacj¢ konkretnego wyrobu na rynku;

(14) ,niezdolny do zycia” oznacza niezdolny do przemiany materii ani rozmnazania;

(15) ,nanomaterial” oznacza naturalny, powstaly przypadkowo lub wytworzony material zawierajacy czastki w stanie
swobodnym lub w formie agregatu badz aglomeratu, w ktérym co najmniej 50 % czastek w liczbowym rozkladzie
wielkosci czgstek ma co najmniej jeden wymiar zewnetrzny mieszczacy si¢ w zakresie 1 — 100 nm.

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

Na potrzeby definicji nanomateriatu terminy ,czastka”, ,aglomerat” i ,agregat” definiuje si¢ nastepujaco:
— ,czastka” oznacza drobing materii o okreslonych granicach fizycznych;

— ,aglomerat” oznacza zbidr stabo powiazanych czastek lub agregatéw, w ktérym ostateczna wielkos¢ powierzchni
zewnetrznej jest zblizona do sumy powierzchni poszczegdlnych sktadnikéw;

— ,agregat” oznacza czastke zawierajgca silnie powigzane lub stopione czgstki.
Definicje odnoszace si¢ do udostepniania wyrobow:

(16) ,udost¢pnienie na rynku oznacza dostarczenie wyrobu, innego niz badany wyréb, w celu jego dystrybuciji,

konsumpcji lub uzywania na rynku unijnym wramach-dziatalnosei-handlowej, odplatnie lub nieodplatnie; [Popr. 76]

(17) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza udost¢pnienie wyrobu, innego niz badany wyrdb, na rynku unijnym po raz
pierwszy;

(18) ,wprowadzenie do uzywania” oznacza etap, na ktérym wyrdb, inny niz badany wyrdb, po raz pierwszy udostepnia si¢
uzytkownikowi ostatecznemu jako gotowy do stosowania na rynku unijnym zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem.

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

(19) ,producent” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawna, ktéra wytwarza lub catkowicie odtwarza wyréb lub ktéra zleca
zaprojektowanie, wytworzenie lub calkowite odtworzenie wyrobu i oferuje ten wyrdb pod nazwa wiasng lub wlasnym
znakiem towarowym.

Dla celéw definicji producenta ,catkowite odtworzenie” oznacza catkowitg odbudowe wyrobu wprowadzonego juz do
obrotu lub do uzywania lub budowe nowego wyrobu z wyrobéw uzywanych, tak by uczyni¢ wyréb zgodnym

z niniejszym rozporzadzeniem, w polaczeniu z wyznaczeniem odtworzonemu wyrobowi nowego okresu istnienia;

(20

=

,2upowazniony przedstawiciel” oznacza osobg fizyczna lub prawng majaca miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii,
ktora otrzymala i przyjela pisemne upowaznienie od producenta do wystepowania w jego imieniu w zakresie
okreslonych zadan w odniesieniu do obowigzkéw producenta wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia;

(21) ,importer” oznacza osobg fizyczng lub prawng, majacg miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, wprowadzajaca do
obrotu w Unii wyréb z panstwa trzeciego;
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(22) ,dystrybutor” oznacza osob¢ fizyczng lub prawng w lancuchu dostaw, inng niz producent lub importer, ktora
udostepnia wyréb na rynku;

(23) ,podmioty gospodarcze” oznaczaja producentow, upowaznionych przedstawicieli, importeréw i dystrybutoréw;

(24) ,instytucja zdrowia publicznego” oznacza organizacj¢, ktdrej podstawowym celem jest opieka nad pacjentami lub

leczenie pacjentéwtub-promewanie-zdrowia—publieznege; [Popr. 77]

(25) ,uzytkownik” oznacza pracownika stuzby zdrowia lub laika, kt6rzy uzywaja wyrobu;

(26) ,laik” oznacza osobg, ktdra nie posiada formalnego wyksztalcenia w odpowiedniej dziedzinie ochrony zdrowia lub
medycyny;

(27) ,regeneracja” oznacza proces dokonywany na uzywanym wyrobie celem umozliwienia bezpiecznego ponownego
uzycia wyrobu, w tym czyszczenie, dezynfekcje, sterylizacj¢ i podobne procedury, a takze badanie i przywracanie
bezpieczenstwa technicznego i funkcjonalnego uzywanego wyrobu. Definicja ta nie obejmuje czynnosci zwigzanych
z rutynowg konserwacjg wyrobu;[Popr. 78]

Definicje odnoszace si¢ do oceny zgodnosci:

(28) ,ocena zgodnos$ci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly spelnione wymagania niniejszego rozporzadzenia
dotyczace wyrobu;

(29) ,jednostka oceniajgca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktéra wykonuje czynnosci w ramach oceny zgodnosci
w charakterze strony trzeciej, w tym kalibracje, badania, certyfikacje i inspekcje;

(30) ,jednostka notyfikowana” oznacza jednostke oceniajaca zgodno$¢ wyznaczona zgodnie z niniejszym rozpo-
rzgdzeniem;

(31) ,oznakowanie zgodnosci CE” lub ,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, za pomoca ktorego producent wskazuje,
ze produkt spelnia odpowiednie wymagania okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu i w pozostatych odpowiednich
przepisach Unii z zakresu harmonizacji przewidujacych umieszczanie tego oznakowania.

(31a) ,dziatanie” oznacza charakterystyke techniczng, skutki oraz korzysci wyrobu stosowanego zgodnie z przezna-
czeniem i instrukcjg obstugi; [Popr. 79]

(31b) ,korzy$¢” oznacza pozytywny wplyw wyrobu medycznego na zdrowie, stwierdzony na podstawie danych
klinicznych i nieklinicznych; [Popr. 80]

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

(32) ,ocena kliniczna” oznacza oceng i analiz¢ danych klinicznych odnoszacych si¢ do wyrobu, dokonywane celem
weryfikacji bezpieczefistwa, dzialania i dziatania korzysci klinicznychwyrobu podczas uzywania zgodnego
z zamierzeniem producenta; [Popr. 82]

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

W przypadkach, w ktérych badania kliniczne wyrobéw medycznych sq obowigzkowe zgodnie z niniejszym
rozporzgdzeniem, badania te obejmujg badania kliniczne we wlasciwej populacji docelowej oraz badania Scisle
kontrolowane.

(34) ,badany wyrdb” oznacza wyréb poddawany ocenie bezpieczenistwa lub dzialania w ramach badania klinicznego
wyrobu;

(35) ,plan badania klinicznego wyrobu” oznacza dokument lub dokumenty okreslajace nastepujace elementy
w odniesieniu do badania klinicznego wyrobu: powody, cele, projekt i proponowana analiz¢, metodyke,
monitorowanie, przeprowadzenie i prowadzenie dokumentacji;
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(36) ,dane kliniczne” oznaczaja wszystkie informacje dotyczace bezpieczefistwa lub dzialania, ktére generowane sa
uzywaniem wyrobu i ktérych Zrédlem s3: [Popr. 84]

— badanie lub badania kliniczne danego wyrobu;

— badanie lub badania kliniczne wyrobu badZ inne badania opublikowane w literaturze naukowej, dotyczace
podobnego wyrobu, ktérego réwnowaznos$¢ z danym wyrobem mozna wykazaé;

— opublikowane lub nieopublikowane sprawozdania dotyczace innych doswiadczen klinicznych odnoszacych sie
do danego wyrobu albo wyrobu podobnego, ktérego réwnowazno$¢ z danym wyrobem mozna wykazaé;

(37) ,sponsor” oznacza osobg fizyczna, przedsigbiorstwo, instytucje lub organizacje odpowiedzialng lub odpowiedzialne
za podjecie i przeprowadzenie badania klinicznego wyrobu, zarzgdzanie nim oraz jego prowadzenie i finansowanie;
[Popr. 86]

(37a) ,0cena zgodnosci” oznacza, w odniesieniu do badania klinicznego, przeprowadzang przez wlasciwy organ
kontrolg oficjalnych dokumentéw, infrastruktury i zapiséw oraz kontrolg faktu posiadania wystarczajgcej
ochrony ubezpieczeniowej; kontrola ta moze odby¢ si¢ u sponsora i/lub w jednostce badawczej lub w miejscu, ktére
wlasciwy organ uzna za stosowne; [Popr. 87]

(37b) ,.komisja etyczna” oznacza niezalezny organ w paristwie czlonkowskim, skladajgcy si¢ z pracownikéw stuzby
zdrowia i 0séb niezwigzanych z naukami medycznymi, w tym co najmniej jednego pacjenta lub przedstawiciela
pacjentéw, posiadajgcego duze doswiadczenie i rozlegly wiedze. Zadaniem tej komisji jest ochrona praw,
bezpieczeristwa, integralnosci fizycznej i psychicznej, godnosci i dobra podmiotéw uczestniczgcych w badaniach
klinicznych oraz w pelni przejrzyste informowanie opinii publicznej o tej ochronie. W przypadku badari
klinicznych z udzialem maloletnich w sklad komisji etycznej wchodzi co najmniej jeden pracownik stuzby zdrowia
posiadajgcy wiedzg fachowq z dziedziny pediatrii. [Popr. 88]

(38) ,zdarzenie niepozadane” oznacza nieprzewidziane zdarzenie medyczne, niezamierzong chorobe lub uraz lub
nieprzewidziane objawy kliniczne, wlacznie z nieprawidlowymi wynikami badan laboratoryjnych, u uczestnikéw
badania, uzytkownikéw lub innych oséb, wystepujace w ramach badania klinicznego wyrobu, zwigzane lub
niezwigzane z badanym wyrobem;

(39) ,ciezkie zdarzenie niepozadane” oznacza zdarzenie niepozadane, ktére doprowadzito do ktéregokolwiek z nizej
wymienionych zdarzen:

— zgon,

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

(i) choroba lub uraz, ktére zagrazaja Zyciu,
(i) trwale uposledzenie struktury lub funkgji ciala,
(iii) hospitalizacja lub przedtuzenie hospitalizacji pacjenta, [Popr. 89]

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

— zagrozenie zycia plodu, $mier¢ plodu badz ehereba wrodzone uposledzenie funkgji fizycznych lub umystowych
lub wada wrodzona; [Popr. 90]

(40) ,defekt wyrobu” oznacza nieprawidlowos$¢ w zakresie tozsamosci, ]akosa trwatosci, niezawodnosci, bezpieczenstwa
lub dziatania badanege wyrobu, jak zdefiniowano w pkt. 1-6 niniejszego ustgpu, w tym wadliwe dzialanie, bledy
uzytkewe lub nieprawidlowosci w informacjach podanych przez producenta. [Popr. 91]

Definicje odnoszace si¢ do obserwacji i nadzoru rynku:

(41) ,wycofanie z uzywania” oznacza $rodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu wyrobu, ktéry zostal juz
udostepniony uzytkownikowi ostatecznemu;
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(42) ,wycofanie z obrotu” oznacza Srodek majacy na celu uniemozliwienie dalszego udost¢pniania na rynku wyrobu
znajdujacego si¢ w fancuchu dostaw;

(43) ,incydent” oznacza wadliwe dzialanie lub pogorszenie wilasciwosci lub skuteczno$ci wyrobu udostgpnionego na
rynku, nieprawidlowo$¢ w informacjach podanych przez producenta oraz niespodziewany, niepozadany efekt
uboczny;

(44) ,ciezki incydent” oznacza incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzil, mégt doprowadzi¢ lub moze
doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzer:

— zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,
— czasowe lub trwale powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,
— powazne zagrozenie zdrowia publicznego;

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

(46) ,zewnetrzne dzialanie naprawcze w zakresie bezpieczenstwa” oznacza dzialanie naprawcze podjete przez
producenta z powodéw technicznych lub medycznych w celu zapobiezenia ryzyku wystapienia cigzkiego incydentu
zwigzanego z wyrobem udostgpnionym na rynku lub w celu ograniczenia takiego ryzyka;

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

(48) ,nadzér rynku” oznacza czynnoSci wykonywane i Srodki stosowane przez organy wiladzy publicznej w celu
dopilnowania, aby produkty spelnialy wymagania prawne okre§lone w odpowiednich przepisach Unii z zakresu
harmonizacji oraz nie stanowily zagrozenia dla zdrowia, bezpieczefistwa ani dla innych aspektéw ochrony interesu
publicznego.

(48a) ,niezapowiedziana kontrola” oznacza kontrole przeprowadzong bez uprzedniego zawiadomienia; [Popr.92]
Definicje odnoszace si¢ do norm i pozostatych specyfikacji technicznych:

(49) ,norma zharmonizowana” oznacza norme europejska zgodng z definicja w art. 2 ust. 1 lit. ) rozporzadzenia (UE) nr

[...[...];

(50) ,wspodlne specyfikacje techniczne” oznaczaja dokument inny niz norma, w ktérym przewidziane sa wymagania
techniczne stanowigce sposob spelnienia wymogéw prawnych majacych zastosowanie do wyrobu, procesu lub
systemu.

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

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89 w celu dostosowania definicji
nanomateriatu okre$lonej w ust. 1 pkt 15 do postepu naukowo-technicznego i przy uwzglednieniu definicji uzgodnionych
na szczeblu unijnym i migdzynarodowym.

Artykut 3

Status prawny produktow

+  Komisja z inicjatywy wlasnej lub na wniosek panstwa cz}onkowsklego mb—z—tme)afywy—w}asﬁe)—léema
mozeokresla, w drodze aktéw wykonawczych, ekreshé, na podstawie opinii MDCG i MDAC, o ktorych mowa
odpowiednio w art. 78 i 78a, czy dany produkt lub dana kategoria badz grupa produktéw, w tym produkty ,.graniczne”, sa
lub nie s objete definicja ,wyrobu medycznego” lub ,wyposazenia wyrobu medycznego”. Takie akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajgca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.
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Rozdziat ¥
Klasyfikacja -ocena—zgodnoseiwyrobéw medycznych [Popr. 260]

Artykut 41
Klasyfikacja wyroboéw medycznych

1. Wyroby dzieli si¢ na klasy I, Ila, IIb oraz III, uwzgledniajac przewidziane zastosowanie wyrob6w oraz zwiazane z nimi
zagrozenia. Klasyfikacj¢ przeprowadza si¢ zgodnie kryteriami klasyfikacji okreslonymi w zalaczniku VIL

2. Spory zaistniale migdzy producentem a dang jednostka notyfikowana, wynikajace z zastosowania kryteriow
klasyfikacji, przekazuje si¢ do decyzji wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym producent ma zarejestrowane
miejsce prowadzenia dzialalnosci. Jesli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnosci w Unii i nie
wyznaczyl jeszcze upowaznionego przedstawiciela, sprawe przekazuje si¢ wlasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego,
w ktérym upowazniony przedstawiciel, o ktorym mowa w zalgczniku VIII sekcja 3.2 lit. b) tiret ostatnie, ma zarejestrowane
miejsce prowadzenia dzialalnosci.

Wiasciwy organ powiadamia MDCG i Komisje o planowanej decyzji co najmniej 14 dni przed wydaniem decyzji.
Ostateczna decyzja jest podawana do wiadomosci publicznej w Eudamed. [Popr. 150]

3. Na wniosek panstwa cztonkowskiego lub z inicjatywy wiasnej Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych,
zdecydowal o zastosowaniu kryteriéw klasyfikacji okreslonych w zalaczniku VII do danego wyrobu, kategorii lub grupy
wyrobéw w celu ustalenia ich klasyfikacji. Decyzja ta powinna byé podjeta w szczegélnosci w celu rozwigzania problemu
rozbieznych decyzji paristw cztonkowskich. [Popr. 151]

Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3. Przed przyjeciem
aktéw wykonawczych Komisja konsultuje si¢ z odnoSnymi zainteresowanymi stronami i uwzglednia ich sugestie.
[Popr. 152]

4. W kontekscie postepu technicznego lub wszelkich informacji uzyskanych w trakcie dzialan w zakresie obserwacji
i nadzoru rynku, o ktérych to dzialaniach mowa w art. 61 do 75, Komisja — po konsultacji z odpowwdmmt
zainteresowanymi stronami, w tym organizacjami pracownikéw stuzby zdrowia — jest uprawniona do

przyjecia zgodnie z art. 89 nastgpujgcych aktéw delegowanych: [Popr. 153]

(a) decydujacych, ze dany wyréb, kategori¢ lub grupe wyrobéw nalezy, drodze odstepstwa od kryteriow klasyfikacji
okreslonych w zalaczniku VII, zaklasyfikowaé do innej klasy;

(b) zmieniajacych lub uzupelniajacych kryteria klasyfikacji okreslone w zalaczniku VIL.

Rozdziat Ila
Ocena zgodnosci [Popr. 261]

Artykut 26
Podsumewanie Sprawozdanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznodci klinicznej

1. Producent sporzadza pedsumewanie sprawozdanie dotyczace bezpieczefistwa i skutecznodci Klinicznej wyrobu
oparte na catosci informacji zebranych podczas badari klinicznych w przypadku wyrobéw sklasyfikowanych Jako klasa 11
i wyrobéw do 1mplantac]1 innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby.
Producent sporzqdza rowmez streszczenie tego spmwozdama ktore powinno by¢ sformulowane w taki sposdb jasay—-dla

, by laik mdgt z latwosciq je zrozumiec, i ktére powinno byé sporzqdzone w ]gzyku(-ach)
urzgdowym(-ych) km)u, w ktorym dany wyrob medycznych jest wprowadzany do obrotu. Projekt

i wchodzi w sklad dokumentacji ob0w1qzkowo przedkiadanej

specjalnej jednostce notyfikowanej zajmujacej si¢ oceng zgodnosci zgodnie z art. 42 43a i podlega zatwierdzeniu przez te
jednostke.



30.11.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 408/91

Sroda, 2 kwietnia 2014 .

la.  Streszczenie, o ktorym mowa w ustgpie 1, naleiy udostgpni¢ do wiadomosci publicznej za posrednictwem
Eudamed zgodnie z postanowieniami art. 27 ust. 2 lit. b) oraz zalgcznika V, czg$¢ A, pkt 18.

2. Komls)a moze, W drodze aktow wykonawczych okreshc formc; i sposob prezentacji elementow danych ktore sg
obiete warien : ; . rejnaleZy ujgé w sprawozdaniu i streszczeniu,
o ktérych mowa w ust 1 Takle akty Wykonawcze przy;mu;e sie Zgodme z procedurg doradcza, o ktérej mowa w art. 88
ust. 2. [Popr. 130]

Artykul 42

Procedury oceny zgodnosci

1. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu producenci przeprowadzaja ocen¢ zgodnosci tego wyrobu. Procedury
oceny zgodnosci s3 okre$lone w zalgcznikach VIII do XI.

2. Producenci wyrobéw sklasyfikowanych jako klasa III, innych niz wyroby wykonane na zamdwienie lub badane
wyroby, podlegajg ocenie zgodnosci polegajacej na pelnym zapewnieniu jakosci i badaniu dokumentacji projektu, jak
okreslono w zalgczniku VIIL Producent moze w ramach alternatywy zastosowaé oceng zgodnosci polegajaca na badaniu
typu, jak okreslono w zalaczniku IX, polaczong z oceng zgodnosci polegajaca na weryfikacji zgodnosci produktu, jak
okreslono w zalgczniku X.

W przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy, jednostka notyfikowana stosuje procedurg
konsultacyjna okreslona odpowiednio w zalaczniku VIII rozdziat II sekcja 6.1 lub zalgczniku IX sekcja 6.

W przypadku wyrobow objetych przepisami niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. e) jednostka
notyfikowana stosuje procedure konsultacyjng okreslong odpowiednio w zalgczniku VIII rozdzial 11 sekcja 6.2 lub
zalgczniku IX sekcja 6.

3. Producenci wyrobéw sklasyfikowanych jako klasa IIb, innych niz wyroby wykonane na zamoéwienie lub badane
wyroby, podlegaja ocenie zgodno$ci polegajacej na pelnym zapewnieniu jakosci, jak okre$lono w zalaczniku VIII
z wylaczeniem jego rozdziatu II, obejmujacej oceng¢ dokumentacji projektu na podstawie reprezentatywnej préby
dokumentacji technicznej. Producent moze w ramach alternatywy zastosowa¢ oceng zgodnosci polegajaca na badaniu typu,
jak okreslono w zalaczniku IX, polaczong z oceng zgodnosci polegajaca na weryfikacji zgodnosci produktu, jak okreslono
w zalgczniku X.

4. Producenci wyrobéw sklasyfikowanych jako klasa Ila, innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane
wyroby, podlegaja ocenie zgodno$ci polegajacej na pelnym zapewnieniu jakosci, jak okreSlono w zalgczniku VIII
z wylaczeniem jego rozdziatu II, obejmujacej ocene dokumentacji prototypu i projektu na podstawie reprezentatywnej
proby dokumentacji technicznej. Producent moze w ramach alternatywy zdecydowacl si¢ na sporzadzenie dokumentacji
technicznej okre$lonej w zalgczniku II, polaczonej z oceng zgodnosci polegajaca na weryfikacji zgodnosci produktu, jak
okreslono w zalaczniku X cze$é A sekcja 7 lub zalgczniku X cze$é B sekcja 8. [Popr. 154]

5. Producenci wyrobéw sklasyfikowanych jako klasa I, innych niz wyroby wykonane na zamdwienie lub badane wyroby,
sktadajg o$wiadczenie o zgodnosci swoich wyrobéw, wydajac deklaracje zgodnosci UE, o ktérej mowa w art. 17, po
sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalaczniku II. W przypadku wyrobéw wprowadzonych do obrotu
w stanie sterylnym lub wyrobéw z funkcja pomiarowa producent stosuje procedury okreslone w zalgczniku VIII
z wylaczeniem jego rozdziatu II lub w zalaczniku X cze$¢ A. Stopien zaangazowania jednostki notyfikowanej jest jednak
ograniczony:

(@) w przypadku wyrobéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — do aspektéw produkcji zwigzanych
z zapewnieniem i utrzymywaniem stanu sterylnego,

(b) w przypadku wyrobéw z funkcja pomiarowg — do aspektéw produkcji dotyczacych zgodnosci produktow
z wymaganiami metrologicznymi.

6.  Producenci mogg zdecydowal si¢ na zastosowanie procedur oceny zgodnosci stosowanych do wyrobéw klasy
wyzszej niz dany wyréb.
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7. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu wykonanego na zaméwienie producent takiego wyrobu stosuje procedury
okreslone w zalgczniku XI i sporzadza o$wiadczenie okreslone w tym zalaczniku.

8. Panstwo czlonkowskie, w ktérym jednostka notyfikowana ma siedzibe, moze zdecydowad, ze wszystkie lub niektore
dokumenty, wlgcznie z dokumentacjg techniczna, sprawozdaniami z kontroli, oceny i inspekcji, zwigzane z procedurami,
o ktérych mowa w ust. 1 do 6, sg dostepne w jednym z jezykéw urzedowych Unii. W przypadku braku takiej decyzji sa one
dostepne w jezyku urzedowym Unii akceptowanym przez jednostke notyfikowana.

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

10. W celu zapewnienia zharmonizowanego stosowania procedur oceny zgodnosci przez jednostki notyfikowane
Komisja mezeokresla, w drodze aktéw wykonawczych, ekreslié warunki i aspekty proceduralne ktorejkolwiek
z nastepujacych kwestii: [Popr. 155]

— czgstotliwos¢ oceny dokumentacji projektu na podstawie reprezentatywnej proby dokumentacji technicznej i objetosc
takiej proby, jak okreslono w zalaczniku VIII sekcja 3.3 lit. ¢) i zalagczniku VIII sekcja 4.5 w przypadku wyrob6w klasy
Ia i IIb oraz w zalgczniku X cze$¢ A sekcja 7.2 w przypadku wyrobow klasy Ila;

— testy fizyczne, laboratoryjne lub inne, ktére jednostki notyfikowane przeprowadzajg w ramach kontroli wyrywkowych,
badanie dokumentacji projektu i badanie typu zgodnie z zalacznikiem VIII sekcja 4.4 i 5.3, zalacznikiem IX sekcja 3
i zalgcznikiem X czgs¢ B sekcja 5.

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

10a.  Sposob przeprowadzania i zakres niezapowiedzianych kontroli, a takze koszty ponoszone przez podmioty
gospodarcze z tytulu niezapowiedzianych kontroli mogg zostac zaliczone na poczet regularnych kontroli, o ile podczas
niezapowiedzianej kontroli nie stwierdza sig istotnych brakéw. Przy zarzgdzaniu i prowadzeniu niezapowiedzianej
kontroli nalezy caly czas uwzglednial zasadg proporcjonalnosci, a szczegélnie braé pod uwage potencjalne ryzyko
stwarzane przez poszczegélne produkty. [Popr. 157]
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[Po;;r. 16Sj

Artykul 44a
Procedura oceny w przypadkach szczegélnych

1.  Specjalne jednostki notyfikowane powiadamiajg Komisje o wnioskach o przeprowadzenie oceny zgodnosci dla
wyrobow do implantacji sklasyfikowanych jako klasa III, wyrobéw klasy Ilb przeznaczone do podawania do organizmu
lub usuwania z niego lekéw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 5 oraz pkt. 5.3 zalgcznika VII (zasada 11), wyrobow
wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komdrek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, lub ich pochodnych,
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niezdolnych do Zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia, z wylgczeniem wnioskow ztoZonych w celu uzupelnienia lub
przedluzenia istniejgcych certyfikatow oraz wyrobéw, ktérych specyfikacje, o ktérych mowa w art. 6 i 7, zostaly
opublikowane do celow oceny klinicznej i klinicznych dziatari nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu. Takiemu
powiadomieniu towarzyszy projekt instrukcji uzywania, o ktorym mowa w zalgczniku I sekcja 19.3, oraz projekt
podsumowania dotyczgcego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej, o ktérym mowa w art. 26. W powiadomieniu tym
specjalna jednostka notyfikowana wskazuje przewidywang date ukoriczenia oceny zgodno$ci. Komisja niezwlocznie
przekazuje to powiadomienie i towarzyszgce mu dokumenty do MDCG w celu uzyskania opinii. Przy wydawaniu opinii
MDCG moze zwrdcié sig do odpowiednich ekspertéw z Komitetu Oceniajgcego ds. Wyrobéw Medycznych (ACMD),
o0 ktérym mowa w art. 78, o oceng kliniczng.

2. W przeciggu 20 dni od otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 1, MDCG moze podjgc decyzje o zazgdaniu
od specjalnej jednostki notyfikowanej przedtozenia nastgpujgcych dokumentéw przed wydaniem certyfikatu:

— sprawozdanie z oceny klinicznej, o ktérym mowa w zalgczniku XIII, w tym sprawozdanie z badari klinicznych,
o ktérym mowa w zalgczniku XIV,

— plan klinicznych dzialasi nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w zalgczniku XIII, oraz

— wszelkie informacje dotyczgce wprowadzenia lub niewprowadzenia do obrotu wyrobu w krajach trzecich oraz wyniki
oceny przeprowadzonej przez wlasciwe organy w tych krajach, jezeli wyniki takie sq dostepne.

Czlonkowie MDCG decydujg o wystgpieniu z takim zgdaniem wylgcznie na podstawie nastepujgcych kryteriéw:
a) nowatorski charakter wyrobu z ewentualnym istotnym znaczeniem klinicznym lub istotnym znaczeniem dla zdrowia;

b) niekorzystna zmiana w zakresie stosunku korzysci do ryzyka okreslonej kategorii lub grupy wyrobéw wynikajgca
z uzasadnionych naukowo i zwigzanych ze zdrowiem obaw dotyczgcych elementéw lub materiatu wyjsciowego lub
dotyczgcych wplywu na zdrowie w przypadku awarii;

c) zwigkszenie ilosci przypadkow cigzkich incydentow zglaszanych zgodnie z art. 61 i dotyczgcych okreslonej kategorii
lub grupy wyrobow.

Z uwagi na postep techniczny i wszelkie udostgpniane informacje Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw
delegowanych zgodnie z art. 89 zmieniajgcych lub uzupelniajgcych te kryteria.

W swoim wniosku MDCG podaje uzasadniony naukowy i zwigzany ze zdrowiem powdd, dla ktérego wybral dang
sprawe.

O ile w ciggu 20 dni od otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 1, nie wplynie wniosek MDCG, specjalna
jednostka notyfikowana moze kontynuowac procedure oceny zgodnosci.

3.  MDCG po konsultacji z odpowiednimi podgrupami ACMD wydaje opinig na temat dokumentéw, o ktérych mowa
w ust. 2, najpézniej w ciggu 60 dni od ich przedstawienia. W tym okresie, nie pozniej niz 30 dni po przedloZeniu
streszczenia, ACMD za posrednictwem MDCG moze zazgdaé przedstawienia dodatkowych informacji, ktore
z uzasadnionych naukowo powodéw sq konieczne do analizy dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2. Zgdanie takie
moze dotyczy¢ dostarczenia probek lub wizyty na miejscu w przedsigbiorstwie producenta. Do chwili przedstawienia
zgdanych dodatkowych informacji bieg terminu zgloszenia uwag, o ktérym mowa w zdaniu pierwszym niniejszego
ustepu, ulega zawieszeniu. PoZniejsze zgdania dodatkowych informacji wystosowane przez MDCG nie powodujg
zawieszenia biegu terminu zgloszenia uwag.

4. W swojej opinii MDCG uwzglednia oceng kliniczng ACMD. MDCG moze zaleci¢ zmiany w dokumentach,
o ktorych mowa w ust. 2.

5.  MDCG niezwlocznie informuje Komisje, specjalng jednostke¢ notyfikowang oraz producenta o swojej opinii.

6. W ciggu 15 dni od otrzymania opinii, o ktérej mowa w ust. 5, specjalna jednostka notyfikowana wskazuje, czy
zgadza sig z opinig MDCG. Jezeli nie, moze przekaza¢ MDCG pisemne powiadomienie o zamiarze zwrécenia sig
o0 ponowne rozpatrzenie opinii. W takim przypadku specjalna jednostka notyfikowana przekazuje MDCG szczegétowe
uzasadnienie swojego wniosku w ciggu 30 dni od otrzymania opinii. MDCG niezwlocznie przekazuje te informacje
ACMD i Komisji.



30.11.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 408/95

Sroda, 2 kwietnia 2014 .

MDCG rozpatruje ponownie swojq opini¢ w ciggu 30 dni od otrzymania uzasadnienia wniosku, w razie koniecznosci po
konsultacji z ACMD. Uzasadnienie podjetej decyzji zostaje zalgczone do ostatecznej opinii.

7. Natychmiast po przyjeciu ostatecznej opinii MCDG przesyla jg Komisji, specjalnej jednostce notyfikowanej
i producentowi.

8. W przypadku wystawienia pozytywnej opinii MDCG specjalna jednostka notyfikowana moze dokona¢ certyfikacji.

Jezeli jednak pozytywna opinia MDCG zalezy od zastosowania konkretnych srodkéw (np. dostosowania planu
klinicznych dzialari nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu, przyznania certyfikatu na ograniczony czas), specjalna
jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci jedynie w przypadku, gdy wspomniane Srodki zostang w catosci
zastosowane.

Po przyjeciu pozytywnej opinii Komisja zawsze bada mozliwo$¢ przyjecia wspdlnych norm technicznych dla wyrobu
z grupy odnosnych wyrobow i przyjmuje je, jesli to mozliwe (zgodnie z art. 7).

W przypadku negatywnej opinii MDCG specjalna jednostka notyfikowana nie wystawia certyfikatu zgodnosci.
Niemniej jednak specjalna jednostka notyfikowana moze przedstawic nowe informacje w odpowiedzi na wyjasnienia
zawarte w ocenie MDCG. Jezeli nowe informacje znacznie réznig si¢ od uprzednio przedstawionych, MDCG ponownie
ocenia wniosek.

Na wniosek producenta Komisja organizuje spotkanie wyjasniajqce, ktore pozwoli na przedyskutowanie naukowych
powodéw negatywnej oceny naukowej oraz dzialari, ktdre producent moze podjgé, lub danych, ktére moze dostarczyc, by
odpowiedziec¢ na watpliwosci MDCG.

9. W przypadkach koniecznych do ochrony bezpieczetistwa pacjentow i zdrowia publicznego Komisja jest uprawniona
do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 89 okreslajgcych konkretne kategorie lub grupy wyrobéw inne niz
wyroby, o ktérych mowa w ustepie 1, do ktdrych stosuje si¢ ust. 1 — 8 przez z gory ustalony okres.

Uzasadnieniem dla przyjecia sSrodkéw na podstawie niniejszego ustgpu moze by¢ jedynie co najmniej jedno z kryteriow,
o ktorych mowa w ust. 2.

10.  Komisja podaje do wiadomosci publicznej streszczenie opinii, o ktdrej mowa w ust. 6 i 7. Komisja nie ujawnia
danych osobowych ani informacji majgcych charakter tajemnicy handlowej.

11. Komisja tworzy infrastrukturg techniczng do elektronicznej wymiany danych migdzy MDCG, specjalnymi
jednostkami notyfikowanymi a ACMD oraz migdzy ACMD a Komisjg do celow niniejszego artykulu.

12.  Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, okreslic warunki i aspekty proceduralne dotyczqce przedlozenia
i analizy dokumentacji przedstawionej zgodnie z niniejszym artykutem. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajqcqg, o ktdrej mowa w art. 88 ust. 3.

13.  Dane przedsigbiorstwo nie jest obcigzane dodatkowymi kosztami wynikajgcymi z tej oceny. [Popr. 374|rev]

Artykut 44b

Po pigciu latach od wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia Komisja opublikuje sprawozdanie z doswiadczer
zdobytych w wyniku dzialania procedury, o ktérej mowa w art. 44a. W sprawozdaniu oceni si¢ w szczegdlnosci, ile
produktéw zostato poddanych dodatkowej ocenie, jakie czynniki wplynely na decyzje o przeprowadzeniu oceny i jakg
ostateczng decyzje podjeto w sprawie produktéw. Dokona si¢ takze analizy pelnego wplywu nowych przepiséw na
specjalne jednostki notyfikowane w odniesieniu do dodatkowych ocen. [Popr. 369]
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Artykul 45
Certyfikaty

1.  Przed wydaniem certyfikatu jednostka notyfikowana odpowiedzialna za wydanie oceny uwzglednia wszelkie
wyniki zawarte w sprawozdaniu z badania klinicznego, o ktorym mowa w art. 59 ust. 4. Certyfikaty wydawane przez
jednostki notyfikowane zgodnie z zalacznikiem VIII, IX i X sporzadzone sg w jezyku urzedowym Unii okreslonym przez
panstwo czlonkowskie, w ktérym jednostka notyfikowana ma siedzibe, lub, w przypadku braku takiego okreslenia,
w jezyku urzedowym Unii akceptowanym przez jednostke notyfikowana. Minimalny zakres tresci takich certyfikatow
okresla si¢ w zalgczniku XII. [Popr. 167]

2. Certyfikaty te sa wazne w okresie, ktory jest w nich wskazany i ktory nie przekracza pigciu lat. Na wniosek
producenta waznos¢ certyfikatu moze zostaé przedtuzona na kolejne okresy, z ktérych zaden nie moze przekroczy¢ pigciu
lat, na podstawie ponownej oceny zgodnie ze stosownymi procedurami oceny zgodnosci. Suplement do danego certyfikatu
pozostaje wazny, dopoki wazny jest dany certyfikat.

3. Jesli jednostka notyfikowana uzna, ze producent nie spelnia juz wymagan niniejszego rozporzadzenia, zawiesza ona
lub cofa, uwzgledniajac zasad¢ proporcjonalnosci, wydany certyfikat lub nakfada na ten certyfikat ograniczenia, chyba ze
dzialania naprawcze podjete przez producenta w odpowiednim terminie wyznaczonym przez jednostke notyfikowana
zapewniaja spelnienie rzeczonych wymagan. Jednostka notyfikowana uzasadnia swoja decyzje i informuje o niej wlasciwe
wladze w paristwach cztonkowskich, na ktorych terenie wyréb medyczny jest produkowany i wprowadzany do obrotu,
Komisje Europejskg i MDCG. [Popr. 168]

4. Komisja, wspélpracujac z panstwami cztonkowskimi, tworzy system elektroniczny do zbierania i przetwarzania
informacji o certyfikatach wydanych przez jednostki notyfikowane i zarzadza tym systemem. Jednostka notyfikowana
wprowadza do tego systemu elektronicznego informacje dotyczace wydanych certyfikatéw, w tym zmian i suplementéw,
oraz dotyczace certyfikatow bedacych przedmiotem zawieszenia, uchylenia zawieszenia, cofnigcia lub odmowy wydania
oraz dotyczace ograniczen nalozonych na certyfikaty. Informacje te sa publicznie dostepne.

5. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 89, zmieniajacych lub
uzupelniajacych, w kontekscie postepu technicznego, minimalny zakres tresci certyfikatéw okreslony w zalgczniku XIL

Artykul 46

Dobrowolna zmiana jednostki notyfikowanej

1. Jesli producent wypowie umowe z jednostka notyfikowang i zawrze umowe z inng jednostka notyfikowang odnosnie
do oceny zgodnosci tego samego wyrobu, warunki zmiany jednostki notyfikowanej okresla si¢ jasno w porozumieniu
zawartym miedzy producentem, dotychczasows jednostka notyfikowana i nowg jednostka notyfikowang. Porozumienie to
obejmuje przynajmniej nastepujace aspekty:

(a) date uptywu waznosci certyfikatow wydanych przez dotychczasows jednostke notyfikowana;

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

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

(d) datg, od ktérej nowa jednostka notyfikowana przejmuje petng odpowiedzialno$¢ za zadania z zakresu oceny zgodnosci.

2. Dotychczasowa jednostka notyfikowana cofa certyfikaty, ktére wydala dla danego wyrobu, w dniu uplywu ich
waznosci.

2a.  Informuje wlasciwe wladze w paristwach czlonkowskich, na ktérych terenie wyréb medyczny jest produkowany
i wprowadzany do obrotu, jak réwniez Komisje¢ Europejskq i MDCG. [Popr. 169]
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Artykut 47

Odstepstwo od procedur oceny zgodnosci

1. W drodze odstgpstwa od art. 42 wlasciwy organ moze, dzialajac na nalezycie uzasadniony wniosek, zezwoli¢ na
wprowadzenie do obrotu lub uzywania na terytorium danego panstwa cztonkowskiego okreslonego wyrobu, w stosunku
do ktérego nie przeprowadzono procedur, o ktorych mowa w art. 42, a ktérego uzywanie lezy w interesie zdrowia
publicznego lub bezpieczenistwa pacjentéw, pod warunkiem zatwierdzenia go przez MDCG. Wyjgtek ten obowigzuje
jedynie w przypadku, gdy producent w okreslonym terminie przedlozy wlasciwemu organowi konieczne dane kliniczne.
[Popr. 170]

2. Panstwa czlonkowskie informuja Komisje, jednostke notyfikowang odpowiedzialng za oceng danego wyrobu
medycznego, MDCG i pozostale paristwa cztonkowskie o wszelkich decyzjach o zezwoleniu na wprowadzenie do obrotu
lub uzywania wyrobu zgodnie z ust. 1, o ile takiego zezwolenia nie wydano do uzytku dla jednego pacjenta. [Popr. 171]

3. Na wniosek panstwa czlonkowskiego, jesli lezy to w interesie zdrowia publicznego lub bezpieczefistwa pacjentéw
w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim, Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, rozszerzyé na okreslony
okres zakres waznosci zezwolenia wydanego przez jedno z panstw cztonkowskich zgodnie z ust. 1 tak, by obejmowat on
terytorium Unii, i wyznaczy¢ warunki wprowadzenia tego wyrobu do obrotu i uzywania. Takie akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 3.

W nalezycie uzasadnionych szczegdlnie pilnych przypadkach zwiazanych ze zdrowiem i bezpieczenstwem ludzi Komisja
przyjmuje, zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 88 ust. 4, akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie.

Artykul 48

Swiadectwo wolnej sprzedazy

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

2. Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, utworzy¢ wzoér swiadectw wolnej sprzedazy, uwzgledniajac praktyke
miedzynarodowa w zakresie uzywania $wiadectw wolnej sprzedazy. Takie akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie
z procedurg doradczg, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2.

Rozdzial IV [Popr. 259]

Jednostki notyfikowane

SEKCJA 1 — JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE

Artykut 28

Organy krajowe odpowiedzialne za jednostki notyfikowane

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



C 408/98 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.11.2017

Sroda, 2 kwietnia 2014 .

2. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane jest utworzony, zorganizowany i zarzadzany tak, by
chroniona byla obiektywnos¢ i bezstronno$¢ jego dzialan oraz by uniknaé wszelkich konfliktéw intereséw z jednostkami
oceniajgcymi zgodnos¢.

3. Organizuje si¢ go w taki sposéb, by wszystkie decyzje dotyczace notyfikacji danej jednostki oceniajacej zgodnosé
podejmowane byly przez pracownikéw innych niz pracownicy, ktérzy przeprowadzili oceng tej jednostki oceniajgcej
zgodnos¢.

4. Nie wykonuje on zadnych dzialan wykonywanych przez jednostki oceniajace zgodno$¢ ani nie $wiadczy ustug
doradczych komercyjnie badz na zasadach konkurencji.

5. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane chroni peufresé poufne aspekty otrzymanych przez siebie
informacji. Prowadzi on jednak wymiang¢ informacji dotyczacych jednostki notyfikowanej z pozostalymi panstwami
czlonkowskimi i z Komisja.

6.  Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane dysponuje wystarczajaca liczba stalych i kompetentnych
pracownikéw na miejscu do wykonywania swoich zadan. Zgodnos¢ z tym wymogiem podlega ocenie wzajemnej, o ktorej
mowa w ust. 8.

W szczegdlnosci pracownicy odpowiedzialni za audyty pracy pracownikéw jednostek notyfikowanych odpowiedzialnych
za prowadzenie przeglgdow zwigzanych z produktem posiadajq kwalifikacje przynajmniej réwne kwalifikacjom
pracownikéw jednostek notyfikowanych okreslonym w zalgczniku VI pkt 3.2.5.

Podobnie pracownicy krajowego organu odpowiedzialni za audyt pracy pracownikéw jednostek notyfikowanych
odpowiedzialnych za prowadzenie audytow systemu zarzqdzania jakoscig producenta posiadajg kwalifikacje réwne
kwalifikacjom pracownikéw jednostek notyfikowanych okreslonym w zalgczniku VI pkt 3.2.6.

Ni j 56 Jesli jeden z urzedéw krajowych odpowiada za wyznaczenie jednostek
notyfikowanych w sektorze produktow mnych niz Wyroby medyczne, organ wiasciwy dla wyrobéw medycznych jest
konsultowany odnosnie do wszystkich aspektéw wyraznie dotyczacych wyrobéw medycznych.

7. Ostateczna odpowiedzialno$¢ za jednostki notyfikowane lub krajowy organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane nalezy do paristwa czlonkowskiego, w ktorym organy te si¢ znajdujg. Patistwo to ma obowigzek
prowadzié kontrole sprawdzajqce, czy wyznaczony organ krajowy odpowiedzialny za jednostki notyfikowane prawidtowo
wykonuje swq prace polegajgcg na ocenie, wyznaczaniu i notyfikowaniu organéw odpowiedzialnych za oceng zgodnosci
i nadzor jednostek notyfikowanych, a takze czy wyznaczony organ krajowy odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
dziala w sposdb obiektywny i bezstronny. Panstwa czlonkowskie informuja Komisje i pozostale paristwa czlonkowskie
o swych procedurach oceny, wyznaczania i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ oraz o procedurach
monitorowania jednostek notyfikowanych, a takze o wszelkich zmianach w tym zakresie, udzielajgc wszelkich zgdanych
informacji. Takie informacje sq podawane do wiadomosci publicznej zgodnie z postanowieniami art. 84.

8.  Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane podlega ocenie wzajemnej co dwa lata. Ocena wzajemna
obejmuje wizyte na miejscu w jednostce oceniajgcej zgodno$¢ lub jednostce notyfikowanej, objetych zakresem
odpowiedzialno$ci ocenianego organu. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 6 akapit drugi, w ocenie wzajemnej
uczestniczy organ wlasciwy dla wyrobéw medycznych.

Pafistwa czlonkowskie sporzadzaja roczny plan ocen wzajemnych, zapewniajac stosowng rotacj¢ organdéw oceniajacych
i ocenianych, i przedkladaja go Komisji. Komisja meze—braé bierzeudzial w tej ocenie. Wynik oceny wzajemnej
przekazywany jest wszystkim paristwom czlonkowskim +Kesisji, a streszczenie wyniku podawane jest do wiadomosci
publicznej. [Popr. 132]
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Artykut 29

Wymagania dotyczgce jednostek notyfikowanych

1. Jednostki notyfikowane spelniajg wymogi organizacyjne i ogélne oraz wymogi dotyczace zarzadzania jakoscia,
zasobow i procedur konieczne do wykonywania zadan, do ktérych s3 wyznaczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
W zwigzku z tym nalezy zapewnil staly personel administracyjny, techniczny i naukowy, pracujgcy na miejscu
i posiadajqcy wiedzg medyczng, techniczng i w miare mozliwosci farmakologiczng. NaleZy korzystac ze stalego personelu
pracujgcego na miejscu, jednak jednostki notyfikowane mogg zatrudniac ekspertéw zewnetrznych na zasadzie ad hoc lub
tymczasowo, jeZeli jest to potrzebne. Minimalne wymogi, ktdre spetniajamuszg spelniaé jednostki notyfikowane, okreslone
sa w zalaczniku VI. W szczegolnosci zgodnie z pkt. 1.2 zalgcznika VI jednostka notyfikowana jest zorganizowana i dziala
w sposob zapewniajqcy niezaleino$é, obiektywno$é i bezstronno$¢ dzialari oraz unikanie konfliktéw interesow.

Jednostka notyfikowana publikuje wykaz swych pracownikéw odpowiedzialnych za oceng zgodnosci i certyfikacje
wyrobéw medycznych. Wykaz ten zawiera przynajmniej opis kwalifikacji poszczegélnych pracownikéw, ich CV oraz
oSwiadczenie o braku konfliktu intereséw. Wykaz ten przekazywany jest organowi krajowemu odpowiedzialnemu za
jednostki notyfikowane, ktory kontroluje, czy pracownicy spelniajg wymogi okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu.
Wykaz ten przekazywany jest réwniez Komisji. [Popr. 133]

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 89, zmieniajacych lub uzupehiajacych
minimalne wymogi w zalgczniku VI w kontekscie postepu technicznego i z uwzglednieniem minimalnych wymogéw
koniecznych do oceny okreslonych wyrobéw, badz kategorii lub grup wyrobdow.

Artykut 30

Jednostki zalezne i podwykonawstwo

-1.  Jednostki notyfikowane muszq dysponowaé stalym, pracujgcym na miejscu kompetentnym personelem oraz
fachowq wiedzq w dziedzinach technicznych powigzanych z oceng dzialania wyrobéw oraz w dziedzinie medycyny. Muszq
one by¢ w stanie same ocenié jako$¢ podwykonawcow.

Zamowieri dotyczgcych oceny wyrobéw lub technologii medycznych mozna udzielaé réwniez zewngtrznym ekspertom,
szczegdlnie w przypadku niewystarczajqcej fachowej wiedzy klinicznej.

1. Jednostka notyfikowana, ktéra zleca podwykonawstwo okreslonych zadan zwigzanych z oceng zgodnosci lub
korzysta z pomocy jednostki zaleznej w odniesieniu do okreslonych zadan zwiazanych z oceng zgodno$ci, weryfikuje fakt
spetniania przez podwykonawce lub jednostke zalezng odpowiednich wymogéw okreslonych w zalgczniku VIi powiadamia
odpowiednio krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane.

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

2a.  Jednostki notyfikowane podajq do wiadomosci publicznej wykaz podwykonawcéw lub jednostek zaleznych, ze
wskazaniem konkretnych zadan, za ktére odpowiadajq, oraz deklaracje o braku konfliktéw interesow ich pracownikéw.

3. Zlecenie podwykonawstwa czynnosci w ramach oceny zgodnosci lub ich wykonanie przez jednostke zalezng wymaga
zgody osoby prawnej lub fizycznej, ktéra zwrécila si¢ o dokonanie oceny zgodnosci.

4. Przynajmniej raz w roku Jednostk1 notyfikowane prze do—d coro—orpos : Aeg
przedstawiajq krajowemu organowi odpowiedzialnemu za ednostk1 notyflkowane odpow1edn1e dokumenty dotyczqce
weryfikacji kompetencji podwykonawcy lub jednostki Zalezne] oraz wykonanych przez nich zadan objetych przepisami
niniejszego rozporzadzenia.

4a.  Zgodnie z art. 35 ust. 3 ocena roczna jednostek notyfikowanych obejmuje weryfikacje zgodnosci podwykonawcy/
podwykonawcéw lub jednostki zaleinej/jednostek zaleinych jednostek notyfikowanych z wymogami okreslonymi
w zalgczniku VI. [Popr. 134]
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Artykul 30a
Elektroniczny system rejestracji jednostek zaleznych i podwykonawcéw

1. Komisja, we wspélpracy z patistwami czlonkowskimi, tworzy system elektroniczny stuzqcy gromadzeniu
i przetwarzaniu informacji o podwykonawcach i jednostkach zaleznych oraz okreslonych zadaniach, za ktére sq oni
odpowiedzialni, a takze zarzqdza tym systemem.

2. Zanim mozliwe bedzie zlecenie podwykonawstwa, jednostka notyfikowana, ktéra zamierza zleci¢ podwykonawstwo
okreslonych zadari zwigzanych z oceng zgodnosci lub korzysta z pomocy jednostki zaleznej w odniesieniu do okreslonych
zadan zwigzanych z oceng zgodnosci, dokonuje rejestracji ich nazwy lub ich nazw i odnos$nych okreslonych zadar.

3. Odnosny podmiot gospodarczy aktualizuje dane w rzeczonym systemie elektronicznym w przeciggu tygodnia od
wystgpienia jakiejkolwiek zmiany odnoszqcej si¢ do informacji, o ktorych mowa w ust. 1.

4.  Dane zawarte w systemie elektronicznym sq udostgpniane publicznie. [Popr. 135]

Artykut 31

Whniosek o notyfikacje skladany przez jednostke oceniajacg zgodnosé

1. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ sklada wniosek o notyfikacje do krajowego organu odpowiedzialnego za jednostki
notyfikowane panstwa czlonkowskiego, w ktérym ma siedzibe.

W przypadku gdy jednostka oceniajgca zgodnosé chce by¢ informowana o wyrobach, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1,
informuje o tym i sklada wniosek o notyfikacj¢ do EMA zgodnie z art. 43a. [Popr. 136]

2. We wniosku okresla si¢ czynnosci w ramach oceny zgodnosci i procedury oceny zgodnosci oraz wyroby objete
deklarowanymi kompetencjami jednostki, poparte dokumentacja wykazujaca spetnienie wszystkich wymogéw okreslonych
w zalgczniku VI

Odpowiednig dokumentacje w odniesieniu do wymogéw organizacyjnych i ogélnych oraz wymogéw dotyczacych
zarzgdzania jakoscia, okreSlonych w zalaczniku VI sekcja 1 i 2, mozna zlozy¢ w formie waznego certyfikatu
i odpowiedniego sprawozdania z badan wydanych przez krajows jednostke akredytujaca zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 765/2008. Domniemywa sie, Ze jednostka oceniajaca zgodno$¢ spelnia wymagania objete certyfikatem wydanym przez
taka jednostke akredytujaca.

3. Po wyznaczeniu na jednostke notyfikowana jednostka ta aktualizuje dokumentacj¢, o ktérej mowa w ust. 2, przy
kazdej istotnej zmianie, aby umozliwi¢ krajowemu organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane monitorowanie
i weryfikacje ciaglosci zgodnosci ze wszystkimi wymogami okre$lonymi w zalaczniku VI.

Artykut 32

Ocena wniosku

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

2. Organ ten przedklada sprawozdanie z oceny wstepnej Komisji, ktéra niezwlocznie przekazuje go grupie
koordynacyjnej ds. wyrobéw medycznych utworzonej na mocy art. 78 (,MDCG"). Na zadanie Komisji organ przedklada
to sprawozdanie w co najwyzej trzech wersjach jezykowych sporzadzonych w jezykach urzedowych Unii.
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3. W przeciggu 14 dni od przedlozenia, o ktérym mowa w ust. 2, Komisja wyznacza zesp6t ds. oceny wspdlnej
skladajgcy sie z co najmniej dwéeh trzech ekspertéw wybranych z listy ekspertéw posiadajacych kwalifikacje w dziedzinie
oceny jednostek oceniajacych zgodno$éi niepodlegajgcy konfliktowi interesow z jednostkq oceniajgcq zgodnosé bedgcq
whioskodawcg. Liste ta sporzadza Komisja we wspStpracy z MDCG. Co najmniej jeden z ekspertow jest przedstawicielem
Komisji-ktéry; co najmniej jeszcze jeden ekspert pochodzi z innego paristwa czlonkowskiego niz to, w ktorym siedzibg ma
jednostka oceniajgca zgodnos¢ bedgca wnioskodawcy; przedstawiciel Komisji kieruje zespolem ds. oceny wspdlnej.
W przypadku gdy jednostka oceniajgca zgodnos¢ zwrdcila sig o notyfikacje w odniesieniu do wyrobéw, o ktorych mowa
w art. 43a ust. 1, czgscig zespolu ds. oceny wspdlnej musi byé réwniez EMA.

4. W przeciggu 90 dni od wyznaczenia zespolu ds. oceny wspdlnej krajowy organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane i zesp6t ds. oceny wspdlnej dokonujg przegladu dokumentacji przedlozonej wraz z wnioskiem zgodnie z art.
31 i dokonujg oceny na miejscu, ktorej przedmiotem jest jednostka oceniajaca zgodnos¢ bedaca wnioskodawcy oraz,
w stosownych przypadkach, jednostka zalezna lub podwykonawca, ktérzy znajdujg si¢ w UE lub poza nig i majg
uczestniczy¢ w procesie oceny zgodnosci. Taka ocena na miejscu nie obejmuje wymogéw, w odniesieniu do ktérych
jednostka oceniajaca zgodnos¢ bedaca wnioskodawcy otrzymala certyfikat wydany przez krajowa jednostke akredytujaca,
o ktérej mowa w art. 31 ust. 2, chyba ze przedstawiciel Komisji, o ktérym mowa w art. 32 ust. 3, zazada dokonania oceny
na miejscu.

Ustalenia dotyczace niespelniania przez jednostke ocema;ch zgodnosc bedgcg wnioskodawcg wymogéw okrelonych
w zalgczniku VI sg poruszane w trakcie procesu oceny i omawiane przez krajowy organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane i zesp6t ds. oceny wspdlnej i W sprawozdaruu z oceny
sporzadzanym km]owy organ okresla Srodki, jakie musi podjqc’ jednostka notyfikowana, aby zapewnic spelnienie przez
}ednostkg oceniajgcq zgodnos¢ bedgcq wnioskodawcg wymogow okreslonych w zalgczniku VI. W przypadku odmiennej
opinii do sprawozdama z oceny sporzqdzanego przez przez krajowy organ odpowiedzialny za ]eanStkl notyfikowane

mozna dolgczy¢ oddzielne stanowisko zespolu ds. oceny, zawierajgce wqtpliwosci
dotyczqce notyfikacji.

5. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane przedklada swoje sprawozdanie z oceny i projekt
notyfikacji Komisji, ktéra niezwlocznie przekazuje te dokumenty MDCG i czlonkom zespolu ds. oceny wspdlnej.
W przypadku oddzielnego stanowiska zespolu ds. oceny jest ono réwniez przedkladane Komisji celem przekazania
MDCG. Na zadanie Komisji organ przedklada te dokumenty w co najwyzej trzech wersjach jezykowych sporzadzonych
w jezykach urzedowych Unii.

6.  Zespol ds. oceny wspdlnej przedstawia swejg ostateczng opini¢ o sprawozdaniu z oceny i projekcie notyfikacji
w przeciagu 21 dni od otrzymania tych dokumentéw oraz ewentualnie oddzielnego stanowiska zespolu ds. oceny,
a Komisja przekazuje t¢ opini¢ niezwlocznie do MDCG. W przeciaggu 21 dni od otrzymania opinii zespotu ds oceny
wspolnej MDCG wydaje zalecenie dotyczace projektu notyfikacji—ktére W}asawy organ krajowy

wwage przy wydawaniu decyzji o wyznaczeniu jednostki notyfikowaneopiera si¢ na tym zaleceniu MDCG. W przypadku
gdy decyzja roini si¢ od zalecenia MDCG, odpowiedni organ krajowy przedstawia MDCG na piSmie wszelkie konieczne
uzasadnienia swojej decyzjij. [Popr. 137]

7. Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, przyjac srodki okreslajace warunki dotyczace wniosku o notyfikacje,
o ktérym mowa w art. 31, oraz dotyczace oceny wniosku okreslonej w niniejszym artykule. Takie akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 3.

Artykut 33

Procedura notyfikacyjna

1. Panstwa czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostatym panstwom czlonkowskim wyznaczone przez siebie jednostki
oceniajgce zgodno$¢, wykorzystujac w tym celu elektroniczne narzedzie do notyfikacji stworzone i zarzadzane przez
Komisje.

2. Pafstwa czlonkowskie notyfikuja jedynie jednostki oceniajace zgodno$é spelniajgee , ktdre spelniajg wymogi
okreslone w zalgczniku VI i w odniesieniu do ktorych zakoticzono procedurg oceny wniosku zgodnie z art. 32.
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4. W notyfikacji okresla si¢ jasno zakres wyznaczenia, wskazujac czynnosci w ramach oceny zgodnosci i procedury
oceny zgodnosci, klasg ryzyka oraz rodzaj wyrobéw, do oceny kt6rych jednostka notyfikowana jest upowazniona.

Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, ustali¢ wykaz kodéw i odpowiadajacych im klas ryzyka i typéw wyrobow
w celu okreSlenia zakresu wyznaczenia jednostki notyfikowanej podawanego przez panstwa czlonkowskie w ich
notyfikacjach. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2.

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

6.  Notyfikujace panstwo czlonkowskie przedstawia Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim dokumentacje
dowodowa odnosnie do wprowadzonych mechanizméw majacych na celu zapewnienie regularnego monitorowania
jednostki notyfikowanej i dalszego spelniania przez t¢ jednostke wymogdw okreslonych w zalgczniku VI. Panstwo to
przedstawia ponadto dowody na to, ze dysponuje kompetentnym personelem w celu monitorowania jednostki
notyfikowanej zgodnie z art. 28 ust. 6.

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

8. W przypadku wniesienia przez panstwo czlonkowskie lub Komisje zastrzezen zgodnie z ust. 7 skutecznosé
notyfikacji ulega natychmiastowemu zawieszeniu. W takim przypadku Komisja przedktada t¢ sprawe MDCG w przeciggu
15 dni od uplywu okresu, o ktérym mowa w ust. 7. Po konsultacjach z zaangazowanymi stronami MDCG wydaje opinig¢
nie pdzniej niz 28 dni po przedtozeniu mu sprawy. Jesli notyfikujace pafistwo cztonkowskie nie zgadza si¢ z opini¢ wydana
przez MDCG, moze zwrécic¢ si¢ do Komisji o wydanie opinii.

9.  Jesli nie wniesiono zastrzezen zgodnie z ust. 7 lub jesli MDCG lub Komisja, po konsultacji zgodnie z ust. 8, uznajg, ze
notyfikacje mozna zaakceptowaé w catosci kub-w—ezeSet, Komisja publikuje notyfikacje odpowiednio do okolicznosci.

Komisja wprowadza tez informacje dotyczgce notyfikacji jednostki notyfikowanej do systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 27 ust. 2. Informacjom tym towarzyszy ostateczne sprawozdanie z oceny sporzgdzone przez krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, opinia zespolu ds. oceny wspdlnej oraz zalecenie wydane przez MDCG,
0 ktérych mowa w niniejszym artykule.

Pelne szczegoly notyfikacji, takie jak klasa i typologia wyrobéw, jak réwniez zalgczniki, sq podawane do wiadomosci
publicznej. [Popr. 138]

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

Artykul 34
Numer identyfikacyjny i wykaz jednostek notyfikowanych

1. Komisja przyznaje kazdej jednostce notyfikowanej, ktorej notyfikacja jest zaakceptowana zgodnie z art. 33, numer
identyfikacyjny. Przydziela ona jeden niepowtarzalny numer identyfikacyjny, nawet jesli dana jednostka jest notyfikowana
na podstawie kilku aktow Unii. Jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywgq 90/385/EWG i dyrektywq 93/42/EWG
zachowujq przyznane im numery identyfikacyjne na wypadek ponownej pomyslnej notyfikacji. [Popr. 139]

2. Komisja udostgpnia do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, w tym przydzielone tym jednostkom numery identyfikacyjne oraz zakres dzialalnosci objetej zakresem
notyfikacji danej jednostki w sposéb zapewniajqcy latwy dostep do informacji. Komisja zapewnia stalg aktualizacje tego
wykazu. [Popr. 140]
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Artykul 35

Monitorowanie jednostek notyfikowanych

1. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, a w stosownych przypadkach EMA, stale monitoruje
jednostki notyfikowane w celu zapewnienia cigglego spelniania przez nie wymogdéw okreslonych w zalgczniku VI
Jednostki notyfikowane dostarczaja na zadanie wszystkich istotnych informacji i dokumentéw umozliwiajacych temu
organowi weryfikacje spelniania tych kryteriéw.

Jednostki notyfikowane informujg bez zwloki i najpézniej w ciggu 15 dni krajowy organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane o wszelkich zmianach, ktére moga mie¢ wplyw na spelnianie przez nie wymogéw okreslonych
w zalaczniku VI lub na ich zdolno$¢ do przeprowadzania procedur oceny zgodnosci zwigzanych z wyrobami objetymi
zakresem ich wyznaczenia, w szczegdlnosci o zmianach dotyczacych personelu, infrastruktury, jednostek zaleznych lub
podwykonawcow.

2. Jednostki notyfikowane odpowiadaja bez zwloki i najpdzniej w ciggu 15 dni na zapytania dotyczace ocen zgodnosci,
ktore przeprowadzily, skierowane przez organ ich paristwa czlonkowskiego lub organ innego panstwa czlonkowskiego, lub
przez Komisje. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane panstwa cztonkowskiego, w ktérym jednostka
notyfikowana ma siedzibe, egzekwuje odpowiedzi na zapytania przedlozone przez organy innego pafistwa cztonkowskiego
lub przez Kom1sw,—e—x-1e—me—m—a—u—z—&sad-meﬂej—pﬂ-yezyny }ezeh tstme]e uzasadmona przyczyna dla zaniechania
egzekwowama takiej 0dpow1edzx witd t-oby e-do jednostki notyﬁkowane
wyjasniajg jg na pismie oraz konsultu)q stg z MDCG po czym MDCG wyda)e zaleceme

luera)owy organ odp0w1ed21alny za teje Heorw A ; ¢ e

zalecema MDCG

3. Przynajmniej raz w roku krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ocenia kazda z jednostek
notyfikowanych objetych zakresem jego odpowiedzialnosci pod katem spelniania przez nig wymogéw okreslonych
w zalgczniku VI, a takze spelnienie tych wymogéw przez jej podwykonawce/podwykonawcow i jednostkg zalezng/
jednostki zalezne. Ocena take ta obejmuje wizyte niezapowiedziang kontrolg na miejscu w kazdej z notyfikowanych
jednostek, a takze — gdy to konieczne — we wszystkich jednostkach zaleznych i u podwykonawcow, ktorzy znajdujg sie
w Unii lub poza nig.

Ocena obejmuje réwniez przeglgd probek ocen dokumentacji projektu przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang
w celu okreslenia obecnego stanu kompetencji jednostki notyfikowanej i jakosci jej ocen, w szczegdlnosci zdolnosci
jednostki notyfikowanej w zakresie analizy i oceny dowodoéw klinicznych.

4. TFezyDwa lata po notyfikacji danej jednostki notyfikowanej, a nastepnie co trzydwa lata, krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane w panstwie czlonkowskim, w ktérym dana jednostka notyfikowana ma
siedzibe, oraz zespdl ds. oceny wspdlnej wyznaczony zgodnie z procedury, o ktorej mowa w art. 32 ust. 3 i 4,
przeprowadzaja ocene w celu stwierdzenia, czy dana jednostka notyfikowana , a takZe jej jednostki zaleine
i podwykonawcy, nadal spelnia spelniajq wymogi okreslone w zalaczniku VI. MDCG moze, na wniosek Komisji lub
panstwa czlonkowskiego, wszczaé proces oceny, o ktorym mowa w niniejszym ustepie, w dowolnym momencie, jesli
istnieje racjonalna obawa co do ciaglosci spelniania wymogéw okreslonych w zalgczniku VI
przez jednostke notyfikowang, jednostke zaleing lub podwykonawce jednostki notyfikowanej.

W przypadku specjalnych jednostek notyfikowanych, o ktérych mowa w art. 43a, ocena, o ktérej mowa w niniejszym
ustepie, przeprowadzana jest co rok.

Pelne wyniki tych ocen sq publikowane.

5. Przynajmniej raz w roku panstwa czlonkowskie przedstawiajg Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim
sprawozdania dotyczace swoich dzialan w zakresie monitorowania. Sprawozdania te zawierajg streszczenie, ktore
podawane jest do wiadomosci publiczne;j.

5a. Kazdego roku jednostki notyfikowane kierujg roczne sprawozdanie z dzialalnosci, zawierajqce informacje
przewidziane w zalgczniku VI pkt 3.5, do wlasciwego organu oraz do Komisji, ktéra nastgpnie przekazuje je MDCG.
[Popr. 141]

Artykut 35a
Kary
Paristwa czlonkowskie zapewniajq istnienie systemu kar na wypadek niespelnienia minimalnych wymogow przez

jednostki notyfikowane. System ten powinien byé przejrzysty i proporcjonalny do charakteru i stopnia niezgodnosci.
[Popr. 142]
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Artykul 36

Zmiany w notyfikacjach

1. Wszelkie pézniejsze istotne zmiany w notyfikacji nalezy notyfikowa¢ Komisji i pozostalym pafistwom
cztonkowskim. Procedury, o ktérych mowa w art. 32 ust. 2 do 6 oraz w art. 33, stosuje si¢ do zmian wigzacych si¢
z rozszerzeniem zakresu notyfikacji. We wszystkich pozostatych przypadkach Komisja niezwlocznie publikuje zmieniona
notyfikacje w elektronicznym narzedziu do notyfikacji, o ktérym mowa w art. 33 ust. 10.

2. Jezeli krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ustalil, ze jednostka notyfikowana nie spelnia juz
wymogéw okreslonych w zatgczniku VI lub ze jednostka ta uchybia swoim obowiazkom, organ ten, w zaleznosci od wagi
uchybienia tym wymogom lub obow1qzkom zawiesza, ogramcza lub ca}kow1c1e lub czgdciowo cofa notyfikacje.
Zawieszenie nie eb esobowigzuje do momentu
podjecia decyzji o cofmgcm zawieszenia przez MDCG ktora kteru)e sig ocenq dokommq przez zespot ds. oceny wspdlnej
wyznaczony zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 32 ust. 3. Jesli jednostka notyfikowana zaprzestata dziatalnosci,
krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane cofa notyfikacje.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane powiadamia — niezwlocznie i nie péZniej niz w ciggu 10 dni —
Komisj¢, pozostale panstwa czlonkowskie oraz zainteresowanych producentéw i pracownikéw stuzby zdrowia
o0 zawieszeniu, ograniczeniu lub cofnigciu notyfikacji.

3. W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia notyfikacji pafstwo czlonkowskie informuje Komisje i
podejmuje odpowiednie kroki majace na celu zapewnienie albo przekazania dokumentacji spraw prowadzonych przez
dang jednostke notyfikowana innej jednostce notyfikowanej, albo przechowania tej dokumentacji do dyspozycji krajowych
organéw odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane i za nadzér rynku, na zadanie tych organéw.

4. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ocenia, czy powody lezace u podstaw zsiany zawieszenia,
ograniczenia lub cofnigcia notyfikacji maja wplyw na certyfikaty wydane przez jednostke notyfikowang i, w przeciagu
trzech miesigcy po notyfikowaniu zmian w notyfikacji, przedstawia Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim
sprawozdanie z wlasnych ustalen. W przypadkach koniecznych dla zapewnienia bezpieczenistwa wyrobéw na rynku organ
ten poleca jednostce notyfikowanej zawieszenie lub cofnigcie, w rozsadnym terminie wyznaczonym przez ten organ,
a najpézniej 30 dni po opublikowaniu sprawozdania, nienalezycie wydanych certyfikatéw. Jesli jednostka notyfikowana
nie zastosuje si¢ do tego polecenia w wyznaczonym terminie lub je$li zaprzestala ona dziatalnosci, krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane zawiesza lub cofa nienalezycie wydane certyfikaty.

W celu zweryfikowania, czy powody lezgce u podstaw zawieszenia, ograniczenia lub cofnigcia notyfikacji majq wplyw na
wydane certyfikaty, odpowiedzialny organ krajowy zwraca si¢ do zainteresowanych producentéw z wnioskiem
o dostarczenie dowodow zgodnosci podczas notyfikacji, a producenci dysponujg terminem 30 dni na udzielenie
odpowiedzi na taki wniosek.

5. Certyfikaty, inne niz certyfikaty wydane nienalezycie, wydane przez jednostke notyfikowana, ktérej notyfikacje
zawieszono, ograniczono lub cofnigto, pozostaja wazne w nastgpujacych okolicznosciach:

(@ w przypadku zawieszenia notyﬁkaql pod Warunkxem ze przez okres trzech mlesngcy od zawieszenia al-be—efgaﬂ

; inna Jednostka notyﬁkowana potw1erdzq na piSmie, ze przejmuja
funkcje rzeczonej jednostki notyfikowanej w okresie zawieszenia;

(b) w przypadku ograniczenia lub cofnigcia notyfikacji: przez okres trzech miesigcy od ograniczenia lub cofnigcia. Organ
panstwa czlonkowskiego wiasciwy dla wyrobéw medycznych, w ktérym to panstwie cztonkowskim siedzibe ma
producent wyrobu objetego certyfikatem, moze przedluzy¢ waznos¢ tych certyfikatéw na kolejne trzymiesigczne
okresy, ktore tacznie nie moga przekroczy¢ dwunastu miesigcy, pod warunkiem Ze organ ten przejmuje w tym okresie
funkcje rzeczonej jednostki notyfikowanej.

Organ lub jednostka notyfikowana przejmujace funkcje jednostki notyfikowanej, ktérej dotyczy zmiana notyfikacj,
niezwlocznie i najpézniej w ciggu 10 dni, powiadamiajg o tym fakcie Komisj¢, pozostate pafistwa cztonkowskie i pozostate
jednostki notyfikowane.
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Komisja — natychmiast i najpézniej w ciggu 10 dni — wprowadza informacje o zmianach dotyczgcych notyfikacji
jednostki notyfikowanej do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 27 ust. 2. [Popr. 143]

Artykut 37

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja prowadzi postepowanie wyjasniajace w przypadkach, w ktorych powiadomiono ja o obawach co do ciagtosci
spelniania przez jednostke notyfikowana wymogdw okreslonych w zalgczniku VI lub spoczywajacych na tej jednostce
obowigzkéw. Komisja moze wszczaé takie postepowanie wyjasniajace rowniez z wilasnej inicjatywy.

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

3. Jesli Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana nie spelnia juz wymagan notyfikacji, informuje o tym fakcie
notyfikujace panstwo czlonkowskie i zwraca si¢ do niego o wprowadzenie koniecznych $rodkéw naprawczych, w tym,
w razie potrzeby, zawieszenia, ograniczenia lub cofni¢cia. Po ocenie Komisja udostgpni publicznie sprawozdanie
zawierajqce opinie paristw cztonkowskich. [Popr. 144]

W przypadku niewprowadzenia przez panstwo czlonkowskie Srodkéw naprawczych Komisja moze ograniczy¢ lub cofnaé
notyfikacje w drodze aktéw wykonawczych. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 88 ust. 3. Komisja powiadamia panstwo czlonkowskie, ktérego to dotyczy, o swojej decyzji
i aktualizuje baze danych oraz wykaz jednostek notyfikowanych.

Artykut 38

Wymiana do$wiadczen migdzy krajowymi organami odpowiedzialnymi za jednostki notyfikowane

Komisja organizuje wymiane do$wiadczen i koordynuje praktyke administracyjng miedzy krajowymi organami
odpowiedzialnymi za jednostki notyfikowane na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 39

Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja, w porozumieniu z MDCG, zapewnia wprowadzenie odpowiedniej koordynacji i wspélpracy miedzy jednostkami
notyfikowanymi oraz funkcjonowanie tej koordynacji i wspdlpracy w formie grupy koordynacyjnej jednostek
notyfikowanych w sektorze wyrobéw medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Grupa ta
spotyka si¢ regularnie, przynajmniej dwa razy w roku. [Popr. 145]

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

Komisja lub MDCG moZe zazgdaé uczestnictwa dowolnej jednostki notyfikowanej. [Popr. 146]

Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, przyjgé Srodki okreslajgce warunki funkcjonowania grupy
koordynacyjnej jednostek notyfikowanych zgodnie z niniejszym artykulem. Takie akty wykonawcze przyjmuje sig
zgodnie z procedurg sprawdzajgcq, o ktérej mowa w art. 84 ust. 3. [Popr. 147]

Artykut 40

Oplaty za dziatania krajowych organéw

1. Panstwo czlonkowskie, w ktorym jednostki maja siedzibg, pobiera oplaty od jednostek oceniajacych zgodnosé
bedacych wnioskodawcami oraz od jednostek notyfikowanych. Optlaty te pokrywaja w catosci lub w czesci koszty zwigzane
z dziataniami wykonywanymi zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem przez krajowe organy odpowiedzialne za jednostki
notyfikowane.
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2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89 okreslajacych strukture i poziom
oplat, o ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajgc cele zwigzane z ochrong zdrowia i bezpieczenistwa ludzi, propagowaniem
innowacji, gospodarnoscig i potrzebg tworzenia rownych warunkéw we wszystkich paristwach cztonkowskich. Szczegdlng
uwage przywiazuje si¢ do intereséw jednostek notyfikowanych, ktére przedlozyly wazny certyfikat wydany przez krajowa
jednostke akredytujaca, o ktorej mowa w art. 31 ust. 2, oraz jednostek notyfikowanych bedacych malymi lub $rednimi
przedsigbiorstwami, jak okreslono w zaleceniu Komisji 2003/361/WE (.

Oplaty te muszq by¢ proporcjonalne i dostosowane do standardéw Zycia w danym kraju. Wysokos¢ oplat podaje si¢ do
wiadomosci publicznej. [Popr. 148]

Artykul 40a

Przejrzysto$¢ oplat naliczanych przez jednostki notyfikowane z tytulu czynnosci w ramach oceny zgodnosci
1.  Paristwa czlonkowskie przyjmujg przepisy dotyczqce standardowych oplat dla jednostek notyfikowanych.

2. Oplaty w réznych patistwach cztonkowskich muszq by¢ poréwnywalne. W przeciggu 24 miesigcy od daty wejscia
w Zycie niniejszego rozporzgdzenia Komisja przedstawi wytyczne ulatwiajqce poréwnywalno$é tych oplat.

3.  Paristwa czlonkowskie przekazujq Komisji zestawienia standardowych oplat.

4. Krajowy organ dopilnowuje, aby jednostki notyfikowane podaly wykazy standardowych oplat z tytutu czynnosci
w ramach oceny zgodnosci do wiadomosci publicznej. [Popr. 149]

SEKCJA 2 - OCENA ZGODNOSCI

Artykul 43

Zaangazowanie jednostek notyfikowanych w procedury oceny zgodnosci

1. Jesli procedury oceny zgodnosci wymagaja zaangazowania jednostki notyfikowanej, producent wyrobéw innych niz
wyroby wymienione w art. 43a ust. 1 moze zwrdci¢ si¢ do dowolnej jednostki notyfikowanej, ktérej notyfikacja obejmuje
przedmiotowe czynno$ci w ramach oceny zgodnosci, procedury oceny zgodnosci i wyroby. Jesli producent zwraca sig do
jednostki notyfikowanej w paristwie cztonkowskim innym niz paristwo czlonkowskie, w ktorym jest zarejestrowany,
producent poinformuje organ krajowy odpowiedzialny za jednostki notyfikowane o fakcie ztozenia wniosku. W od-
niesieniu do tej samej czynnosci w ramach oceny zgodnosci nie mozna ztozy¢ wniosku jednoczesnie do wigcej niz jednej
jednostki notyfikowanej. [Popr. 159]

2. Jednostka notyfikowana rozpatrujaca wniosek powiadamia pozostale jednostki notyfikowane o producencie
wycofujagcym swoj wniosek przed wydaniem przez t¢ jednostke decyzji odno$nie do oceny zgodnosci. Dodatkowo musi
bezzwlocznie poinformowac o tym réwniez wszystkie wlasciwe organy krajowe. [Popr. 160]

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

4. Jednostki notyfikowane i ich pracownicy wykonuja czynnosci w ramach oceny zgodnosci, wykazujac najwyzszy
stopien rzetelnoSci zawodowej i w oparciu o wymagane kompetencje techniczne w danej dziedzinie oraz nie podlegaja
zadnym, a zwlaszcza finansowym, naciskom i zachetom, ktére moglyby wplynaé na ich osad lub wyniki wykonywanych
przez nich czynnosci w ramach oceny zgodnosci, szczegdlnie naciskom i zachgtom pochodzacym ze strony oséb lub grup
majacych interes w wynikach tych czynnosci.

()  DzU.L 124 z 20.5.2003, s. 36.
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SEKCJA 2A - PRZEPISY DODATKOWE REGULUJACE OCENE ZGODNOSCI WYROBOW WYSOKIEGO
RYZYKA - ZAANGAZOWANIE SPECJALNYCH JEDNOSTEK NOTYFIKOWANYCH [Popr. 161]

Artykut 43a
Udziat specjalnych jednostek notyfikowanych w procedurach oceny zgodnosci wyrobéw wysokiego ryzyka

1. Jedynie specjalne jednostki notyfikowane sq uprawnione do dokonywania oceny zgodnosci nastgpujgcych wyrobéw:
a) wyroby do implantacji;
b) wyroby zawierajgce substancje, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4 oraz w pkt. 6.1 zalgcznika VII (zasada 13);

c) wyroby klasy IIb przeznaczone do podawania do organizmu lub usuwania z niego lekéw, o ktérych mowa w art. 1 ust.
5 oraz pkt. 5.3 zalgcznika VII (zasada 11);

d) innowacyjne wyroby wyprodukowane z wykorzystaniem tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego,
lub ich pochodnych, niezdolnych do Zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia; lub

e) wszelkie inne wyroby klasy III.

2. Specjalne jednostki notyfikowane bedgce wnioskodawcami, ktére uznajg, ze spelniajg wymogi dla specjalnych
jednostek notyfikowanych, o ktérych mowa w zalgczniku VI pkt 3.6, skladajg wniosek do EMA.

3. Przy skladaniu wniosku nalezy wnies¢ do EMA oplate stuzgcq pokryciu kosztéw zwigzanych z rozpatrzeniem
whniosku.

4. EMA wyznacza specjalng jednostke notyfikowang lub specjalne jednostki notyfikowane zgodnie z wymogami
wymienionymi w zalgczniku VI i przyjmuje opinig o zezwoleniu na wykonywanie czynnosci z zakresu ocen zgodnosci
wyrobéw wymienionych w ust. 1 w ciggu 90 dni oraz przekazuje jg Komisji.

5.  Komisja publikuje nastgpnie notyfikacje oraz nazwe specjalnej jednostki notyfikowanej lub specjalnych jednostek
notyfikowanych.

6.  Notyfikacja ta uzyskuje waino$é nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w bazie danych jednostek notyfikowanych
stworzonej i zarzgdzanej przez Komisje. Opublikowana notyfikacja okresla zakres zgodnej z prawem dziatalnosci
specjalnej jednostki notyfikowanej.

Notyfikacja waina jest pigc lat i moze by¢ odnawiana co pigé lat pod warunkiem zlozenia nowego wniosku do EMA.

7. Producent wyrobéw wymienionych w ust. 1 moze zlozy¢ wniosek do wybranej przez siebie specjalnej jednostki
notyfikowanej, ktorej nazwa widnieje w systemie elektronicznym, o ktorym mowa w art. 43b.

8. Wodniesieniu do tej samej czynnosci w ramach oceny zgodnosci nie mozna zlozyé wniosku jednoczesnie do wigcej
niz jednej specjalnej jednostki notyfikowanej.

9.  Specjalna jednostka notyfikowana informuje Komisje o wnioskach o oceny zgodnosci dotyczgcych wyrobow
wymienionych w ust. 1.

10.  Art. 43 ust. 2, 3 i 4 majg zastosowanie do specjalnych jednostek notyfikowanych. [Popr. 360 i 371]
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Artykut 43b
Elektroniczny system dotyczqcy specjalnych jednostek notyfikowanych

1.  Komisja tworzy i regularnie aktualizuje elektroniczny system rejestracji w odniesieniu do:

— rejestracji wnioskéw i udzielonych zezwoleri na dokonywanie ocen zgodnosci jako specjalna jednostka notyfikowana
zgodnie z niniejszq sekcjg, a takie zbieranie i przetwarzanie informacji w imieniu specjalnych jednostek
notyfikowanych;

— wymiany informacji z organami krajowymi; oraz
— publikacji sprawozdari z oceny.

2.  EMA wprowadza do elektronicznego systemu rejestracji informacje zebrane i przetworzone w systemie
elektronicznym dotyczqcym procedury skladania wnioskéw do specjalnych jednostek notyfikowanych.

3. Informacje dotyczqce specjalnych jednostek notyfikowanych, zebrane i przetworzone w systemie elektronicznym,
podaje si¢ do wiadomosci publicznej.

4.  Komisja regularnie aktualizuje ten system. [Popr. 372]

Artykul 43¢
Sie¢ specjalnych jednostek notyfikowanych

1.  Komisja i MDCG ustanawiajq, organizujq i koordynujq sie¢ specjalnych jednostek notyfikowanych oraz zarzqdzajq
tg siecig.

2. Sie¢ ma nastgpujqce cele:

a) pomoc w wykorzystaniu potencjalu wspolpracy europejskiej w zakresie wysoce specjalistycznych technologii
medycznych w obszarze wyrobéw medycznych;

b) przyczynianie si¢ do gromadzenia wiedzy dotyczgcej wyrobéw medycznych;

c) zachgcanie do opracowywania wzorcéw oceny zgodnosci oraz pomoc w rozwijaniu i rozpowszechnianiu najlepszych
praktyk w ramach sieci i poza nig;

d) pomoc w identyfikowaniu ekspertéw w innowacyjnych dziedzinach;

e) opracowanie i aktualizowanie zasad dotyczgcych konfliktéw interesow;

f) znalezienie wspdlnych odpowiedzi na podobne wyzwania zwigzane z realizacjq procedur oceny zgodnosci w obszarze
innowacyjnych technologii; oraz

g) identyfikowanie znacznych rozbieinosci w ocenach zgodnosci dokonanych przez réine specjalne jednostki
notyfikowane w odniesieniu do zasadniczo podobnych wyrobéw, informowanie o tych rozbieznosciach i komuniko-
wanie ich MDCG.

3.  Spotkania w ramach sieci bedg zwolywane na wniosek co najmniej dwdich jej cztonkéw lub na wniosek EMA.
Odbywajg si¢ one co najmniej dwa razy w roku. [Popr. 361 i 373]
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Rozdzial ViV [Popr. 262]

Ocena kliniczna i badania kliniczne wyrobow

Artykut 49

Ocena kliniczna

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

2. Oceny klinicznej dokonuje si¢ w oparciu o ustalona i metodycznie poprawna procedure, zgodnie z jednym
z ponizszych wariantow:

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

— wykazano, ze wyrdb bedacy przedmiotem oceny klinicznej i wyrdb, do ktérego odnosza si¢ dane, s3 jednakowe,

— dane wykazujg w nalezyty sposéb, ze wyrdb spelnia odpowiednie ogélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
i dzialania;

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

(c) krytyczna ocena tacznych danych klinicznych, o ktérych mowa w lit. a) i b).

3. Za wyjgtkiem wyrobéw klasy III, jezeli uznano, ze wykazanie zgodnoéci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dzialania na podstawie danych klinicznych nie jest adekwatne, podaje si¢ stosowne uzasadnienie dla
takiego wyjatku oparte na wynikach zarzadzania ryzykiem przez producenta i na rozwazeniu szczegétowych informacji
dotyczacych interakcji migdzy wyrobem a cialem ludzkim, zamierzonej skutecznosci klinicznej i o$wiadczent producenta
o wyrobie. Adekwatnos$¢ wykazania zgodnosci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenistwa i dzialania wylacznie
na podstawie wynikéw badan przedklinicznych, w tym ocen dzialania, testéw efektywnosci i oceny przedklinicznej, musi
by¢ poparta nalezytymi dowodami w dokumentacji technicznej, o ktdérej mowa w zalgczniku IL

Zwolnienie z wykazania zgodnosci z ogélnymi wymogami bezpieczetistwa i dziatania w oparciu o dane kliniczne zgodnie
z ust. 1 podlegajg wstepnemu zatwierdzeniu przez wlasciwy organ. [Popr. 172]

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

5. Ocena kliniczna i jej wynik sa udokumentowane w sprawozdaniu z oceny Kklinicznej, o ktérym mowa
w zalgczniku XIII cz¢$¢ A sekcja 6 i ktory wlacza si¢ do dokumentacji technicznej dotyczacej danego wyrobu, o ktorej
mowa w zalgczniku I, lub do ktérego w tej dokumentacji jest pelne odniesienie.

Dla wyrobéw nalezgcych do klasy III oraz wyrobéw do implantacji podsumowanie dotyczqce bezpieczeristwa
i skutecznosci klinicznej, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1 jest aktualizowane przynajmniej raz do roku za pomocg
sprawozdani z oceny klinicznej. [Popr. 173]

Artykut 50
Ogdlne wymogi dotyczace badan klinicznych wyrobéw

1. Badania kliniczne wyrob6w objete sg przepisami art. 50 do 60 i zalacznikiem XIV, jesli s3 prowadzone w co najmniej
jednym z nastgpujacych celéw:

(a) weryfikacja, ze wyroby sg zaprojektowane, wyprodukowane i pakowane tak, by w normalnych warunkach uzywania
spetnialy co najmniej jeden ze szczegdlnych celéw wyrobu medycznego, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1, i dzialaly
zgodnie z zamierzeniem okre$lonym przez producenta lub sponsora; [Popr. 174]
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(b) weryfikacja, ze W e e
bezpieczeristwo i skuteczno kltmczna wyrobu, w tym zamierzone korzysa dla pac;enta, z zastrzezemem uzycia
zgodnego z przewidzianym zastosowaniem, w populacji docelowej i zgodnie z instrukcjq uzywania; [Popr. 175]

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

2. Sponsor, ktéry nie ma siedziby w Unii, dopilnowuje, by osoba wyznaczona przez niego do kontaktéw miala siedzibe
w Unii. Do osoby tej nalezy kierowaé wszystkie komunikaty dla sponsora, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu.
Kazdy komunikat skierowany do osoby wyznaczonej do kontaktéw uwaza si¢ za komunikat dla sponsora.

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

4. Planowanie, prowadzenie, rejestrowanie i sprawozdawczo$¢ dotyczace badan klinicznych wyrobu sa zgodne
z przepisami art. 50 do 60 i zalacznikiem XIV.

Artykut 51

Whiosek o pozwolenie na badanie kliniczne wyrobu

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

2. Sponsor badania klinicznego wyrobu przedklada panstwu cztonkowskiemu lub panstwom czlonkowskim, w kt6rych
badanie ma by¢ prowadzone, wniosek, ktoremu towarzyszy dokumentacja, o ktérej mowa w zalgczniku XIV rozdziat II.
W terminie sze$eitt 14 dni od otrzymania wniosku panstwo czltonkowskie powiadamia sponsora, czy badanie kliniczne
wyrobu jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia i czy wniosek jest kompletny.

Jesli w przypadku udzialu wigcej niZ jednego patistwa czlonkowskiego jedno z paristw czlonkowskich nie zgadza sig
z koordynujgcym paristwem cztonkowskim w kwestii zatwierdzenia badania klinicznego ze wzgledéw innych niz aspekty
o charakterze z natury rzeczy krajowym, lokalnym lub etycznym, zainteresowane paristwa czlonkowskie podejmujg prébe
uzgodnienia konkluzji. Jezeli konkluzja nie zostanie ustalona, Komisja podejmuje decyzje po konsultacji
z zainteresowanymi paristwami czlonkowskimi oraz, w stosownych przypadkach, po zasiggnigciu opinii MDCG.
W przypadku gdy zainteresowane patistwa czlonkowskie sprzeciwiajq si¢ badaniu klinicznemu ze wzgledow
o charakterze z natury rzeczy krajowym, lokalnym lub etycznym, badania klinicznego nie nalezy prowadzi¢ w tych
patistwach czlonkowskich. [Popr. 177]

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

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

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

Jesli panstwo czlonkowskie nie powiadomilo sponsora zgodnie z ust. 2 w terminie trzeeh szesciu dni od otrzymania uwag
lub uzupelnionego wniosku, uwaza sie, ze badanie kliniczne wyrobu jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia i ze
wniosek jest kompletny. [Popr. 178]

4. Do celéw niniejszego rozdzialu data powiadomienia sponsora zgodnie z ust. 2 jest data przyjecia wniosku do
rozpatrzenia. W razie braku powiadomienia sponsora datg przyjecia wniosku do rozpatrzenia jest ostatni dziefi terminéw,
o ktérych mowa w ust. 2 i 3.
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5. Sponsor moze rozpocza¢ badanie kliniczne wyrobu:

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

(b) w przypadku badanych wyrobéw innych niz wyroby, o ktérych mowa w lit. a) — natychmiast po dacie ztozenia wniosku
pod warunkiem, ze zainteresowane panstwo czlonkowskie podjelo odpowiednig decyzje i Ze chronione sa prawa,
bezpieczenstwo i dobro uczestnikéw badania klinicznego wyrobu;

(c) po uplywie 35 60 dni od daty przyjecia wniosku do rozpatrzenia, o ktérej mowa w ust. 4, chyba ze zainteresowane
panstwo czlonkowskie powiadomilo sponsora przed uplywem tego terminu o odmowie wydania pozwolenia
uzasadnionej troska o zdrowie publiczne, bezpieczefistwo pacjentéw lub porzadek publiczny. [Popr. 179]

6.  Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, by osoby oceniajace wniosek nie pozostawaly w konflikcie interesow, byly
niezalezne od sponsora, instytucji osrodka lub osrodkéw prowadzacych badanie oraz od badaczy bioracych udzial
w badaniu, jak tez by nie podlegaly one Zadnym innym niepozadanym wplywom.

Pafistwa czlonkowskie dopilnowuja, by ocena byla prowadzona wspdlnie przez rozsadna liczbe; osob, ktore facznie
posiadajg niezbedne kwalifikacje i do§wiadczenie. W ocenie uwzglednia si¢ stanowisko co najmniej )edne osoby, ktorej
gléwnym obszarem zainteresowania jest dziedzina spoza nauk Scistych. Uwzglednia si¢ stanowisko

pacjentapacjentow.

Lista recenzentéw powinna by¢ udostgpniona sponsorowi. [Popr. 180]

6a. Kazdy etap badania klmtcznego od pierwszych rozwazati co do potrzeby i uzasadnienia badania az do publikacji
jego wynikow — przeprowadza sig¢ zgodnie z uznanymi zasadami etycznymi, takimi jak zasady ustalone w Deklaracji
helsiriskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych zasad prowadzenia badan medycznych z udziatem
ludzi, przyjetej przez 18. Zgromadzenie Ogdlne Swmtowego Stowarzyszenia Lekarzy w Helsinkach w 1964 r., ostatnio
zmienionej w 2008 r. przez 59. Zgromadzenie Ogdlne Swmtowego Stowarzyszenia Lekarzy w Seulu.

6b.  Zainteresowane paristwo czlonkowskie udziela zezwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego na mocy
niniejszego artykutu dopiero po przeanalizowaniu i zatwierdzeniu przez niezaleing komisj¢ etyczng zgodnie z deklaracjq
helsiriskqg Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy.

6c.  Analiza komisji etycznej obejmuje w szczegdlnoSci uzasadnienie medyczne badania klinicznego, zgodg
uczestnikéw badania klinicznego po uzyskaniu kompletnych informacji na temat badania klinicznego, odpowiedniego

doboru badaczy i infrastruktury badawczej.

Komisja etyczna dziata zgodnie z odpowiednimi przepisami ustawowymi i wykonawczymi paristwa lub paristw,
w ktorych ma by¢ prowadzone badanie, i musi przestrzegal wszystkich odpowiednich norm i standardéw
migdzynarodowych. Komisja etyczna pracuje na tyle skutecznie, aby umozliwiC zainteresowanemu paristwu
czlonkowskiemu dotrzymanie terminéw proceduralnych okreslonych w niniejszym rozdziale.

W sklad komisji etycznej wchodzi odpowiednia liczba cztonkéw, ktorzy wspdlnie posiadajq odpowiednie kwalifikacje
i doswiadczenie umozliwiajgce oceng naukowych, medycznych oraz etycznych aspektéw przedmiotowego badania
klinicznego.

Czlonkowie komisji etycznej oceniajgcy wniosek o przeprowadzenie badania klinicznego muszq by¢ niezalezni od
sponsora, instytucji oSrodka prowadzgcego badanie oraz od badaczy biorgcych udzial w badaniu, a takze nie mogg
podlegac Zadnym innym niepozgdanym wplywom. Nazwiska, kwalifikacje i deklaracje o braku konfliktu interesow osob
oceniajgcych wnioski podaje si¢ do wiadomosci publicznej.

6d.  Paiistwa czlonkowskie podejmujg konieczne Srodki w celu powolania komisji etycznych w dziedzinie badaf
klinicznych, jesli takie nie istniejq, oraz ulatwiania im pracy.
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6e.  Komisja ulatwia wspélprace komisji etycznych oraz wymiang najlepszych praktyk w zakresie zagadnieri etycznych,
w tym procedur i zasad oceny etycznej.

Komisja opracowuje wytyczne dotyczgce udziatu pacjentéw w komisjach etycznych, opierajqc si¢ na istniejgcych dobrych
praktykach. [Popr. 181]

7. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89, zmieniajacych lub
uzupelniajacych, w kontekscie postepu technicznego oraz rozwoju regulacji na $wiecie, wymogi dotyczace dokumentacji
obowiazkowo przedkladanej wraz z wnioskiem o pozwolenie na badanie kliniczne wyrobu, okreslone w zalaczniku XIV
rozdziat II.

Artykut 52

Rejestracja badan klinicznych wyrobow

1. Przed rozpoczeciem badania klinicznego wyrobu sponsor wprowadza nast¢pujace informacje dotyczace tego badania
do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 53:

(@) niepowtarzalny numer identyfikacyjny badania klinicznego wyrobu;

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

(c) imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz dane do kontaktéw osoby fizycznej lub prawnej odpowiedzialnej za produkcje
badanego wyrobu, jesli osoba t3 nie jest sponsor;

(d) opis badanego wyrobu;

(e) w stosownych przypadkach opis komparatora lub komparatoréw;
(f)  cel badania klinicznego wyrobu;

(@) status badania klinicznego wyrobu.

(ga) metodologia, ktéra ma zosta zastosowana, liczba zaangaZowanych uczestnikéw oraz zakladany wynik badania.
[Popr. 182]

2. Sponsor aktualizuje odpowiednie dane w systemie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 53, w przeciagu tygodnia
od wystapienia zmiany odnoszacej si¢ do informacji, o ktérych mowa w ust. 1.

2a.  Po zakoriczeniu badania klinicznego sponsor wprowadza do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 53,
podsumowanie wynikéw badania sporzqdzone w sposob latwy do zrozumienia przez laika. [Popr. 183]

3. Informagje te sg publicznie dostgpne poprzez system elektroniczny, o ktérym mowa w art. 53, chyba ze na podstawie
ktéregokolwiek z ponizszych powodéw uzasadnione jest stosowanie poufnosci w stosunku do wszystkich tych informacji
lub ich czesci:

(a) ochrona danych osobowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001;

(b) ochrona wrazliwych informacji handlowych; dane dotyczgce niepoigdanych zdarzei oraz dane na temat
bezpieczeristwa nie sqg uwaZane za informacje poufne pod wzgledem handlowym; [Popr. 184]

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

4. Dane osobowe uczestnikéw badania klinicznego wyrobu nie sa dostepne publicznie.

Artykut 53

Elektroniczny system dotyczacy badan klinicznych wyrobow
1. Komisja, wspolpracujac z panstwami czlonkowskimi, tworzy system elektroniczny stuzacy do generowania
niepowtarzalnych numeréw identyfikacyjnych badan klinicznych wyrobéw, o ktérych mowa w art. 51 ust. 1, i do zbierania

i przetwarzania wymienionych nizej informacji oraz zarzadza tym systemem:

(@) rejestracja badan klinicznych wyrobéw zgodnie z art. 52;
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(b) wzajemna wymiana informacji miedzy panstwami czlonkowskimi, a takze miedzy panstwami czlonkowskimi
a Komisja, zgodnie z art. 56;

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

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

(da) sprawozdanie z badania klinicznego i podsumowanie przedloZone przez sponsora zgodnie z art. 57 ust. 3.

2. Tworzac system elektroniczny, o ktérym mowa w ust. 1, Komisja zapewnia jego interoperacyjno$¢ z unijng bazg
danych dotyczaca badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ustanowiong zgodnie z art. [...]
rozporzadzenia (UE) nr [Ref. of future Regulation on clinical trials]. Za wyjatkiem informacji, o ktérych mowa w art. 52
oraz w ust. 1 lit. d) i da), informacje zbierane i przetwarzane w rzeczonym systemie elektronicznym sg dostepne jedynie
dla panstw czlonkowskich i Komisji. Komisja zapewnia réwniez pracownikom stuiby zdrowia dostgp do systemu
elektronicznego.

Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 lit. d) i da), sq udostgpniane publicznie zgodnie z art. 52 ust. 3 i 4.

2a.  Na uzasadnione zgdanie wszelkie informacje na temat okreslonego wyrobu medycznego znajdujqgce si¢ w systemie
elektronicznym sq udostgpniane stronie Zgdajqcej takich informacji, z wyjgtkiem przypadkow, w ktorych zachowanie
poufnosci wszystkich takich informacji lub ich czgci uzasadnione jest na podstawie art. 52 ust. 3. [Popr. 185]

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89 okreslajacych, jakie inne
informacje dotyczace badaii klinicznych wyrobdw, zbierane i przetwarzane w rzeczonym systemie elektronicznym, sa
publicznie dostgpne w celu umozliwienia interoperacyjnosci z unijng baza danych dotyczaca badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi ustanowiong rozporzadzeniem (UE) nr [...[...]. Stosuje si¢ artykut 52 ust. 3 i 4.

Artykut 54

Badania kliniczne wyrobéw obejmujace wyroby mogace nosi¢ oznakowanie CE

1. W przypadku badania klinicznego wyrobu, ktére ma by¢ prowadzone w celu dalszej oceny wyrobu mogacego
zgodnie z art. 42 nosi¢ oznakowanie CE i w zakresie przewidzianego zastosowania wyrobu, o ktérym mowa w stosownej
procedurze oceny zgodnoici, zwanego dalej ,badaniem klinicznym wyrobu w ramach dzialain nastepczych po
wprowadzeniu do obrotu”, sponsor powiadamia zainteresowane panstwa czlonkowskie na co najmniej 30 dni przed
rozpoczeciem badania, jesli badanie takie narazi jego uczestnikow na dodatkowe inwazyjne lub ucigzliwe procedury.
Stosuje si¢ art. 50 ust. 1 do 3, art. 521 55, art. 56 ust. 1, art. 57 ust. 1, art. 57 ust. 2 akapit pierwszy i odpowiednie przepisy
zalgcznika XIV.

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

Artykul 55

Istotne zmiany w badaniu klinicznym wyrobu

1. Sponsor, ktéry wprowadza w badaniu klinicznym wyrobu zmiany, ktére prawdopodobnie beda mialy istotny wplyw
na bezpieczenstwo lub prawa uczestnikéw badania, badZ na odporno$¢ lub wiarygodnos$¢ danych klinicznych uzyskanych
dzigki temu badaniu, powiadamia zainteresowane pafistwo lub parnstwa czlonkowskie o powodach i tresci tych zmian.
Powiadomieniu temu towarzyszy zaktualizowana wersja odpowiedniej dokumentacji, o ktérej mowa w zalaczniku XIV
rozdzial II.
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2. Sponsor moze wdrozy¢ zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, nie weze$niej niz 30 dni od daty powiadomienia, chyba ze
zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadomilo sponsora o odmowie wydania pozwolenia uzasadnionej troska
o zdrowie publiczne, bezpieczenistwo pacjentéw lub porzadek publiczny.

2a. Ocena przez paristwo czlonkowskie wniosku sponsora o znaczng modyfikacje badania klinicznego musi byé
zgodna z art. 51 ust. 6. [Popr. 186]

Artykul 56

Wymiana informacji miedzy panstwami czlonkowskimi

1. Panstwo czlonkowskie, ktére odméwito wydania pozwolenia na badanie kliniczne wyrobu, badz zawiesito takie
badanie lub wydalo decyzje o zakonczeniu takiego badania, badZz wezwalo do wprowadzenia istotnej zmiany w badaniu
klinicznym wyrobu lub do jego tymczasowego wstrzymania, badZ zostalo powiadomione przez sponsora o wczesniejszym
zakonczeniu badania klinicznego wyrobu z powodéw bezpieczefistwa lub skuteczno$ci, powiadamia o tym fakcie i decyzji
oraz powodach takiej decyzji wszystkie panstwa czlonkowskie i Komisj¢ przy wykorzystaniu systemu elektronicznego,
o ktérym mowa w art. 53. [Popr. 187]

2. W przypadku wycofania wniosku przez sponsora przed wydaniem decyzji przez panstwo czlonkowskie dane
panstwo czlonkowskie powiadamia o tym fakcie pozostate panstwa cztonkowskie i Komisje przy wykorzystaniu systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 53.

Artykut 57

Informacje podawane przez sponsora w przypadku tymczasowego wstrzymania badania klinicznego wyrobu lub
w przypadku wydania decyzji o zakonczeniu takiego badania

1. Jesli sponsor wstrzymat badanie kliniczne wyrobu ze wzgledéw bezpieczenistwa lub skutecznosci, powiadamia on
zainteresowane panstwo czlonkowskie o tym tymczasowym wstrzymaniu w terminie 15 dni. [Popr. 188]

2. Sponsor powiadamia kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie o zakonczeniu badania klinicznego wyrobu
w odniesieniu do tego paristwa, podajac w przypadku wczesniejszego zakonczenia badania jego przyczyne, tak aby
wszystkie paristwa czlonkowskie mogly poinformowal sponsoréw prowadzqcych podobne badania kliniczne w tym
czasie w Unii o wynikach tego badania klinicznego. Powiadomienia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakoficzenia
badania klinicznego wyrobu w odniesieniu do tego paristwa czlonkowskiego.

Jesli badanie prowadzone jest w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, sponsor powiadamia wszystkie zainteresowane
panstwa czlonkowskie o wezeSniejszym zakoticzeniu badania w jednym paristwie cztonkowskim oraz o catkowitym
zakonfczeniu badania klinicznego wyrobu. Informacja na temat przyczyn wczesniejszego zakoriczenia badania klinicznego
jest rowniez przekazywana wszystkim paristwom czlonkowskim, tak aby wszystkie paristwa czlonkowskie mogly
poinformowac sponsoréw prowadzgcych podobne badania kliniczne w tym czasie w Unii o wynikach tego badania
klinicznego. Powiadomienia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakoriczenia badania klinicznego wyrobu w jednym
lub wigkszej liczbie paristw czlonkowskich. [Popr. 189]

3. Niezaleznie od wyniku badania klinicznego w przeciggu jednego roku od zakoriczenia badania kliniezrege
skutecznosci klinicznej wyrobu lub od wczesniejszego zakoriczenia badania sponsor przedklada zainteresowanym
panstwom czlonkowskim streszczenie wynikéw badania klinicznego wyrobu w formie sprawozdania z badania klinicznego
wyrobu, o ktérym mowa w zalaczniku XIV rozdzial [ sekcja 2.7. Towarzyszy mu streszczenie opracowane w formie tatwo
zrozumialej dla laika. Sponsor przedklada sprawozdanie i streszczenie za posrednictwem systemu elektronicznego,
o ktorym mowa w art. 53. Jesli przedlozenie sprawozdania z badania klinicznego wyrobu nie jest, zez uzasadnionych
wzgledéw naukowych, mozliwe w terminie jednego roku, sprawozdanie takie przedklada si¢ natychmiast po jego
sporzadzeniu. W takim przypadku w planie badania klinicznego wyrobu, o ktérym mowa w zalaczniku XIV rozdziat Il
sekcja 3, okresla si¢ termin przedtozenia wynikéw badania klinicznego wyrobu, dodajac wyjasnienieuzasadnienie.

3a.  Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 89 w celu okreslenia tresci i struktury
streszczenia przeznaczonego dla laikow.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 89 w celu ustanowienia zasad dotyczgcych
podawania do wiadomosci sprawozdania z badania klinicznego.

Na potrzeby przypadkéw, gdy sponsor postanawia dobrowolnie udostepnic surowe dane, Komisja opracuje wytyczne
dotyczgce formatu i udostgpniania takich danych. [Popr. 190]
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Artykul 58

Badania kliniczne wyrobu prowadzone w wigcej niz jednym panistwie cztonkowskim

1. Sponsor badania klinicznego wyrobu ¢ E-prowa fecet i i A i1, moze,
wykorzystujac system elektroniczny, o ktérym mowa w art. 53 z}ozyc w celu art 51 pejed-yﬂc—zy wmosek ktory po
otrzymaniu jest przekazywany droga elektroniczng do zainteresowanych panstw cztonkowskich. [Popr. 191]

Zainteresowane panstwa czlonkowskte uzgadma]q w terminie
szeSciu dni od ztoZenia poj edynczego wmosku #e-to-ostatnie panstwo czlonkowskte be;lee pe1n1}0 rolg: koordynu qcego
panstwa czlonkowsklego e AASEW W y :

czlonkowskte i Komts;a uzgadma)q w ramach podzmlu w MDCG Jasnezasady wyznaczama koordynu)qcego paristwa
czlonkowskiego. [Popr. 192]

3. Zainteresowane panstwa czlonkowskie koordynuja pod kierownictwem koordynujacego panstwa cztonkowskiego,
o ktérym mowa w ust. 2, oceng wniosku, w szczegdlnosci oceng dokumentacji przedlozonej zgodnie z zalacznikiem XIV
rozdzial 11, z wylaczeniem sekcji 3.1.3, 4.2, 4.3 i 4.4, ktdre to sekcje oceniane sg osobno przez kazde z zainteresowanych
panstw cztonkowskich.

Koordynujace paristwo cztonkowskie:

(a) powiadamia sponsora w terminie 6 dni od otrzymania pojedynczego wniosku, czy badanie kliniczne wyrobu jest objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia i czy wniosek jest kompletny, z wylaczeniem dokumentacji ztozonej zgodnie
z zalgcznikiem XIV rozdzial 11 sekcja 3.1.3, 4.2, 4.3 i 4.4, ktdrej kompletnos¢ weryfikuje kazde z panstw
cztonkowskich. Do koordynujacego panstwa czlonkowskiego stosuje si¢ art. 51 ust. 2 do 4 w odniesieniu do
weryfikacji majacej na celu stwierdzenie, czy badanie kliniczne wyrobu jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia
i czy wniosek jest kompletny, z wylaczeniem dokumentacji zlozonej zgodnie z zalacznikiem XIV rozdzial II
sekcja 3.1.3, 4.2, 4.3 i 4.4. Do kazdego panstwa czlonkowskiego stosuje si¢ art. 51 ust. 2 do 4 w odniesieniu do
weryfikacji kompletnosci dokumentacji ztozonej zgodnie z zalacznikiem XIV rozdziat Il sekcja 3.1.3, 4.2, 4.3 1 4.4;

Cx

ujmuje wyniki skoordynowanej oceny w sprawozdaniu, ktdére brane jest pod—uwage zatwierdzane przez pozostale
zainteresowane panstwa czlonkowskie przy podejmowaniu decyzji dotyczacej wniosku sponsora, zgodnej z art. 51 ust.
5. [Popr. 193]

4.  Zainteresowane panstwa czlonkowskie s3 powiadamiane o istotnych zmianach, o ktérych mowa w art. 55, przy
wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 53. Ocena, czy istnieja powody odmowy wydania
pozwolenia, o ktérej mowa w art. 55, jest prowadzona pod kierownictwem koordynujacego panstwa cztonkowskiego.

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

Artykut 59

Rejestrowanie i zglaszanie zdarzen powstalych w trakcie badania klinicznego wyrobu
1. Sponsor rejestruje w calosci:

(a) zdarzenie niepozadane okre$lone w planie badania klinicznego wyrobu jako decydujace dla oceny wynikéw badania
klinicznego wyrobu w kontekscie celéw, o ktorych mowa w art. 50 ust. 1;

(b) ciezkie zdarzenie niepozadane:
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(c) defekt wyrobu, w wyniku ktérego moglo dojs¢ do cig¢zkiego zdarzenia niepozadanego, gdyby nie podjecie
odpowiednich dzialan lub interwencji, lub przy mniej sprzyjajacych okolicznosciach;

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

Gromadzone sq réwniez informacje dotyczgce incydentéw spowodowanych przez bledy uzytkownika, poniewaz jest to
gléwna przyczyna incydentéw z udzialem wyrobéw medycznych. Informacje te mogq przyczyni¢ si¢ do poprawy
bezpieczeristwa wyrobu i zwigkszenia wiedzy na jego temat. [Popr. 195]

Paristwa czlonkowskie wprowadzajq nieelektroniczne formy zglaszania, aby zapewnié mozliwos¢ przekazania zgloszenia
tym pacjentom, ktorzy nie majq dostgpu do internetu. [Popr. 196]

2. Sponsor przekazuje zgloszenie bez zwloki do wszystkich panstw czlonkowskich, w ktorych prowadzone jest badanie
kliniczne wyrobu, w ktérymkolwiek z nastepujacych przypadkéw:

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

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

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

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

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

4. W przypadku badania klinicznego wyrobu, w stosunku do ktérego sponsor ztozyl pojedynczy wniosek, o ktérym
mowa w art. 58, sponsor zglasza zdarzenie, o ktorym mowa w ust. 1 i 2, przy wykorzystaniu systemu elektronicznego,
o ktérym mowa w art. 53. Zgloszenie to jest po otrzymaniu przekazywane droga elektroniczng do wszystkich
zainteresowanych panstw czlonkowskich. [Popr. 197]

Pafistwa czlonkowskie pod kierownictwem koordynujacego pafistwa cztonkowskiego, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2,
koordynuja oceng cigzkich zdarzen niepozadanych oraz defektéw wyrobu w celu stwierdzenia, czy zachodzi konieczno$é
podjecia decyzji o zakoficzeniu, zawieszeniu, tymczasowym wstrzymaniu lub zmianie badania klinicznego wyrobu.

Niniejszy ustep nie wplywa na prawo pozostalych panstw czlonkowskich do przeprowadzenia wlasnej oceny i do przyjecia
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem $rodkéw w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa
pacjentéw. Koordynujace panistwo czlonkowskie i Komisja sg na biezaco informowane o wynikach takiej wlasnej oceny
i o przyjeciu rzeczonych Srodkow.

5. W przypadku badan klinicznych wyrobu w ramach dziatan nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu, o ktérych to
badaniach mowa w art. 54 ust. 1, w miejsce niniejszego artykulu stosuje si¢ przepisy o obserwacji zawarte w art. 61 do 66.

Artykut 60
Akty wykonawcze

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

(a) zharmonizowanych formularzy wnioskéw o pozwolenie na badanie kliniczne i zharmonizowanych formularzy oceny
tych wnioskéw, o ktérych to wnioskach mowa w art. 51 i 58, przy uwzglednieniu okreslonych kategorii i grup
wyrobow;
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(b) funkcjonowania systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 53;

(c) zharmonizowanych formularzy powiadomienia o badaniu klinicznym wyrobu w ramach dzialan nastgpczych po
wprowadzeniu do obrotu, o ktérym to powiadomieniu mowa w art. 54 ust. 1, i zharmonizowanych formularzy
powiadomienia o istotnych zmianach, o ktérym mowa w art. 55;

(d) wymiany informacji migdzy panistwami cztonkowskimi, o ktérej mowa w art. 56;

(e) zharmonizowanych formularzy zgloszeni cigzkich zdarzeniach niepozadanych i defektéw wyrobu, o ktérych to
zgloszeniach mowa w art. 59;

(f) terminéw przekazywania zgloszen cigzkich zdarzeniach niepozadanych i defektow wyrobu, uwzgledniajac wage
zdarzenia bedacego przedmiotem zgloszenia, o czym mowa w art. 59.

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

Rozdzial HVI [Popr. 256]

Udostepnianie wyrobéw na rynku, obowiazki podmiotéw gospodarczych, regeneracja, oznakowanie CE, swobodny

przeplyw

Artykul 4

Wprowadzenie do obrotu i do uzywania

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

2. Wyréb spelnia ogélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania, ktére maja do niego zastosowanie, przy
uwzglednieniu przewidzianego zastosowania tego wyrobu. Ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenistwa i dzialania sg
okreslone w zalgczniku 1.

3. Wykazanie zgodnosci z ogélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczefistwa i dzialania obejmuje ocene kliniczng
zgodnie z art. 49.

4. Wyroby wyprodukowane i uzywane w pojedynczej instytucji zdrowia publicznego uwaza si¢ za wprowadzone do
uzywania. Do wspomnianych wyrobéw nie stosuje si¢ przepiséw odnoszgcych si¢ do oznakowania CE, o ktérych mowa
w art. 18, oraz obowigzkow okreslonych w art. 23 de, 26 i 27, o ile produkcja i uzywanie tych wyrobéw odbywa sie
w ramach pojedynczego systemu zarzadzania jakoscig obowigzujacego w danej instytucji zdrowia publicznego. [Popr. 94]

Artykut 5

Sprzedaz na odleglos¢

1. Wyrdb oferowany za pomoca ustug spoleczenistwa informacyjnego, jak okreslono w art. 1 pkt 2 dyrektywy 98/34/
WE, osobie fizycznej lub prawnej, majacej miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii, jest zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem nie p6zniej niz w ehwilt dniu wprowadzenia tego wyrobu do obrotu. [Popr. 96]

2. Nie naruszajac przepisow krajowych dotyczacych wykonywania zawodéw medycznych, wyrdb, ktérego nie
wprowadzono do obrotu, ale ktérego uzywa si¢ w ramach dzialalnosci gospodarczej celem $wiadczenia ustug
diagnostycznych lub terapeutycznych oferowanych za pomoca ustug spoleczefistwa informacyjnego, jak okreslono w art. 1
pkt 2 dyrektywy 98/34/WE, lub za pomocg innych $rodkéw komunikacji osobie fizycznej lub prawnej majacej miejsce
zamieszkania lub siedzib¢ w Unii, jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem.

2a.  Ustugodawcy zapewniajgcy Srodki porozumiewania si¢ na odleglosé, zobowigzani sq natychmiast udostepniaé na
zgdanie wlasciwego organu, dane podmiotéw prowadzgcych sprzedaz wysytkowg wyrobéw. [Popr. 97]
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2b.  Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania i udostepniania
wyrobow, ktérych nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania moggq wprowadzac w blgd co do wlasciwosci i dziatania
wyrobu przez:

(a) przypisanie wyrobowi wlasciwosci, funkgji i dzialati, ktorych nie posiada;

(b) stwarzanie falszywego wraZenia, Ze leczenie lub diagnozowanie za pomocg wyrobu na pewno powiedzie sig, lub
nieinformowanie o spodziewanym ryzyku zwigzanym z uZywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub w okresie dluzszym niz przewidziany;

(c) sugerowanie zastosowania lub wlasciwosci wyrobu innych, niz deklarowane przy wykonaniu oceny zgodnosci.

Materialy promocyjne, prezentacje i informacje o wyrobach nie mogg wprowadzaé w blgd w sposéb, o ktérym mowa
w akapicie pierwszym. [Popr. 98]

Artykut 6

Normy zharmonizowane

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

Akapit pierwszy stosuje si¢ takze do wymagan, ktére dotyczg systeméw lub proceséw i ktére zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem spelni¢ musza podmioty gospodarcze lub sponsorzy, w tym do wymagan w zakresie systeméw
zarzadzania jakoScig, zarzadzania ryzykiem, planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, badan klinicznych wyrobu, oceny
klinicznej lub klinicznych dziatan nast¢pczych po wprowadzeniu do obrotu.

2. Odniesienie do norm zharmonizowanych obejmuje réwniez monografie Farmakopei Europejskiej przyjete zgodnie
z Konwencja o opracowaniu farmakopei europejskiej, w szczegdlnosci monografie o szwach chirurgicznych i o wzajemnym
oddzialywaniu miedzy produktami leczniczymi a materialami stosowanymi w wyrobach zawierajacych takie produkty
lecznicze.

Artykut 7

Wspdlne specyfikacje techniczne

1.  Gdybrakjest W przypadku braku zharmonizowanych norm zharmenizewanyeh lub gdy edpewiednie—normy
| . .

jaeekonieczne jest odniesienie si¢ do obaw w zakresie zdrowia publicznego, Komisja, po
konsultacji z MDCG i MDAG, jest uprawniona do przyjmowania wsp6lnych specyfikacji technicznych w odniesieniu do
ogblnych wymogéw dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania okreslonych w zalgczniku I, dokumentacji technicznej
okreslonej w zalaczniku II lub do oceny klinicznej i klinicznych dzialan nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu,
okreslonych w zataczniku XIII. Wspdlne specyfikacje techniczne sg przyjmowane na mocy aktéw wykonawczych zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

la. Przed przyjeciem wspdlnych specyfikacji technicznych, o ktérych mowa w ust. 1, Komisja upewnia sig, ze
specyfikacje te zostaly opracowane przy odpowiednim wsparciu wlasciwych zainteresowanych stron oraz Ze sq one spéjne
z europejskim i migdzynarodowym systemem standaryzacji. Wspdlne specyfikacje techniczne sq spdjne, jesli nie stojg
w sprzeczno$ci z normami europejskimi, czyli obejmujq obszary, gdzie nie istniejg zharmonizowane normy, nie
przewiduje si¢ w najbliZszym czasie przyjecia nowych norm europejskich, gdzie istniejgce normy nie zostaly przyjete
przez rynek lub gdzie normy te si¢ zdezaktualizowaly lub okazaly sig niewystarczajgce zgodnie z danymi z obserwacji
i nadzoru, i gdzie w najblizszym czasie nie przewiduje si¢ przeksztalcenia specyfikacji technicznych w europejski
dokument normalizacyjny. [Popr. 99]

2. Domniemywa si¢, ze wyroby zgodne ze wspdlnymi specyfikacjami technicznymi, o ktérych mowa w ust. 1, sg
zgodne z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia w zakresie objetym tymi specyfikacjami lub ich fragmentem.

3. Producenci spelniajg wymagania wspélnych specyfikacji technicznych, chyba ze moga nalezycie wykazaé, ze przyjeli
rozwigzania zapewniajace poziom bezpieczefistwa i dzialania co najmniej réwnowazny wspdlnym specyfikacjom
technicznym.
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Artykut 8

Ogdlne obowigzki producenta

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

2. Producenci sporzadzaja dokumentacj¢ techniczng umozliwiajaca ocene zgodno$ci wyrobu z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia. Dokumentacja techniczna zawiera elementy okreslone w zalaczniku II.

«H: [Popr. 100

3. Jesli zgodnie z odpowiednig procedura oceny zgodnosci wykazano, ze wyrdb zgodny jest z odpowiednimi
wymogami, producent wyrobu, innego niz wyréb wykonany na zamoéwienie lub badany wyrdb, sporzadza deklaracje
zgodnosci UE zgodnie z art. 17 i umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 18.

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

Jesli dokumentacja techniczna jest obszerna lub przechowywana w réznych miejscach, producent przedklada na zadanie
wlasciwych organdéw streszczenie dokumentacji technicznej oraz udostgpnia na zadanie pelna dokumentacje techniczng.

5. Producenci dopilnowuja, aby wprowadzono procedury w celu utrzymania produkcji seryjnej w zgodnosci
z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia. Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ zmiany w projekcie i cechach
charakterystycznych produktu oraz zmiany w normach zharmonizowanych lub wspélnych specyfikacjach technicznych
stanowiacych odniesienie dla deklaracji zgodnosci produktu. Proporcjonalnie do kategorii ryzyka i rodzaju wyrobu
producenci wyrob6éw innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby ustanawiaja i aktualizujg system
kontroli jakoSci obejmujacy co najmniej nastepujace aspekty:

(a) odpowiedzialno$¢ kadry zarzadzajacej;

(b) zarzadzanie zasobami, w tym wybor i kontrola dostawcéw i podwykonawcow;

(c) wykonanie produktu;

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

6.  Proporcjonalnie do kategorii ryzyka i rodzaju wyrobu producenci wyrobéw innych niz wyroby wykonane na
zaméwienie ustanawiajg i aktualizuja systematyczne procedury w celu gromadzenia i analizy do$wiadczen uzyskanych ze
swoich wyrobéw wprowadzonych do obrotu lub do uzywania i w celu podjecia wszelkich koniecznych dziatan
naprawczych, zwane dalej ,planem nadzoru po wprowadzeniu do obrotu”. Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
okresla proces gromadzenia, rejestrowania i wyjasniania skarg oraz zgloszen, ktére pochodzg od pracownikéw stuzby
zdrowia, pacjentéw lub uzytkownikéw i ktdre dotycza podejrzewanych incydentéw odnoszacych si¢ do wyrobu, a takze
proces prowadzenia ewidencji produktéw niezgodnych z odpowiednimi wymogami oraz przypadkéw wycofania produktu
z uzywania lub z obrotu oraz, jesli uznane to zostanie za odpowiednie ze wzgledu na charakter wyrobu, proces kontroli
wyrywkowych wyrobéw znajdujacych si¢ w obrocie. W sklad planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu wchodzi plan
klinicznych dzialan nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z zalgcznikiem XIII cz¢$¢ B. W przypadku uznania,
ze Kkliniczne dzialania nastgpcze po wprowadzeniu do obrotu nie s3 konieczne, nalezycie uzasadnia si¢ to i dokumentuje
w planie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.

Jesli w trakcie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zostanie stwierdzona potrzeba dzialania naprawczego, producent
wdraza odpowiednie $rodki, w tym dokonuje natychmiastowego zgloszenia do bazy Eudamed, o ktérej mowa w art. 27.
[Popr. 101]
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7. Producenci dopilnowuja, aby wyrobowi towarzyszyly informacje obowigzkowo podawane zgodnie z zalgczni-
kiem I sekcja 19 sporzadzone w jezyku urzedowym UE, ktory jest fatwo zrozumiatly dla przewidzianych uzytkownikow lub
pacjentéw. Prawo panstwa cztonkowskiego, w ktérym udostepnia si¢ wyréb uzytkownikowi lub pacjentowi, moze okreslaé
jezyk lub jezyki, w ktérym lub w ktérych sporzadza si¢ informacje obowigzkowo podawane przez producenta.

8. Producenci, ktorzy uznajg lub maja powody, by uwaza¢, ze wyrdb wprowadzony przez nich do obrotu jest niezgodny
z niniejszym rozporzadzeniem, podejmujg niezwlocznie niezbedne dziatania naprawcze w celu, stosownie do okolicznosci,
zapewnienia zgodnosci produktu, wycofania go z obrotu lub z uzywania. Przekazuja oni odpowiednie informacje
dystrybutorom, importerom i, w stosownych przypadkach, upowaznionemu przedstawicielowi. [Popr. 102]

9.  Na uzasadnione Zadanie wlasciwego organu producenci udzielaja temu organowi, w jezyku urzedowym UE, ktéry jest
fatwo zrozumialy dla tego organu, wszelkich informacji koniecznych do wykazania zgodnosci danego wyrobu
z wymaganiami i udostepniajg mu wszelkg dokumentacj¢ konieczng w tym celu. Producenci, na zadanie wlasciwego
organu, wspOlpracujg z nim w zakresie dziatan naprawczych podejmowanych w celu usuniecia zagrozen, jakie stwarzaja
wyroby wprowadzone przez nich do obrotu lub do uzywania.

Jezeli wlasciwy organ uzna lub ma powdd, by uznac, ze dany wyréb doprowadzit do szkéd, upewnia si¢ on, o ile nie
przewidujq tego juz krajowe postgpowania sporne lub sgdowe, ze uzytkownik, ktory mogl doznac szkody, jego nastepca
prawny, jego ubezpieczyciel zdrowotny lub inne osoby trzecie, na ktore negatywnie wplyngla szkoda doznana przez
uzytkownika, mogg zwrécic si¢ do producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela o informacje, o ktérych mowa
w akapicie pierwszym, przy jednoczesnym zapewnieniu naleiytego poszanowania praw wlasnosci intelektualnej.
[Popr. 103]

10.  Jesli producenci zlecaja projektowanie lub produkcje swoich wyrobéw innej osobie fizycznej lub prawnej,
informacje o tozsamosci tej osoby wchodza w sklad informacji obowigzkowo podawanych zgodnie z art. 25.

10a.  Przed wprowadzeniem wyrobu medycznego do obrotu producenci muszq zadbal o odpowiednig ochrong
ubezpieczeniowq z tytulu odpowiedzialnosci za szkody, obejmujgcq wszelkie szkody dla pacjentow lub uzytkownikow,
ktére mozna bezposrednio przypisaé wadzie fabrycznej tego wyrobu medycznego, przy czym poziom ochrony
ubezpieczeniowej powinien byc wspétmierny do potencjalnego ryzyka zwigzanego z produkowanym wyrobem
medycznym oraz zgodny z dyrektywq Rady 85/374/EWG (). [Popr. 104]

Artykut 9

Upowazniony przedstawiciel

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

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

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

Upowazniony przedstawiciel ma w ramach mandatu mozliwo$¢ i obowiazek wypelniania co najmniej nastgpujacych zadan
w odniesieniu do wyrobéw objetych tym mandatem:

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

(b) na uzasadnione zgdanie wlasciwego organu udzielanie mu wszelkich informacji koniecznych do wykazania zgodnosci
danego wyrobu z wymaganiami i udostgpnianie mu wszelkiej dokumentacji koniecznej w tym cely;

(')  Dyrektywa Rady 85/374[EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych paristw cztonkowskich dotyczgcych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe (Dz.U. L 210 z 7.8.1985, s. 29).
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(c) wspolpraca z wlasciwymi organami w zakresie dzialan naprawczych podejmowanych w celu usunigcia zagrozen, jakie
stwarzajg wyroby;

(d) natychmiastowe informowanie producenta o skargach i zgloszeniach pochodzacych od pracownikéw stuzby zdrowia,
pacjentow i uzytkownikéw, dotyczacych podejrzewanych incydentéw zwigzanych z wyrobem, w stosunku do ktérego
zostal wyznaczony;

(e) wypowiedzenie mandatu, jedli producent dziala w sposob naruszajacy obowiazki spoczywajace na nim na mocy
niniejszego rozporzadzenia.

Aby umozliwi¢ upowaznionemu przedstawicielowi wypelnianie zadan wymienionych w niniejszym ustepie, producent
dopilnowuje przynajmniej, aby upowazniony przedstawiciel posiadal staly, bezposredni dostep do koniecznej
dokumentacji w jednym z jezykéw urzedowych Unii.

4. Mandat, o ktérym mowa w ust. 3, nie obejmuje przekazania obowiazkéw producenta okreslonych w art. 8 ust. 1, 2,
56,718

5. Upowazniony przedstawiciel, ktéry wypowiada mandat z powodéw, o ktérych mowa w ust. 3 lit. e), powiadamia
niezwlocznie o tym wypowiedzeniu i jego powodach wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma miejsce
zamieszkania lub siedzibe, oraz, w stosownych przypadkach, jednostke notyfikowana, ktéra byla zaangazowana w oceng
zgodnosci wyrobu.

6.  Zawarte w niniejszym rozporzadzeniu odniesienia do wlaSciwych organéw panstwa czlonkowskiego, w ktérym
producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci, rozumie si¢ jako odniesienia do wilasciwego organu
panstwa cztonkowskiego, w ktérym upowazniony przedstawiciel, wyznaczony przez producenta, o ktérym mowa w ust. 1,
ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci.

Artykut 10

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

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

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

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

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

Artykut 11
Ogdlne obowiagzki importeréw

1. Importerzy wprowadzaja do obrotu w Unii jedynie wyroby zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu importerzy dopilnowuja, aby:

(-a) producent byl identyfikowalny oraz posiadal potencjat techniczny, naukowy i finansowy, aby wyprodukowaé wyréb
medyczny zgodny z niniejszym rozporzqdzeniem, a takZe aby importerzy przedstawili wladzom krajowym oraz
udostepnili na swojej stronie internetowej sprawozdanie dotyczqce procedur badania Swiadczgcych o tym, ze
producent posiada wiedzg fachowq. [Popr. 105]

(@) producent przeprowadzit odpowiednia procedure oceny zgodnosci;

(b) producent wyznaczyl upowaznionego przedstawiciela zgodnie z art. 9;

(c) producent sporzadzit deklaracje zgodnosci UE i dokumentacj¢ techniczna;
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(d) na wyrobie bylo umieszczone wymagane oznakowanie zgodnosci CE;

() wyrdb byt oznakowany zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i by towarzyszyla mu wymagana instrukcja
uzywania oraz deklaracja zgodnosci UE;

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

(fa) producent wykupit odpowiednie ubezpieczenie od odpowiedzialnosci za szkody zgodnie z art. 8 ust. 10a, chyba
Ze importer sam zapewnia ochrong ubezpieczeniowq spelniajgcqg wymogi tego przepisu. [Popr. 106]

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

3. Na wyrobie, opakowaniu wyrobu lub w dokumencie towarzyszacym wyrobowi importerzy podaja swoje imig¢
i nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres zarejestrowanego
miejsca prowadzenia dzialalno$ci, pod ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowa¢ i pod ktérym mozna ustali¢ miejsce ich
przebywania. Dopilnowuja oni, aby dodatkowe etykiety nie utrudnialy odczytania etykiety umieszczonej przez producenta.

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

5. Importerzy dopilnowuja, aby w czasie, gdy odpowiadaja za wyrdb, warunki przechowywania i transportu nie
zagrazaly zgodnosci wyrobu z ogélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania okreslonymi w zalaczniku I.

6. Jesli uznane to zostanie za odpowiednie ze wzgledu na zagrozenia stwarzane przez wyrdb, importerzy
przeprowadzaja, w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw i uzytkownikow, badania wyrywkowe produktéw
znajdujacych si¢ w obrocie, wyjasniaja skargi, a takze rejestrujg przypadki skarg, produktéw niezgodnych z odpowiednimi
wymogami oraz produktéw wycofanych z obrotu i z uzywania, jak réwniez na biezaco informujg producenta,
upowaznionego przedstawiciela oraz dystrybutoréw o tym monitoringu.

7. Importerzy, ktorzy uznajg lub maja powody, by uwazac, ze wyréb wprowadzony przez nich do obrotu jest niezgodny
z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiajg niezwlocznie producenta i jego upowaznionego przedstawiciela oraz,
w razie potrzeby, pedejmuja dopilnowujg, by podjete zostaly niezbedne dzialania naprawcze w celu zapewnienia
zgodnosci tego wyrobu, wycofania go z obrotu lub z uzywania oraz przeprowadzajg takie dzialania. Jesli wyréb stanowi
zagrozenie, powiadamiaja oni rowniez niezwlocznie wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego, w ktérym udostgpniaja ten
wyréb, oraz, w stosownych przypadkach, jednostke notyfikowana, ktéra wydata dla danego wyrobu certyfikat zgodnie
z art. 45, podajgc szczegdltowe informacje dotyczace w szczegélnosci braku zgodnosci oraz pedjetyel wdroZonych przez
nich dzialan naprawczych. [Popr. 107]

8.  Importerzy, ktérzy otrzymali skargi lub zgloszenia pochodzace od pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw lub
uzytkownikéw, dotyczace podejrzewanych incydentéw zwigzanych z wyrobem, ktéry wprowadzili do obrotu,
niezwlocznie przekazuja te informacje producentowi oraz jego upowaznionemu przedstawicielowi.

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

10.  Na uzasadnione zgdanie wlasciwego organu krajowego importerzy udzielajg mu wszelkich informacji koniecznych
do wykazania zgodnosci danego produktu z wymaganiami i udostepniaja mu wszelka dokumentacje konieczng w tym celu.
Obowiazek ten uwaza si¢ za spelniony w przypadku udzielenia wymaganych informacji przez upowaznionego
przedstawiciela wyznaczonego dla danego wyrobu. Importerzy wspdlpracujg z wlasciwym organem na jego zadanie
w zakresie wszelkich dzialan podejmowanych w celu usuniecia zagrozen, jakie stwarzaja produkty wprowadzone przez

nich do obrotu.
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Artykul 12
Ogodlne obowigzki dystrybutoréw

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

2. Przed udostgpnieniem wyrobu na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy zostaly spelnione nast¢pujace wymagania:
(a) na wyrobie umieszczone jest wymagane oznakowanie zgodnosci CE;
(b) produktowi towarzysza informacje obowigzkowo podawane przez producenta zgodnie z art. 8 ust. 7;

(c) producent i, w stosownych przypadkach, importer spelnili wymagania okreslone edpewiednte w art. 24-+-art. 11 ust. 3.
[Popr. 108]

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

3. Dpystrybutorzy dopilnowuja, aby w czasie, gdy odpowiadaja za wyrdb, warunki przechowywania i transportu nie
zagrazaly zgodnos$ci wyrobu z ogdélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczefistwa i dzialania okreslonymi w zalaczniku 1.

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazal, ze udostgpniony przez nich na rynku wyréb jest
niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiajg niezwlocznie producenta i, w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela i importera oraz dopilnowuja w ramach prowadzonej przez nich dzialalnosci, aby
w stosownych przypadkach podjeto niezbedne dziatania naprawcze w celu zapewnienia zgodnosci tego wyrobu, wycofania
go z obrotu lub z uzywania. Je$li wyréb stanowi zagrozenie, powiadamiaja oni réwniez niezwlocznie wlasciwe organy
panstwa czlonkowskiego, w ktérym udostepniajg ten wyrdb, podajac szczegdtowe informacje dotyczace w szczegdlnosci
braku zgodnosci oraz podjetych dzialan naprawczych. [Popr. 109]

5. Dystrybutorzy, ktorzy otrzymali skargi lub zgloszenia pochodzace od pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw lub
uzytkownikéw, dotyczace podejrzewanych incydentéw zwigzanych z wyrobem, ktéry udostepnili na rynku, niezwlocznie
przekazujg te informacje producentowi oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionemu przedstawicielowi.

6. Na uzasadnione zadanie wlaSciwego organu dystrybutorzy udzielajg mu wszelkich informacji koniecznych do
wykazania zgodnosci danego wyrobu z wymaganiami i udostgpniajg mu wszelka dokumentacje konieczng w tym celu.
Obowiazek ten uwaza si¢ za spetniony w przypadku udzielenia, w stosownych przypadkach, wymaganych informacji przez
upowaznionego przedstawiciela wyznaczonego dla danego wyrobu. Na zadanie wlasciwych organéw krajowych
dystrybutorzy wspélpracujg z tymi organami w zakresie wszelkich dzialan podejmowanych w celu usunigcia zagrozen,
jakie stwarzaja wyroby udostepnione przez nich na rynku.

Artykut 13

Osoba odpowiedzialna za zgodnos§¢ z wymogami regulacyjnymi

1. Producenci dysponujg w ramach swojej organizacji przynajmniej jedng wykwalifikewang osoba odpowiedzialng za
przestrzeganie uregulowan posiadajaca wymagang wiedze speejalistyeznafachowq w dziedzinie wyrobéw medycznych.
Fakt posiadania wymaganej wiedzy speejalistyeznej-wykazamyjest fachowej nalezy wykazac poprzez jedng z nastgpujacych
kwalifikacji:

(a) dyplom, certyfikat lub inny dowdd posiadania formalnych kwalifikacji przyznany w wyniku ukonczenia studiow
unlwersytecklch lub im rownowaznych w d21edzm1e prawa, nauk przyrodmczych medycyny, farmacp 1nzyn1er11 lub
1nne] 0dp0w1edmej d21edz1n1e j , ea—tate : a—za eg : e
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(b) pieédat trzy lata doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systeméw zarzadzania jakoscia
odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych.

Nie naruszajgc przepisow krajowych dotyczacych kwalifikacji zawodowych, producenci wyrobéw wykonanych na
zamOwienie moga wykazal swoja wiedz¢ specjalistyczna, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, poprzez posiadanie
przynajmniej dwodch lat doswiadczenia zawodowego w zakresie odpowiedniej dziedziny produkcji.

Niniejszego ustgpu nie stosuje si¢ do producentéw wyrobéw wykonanych na zaméwienie bedacych mikroprzedsigbior-
stwami, jak okreslono w zaleceniu 2003/361/WE.

2. Wspomniana wykwalifikewana osoba jest odpowiedzialna za przestrzeganie uregulowar odpowiada przynajmniej za

zapewnienie:

(a) dokonania przed zwolnieniem danej partii odpowiedniej oceny zgodnosci wyrobéw;

(b) sporzadzenia i aktualizacji dokumentacji technicznej i deklaracji zgodnosci;

(c) spelnienia obowigzkéw dotyczacych raportowania zgodnie z art. 61 do 66;

(d) wydania, w przypadku badanych wyrobéw, oswiadczenia, o ktérym mowa w zalaczniku XIV rozdziat II pkt 4.1.

Jezeli kilka osob wspdlnie odpowiada za przestrzeganie uregulowar zgodnie z ust. 1 i 2, nalezy na pismie okreslic

zakres indywidualnej odpowiedzialnosci kazdej z tych osdb.

3. Wykwalifikewana Osoba odpowiedzialna za przestrzeganie uregulowari nie ponosi w ramach organizacji producenta
zadnych ujemnych konsekwencji w zwiazku z nalezytym wypelnianiem swoich obowiazkdw.

4. Upowaznieni przedstawiciele dysponuja w ramach swojej organizacji przynajmniej jedna swykswalifikewana osoba
pesiadajgeg odpowiedzialng za przestrzeganie uregulowari, ktéra posiada wymagang wiedze fachowgspeejalistyezng
w zakresie unijnych wymogéw regulacyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych. Fakt posiadaniawymaganej wiedzy
fachowej nalezy wykazal speejalistyeznej-wikazamnyjest poprzez jedng z nastepujacych kwalifikacji:

(a) dyplom, certyfikat lub inny dowdd posiadania formalnych kwalifikacji przyznany w wyniku ukoficzenia studiow
unlwersytecklch lub im rownowaznych w dmedzmle prawa nauk przyrodmczych medycyny, farmaql mzymern lub
innej 0dp0w1edn1e] dzxedzmle ; ; vttt : a—2za eg :

(b) pieéattrzy latadoswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systeméw zarzadzania jakoScia
odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych. [Popr. 110]
Artykut 14
Przypadki, w ktérych obowiazki spoczywajace na producencie stosuje si¢ do importeréw, dystrybutoréw lub innych oséb

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

(a) udostepniaja na rynku wyréb pod nazwa wlasna, pod swoja zarejestrowang nazwa handlowa lub swoim
zarejestrowanym znakiem towarowym;

(b) zmieniaja przewidziane zastosowanie wyrobu juz wprowadzonego do obrotu lub do uzywania;

(c) zmieniaja wyrdb juz wprowadzony do obrotu lub uzywania w sposéb mogacy wplynaé na zgodnos$¢ z odpowiednimi
wymogami.

Dystrybutor, importer lub inna osoba fizyczna lub prawna przejmujq obowigzki spoczywajgce na producencie zgodnie
z ust. 1 lit. a) tylko wtedy, gdy dany wyréb zostat wyprodukowany poza Unig. W przypadku wyrobéw wyprodukowanych
na terytorium Unii wystarczy dokument producenta potwierdzajgcy zgodno$¢ z postanowieniami niniejszego
rozporzgdzenia. [Popr. 111]
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Akapitu pierwszego nie stosuje si¢c do osoby, ktérej nie uwaza si¢ za producenta, jak okreslono w art. 2 ust. 1 pkt 19,
a ktora montuje lub dostosowuje wyrdb juz wprowadzony do obrotu w celu jego przewidzianego zastosowania przez
indywidualnego pacjenta.

2. Dla celéw ust. 1 lit ¢) za zmiany wyrobu, ktére moga wyplyna¢ na jego zgodno$¢ z odpowiednimi wymogami, nie
uwaza sie:

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

(b) zmian opakowania zewngtrznego wyrobu juz wprowadzonego do obrotu, w tym zmiany wielkosci opakowania, jesli
przepakowanie to jest konieczne w celu wprowadzenia produktu na rynek danego panstwa czlonkowskiego i jesli
dokonano go w warunkach, ktére nie moga wplyna¢ na pierwotny stan wyrobu. W przypadku wyrobéw
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym, domniemywa si¢, Ze pierwotny stan wyrobu zostal naruszony, jezeli
przepakowanie powoduje otwarcie lub uszkodzenie opakowania zapewniajacego sterylno$¢ wyrobu lub w inny sposéb
niekorzystnie wplywa na to opakowanie.

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

Dopilnowuja oni, by wprowadzony byt u nich system zarzadzania jako$cig obejmujacy procedury zapewniajace dokladne
i zaktualizowane tlumaczenie informacji i by dzialania, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a) i b), przeprowadzano przy uzyciu
takich $rodkéw i w takich warunkach, ktére zachowuja pierwotny stan wyrobu, oraz by opakowanie przepakowanego
wyrobu nie bylo uszkodzone, niskiej jakosci lub niedbale. W sklad systemu zarzadzania jakoscig wchodza procedury
zapewniajace powiadomienie dystrybutora lub importera o wszelkich dzialaniach naprawczych podjetych przez
producenta w zwiazku z danym wyrobem, w reakcji na kwestie bezpieczenstwa lub w celu uczynienie wyrobu zgodnym
z niniejszym rozporzadzeniem.

4.  Na co najmniej 28 dni kalendarzowych przed udostepnieniem wyrobu, ktéry oznakowano na nowo lub
przepakowano, dystrybutor lub importer, o ktérych mowa w ust. 3, powiadamla producenta i wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego, w ktérym zamierzaja udostepnié wyrdb, oraz udostepniaja im, na zadanie, probk¢

wyrobu oznakowanego na nowo lub przepakowanego, w tym wszelkie przettumaczone etykiety i instrukcje uzywania.
W tym samym terminie 28 dni kalendarzowych przedkladaja oni wlasciwemu organowi certyfikat wydany przez jednostke
notyfikowang, o ktorej mowa w art. 29, wyznaczong do typu wyrobow, ktére poddano dziataniom, o ktérych mowa w ust.
2 lit. a) i b), poswiadczajacy zgodnos¢ systemu zarzadzania jakoscia z wymogami okreslonymi w ust. 3. [Popr. 112]

Artykul 16
Karta implantu i informacje dotyczgce wyrobéw do implantacji

1. Producent wyrobu do implantacji dostarcza wraz z wyrobem karte implantu, ktora udostgpnia si¢ temu—pacjentows;
ktérenru-wszezeptono-wyrébwszczepiajgcemu wyréb pracownikowi stuzby zdrowia, ktory jest odpowiedzialny za:.

— przekazanie karty implantu pacjentowi oraz

— zachowanie wszystkich informacji zawartych na karcie implantu w dokumentacji medycznej pacjenta.

Producent udostgpnia réwniez karte implantu w formacie elektronicznym, a paristwa czlonkowskie dopilnowujg, by
szpitale i kliniki zachowywaly wersje¢ elektroniczng.

Obowigzek ten nie dotyczy nastgpujgcych implantéw: szwow, klamer, implantéw dentystycznych, Srub i plytek.
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Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych, zgodnie z art. 89, zmieniajgcych lub uzupelniajgcych liste
implantow objetych wylgczeniem.

2. Karta implantu zawiera nastepujace informacje:
(a) informacje pozwalajace na ustalenie tozsamosci wyrobu, w tym niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu;

(b)  wszelkie ostrzezenia dla pacjenta lub pracownika stuzby zdrowia oraz wszelkie Srodki ostroznosci lub inne $rodki,
ktére powinni oni podjaé w zwiazku z wzajemnymi zakloceniami miedzy wyrobem a oddzialywaniami
zewnetrznymi lub warunkami Srodowiska, ktre mozna racjonalnie przewidzie¢;

(ba) opis potencjalnych skutkéw ubocznych;
(c)  wszelkie informacje o spodziewanym okresie istnienia wyrobu oraz koniecznych dzialaniach nast¢pczych.
(ca) gléwne wlasciwosci wyrobu, w tym wykorzystywane materialy.

Paristwa czlonkowskie mogg wprowadzié krajowe przepisy zawierajgce wymdg, by karta implantu zawierala réwniez
informacje na temat srodkéw w zakresie opieki pooperacyjnej. [Popr. 120]

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

Artykut 17
Deklaracja zgodnosci UE

1. Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze wykazano spelnienie wymagan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.
Podlega ona ciaglej aktualizacji. Minimalny zakres tresci deklaracji zgodnosci UE okresla si¢ w zalgczniku IIL Jest ona
tlumaczona na jezyk urzedowy Unii lub jezyki urzedowe Unii wymagane przez panstwo czlonkowskie, w ktérym
udostepnia si¢ wyrdb.

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

3. Sporzadzajac deklaracje zgodnosci UE producent przyjmuje odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia i ze wszystkimi innymi przepisami Unii majgcymi zastosowanie do tego wyrobu.

4.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89, zmieniajacych lub
uzupelniajgcych, w kontekScie postepu technicznego, minimalny zakres treSci deklaracji zgodnosci UE okreslony
w zalgczniku IIL

Artykul 18

Oznakowanie zgodnosci CE

1. Wyroby, inne niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby, uznane za zgodne z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia, nosza oznakowanie zgodnosci CE przedstawione w zalaczniku IV.

2. Oznakowanie CE podlega ogdlnym zasadom okreslonym w art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

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

4. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu. Pod oznakowaniem CE mozna umie$cié
piktogram lub innego rodzaju znak wskazujacy na szczeg6lne zagrozenie lub zastosowanie.

5. W stosownych przypadkach pod oznakowaniem CE umieszcza si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
odpowiedzialnej za procedury oceny zgodnosci okreSlone w art. 42. Numer identyfikacyjny podaje si¢ réwniez na
materialach promocyjnych zawierajgcych wzmianke o tym, ze wyréb spelnia wymogi prawne dla oznakowania CE.
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6. Jesli wyroby podlegaja innym przepisom Unii, ktére dotycza innych aspektéow i ktore rowniez przewiduja
umieszczenie oznakowania CE, oznakowanie CE wskazuje, ze wyroby te spelniaja takze wymogi zawarte w tych innych
przepisach.

Artykut 19

Wyroby specjalnego przeznaczenia
1. Panstwa czlonkowskie nie stwarzajg przeszkdd w stosunku do nastepujacych wyrobow:

(a) badane wyroby dostarczane lekarzowi medycyny, lekarzowi dentyscie lub innej osobie uprawnionej w celu badania
klinicznego wyrobu, jesli spelniaja one warunki okreslone w art. 50 do 60 i w zalgczniku XIV;

(b) wyroby wykonane na zamdwienie, udostepnione na rynku, jesli s3 one zgodne z art. 42 ust. 7 i zalacznikiem XI.
Na wyrobach tych nie umieszcza si¢ oznakowania CE z wyjatkiem wyrobéw, o ktérych mowa w art. 54.

2. Wyrobom wykonanym na zamdéwienie towarzyszy deklaracja, o ktérej mowa w zalgczniku XI i ktéra udostepnia si¢
danemu pacjentowi lub uzytkownikowi zidentyfikowanemu za pomoca imienia i nazwiska, akronimu lub kodu liczbowego.

Pafistwo czlonkowskie moze wymagaé, by producent wyrobu wykonanego na zaméwienie przedlozyl wilasciwemu
organowi wykaz takich wyrobéw udostepnionych na terytorium tego pafistwa.

3. Panstwa czlonkowskie nie stwarzaja podczas targéw handlowych, wystaw, pokazéw lub podobnych imprez
przeszk6éd dla wystawiania wyrobéw niezgodnych z niniejszym rozporzadzeniem, pod warunkiem ze widoczne
oznakowanie wyraZnie wskazuje, ze takie wyroby przeznaczone sg wylacznie do celéw prezentacji lub demonstracji i nie
moga by¢ udostepnione, dopdki nie zostanie zapewniona ich zgodnos¢ z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 20
Systemy i zestawy zabiegowe
1. Osoba fizyczna lub prawna sporzadza o$wiadczenie, o ktérym mowa w ust. 2, jesli zestawia razem wyroby noszace
oznakowanie CE z nastgpujagcymi innymi wyrobami lub produktami, pozostajac w zgodnosci z przewidzianym

zastosowaniem tych wyrobow lub innych produktéw oraz w granicach uzycia okreSlonych przez producentéw tych
wyrob6ow lub produktéw, w celu wprowadzenia ich do obrotu jako systemu lub zestawu zabiegowego:

— innymi wyrobami noszacymi oznakowanie CE;

— wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro noszacymi oznakowanie CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE) [...[...];
— innymi produktami, ktore sa zgodne z przepisami majgcymi zastosowanie do tych produktéw.

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

(a) ze zweryfikowala wzajemng kompatybilno$¢ wyrobéw i, w stosownych przypadkach, innych produktéw zgodnie
z instrukcjami producentéw i ze przeprowadzita swoje dzialania zgodnie z tymi instrukcjami;

(b) ze opakowata system lub zestaw zabiegowy i dolaczyla odpowiednie informacje dla uzytkownikéw, w tym informacje
obowiazkowo podawane przez producentéw wyrobéw lub innych produktéw, ktére zestawiono razem;

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

3. Osoba fizyczna lub prawna, ktora sterylizuje systemy lub zestawy zabiegowe, o ktérych mowa w ust. 1, w celu
wprowadzenia ich do obrotu stosuje, zgodnie z wlasnym wyborem, jedng z procedur, o ktérych mowa w zalaczniku VIII
lub w zalaczniku X cz¢$¢ A. Stosowanie wyzej wspomnianych zalacznikow oraz zaangazowanie jednostki notyfikowanej sa
ograniczone do aspektéw procedury odnoszacych sie do zapewnienia sterylnosci do chwili otwarcia lub uszkodzenia
sterylnego opakowania. Osoba ta sporzadza o$wiadczenie, w ktérym deklaruje, ze sterylizacj¢ przeprowadzono zgodnie
z instrukcjami producenta.
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4. Gdy system lub zestaw zabiegowy zawiera wyroby nienoszace oznakowania CE lub gdy wybrane polaczenie wyrobow
nie jest zgodne z ich pierwotnym przewidzianym zastosowaniem, taki system lub zestaw zabiegowy traktuje si¢ jako
odrebny wyréb i poddaje si¢ stosownej procedurze oceny zgodnosci na podstawie art. 42.

5. Na samych systemach lub zestawach zabiegowych, o ktérych mowa w ust. 1, nie umieszcza si¢ oznakowania CE, ale
widnieja na nich imie¢ i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zarejestrowany znak towarowy osoby,
o ktérej mowa w ust. 1, oraz adres, pod ktérym mozna si¢ z nig skontaktowaé i pod ktérym mozna ustali¢ miejsce jej
przebywania Systemom i zestawom zabiegowym towarzysza informacje, o ktérych mowa w zalgczniku I sekcja 19. Po
zestawieniu systemu lub zestawu zabiegowego oéwiadczenie, o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, przechowuje
si¢ do dyspozycji wlasciwego organu przez okres obowigzujacy dla wyrobdw, ktére zestawiono, zgodnie z art. 8 ust. 4. Jesli

okresy te s3 rozne, obowigzuje okres najdluzszy.

Artykut 21

Czgsci i elementy

1. Osoba fizyczna lub prawna, ktéra udostepnia na rynku artykul przeznaczony specjalnie do zastgpienia identycznej
lub podobnej integralnej czesci lub identycznego lub podobnego integralnego elementu wyrobu zepsutego lub zuzytego
w celu utrzymania lub przywrécenia funkcjonowania tego wyrobu bez znaezaeej zmiany jego dziatania lub wlasciwosci
zwigzanych z bezpieczenstwem, dopilnowuje, aby artykul ten nie wplywal niekorzystnie na bezpieczenstwo i dzialanie
wyrobu. W przypadku gdy artykut ten jest czgscig wyrobu do implantacji, osoba fizyczna lub prawna udostgpniajgca go
na rynku wspélpracuje z producentem wyrobu, aby zapewnic jego kompatybilnos¢ z dzialajgcq czescig wyrobu w celu
uniknigcia zastgpienia calego wyrobu i konsekwencji tego zastgpienia dla bezpieczeristwa pacjenta. Dowody na poparcie
powyzszego przechowuje si¢ do dyspozycji wlasciwych organéw panstw czlonkowskich. [Popr. 121]

2. Artykul, ktéry jest przeznaczony specjalnie do zastgpienia czgsci lub elementu wyrobu i ktéry znaezgee zmienia
dzialanie wyrobu lub wlasciwosci zwigzane z jego bezpieczenistwem, uznaje—sie jest uznawany za wyrdb i podlega
wymogom okreslonym w niniejszym rozporzgdzeniu. [Popr. 122]

Artykut 22
Swobodny przeplyw

Panistwa czlonkowskie nie odmawiajg, nie zakazuja ani nie ograniczajg na swoim terytorium udost¢pniania lub
wprowadzania do uzywania wyrobow, ktore sa zgodne z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

Rozdzial Via [Popr. 257]

Etykietowanie i bezpieczna regeneracja wyrobéw medycznych




30.11.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 408/129

Sroda, 2 kwietnia 2014 .

rej- [Popr. 113]

Artykut 15a

Ogdlne warunki bezpiecznej regeneracji

1.  Kazda osoba fizyczna lub prawna — w tym instytucje zdrowia publicznego okreslone w art. 4 ust. 4 — ktéra chce
poddac regeneracji wyrdb jednorazowego uzytku celem uzdatnienia go do dalszego uzywania na terytorium Unii i ktéra
moze przedstawi¢ naukowe dowody, ze wyréb taki moina bezpiecznie poddal regeneracji, jest uwazana za producenta
wyrobu poddanego regeneracji i ponosi odpowiedzialno$¢ za dzialania zwigzane z regeneracjg. Ta osoba fizyczna lub
prawna musi zagwarantowaé mozliwo$¢ identyfikacji wyrobu poddanego regeneracji i przyjmuje obowigzki
spoczywajgce na producentach okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu, z wyjgtkiem obowigzkéw zwigzanych z procedurg
oceny zgodnosci.

2. Regeneracji mogq podlegal jedynie wyroby wielokrotnego uzytku wprowadzone do obrotu w Unii zgodnie
z niniejszym rozporzqdzeniem lub, przed [date of application of this Regulation], zgodnie z dyrektywqg 90/385/EWG lub
dyrektywg 93/42/EWG.

3. Wyroby medyczne uznaje si¢ za wyroby nadajgce si¢ do regeneracji i za wyroby wielokrotnego uzytku zgodnie
z postanowieniami art. 15c, o ile wyroby te nie zostaly umieszczone w wykazie wyrobéw jednorazowego uzytku,
o0 ktérym mowa w art. 15b, oraz pod warunkiem Ze zagwarantowano najwyzszy poziom bezpieczeristwa pacjentow.

4.  Patistwo czlonkowskie moze utrzymacé lub wprowadzi¢ przepisy krajowe zabraniajgce na jego terytorium, ze
wzgledow ochrony zdrowia publicznego szczegdlnych dla tego paristwa cztonkowskiego:

a) regeneracji wyrobow jednorazowego uzytku i przekazywania wyrobow jednorazowego uzytku do innego patistwa
czlonkowskiego lub paristwa trzeciego celem ich regeneracji;

b) udostgpniania wyrobéw jednorazowego uzytku poddanych regeneracji.

Paristwa cztonkowskie powiadamiajg Komisje i pozostale paristwa czlonkowskie o takich przepisach krajowych oraz
powodach ich wprowadzenia. Komisja przechowuje te informacje, udostgpniajgc je do wiadomosci publicznej.
[Popr. 358]

Artykut 15b
Wykaz wyrobéw jednorazowego uzytku nienadajgcych si¢ do regeneracji

1. Zgodnie z art. 15a ust. 3 Komisja, po obowigzkowej konsultacji z MDAC, ustanowi, za pomocq aktow
delegowanych, wykaz wyrobéw medycznych lub rodzajéw wyrobéw medycznych nienadajgcych sig do regeneracji.
Komisja bedzie regularnie aktualizowal ten wykaz, w tym dodawaé i usuwal elementy. Pierwszy wykaz zostanie
ustanowiony nie poZniej niz szes¢ miesigcy po dacie wejScia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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2. Decyzja o umieszczeniu wyrobu lub rodzaju wyrobu w wykazie lub o jego usunigciu z wykazu podejmowana jest
przy uwzglednieniu nastgpujgcych czynnikow:

— przewidziane zastosowanie danego wyrobu w lub na ciele czlowieka oraz czgsci ciata, z ktérymi dany wyréb wejdzie
w kontakt;

— warunki uZycia wyrobu;

— przewidziane zastosowanie wyrobu;

— material, z jakiego sklada si¢ wyréb;

— powaga choroby bedgcej przedmiotem leczenia;

— realne zagrozenie dla bezpieczeristwa; oraz

— najnowsze osiggnigcia naukowe i technologiczne w odpowiednich dziedzinach i dyscyplinach.
3. Akty delegowane, o ktorych mowa w ust. 1, przyjmuje si¢ zgodnie z art. 89. [Popr. 359]

Artykul 15¢
Regeneracja wyrobéw medycznych oznakowanych jako wyroby wielokrotnego uzytku

1. Kazda osoba fizyczna lub prawna — w tym instytucje zdrowia publicznego okreslone w art. 4 ust. 4 — ktéra poddaje
regeneracji wyréb oznakowany jako ,,wyréb wielokrotnego uzytku” musi:

— spelniaé normy UE, o ktérych mowa w ust. 2;

— dopilnowaé, by wyréb wielokrotnego uzytku powstaly w wyniku usunigcia wyrobu jednorazowego uzytku z wykazu,
o0 ktérym mowa w art. 15b, zostat poddany regeneracji zgodnie z opinig laboratorium referencyjnego UE;

— zadbaé o to, by dany wyréb wielokrotnego uzytku nie byl poddawany regeneracji wigcej razy niz okreslono
w warunkach korzystania z tego wyrobu;

2. Komisja w drodze aktéw wykonawczych i we wspdlpracy z migdzynarodowym forum organéw regulacyjnych ds.
wyrobéw medycznych i migdzynarodowymi organami normalizacyjnymi ustanawia jednoznaczny zestaw surowych norm
jakosci i bezpieczetistwa dotyczgcych regeneracji wyrobéw jednorazowego uzytku wlgcznie z konkretnymi wymogami
wobec producentéw wyrobéw poddawanych regeneracji.

3.  Sporzgdzajgc te normy jakoSci i bezpieczeristwa, Komisja uwzglednia przede wszystkim:
— procedury oczyszczania, dezynfekcji i sterylizacji zgodne z oceng ryzyka zwigzanego z danym wyrobem,

— wymogi w zakresie systeméw higieny, profilaktyki zakazeni, zarzqdzania jakoScig i dokumentowania obowigzujgce
osoby fizyczne lub prawne dokonujgce regeneracji wyrobéw medycznych,

— testy funkcjonalnosci wyrobéw po regeneracji.

Normy te muszqg by¢ spdjne z najnowszymi dowodami naukowymi i gwarantowal najwyiszy poziom jakoSci
i bezpieczeristwa, odpowiadajgc powadze sytuacji, co odzwierciedlajg europejskie normy opracowane przez europejskie
organizacje standaryzacyjne, ktore uwzgledniajg odnosne standardy migdzynarodowe, szczegélnie ISO i IEC, lub inne
migdzynarodowe standardy techniczne zdolne zagwarantowal co najmniej wyziszy poziom jakosci, bezpieczeristwa
i dziatania niz normy ISO i IEC.
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4.  Osoba fizyczna lub prawna, o ktérej mowa w ust. 1, musi spelnia¢ normy UE, o ktérych mowa w ust. 1, aby
zagwarantowac odpowiednig jakoS¢ regeneracji wyrobéw medycznych oznakowanych jako ,wyroby wielokrotnego
uzytku” oraz bezpieczeristwo wyrobéw poddanych regeneracji.

5. Gdy brak jest norm zharmonizowanych lub gdy odpowiednie normy zharmonizowane sq niewystarczajgce,
Komisja jest uprawniona do przyjmowania wspélnych specyfikacji technicznych, zgodnie z art. 7 ust. 1. [Popr. 118]

Artykut 15d

Sprawozdanie z funkcjonowania systemu

Nie poZniej niz cztery lata od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia Komisja dokonuje oceny
i przygotowuje sprawozdanie z oceny. Sprawozdanie to jest przekazywane Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
W stosownych przypadkach, sprawozdaniu towarzyszy wniosek ustawodawczy. [Popr. 377]

Rozdzial HVIII

Identyfikacja i identyfikowalno$¢ wyrobow, rejestracja wyrobéw i podmiotéw gospodarczych, pedsumewanie-dotyezaee
bezpieezefistwai-skuteeznosei-kdinteznej; europejska baza danych o wyrobach medycznych [Popr. 258]

Artykul 23

Identyfikacja w tafcuchu dostaw

W odniesieniu do wyrobéw innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby i w okresie, o ktérym mowa
w art. 8 ust. 4, podmioty gospodarcze sa w stanie zidentyfikowa¢ co nastepuje:

(a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyly wyrdb;

(b) kazdy podmiot gospodarczy, ktory dostarczyt im wyrdb;

(c) kazda instytucje zdrowia publicznego lub kazdego pracownika stuzby zdrowia, ktérym dostarczyly wyréb.
Przekazuja one te informacje wlasciwym organom na ich zgdanie.

Artykut 24
System niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobow

1. Dla wyrobdéw innych niz wyroby wykonane na zaméwienie i badane wyroby wprowadza si¢ w Unii jednolity system
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw. System niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobéw
umozliwia identyfikacje i identyfikowalno$¢ wyrobéw, w miare mozliwosci jest spojny z globalnym podejsciem
regulacyjnym do niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych dla wyrobéw medycznych i polega na: [Popr. 123]

(a) wytworzeniu niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu obejmujacego:

(i) identyfikator wyrobu szczegélny dla danego producenta i danego modelu wyrobu, dajacy dostgp do informacji
okreslonych w zalaczniku V cz¢$é B;

(i) identyfikator produkcji stuzacy identyfikacji danych zwigzanych z jednostka produkcji wyrobu;
(b) umieszczeniu niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu na etykiecie wyrobu;

(c) przechowywaniu w formie elektronicznej niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw przez podmioty
gospodarcze i instytucje zdrowia publicznego;

(d) utworzeniu elektronicznego systemu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobu.
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la.  System niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobow jest aktualizowany wynikami ze sprawozdania
z oceny klinicznych dzialari nastepczych po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w zalgczniku XIII czg$¢ B pkt 3.
[Popr. 124]

2. Komisja wyznacza co najmniej jeden podmiot, ktory zarzadza systemem przyznawania niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobu na podstawie niniejszego rozporzadzenia i ktory spelnia wszystkie ponizsze kryteria:

(a) jest on organizacja posiadajaca osobowos¢ prawnag;

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

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

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

(e) podmiot ten prowadzi nastepujgce dzialania:

(i) zarzadza swoim systemem przyznawania niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobu przez okres, ktory
jest okreslany w wyznaczeniu i ktéry wynosi co najmniej tezytatapiec lat od tego wyznaczenia; [Popr. 125]

(i) na zadanie udostgpnia Komisji i panstwom czlonkowskim informacje dotyczace swojego systemu przyznawania
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobu oraz dotyczace producentdw, ktérzy umieszczajg niepowta-
rzalny kod identyfikacyjny wyrobu na etykiecie swojego wyrobu zgodnie z systemem tego podmiotu;

(ili) spelnia kryteria i warunki wyznaczenia przez okres, na ktéry go wyznaczono.

3. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu, ktéry nalezy do wyrobdw, kategorii lub grup wyrobéw okreslonych
§rodkiem, o ktérym mowa w ust. 7 lit. a), producent przydziela temu wyrobowi niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu udostepniony przez podmiot wyznaczony przez Komisj¢ zgodnie z ust. 2.

4. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu umieszcza si¢ na etykiecie wyrobu zgodnie z warunkami okreslonymi
Srodkiem, o ktéorym mowa w ust. 7 lit. ¢). Kod ten jest wykorzystywany do zglaszania ci¢zkich incydentéw oraz
zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa zgodnie z art. 61 i stanowi cze$¢ karty implantu, o ktorej
mowa w art. 16. Identyfikator wyrobu widnieje na deklaracji zgodnosci UE, o ktérej mowa w art. 17, oraz na dokumentacji
technicznej, o ktérej mowa w zalaczniku II.

5. Podmioty gospodarcze i instytucje zdrowia publicznego zachowujg i przechowujs, w formie elektronicznej,
identyfikatory wyrobu i identyfikatory produkcji wyrobdw, ktére dostarczyli lub ktére otrzymali, jesli wyroby te naleza do
wyrobow, kategorii lub grup wyrobéw okreslonych $rodkiem, o ktérym mowa w ust. 7 lit. a).

6. W celu zbierania i przetwarzania informacji, o ktérych mowa w zalaczniku V czg¢$¢ B, Komisja, wspdtpracujac
z panstwami cztonkowskimi, ustanawia elektroniczny system niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobu i nim
zarzadza. Informacje te sg publicznie dostgpne.

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

(a) okreslajacych wyroby, kategorie lub grupy wyrobow, ktérych identyfikacja opiera si¢ na systemie niepowtarzalnych
kodéw identyfikacyjnych wyrobdw, jak okre$lono w ust. 1 do 6, a takze odpowiednie harmonogramy wdrazania. Ze
wzgledu na zastosowanie podejScia opartego na ocenie ryzyka wdrazanie systemu niepowtarzalnych kodéw
identyfikacyjnych wyrobu odbywa si¢ etapami, poczawszy od wyrobéw nalezacych do najwyzszej kategorii ryzyka;

(b) okreslajacych dane, ktére nalezy uja¢ w identyfikatorze produkeji i ktére, ze wzgledu na zastosowanie podejscia
opartego na ocenie ryzyka, moga si¢ od siebie r6zni¢ w zaleznosci od kategorii ryzyka wyrobu;

(c) okreslajacych obowiazki spoczywajace na podmiotach gospodarczych, instytucjach zdrowia publicznego i profesjonal-
nych uzytkownikach, w szczegdlnosci w odniesieniu do przydzielania znakéw numerycznych lub alfanumerycznych,
umieszczania niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu na etykiecie, przechowywania informacji w elektro-
nicznym systemie niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobu oraz uzywania niepowtarzalnych kodéw
identyfikacyjnych wyrobéw w ramach dokumentacji i raportowania, dotyczacych wyrobéw objetych przepisami
niniejszego rozporzadzenia;
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(d) zmieniajacych lub uzupelniajacych, w kontekscie postgpu technicznego, wykaz informacji okreslonych w zalaczni-
ku V czesé B.

8.  Komisja, przyjmujac $rodki, o ktérych mowa w ust. 7, uwzglednia:
(@) ochrong danych osobowych;

(b) uzasadniony interes dotyczacy ochrony wrazliwych informacji handlowych pod warunkiem, Ze nie naruszajq one
zasad ochrony zdrowia publicznego; [Popr. 126]

(c) podejscie oparte na ocenie ryzyka;
(d) oplacalnos¢ srodkow;

(¢) konwergencje systeméw niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw opracowanych na poziomie
miedzynarodowym.

(ea) zgodno$¢ z innymi systemami identyfikowalnosci stosowanymi przez strony majgce do czynienia z wyrobami
medycznymi. [Popr. 127]

(eb) zgodnos$¢ systeméw niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow z zabezpieczeniami okreslonymi
w dyrektywie 2011/62/UE. [Popr. 128]

Artykut 25

Elektroniczny system rejestracji wyrobéw i podmiotéw gospodarczych

1. Komisja, wspélpracujac z panstwami czlonkowskimi, ustanawia elektroniczny system zbierania i przetwarzania
informacji, ktore s3 konieczne i proporcjonalne w celu opisu i identyfikacji wyrobu oraz identyfikacji producenta, a takze,
w stosownych przypadkach, upowaznionego przedstawiciela i importera, oraz zarzadza tym systemem. Szczeglly
dotyczgce informacji obowigzkowo podawanych przez podmioty gospodarcze okreslone s w zalaczniku V cze$é A.

2. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyréb wykonany na zaméwienie lub badany wyréb producent
lub jego upowazniony przedstawiciel podaja do rzeczonego systemu elektronicznego informacje, o ktérych mowa w ust. 1.

Nalezy podjgé dziatania w celu zagwarantowania, Ze nie bedg konieczne Zadne dodatkowe krajowe procedury rejestracji.
[Popr. 129]

3. Importerzy podaja do rzeczonego systemu elektronicznego informacje, o ktérych mowa w ust. 1, w przeciagu
tygodnia od wprowadzenia do obrotu wyrobu innego niz wyréb wykonany na zaméwienie lub badany wyréb.

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

5. Odpowiedni podmiot gospodarczy potwierdza dokladno$¢ tych danych nie pdzniej niz w dwa lata po podaniu
informacji zgodnie z ust. 2 i 3, a nastgpnie co dwa lata. W przypadku braku takiego potwierdzenia w przeciggu szesciu
miesiecy od odpowiedniego terminu dowolne pafstwo cztonkowskie moze podja¢ srodki w celu zawieszenia lub innego
ograniczenia udostgpnienia danego wyrobu na swoim terytorium do chwili spelnienia obowiazku, o ktérym mowa
W niniejszym ustepie.

6. Dane zawarte w systemie elektronicznym sa publicznie dostepne.

7. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89, zmieniajacych, w kontekscie
postepu technicznego, wykaz obowigzkowo podawanych informacji, okreslonych w zalaczniku V czesé A.
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Artykut 27
Europejska baza danych

1. Komisja tworzy Europejska baz¢ danych o wyrobach medycznych (Eudamed) i nia zarzadza, by:

(a) w nalezyty spos6b publicznie udostepni¢ informacje o wyrobach wprowadzonych do obrotu lub wycofanych z obrotu,
o zwigzanych z nimi certyfikatach wydanych przez jednostki notyfikowane i o odpowiednich podmiotach
gospodarczych, z nalezytym uwzglednieniem tajemnicy handlowej w uzasadnionych przypadkach;

(b) umozliwi¢ identyfikowalno§¢ wyrobéw na rynku wewnetrznym;

() udostepni¢ publicznie nalezyte informacje o badaniach klinicznych wyrobéw oraz ogélne informacje o danych
z obserwagji i dzialaniach z zakresu nadzoru rynku, a takze zapewnic pracownikom stuzby zdrowia odpowiedni
dostep do wynikéw badari klinicznych i umozliwi¢ sponsorom badan klinicznych wyrobéw, prowadzonych w co
najmniej dwoch panstwach cztonkowskich, spetnienie spoczywajacych na nich na podstawie art. 50 do 60 obowigzkéw
w zakresie informacji;

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

(e) umozliwi¢ wiasciwym organom panstw czlonkowskim i Komisji wykonywanie zadan zwigzanych z niniejszym
rozporzadzeniem na podstawie solidnych informacji i zacie$nia¢ wspolprace migdzy nimi.

2. Eudamed zawiera nastepujgce czesci sktadowe:

(a) elektroniczny system niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobu, o ktéorym mowa w art. 24;
(b) elektroniczny system rejestracji wyrobow i podmiotéw gospodarczych, o ktérym mowa w art. 25;

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

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

(e) elektroniczny system dotyczacy obserwacji, o ktérym mowa w art. 62;

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

(fa) elektroniczny system rejestracji jednostek zaleznych i podwykonawstwa, o ktérym mowa w art. 30a;
(fb) elektroniczny system dotyczqcy specjalnych jednostek notyfikowanych, o ktorym mowa w art. 43b.

3. Dane do Eudamed wprowadzaja Komisja, panstwa cztonkowskie, jednostki notyfikowane, podmioty gospodarcze
i sponsorzy oraz pracownicy stuiby zdrowia, jak okreSlono w przepisach dotyczacych systeméw elektronicznych,
o ktérych mowa w ust. 2.

4. Wszystkie informacje zebrane i przetworzone przez Eudamed s3 dostgpne panstwom czlonkowskim i Komisji. Do
informacji tych maja dostep jednostki notyfikowane, podmioty gospodarcze, sponsorzy oraz ogél spoleczenstwa
w zakresie okreSlonym w przepisach, o ktérych mowa w ust. 2.

5. Eudamed zawiera dane osobowe jedynie w zakresie niezbednym do zbierania i przetwarzania informacji, zgodnie
z niniejszym rozporzgdzeniem, przez systemy elektroniczne, o ktérych mowa w ust. 2 Dane osobowe sg przechowywane
w formie umozliwiajacej identyfikacje osob, ktérych dane te dotyczg, nie dtuzej niz przez okresy, o ktoérych mowa w art. 8
ust. 4.
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6. Komisja i panstwa czlonkowskie dopilnowujg, aby osoby, ktérych dane dotycza, mogly skutecznie wykonywac swoje
prawa do informacji, do dostegpu do tych danych, do ich poprawiania oraz do wnoszenia sprzeciwu zgodnie
z, odpowiednio, rozporzgdzeniem (WE) nr 45/2001 i dyrektywa 95/46/WE. Dopilnowuja one, aby osoby, ktérych dane
dotycza, mogly skutecznie wykonywac swoje prawo do dostepu do dotyczacych ich danych oraz prawo do poprawienia lub
usuni¢cia nieprawidlowych lub niekompletnych danych. Komisja i panstwa cztonkowskie dopilnowujg, odpowiednio do
zakresu spoczywajacych na nich obowiazkéw, aby nieprawidlowe i przetwarzane niezgodnie z prawem dane byly usuwane
zgodnie z wlasciwymi przepisami. Dane sg poprawiane i usuwane w najkrotszym mozliwym terminie, jednak nie p6Zniej
niz w terminie 60 dni od zlozenia wniosku przez osobe, ktérej dane dotycza.

7. Komisja okresla w drodze aktéw wykonawczych warunki konieczne do utworzenia bazy Eudamed i zarzadzania nig.
Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

7a.  Informacje zawarte w europejskiej bazie danych muszq by¢ Sciste, przejrzyste i przyjazne dla uzytkownika i muszq
umozliwiaé zarowno ogélowi spoleczeristwa, jak i pracownikom stuzby zdrowia poréwnywanie informacji dotyczgcych
zarejestrowanych wyrobéw, podmiotéw gospodarczych, badati klinicznych, obserwagji i dzialadi zwigzanych z nadzorem
rynku.

Komisja, rozwijajgc Eudamed i zarzqdzajgc nim, w konsultacji z wlasciwymi zainteresowanymi stronami, w tym
pacjentami i organizacjami konsumenckimi, dopilnowuje, aby publicznie dostgpne czgsci Eudamed mialy forme
przyjazng uzytkownikom. [Popr. 131]

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

Rozdzial VHIX [Popr. 263]

Obserwacja i nadzor rynku

SEKCJA 1 — OBSERWACJA

Artykut 61

Zglaszanie incydentéw i zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczefistwa

1. Producenci wyrobow innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby zglaszaja za pomoca systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 62:

(a) eiezkie incydenty zwigzane z wyrobami udostepnionymi na rynku unijnym, w tym miejsce i data incydentu oraz
wskazanie, czy incydent jest cigzki w rozumieniu definicji w art. 2; jezeli to mozliwe, producent zalgcza informacje
o pacjencie lub uzytkowniku oraz pracowniku stuzby zdrowia uczestniczgcych w danym incydencie;

(b) zewnetrzne dzialania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa zwigzane z wyrobami udostgpnionymi na rynku unijnym,
w tym zewnetrzne dzialania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa podjete w pafstwie trzecim w odniesieniu do
wyrobu legalnie udostepnionego réwniez na rynku unijnym, je$li powdd tego zewnetrznego dzialania naprawczego
w zakresie bezpieczenstwa nie ogranicza si¢ do wyrobu udostepnionego w panstwie trzecim.

Producenci dokonuja zgloszenia, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, bez zwloki, nie pdzniej jednak niz 15 dni po
powzieciu wiadomosci o zdarzeniu i zwigzku przyczynowo-skutkowym z ich wyrobem lub o racjonalnej mozliwosci
istnienia takiego zwiazku przyczynowo-skutkowego. Przy okresleniu terminu zgloszenia uwzglednia si¢ wage incydentu.
Jezeli niezbedne jest zapewnienie szybkiego zgloszenia, producent, zanim przesle pelne zgloszenie, moze przedstawi¢
wstepne, niepelne zgloszenie.

2. W przypadku podobnych eiezkieh incydentow, ktére maja miejsce w odniesieniu do tego samego wyrobu lub rodzaju
wyrobéw i w stosunku do ktérych stwierdzono gléwna przyczyne lub wykonano zewngtrzne dzialanie naprawcze
w zakresie bezpieczenstwa, producenci moga przedstawiaC okresowe zgloszenia zbiorcze zamiast indywidualnych zgloszen
incydentow, jesli wlasciwe organy, o ktérych mowa w art. 62 ust. 5 lit. a), b) i ¢), uzgodnily z producentem format, tres¢
i czestotliwos¢ takich okresowych zgloszen zbiorczych.
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3. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja odpowiednie $rodkii, w tym przeprowadzajq specjalne kampanie informacyjne,
w celu zachecenia pracownikéw stuzby zdrowia, w tym lekarzy i farmaceutow, uzytkownikow i pacjentéw do zglaszania
wla$ciwym organom podejrzewanych etezkieh incydentéw, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), oraz umozliwienia im takiego
zgloszenia. Informujg one Komisje o tych Srodkach.

Pafistwa—ezlonkewskieWlasciwe organy paristw czlonkowskich rejestrujg takie zgloszenia centralnie na szczeblu

krajowym Wlasawy organ pafistwa czlonkowskiego, ktdry otrzymat takie zgloszenie, podejmujekonieeznekroki-w—eelu
; niezwlocznie informuje producenta wyrobu, ktérego zgloszenie to dotyczy, zostal

poinformowany o incydencie. Producent zapewnia podjecie odpowiednich dzialan nastepczych.

Wilasciwy organ paristwa cztonkowskiego niezwlocznie wprowadza informacje o zgloszeniach, o ktérych mowa
w pierwszym akapicie, zwigzane z cigzkim incydentem, do systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 62, chyba ze
ten sam incydent zostat juz zgloszony przez producenta.

e ; e—5ta £ Komisja, we
wspolpmcy z panstwamt czlonkowsktmt oraz w konsulmqt z odpowwdmmt zamteresowanyml stronami, opracuje
standardowe formy zglaszania eiezkiehw systemie elektrorucznym oraz poza takim systemem incydentéw przez
pracownikéw stuzby zdrowia, uzytkownikéw i pacjentéw za—pertecginternett.

4. Producenci wyrobéw wykonanych na zaméwienie niezwlocznie zglaszajg wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym udostepniono dany wyrdb, eiezkie wszelkie incydenty i zewnetrzne dzialania naprawcze
w zakresie bezpieczenstwa, o ktorych mowa w ust. 1. [Popr. 198]
Artykut 62
Elektroniczny system dotyczacy obserwacji

1. Komisja, wspolpracujac z pafnstwami czlonkowskimi, tworzy system elektroniczny do zbierania i przetwarzania
wymienionych nizej informacji i zarzadza tym systemem:

(@) pochodzace od producenta zgloszenia eiezkiek incydentéw i zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 61 ust. 1;

(b) pochodzace od producenta okresowe zgloszenia zbiorcze, o ktérych mowa w art. 61 ust. 2;
(c) pochodzace od wilasciwych organéw zgloszenia eigzkieh incydentéw, o ktérych mowa w art. 63 ust. 1;
(d) pochodzace od producenta zgloszenia tendencji, o ktorych to zgloszeniach mowa w art. 64;

(da) sporzgdzane przez producenta, okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczgce bezpieczeristwa, o ktorych mowa
w art. 63a;

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

(f) informacje obowigzkowo wymieniane migdzy wlasciwymi organami panstw czlonkowskich oraz mig¢dzy nimi
a Komisjg zgodnie z art. 63 ust. 4 i 7.

2. Do informagji zbieranych i przetwarzanych w rzeczonym systemie elektronicznym maja dostep wiasciwe organy
panstw czlonkowskich, Komisja, i jednostki notyfikowane, pracownicy stuiby zdrowia oraz producenci, w zakresie
informacji dotyczgcych ich wlasnych wyrobow.

3. Komisja zapewnia pracownikem—shizby—zdrowia i ogdlowi spoleczenistwa dostep do systemu elektronicznego
w odpowiednim zakresie. W przypadku gdy wymagane jest przekazanie informacji na temat okreslonego wyrobu

medycznego, informacje te udostgpnia sig niezwlocznie i nie pozZniej niz w terminie 15 dni.

4. Komisja moze udzieli¢ wlasciwym organom panstw trzecich lub organizacjom migdzynarodowym dostgpu do
rzeczonej bazy danych w odpowiednim zakresie na podstawie porozumienia miedzy Komisja a takimi wlaSciwymi
organami lub takimi organizacjami. Porozumienia takie opieraja si¢ na wzajemnosci i zawieraja postanowienia dotyczace
poufnosci i ochrony danych réwnowazne odnosnym przepisom stosowanym w Unii.
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5. Zgloszenia cigzkich incydentéw i zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa, o ktérych to
zgloszeniach mowa w art. 61 ust. 1 lit. a) i b), okresowe zgloszenia zbiorcze, o ktérych mowa w art. 61 ust. 2, zgloszenia
ciezkich incydentéw, o ktérych mowa w art. 63 ust. 1 oraz zgloszenia tendencji, o ktérych mowa w art. 64, przekazywane
sa po ich wplynieciu automatycznie za pomoca systemu elektronicznego do wlasciwych organdw:

(a) panstwa czlonkowskiego, w ktérym incydent mial miejsce;

(b) panstwa czlonkowskiego, w ktérym zewnetrzne dzialanie naprawcze w zakresie bezpieczefistwa jest lub ma byé
wprowadzane;

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

(d) w stosownych przypadkach, pafistwa czlonkowskiego, w ktoérym ma siedzibe jednostka notyfikowana, ktéra wydala dla
danego wyrobu certyfikat zgodnie z art. 45.

5a.  Zgloszenia oraz informacje, o ktorych mowa w art. 62 ust. 5, odnoszqce si¢ do danego wyrobu przekazywane sq
takZe automatycznie za posrednictwem systemu elektronicznego do jednostki notyfikowanej, ktéra wydala certyfikat
zgodnie z art. 45. [Popr. 199]

Artykul 63

Analiza cigzkich incydentéw oraz zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa

1. Panstwa czlonkowskie podejmuja konieczne kroki w celu dopilnowania, by wszelkie podane im do wiadomosci
zgodnie z art. 61 informacje dotyczgce eiezkiege incydentu, ktory mial miejsce na ich terytorium, lub zewnetrznego
dzialania naprawczego w zakresie bezpieczenistwa, ktdre podjeto lub ktére ma by¢ podjete na ich terytorium, podlegaly
centralnej ocenie na szczeblu krajowym, dokonywanej przez wiasciwy organ, w miare mozliwosci we wspdlpracy
z producentem. Wlasciwy organ bierze pod uwage opinie wszystkich odpowiednich zainteresowanych stron, w tym
organizacji pacjentow i pracownikéw stuzby zdrowia. [Popr. 200]

2. Wihadciwe organy krajowe przeprowadzaja ocen¢ ryzyka odnoszaca si¢ do zgloszonych eigzkieh incydentéw lub
zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa, uwzgledniajac takie kryteria, jak zwiazek przyczynowo-
skutkowy, wykrywalnos¢ i prawdopodobiefistwo ponownego wystapienia problemu, czgstotliwo$¢ uzycia wyrobu,
prawdopodobienstwo wystapienia szkody i jej dotkliwos¢, korzysci kliniczne wyrobu, przewidziani i potencjalni
uzytkownicy oraz dotknigta populacja. Oceniajg one réwniez adekwatno$¢ planowanych lub podjetych przez producenta
zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa oraz potrzebe podjecia innych dziatain naprawczych i ich
rodzaj. Monitorujg one prowadzone przez producenta postgpowanie wyjasniajace dotyczace incydentu oraz biorg pod
uwage opinie pacjentéw. [Popr. 202]

3. W przypadku wyrobow, o ktoérych mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy, jesli eiezki incydent lub zewngtrzne
dzialanie naprawcze w zakresie bezpieczefnistwa moga mie¢ zwigzek z substancjg, ktora w razie uzycia osobno bylaby
uwazana za produkt leczniczy, wlasciwy organ dokonujacy oceny lub koordynujacy wlasciwy organ, o ktérym mowa w ust.
6, powiadamiaja odpowiedni organ wlasciwy dla produktéw leczniczych lub Europejska Agencje Lekéw (EMA),
konsultowane przez jednostke notyfikowang zgodnie z art. 42 ust. 2 akapit drugi. [Popr. 203]

W przypadku wyrobow objetych niniejszym rozporzadzeniem zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. €) oraz jesli eiezki incydent lub
zewnetrzne dzialanie naprawcze w zakresie bezpieczenstwa mogg mie¢ zwigzek z tkankami lub komérkami pochodzenia
ludzkiego, stosowanymi do wyprodukowania wyrobu, wlasciwy organ lub koordynujacy wlasciwy organ, o ktérym mowa
w ust. 6, powiadamiaja odpowiedni organ wilasciwy dla tkanek i komérek pochodzenia ludzkiego, konsultowany przez
jednostke notyfikowang zgodnie z art. 42 ust. 2 akapit trzeci. [Popr. 204]

4. Po przeprowadzeniu oceny wilasciwy organ dokonujacy oceny powiadamia bez zwloki i za pomoca systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 62, pozostale wlasciwe organy o dzialaniu naprawczym pod]e;tym lub planowanym
przez producenta, lub na niego natozonym w celu zminimalizowania ryzyka ponownego wystgpienia :
podajac jednoczesnie informacje o zdarzeniach lezacych u jego podstawy oraz o wynikach jego oceny. [Popr. 205]
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5. Producent dopilnowuje, aby uzytkownicy danego wyrobu otrzymali bez zwloki informacj¢ zewnetrzna dotyczaca
bezpieczenstwa powiadamiajacg o podjetym dzialaniu naprawczym. Z wyjatkiem przypadkéw niecierpigcych zwloki tresé
projektu informacji zewnetrznej dotyczacej bezpieczenstwa przekazuje si¢ whasciwemu organowi dokonujacemu oceny
lub, w przypadkach, o ktérych mowa w ust. 6, koordynujgcemu wlasciwemu organowi, by umozliwi¢ im zgloszenie uwag.
Tre$¢ informacji zewngtrznej dotyczacej bezpieczenstwa jest jednolita we wszystkich panstwach czlonkowskich oprécz
przypadkow nalezycie uzasadnionych sytuacja danego panstwa czlonkowskiego.

Producent wprowadza informacj¢ zewnetrzna dotyczaca bezpieczenstwa do systemu elektronicznego, o ktérym mowa
w art. 62 i za pomocg ktérego informacja ta jest publicznie dost¢pna.

6. Wlasciwe organy wyznaczajg w ponizszych przypadkach koordynujacy wiasciwy organ w celu koordynacji
przeprowadzanych przez nie ocen, o ktérych mowa w ust. 2:

(a) jesli podobne eigzkie incydenty zwigzane z tym samym wyrobem lub rodzajem wyrobéw, lub z tym samym
producentem wystepuja w co najmniej dwoch panstwach cztonkowskich; [Popr. 206, nie dotyczy wszystkich wersji

jezykowych]

(b) jesli zewngtrzne dziatanie naprawcze w zakresie bezpieczefistwa jest lub ma by¢ wprowadzane w co najmniej dwéch
panstwach czlonkowskich.

Jesli wlasciwe organy nie ustalg inaczej, koordynujacym wilasciwym organem jest organ pafnistwa czlonkowskiego,
w ktérym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci.

Koordynujacy wiasciwy organ powiadamia producenta, pozostale wlasciwe organy i Komisje o przyjeciu przez siebie roli
koordynujacego organu.

7. Koordynujacy wlasciwy organ wykonuje nastepujace zadania:

(a) monitoruje prowadzone przez producenta postgpowanie wyjasniajace dotyczace eiezkieh incydentéw i dzialania
naprawcze, ktore maja by¢ podjete; [Popr. 207, nie dotyczy wszystkich wersji jezykowych]

(b) omawia z jednostka notyfikowang, ktéra wydala dla danego wyrobu certyfikat zgodnie z art. 45, wplyw eiezkiege
incydentu na ten certyfikat; [Popr. 208]

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

(d) uzgadnia z producentem i pozostalymi zainteresowanymi wlasciwymi organami wdrazanie odpowiednich
zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa;

(e) powiadamia, za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 62, pozostale wlasciwe organy i Komisje
o postepach i wyniku prowadzonej przez siebie oceny.

Wyznaczenie koordynujacego wlasciwego organu nie wplywa na prawo pozostalych wlasciwych organéw do
przeprowadzenia wlasnej oceny i do przyjecia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem $rodkéw w celu zapewnienia
ochrony zdrowia publicznego i bezpieczefistwa pacjentéw. Koordynujacy wilasciwy organ i Komisja sa na biezaco
informowane o wynikach takiej wlasnej oceny i o przyjeciu rzeczonych $rodkéw.

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

Artykul 63a

Okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczgce bezpieczeristwa

1. Producenci wyrobéw medycznych sklasyfikowanych jako klasa III umieszczajg w systemie elektronicznym,
o0 ktérym mowa w art. 62:

(a) streszczenia danych dotyczgcych korzysci i ryzyka wyrobu medycznego, w tym wynikéw wszystkich badari
z uwzglednieniem ich ewentualnego wplywu na certyfikacje;
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(b) naukowq oceng stosunku korzysci do ryzyka dla danego wyrobu medycznego;

(c) wszelkie dane dotyczgce wielkosci sprzedazy wyrobéw medycznych, w tym szacunkowej liczby oséb majgcych
kontakt z wyrobem medycznym.

2. Producenci skladajg wlasciwym organom okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczgce bezpieczeristwa
natychmiast po otrzymaniu wniosku o takie sprawozdanie lub przynajmniej raz w roku przez pierwsze dwa lata po
wprowadzeniu danego wyrobu medycznego do obrotu.

3.  MDCG ocenia okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczqce bezpieczeristwa i stwierdza, czy istnieje nowe
ryzyko lub czy ryzyko sig zmienilo, bgdZ czy zaszly zmiany w stosunku korzysci do ryzyka dla danego wyrobu
medycznego.

4.  Po ocenie okresowo aktualizowanego sprawozdania dotyczgcego bezpieczeristwa MDCG rozwaza, czy konieczne
jest podjecie jakichkolwiek dziatari dotyczgcych danego wyrobu medycznego. W przypadku wydania negatywnej oceny
naukowej MDCG informuje jednostke notyfikowang. W takim przypadku jednostka notyfikowana utrzymuje, zmienia,
zawiesza lub wycofuje pozwolenie stosownie do sytuacji. [Popr. 209]

Artykut 64

Raportowanie tendencji

Producenci wyrob6w sklasyfikowanych w klasie IIb i III przekazuja do elektronicznego systemu, o ktérym mowa w art. 62,
powiadomienia o statystycznie istotnym wzroscie czestotliwodci lub wagi wszystkich incydentow niebedgeyeh—eiezkimi
ineydentami lub o takim wzroscie dotyczacym spodziewanych niepozadanych skutkéw ubocznych, ktore majg istotny
wplyw na analiz¢ stosunku korzysci do ryzyka, o ktérej mowa w zalaczniku I sekcja 11 5, i ktore doprowadzily lub moga
doprowadzi¢ do niedopuszczalnych zagrozen dla zdrowia lub bezpieczefistwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb,
jesli poréwnac je z zamierzonymi korzysciami. Istotny wzrost ustala si¢ przy wykorzystaniu poréwnania z przewidywalng
czestotliwoscig lub waga takich incydentéw lub spodziewanych niepozadanych skutkéw ubocznych, zwigzanych z danym
wyrobem lub dang kategoria, lub grupa wyrobéw, mierzonymi w okre§lonym czasie ustalonym w ocenie zgodnosci danego
producenta. Stosuje si¢ art. 63. [Popr. 210]

Artykul 64a
Wyroby medyczne podlegajgce aktom prawnym Unii Europejskiej dotyczgcym jakosci i bezpieczeristwa krwi

1.  Niniejsze rozporzgqdzenie nie narusza obowigzujgcych i wdrozonych na szczeblu europejskim przepiséw dotyczgcych
pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi i skladnikéw krwi.

2. Niniejsze rozporzqdzenie nie narusza przepisow krajowych i prawa Unii dotyczgcych identyfikowalnosci i czujnosci
w zakresie krwi i skladnikow krwi, ktdre odpowiadajg standardom wyiszym od przewidzianych w niniejszym
rozporzgdzeniu. W interesie pacjentéw jest zachowanie wysokich standardow. [Popr. 211]

Artykut 65

Dokumentowanie danych z obserwacji

Producenci aktualizuja dokumentacj¢ techniczng swoich wyrobéw o informacje dotyczace incydentéw zgloszonych przez
pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentow i uzytkownikéw, informacje dotyczace cigzkich incydentéw, zewnetrznych dzialan
naprawczych w zakresie bezpieczenstwa, okresowych zgloszen zbiorczych, o ktérych mowa w art. 61, zgloszen tendencji,
o ktérych mowa w art. 64, oraz o informacje zewngtrzne dotyczace bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 63 ust. 5.
Udostepniaja oni t¢ dokumentacje swoim jednostkom notyfikowanym, ktére oceniaja wplyw danych z obserwacji na oceng
zgodnosci i wydany certyfikat.
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Artykul 66
Akty wykonawcze

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

(a) typologii eiezkieh incydentéw i zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczefistwa zwigzanych
z okreslonymi wyrobami badz kategoriami lub grupami wyrobéw; [Popr. 212]

(b) zharmonizowanych formularzy dokonywanych przez producenta zgloszen eiezkieh incydentéw i zewnetrznych dziatan
naprawczych w zakresie bezpieczenstwa, okresowych zgloszen zbiorczych i zgloszen tendencji, o czym mowa w art. 61
i 64; [Popr. 213]

(c) termindéw przekazywania przez producenta zgloszen eiezkieh incydentéw i zewnetrznych dzialani naprawczych
w zakresie bezpieczenstwa, okresowych zgloszen zbiorczych i zgloszen tendencji, uwzgledniajac wage zdarzenia
bedacego przedmiotem zgloszenia, o czym mowa w art. 61 i 64; [Popr. 214]

(d) zharmonizowanych formularzy wymiany informacji miedzy whasciwymi organami, o czym mowa w art. 63.
Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 3.

Przed przygotowaniem aktéw wykonawczych Komisja zasigga porady MDAC. [Popr. 215]

SEKCJA 2 - NADZOR RYNKU

Artykut 67

Dzialania w zakresie nadzoru rynku

1. Wilasciwe organy przeprowadzaja odpowiednie kontrole cech konstrukcyjnych i dzialania wyrobéw, w tym
w stosownych przypadkach przeglad dokumentacji oraz fizyczne lub laboratoryjne kontrole na podstawie odpowiednich
probek. Uwzgledniaja one ustalone zasady dotyczace oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem, danych z obserwacji i skarg.
Wilasciwe organy mogg zazada¢ od podmiotéw gospodarczych udostepnienia dokumentacji i 1nformac11 niezbednych do
celow dzialan prowadzonych przez te organy-a—wkenieeznyehiuzasadnionyehprzypadkach i zazadal umezliwientaim
wejécia na teren przedsigbiorstwa podmiotéw gospodarczych i przeprowadzenia kontroli oraz pobrania koniecznych
prébek wyrobow do analizy przez oficjalne laboratorium. Jesli organy te uznaja to za niezbedne, moga one zniszczy¢ lub
w inny sposob uczyni¢ bezuzytecznymi wyroby stanowigce pewazse zagrozenie.

la. Wlasciwe organy wyznaczajg inspektoréw, ktérzy sq upowaznieni do przeprowadzania kontroli, o ktérych mowa
w ust. 1. Kontrole przeprowadzane sq przez inspektorow z tego patistwa czlonkowskiego, w ktorym dany podmiot
gospodarczy ma siedzibg. Inspektoréw mogq wspomagaé eksperci wyznaczeni przez wlasciwe organy.

1b. Mozina przeprowadzaé réwniez kontrole niezapowiedziane. Zarzgdzenie oraz przeprowadzenie takich kontroli
musi zawsze uwzgledniaé zasade proporcjonalnosci, zwlaszcza w odniesieniu do potencjalnych zagrozed zwigzanych
z danym wyrobem.

Ic. Po kaidej kontroli, przeprowadzonej na mocy ust. 1, wlasciwy organ sporzgdza sprawozdanie dotyczgce
poszanowania przez podmiot gospodarczy objety kontrolg wymogow prawnych i technicznych na mocy niniejszego
rozporzgdzenia oraz wszelkich niezbednych dzialaii naprawczych.

1d. Wlasciwy organ, ktory przeprowadzil kontrolg, informuje podmiot gospodarczy poddany kontroli o tresci
sporzgdzonego sprawozdania. Przed przyjeciem sprawozdania wlasciwy organ zapewnia podmiotowi gospodarczemu
poddanemu kontroli mozliwos¢ przedtozenia uwag. Ostateczna wersja sprawozdania z kontroli, o ktérej mowa w ust. 1b,
wprowadzana jest do systemu elektronicznego przewidzianego w art. 68.

le.  Jezeli wyréb medyczny produkowany w paristwie trzecim ma by¢ dostgpny na rynku unijnym, kontrole, o ktorych
mowa w ust. 1, mogq by¢ réwniez przeprowadzane w zakladzie podmiotu gospodarczego zlokalizowanym w paristwie
trzecim, bez uszczerbku dla postanowieri jakichkolwiek uméw migdzynarodowych zawartych pomigdzy Unig
a patistwami trzecimi
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2. Panstwa czlonkowskie sporzqdzajq strategiczne plany nadzoru obejmujgce planowane dzialania w zakresie
nadzoru, a takze zasoby ludzkie i materialne potrzebne do prowadzenia tych dzialasi. Paristwa czlonkowskie dokonuja
okresowych przegladow i ocen funkejoneowania—swyech-dziatai—w—zakresie wdrozenia planéw nadzoru. Takie przeglqdy
i oceny sa przeprowadzane przynajmniej co eztery dwa lata, a ich wyniki przekazywane sa pozostalym pafstwom
cztonkowskim i Komisji. Zainteresowane—pafistwo Komisja moze zaleci¢c dopasowanie planéw nadzoru. Paristwa
cztonkowskie udestepnia udostegpniajg publicznie streszczenie tych wynikéw oraz zalecedi Komisji. [Popr. 216]

3. Wlasciwe organy panstw czlonkowskich koordynujg dzialania w zakresie nadzoru rynku, prowadza wzajemng
wspllprace i dzielg si¢ wzajemnie i z Komisja wynikami w tym zakresie. Wlasciwe organy panstw cztonkowskich
uzgadniaja w stosownych przypadkach podzial zadan i specjalizacje.

4. Jesli w danym panstwie czlonkowskim za nadzor rynku i kontrole na granicach zewnetrznych odpowiedzialny jest
wiecej niz jeden organ, organy te wspOlpracuja ze soba, prowadzac wymiang informacji majacych znaczenie dla pelnionej
przez nie roli i wykonywanych przez nie funkdji.

5. Wlasciwe organy panstw czlonkowskich wspétpracuja z wlasciwymi organami panstw trzecich w celu wymiany
informagji i pomocy technicznej oraz wsparcia dzialan zwigzanych z nadzorem rynku.

Artykut 68

Elektroniczny system dotyczacy nadzoru rynku

1. Komisja, wspolpracujac z pafnstwami czlonkowskimi, tworzy system elektroniczny do zbierania i przetwarzania
wymienionych nizej informacji i zarzadza tym systemem:

(a) informacji zwigzanych z wyrobami niezgodnymi z odpowiednimi wymogami, ktére stanowia zagrozenie dla zdrowia
lub bezpieczenistwa i o ktorych mowa w art. 70 ust. 2, 4 i 6;

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

(c) informacji zwigzanych z formalnym brakiem zgodnos$ci produktéw z odpowiednimi wymogami, o ktérym mowa
w art. 73 ust. 2;

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

2. Informagje, o ktorych mowa w ust. 1, sg natychmiast przekazywane za pomocg systemu elektronicznego wszystkim
zainteresowanym wlasciwym organom i s3 dostepne pafstwom czlonkowskim eraz, Komisji , jednostkom
notyfikowanym, EMA oraz pracownikom stuzby zdrowia. Komisja zapewnia réwniez ogélowi spoleczeristwa dostep
do systemu elektronicznego w odpowiednim zakresie. W szczegdlnosci w przypadku gdy wymagane jest przekazanie
informacji na temat okreslonego wyrobu medycznego, zapewnia ich udostgpnienie w sposob niezwloczny i nie péZniej niz
w terminie 15 dni. Komisja, w porozumieniu z Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych, przygotowuje co 6
miesigcy przeglgd tych informacji dla ogétu spoleczeristwa i pracownikéw stuzby zdrowia. Dostep do tych informacji jest
mozliwy przez europejskq baze danych, o ktorej mowa w art. 27.[Popr. 217]

Informacje, o ktérych mowa w art. 68 ust. 1 lit. a), b), c) i d) udostgpnia si¢ MDCG, ktéra przekazuje je na pierwszym
spotkaniu MDAC po upublicznieniu tych informacji. [Popr. 218]

Artykut 69

Ocena dotyczaca wyrobéw stanowigcych zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenistwa na poziomie krajowym

Jesli wlasciwe organy paristwa czlonkowskiego, na podstawie danych z obserwacji lub innych informacji, majg
wystarczajagcy powdd, by przypuszczal, ze dany wyrdb stanowi zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa pacjentéw,
uzytkownikéw lub innych osob, dokonuja oceny tego wyrobu obejmujacej wszystkie okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu wymagania, ktdre sg istotne, biorac pod uwage zagrozenie zwiazane z wyrobem. Odpowiednie podmioty
gospodarcze wspolpracujg w razie potrzeby z wlasciwymi organami. W zwigzku z tq oceng wlasciwe organy informujg
o wynikach oceny i dzialaniach, jakie zostang podjete w oparciu o te wyniki, oceniajgce jednostki notyfikowane, jezeli
jest to wyrdb klasy Ila, IIb i III, oraz pozostate wlasciwe organy. [Popr. 219]
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Jesli wlasciwe organy paristwa czlonkowskiego, na podstawie danych z obserwacji lub innych informacji, majq powdd, by
przypuszczal, ze dany wyréb stanowi zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczeristwa pacjentéw, uzytkownikow lub innych
osob, mogg dokonaé oceny tego wyrobu obejmujgcej wszystkie okreslone w niniejszym rozporzgdzeniu wymagania,
istotne ze wzgledu na zagrozenie zwigzane z wyrobem. Odpowiednie podmioty gospodarcze wspélpracujg w razie
potrzeby z wlasciwymi organami. [Popr. 220]

Artykut 70

Procedura w przypadku wyrobéw niezgodnych z odpowiednimi wymogami stanowigcych zagrozenie dla zdrowia
i bezpieczenistwa

1. Jesli wlasciwy organ, po przeprowadzeniu oceny na podstawie art. 69, ustali, Ze wyrdb stanowiacy zagrozenie dla
zdrowia lub bezpieczefistwa pacjentéw, uzytkownikow lub innych oséb nie spelnia wymagan okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, organ ten bez—zwloki natychmiast zada, by dany podmiot gospodarczy podjat wszelkie odpowiednie
i nalezycie uzasadnione dzialania naprawcze majace na celu, proporcjonalnie do rodzaju zagrozenia, osiggniecie przez
wyréb zgodnosci z tymi wymaganiami, uniemozliwienie lub ograniczenie udostgpniania wyrobu na rynku, poddanie
udostepniania wyrobu na rynku okreslonym wymogom, wycofanie go z uzywania w rozsagdnym, $cisle okreslonym
terminie, o ktérym dany podmiot gospodarczy zostaje poinformowany. [Popr. 221]

2. Jezeli wlasciwe organy uznaja, ze brak zgodnoici z odpowiednimi wymogami nie ogranicza si¢ wylacznie do
terytorium ich panstwa, powiadamiaja natychmiast Komisje oraz pozostale panstwa czlonkowskie przy wykorzystaniu
systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 68, o wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych podjecia zazadaly od
podmiotéw gospodarczych. [Popr. 222]

3. Podmioty gospodarcze dopilnowuja, aby bez zwloki podjeto wszystkie odpowiednie dziatania naprawcze
w odniesieniu do wszystkich danych wyrobéw udostepnionych przez nich na rynku w calej Unii. [Popr. 223]

W sytuacji gdy wyroby te majq zostaé wycofane z uzycia, podmiot gospodarczy podejmuje wszelkie uzasadnione wysitki
w celu zakoriczenia wycofywania wyrobéw z uzycia, zanim uplynie jasno okreslony termin, o ktérym mowa w ust. 1
i 0 ktérym podmiot ten zostal poinformowany przez wlasciwy organ. [Popr. 224]

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

Notyfikujg one bezzwloeznienatychmiast rzeczone S$rodki Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim przy
wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 68. [Popr. 225, nie dotyczy wszystkich wersji

jezykowych]

5. Notyfikacja, o ktérej mowa w ust. 4, obejmuje wszelkie dostepne szczegély, w szczegdlnosci dane konieczne do
identyfikacji wyrobu niezgodnego z odpowiednimi wymogami, informacje na temat pochodzenia wyrobu, charakteru
i powodéw domniemanego braku zgodnosci z odpowiednimi wymogami i zwigzanego z nim zagrozenia, rodzaju i okresu
obowiazywania wprowadzonych Srodkéw krajowych, a takze argumenty przedstawione przez dany podmiot gospodarczy.

6.  Panstwa czlonkowskie inne niz panstwo wszczynajace procedure powiadamiaja bez zwloki Komisje i pozostale
panstwa czlonkowskie o wszelkich dodatkowych, bedacych w ich dyspozycji informacjach dotyczacych braku zgodnosci
danego wyrobu z odpowiednimi wymogami oraz o wszelkich $rodkach przyjetych przez te pafistwa w odniesieniu do
danego wyrobu. W przypadku braku zgody na notyfikowany $rodek krajowy informuja one bez—zwloki natychmiast
Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie o swoich zastrzezeniach przy wykorzystaniu systemu elektronicznego,
o ktérym mowa w art. 68. [Popr. 226, nie dotyczy wszystkich wersji jezykowych]

7. Jesli ani panstwa czlonkowskie, ani Komisja w terminie dwéeh-miesieey jednego miesigca od otrzymania notyfikacj,
o ktérej mowa w ust. 4, nie zglosza sprzeciwu wobec Srodka tymczasowego wprowadzonego przez dane pafistwo
czlonkowskie, $rodek ten uznaje si¢ za uzasadniony. [Popr. 227]

8.  Pafstwa czlonkowskie zapewniajg niezwloezne natychmiastowe przyjecie whasciwych §rodkéw ograniczajacych
w odniesieniu do danego wyrobu. [Popr. 228, nie dotyczy wszystkich wersji jezykowych]
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Artykut 71

Procedura na poziomie unijnym

1. Jesli w przeciagu dwéeh-miesicey jednego miesigca od otrzymania notyfikacji, o ktérej mowa w art. 70 ust. 4, jedno
z panstw czlonkowskich wnioslo zastrzezenia w stosunku do $rodka tymczasowego wprowadzonego przez inne pafistwo
czlonkowskie lub jesli Komisja uzna ten Srodek za sprzeczny z prawodawstwem Unii, Komisja dokonuje oceny tego $rodka
krajowego. Na podstawie wynikéw tej oceny Komisja decyduje w drodze aktéw wykonawczych, czy Srodek krajowy jest
uzasadniony czy nieuzasadniony. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktérej mowa
w art. 88 ust. 3. [Popr. 229]

2. W przypadku uznania krajowego $rodka za uzasadniony stosuje si¢ art. 70 ust. 8. W przypadku uznania krajowego
srodka za nieuzasadniony zainteresowane panstwo czlonkowskie uchyla ten Srodek. Jesli panstwo czlonkowskie lub
Komisja uznajg w sytuacjach, o ktérych mowa w art. 70 i 72, ze $rodki wprowadzone przez dane panistwo czlonkowskie
lub panstwa czlonkowskie nie mogg w zadowalajacy sposéb powstrzymaé zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa
wynikajacego z danego wyrobu, Komisja, na wniosek jednego z panstw czlonkowskich lub z wiasnej inicjatywy, moze
wprowadzi¢ w drodze aktéw wykonawczych konieczne i nalezycie uzasadnione $rodki w celu zapewnienia ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa, w tym $rodki ograniczajace wprowadzanie danego wyrobu do obrotu lub do uzywania, lub
Srodki zabraniajgce takiego wprowadzania. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 88 ust. 3.

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

Artykut 72

Procedura w przypadku wyrobéw zgodnych z odpowiednimi wymogami stanowiacych zagrozenie dla zdrowia
i bezpieczenstwa

1. Jesli panstwo czlonkowskie ustali po przeprowadzeniu oceny na podstawie art. 69, ze dany wyrdb, choé
wprowadzony do obrotu lub uzywania zgodnie z przepisami, stanowi zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb, lub dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego, pafistwo to
natychmiast zada od odpowiedniego podmiotu gospodarczego, by ten wprowadzil wszystkie odpowiednie $rodki
tymczasowe w celu, proporcjonalnie do rodzaju zagrozenia, dopilnowania, by dany wyréb nie stanowil juz zagrozenia po
wprowadzeniu go do obrotu lub do uzywania, wycofania tego wyrobu z obrotu lub wycofania go z uzywania w rozsagdnym
terminie. [Popr. 230]

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

3. Komisja ocenia wprowadzone tymczasowe $rodki krajowe. Na podstawie wynikow tej oceny Komisja decyduje
w drodze aktéw wykonawczych, czy tymczasowy $rodek krajowy jest uzasadniony, czy nieuzasadniony. Takie akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajgca, o ktdérej mowa w art. 88 ust. 3. W nalezycie uzasadnionych
szczeg6lnie pilnych przypadkach zwigzanych ze zdrowiem i bezpieczenstwem ludzi Komisja przyjmuje, zgodnie
z procedury, o ktorej mowa w art. 88 ust. 4, akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie.

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

Artykut 73

Formalny brak zgodnosci z odpowiednimi wymogami

1. Nie naruszajac przepiséow art. 70, pafistwo cztonkowskie Zada od odpowiedniego podmiotu gospodarczego, by ten
usungt dany brak zgodnosci z odpowiednimi wymogami w rozsadnym, jasno okreslonym terminie, o ktérym zostat
poinformowany, proporcjonalnym do tego braku, jesli poczyni ono jedno z nastgpujacych ustalen: [Popr. 231]

(a) oznakowanie CE umieszczono z naruszeniem formalnych wymagan okreslonych w art. 18;
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(b) oznakowanie CE nie zostalo umieszczone na wyrobie wbrew przepisom art. 18;

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

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

(e) informacje obowigzkowo podawane przez producenta na etykiecie lub w instrukcjach uzywania nie zostaly
udostepnione, nie s3 kompletne lub nie s3 podane w wymaganym jezyku lub w wymaganych jezykach;

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

2. Jesli dany podmiot gospodarczy nie usunie braku zgodnosci z odpowiednimi wymogami w terminie, o ktérym mowa
w ust. 1, zainteresowane panstwo cztonkowskie natychmiast wprowadza wszelkie odpowiednie $rodki w celu ograniczenia
lub uniemozliwienia udostgpniania wyrobu na rynku lub zapewnienia wycofania wyrobu z uzywania lub z obrotu.
Wspomniane panstwo cztonkowskie powiadamia bezzwloeznte natychmiast Komisje i pozostale paristwa czltonkowskie
o rzeczonych Srodkach przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 68. [Popr. 232]

Artykut 74

Profilaktyczne $rodki w zakresie ochrony zdrowia

1. Panstwo czlonkowskic meze-wprewadzié wprowadza wszelkie konieczne i uzasadnione $rodki tymczasowe, jesli
panstwo to, po przeprowadzeniu oceny, ktéra wykazuje istnienie potencjalnego zagrozenia zwiazanego z wyrobem lub
okreslong kategoria, lub grupa wyrobdéw, uzna, Ze udostgpnianie na rynku lub wprowadzanie do uzywania takiego wyrobu
badz okreslonej kategorii lub grupy wyrob6éw nalezy obja¢ zakazem, ograniczeniem lub szczegdlnymi wymogami, badz ze
taki wyrob lub kategorie, lub grupe wyrobéw nalezy wycofal z obrotu lub z uzywania w celu ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikow lub innych oséb, lub ochrony innych aspektéw zdrowia publicznego.
[Popr. 233]

2. Panstwo czlonkowskie informuje bezzwlocznie Komisj¢ i pozostale panistwa czlonkowskie, podajac jednoczesnie
powody podjetej decyzji, przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 68.

3. Komisja ocenia wprowadzone tymczasowe Srodki krajowe. Komisja decyduje w drodze aktéw wykonawczych, czy
Srodki krajowe sa uzasadnione czy nieuzasadnione. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedury
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

W nalezycie uzasadnionych szczegdlnie pilnych przypadkach zwigzanych ze zdrowiem i bezpieczenistwem ludzi Komisja
moze przyjaé, zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 88 ust. 4, akty wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie.

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89 w celu wprowadzenia koniecznych
i nalezycie uzasadnionych Srodkéw, jesli ocena, o ktérej mowa w ust. 3, wykazuje, ze udostepnianie na rynku lub
wprowadzanie do uzywania wyrobu, okreslonej kategorii lub grupy wyrobéw nalezy objaé zakazem, ograniczeniem lub
szczegblnymi wymogami, badz ze taki wyréb lub kategorig, lub grupe wyrobéw nalezy wycofa¢ z obrotu lub z uzywania
we wszystkich panstwach czlonkowskich w celu ochrony zdrowia i bezpieczenistwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych
0s6b, lub ochrony innych aspektéw zdrowia publicznego.

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

Artykut 75

Dobra praktyka administracyjna

1. We wszelkich srodkach przyjetych przez wiasciwe organy panstw czlonkowskich na podstawie art. 70 do 74 okresla
si¢ doktadnie powody ich przyjecia. Jesli Srodek taki skierowany jest do okreslonego podmiotu gospodarczego, o Srodku
tym powiadamia si¢ bezzwlocznie ten podmiot, zalaczajac jednoczesnie informacje o Srodkach odwolawczych
przystugujacych temu podmiotowi na mocy przepiséw danego pafistwa czlonkowskiego oraz o zwigzanych z tymi
srodkami terminach. Srodek, ktéry ma zasieg ogélny, jest odpowiednio publikowany.
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2. Oprocz przypadkéw, gdy z powodu powaznego zagrozenia dla zdrowia ludzi lub bezpieczenistwa konieczne jest
podjecie natychmiastowych dziatani, umozliwia si¢ danemu podmiotowi gospodarczemu zgloszenie wlasciwemu organowi
uwag w odpowiednim, wyraZnie ustalonym okresie przed przyjeciem jakiegokolwiek Srodka. Jezeli dziatanie podjgto bez
wystuchania podmiotu gospodarczego, podmiotowi temu jak najszybciej umozliwia si¢ zgloszenie uwag, a podjete
dzialanie poddaje si¢ nastepnie bezzwlocznie przegladowi. [Popr. 234]

3. Przyjete $rodki uchyla si¢ lub zmienia natychmiast po wykazaniu w sposéb zadowalajgcy przez podmiot
gospodarczy, ze podjal on skuteczne dzialanie naprawcze. [Popr. 235]

4. Jesli srodek przyjety na podstawie art. 70 do 74 dotyczy produktu, w ktérego przypadku w ocene zgodnosci
zaangazowana byla jednostka notyfikowana, wiasciwe organy powiadamiaja odpowiednia jednostke notyfikowana
o wprowadzonym $rodku.

Rozdzial VIHIXa

Wspdlpraca miedzy panstwami cztonkowskimi, Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych, Komitetem Doradczym
ds. Wyrobéw Medycznych, laboratoriami referencyjnymi UE, rejestrami wyrobéw [Popr. 264]

Artykut 76

Wiasciwe organy

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja wiasciwy organ lub organy odpowiedzialne za wykonywanie niniejszego
rozporzadzenia. Powierzaja one swoim organom uprawnienia, zasoby, wyposazenie i wiedz¢ niezbedne do prawidtowego
wykonywania zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Pafistwa czlonkowskie informuja o tych organach Komisje,
ktéra publikuje wykaz wlasciwych organéw oraz ich dane kontaktowe. [Popr. 236]

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

Artykut 77
Wspdlpraca

1. Wlasciwe organy panstw czlonkowskich wspélpracuja ze sobg oraz z Komisja i MDCG, stosownie do przypadku,
oraz przekazujg sobie i Komisji wszelkie informacje, jakie sg konieczne, by niniejsze rozporzadzenie bylo jednolicie
stosowane. [Popr. 237]

2. Panstwa czlonkowskie i Komisja uczestniczg w inicjatywach podejmowanych na poziomie migdzynarodowym w celu
zapewnienia wspdlpracy miedzy organami regulacyjnymi w dziedzinie wyrobéw medycznych.

Artykut 78
Grupa koordynacyjna ds. wyrobéw medycznych

1. Niniejszym powoluje si¢ Grupe Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG).

2. Kazde panistwo cztonkowskie mianuje na trzyletnig kadencje, ktéra moze zosta¢ odnowiona, jednego cztonka i jego
zastgpce dysponujacych wiedzg specjalistyczng w dziedzinie objetej niniejszym rozporzadzeniem, oraz jednego cztonka
i jego zastepce dysponujacych wiedza specjalistyczng w dziedzinie objetej rozporzadzeniem (UE) nr [...[...] [w sprawie
w wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro]. Paistwo cztonkowskie moze zdecydowac si¢ na wybodr tylko jednego
cztonka i jego zastepcy, dysponujacych wiedza specjalistyczng w obu dziedzinach.

Czlonkéw MDCG wybiera si¢ na podstawie ich kompetencji i do$wiadczenia w dziedzinie wyrobéw medycznych
i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Reprezentujg oni wlasciwe organy panstw cztonkowskich. Komisja podaje
do publicznej wiadomosci nazwiska i afiliacj¢ cztonkéw.
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Zastgpcy reprezentujg cztonkow i glosujg w ich imieniu w przypadku ich nieobecnosci.

Komisja weryfikuje kompetencje cztonkéw MDCG. Komisja publikuje w kazdym przypadku wyniki weryfikacji oraz
informacje na temat kompetencji cztonkéw MDCG. [Popr. 238]

3. MDCG odbywa regularne posiedzenia, a takze zbiera si¢ w razie potrzeby na wniosek Komisji lub paristwa
czlonkowskiego. W posiedzeniach biora udzial albo czlonkowie mianowani na podstawie ich funkcji i wiedzy
specjalistycznej w dziedzinie objetej niniejszym rozporzadzeniem, albo czlonkowie mianowani na podstawie ich wiedzy
specjalistycznej w dziedzinie objetej rozporzadzeniem (UE) nr [...[...] [w sprawie w wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro], albo, w stosownych przypadkach, cztonkowie mianowani na podstawie ich wiedzy w obu dziedzinach.

4. MDCG doklada wszelkich staran, aby osiggna¢ konsensus. Jezeli nie mozna osiagna¢ takiego konsensusu, MDCG
podejmuje decyzje wigkszoscia gloséw swoich czlonkéw. Czlonkowie reprezentujacy odre¢bne stanowiska moga
wnioskowac o to, by ich stanowiska, wraz z uzasadnieniem, zostaly wlaczone do stanowiska MDCG.

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

6:

A\
Jerawnw

jeniapi it [Popr. 239]

7. MDCG moze powolac stale lub tymczasowe podgrupy. W stosownych przypadkach zaprasza si¢ do takich podgrup,
w charakterze obserwatoréw, organizacje reprezentujace na poziomie unijnym interesy branzy wyrobéw medycznych,
pracownikéw stuzby zdrowia, laboratoridw, pacjentéw i konsumentéw.

8. MDCG ustala swoj regulamin wewnetrzny, w ktdrym zostaja okreslone w szczegdlnosci procedury dotyczace:
— przyjmowania przez MDCG opinii, zalecert lub innych stanowisk, w tym w trybie pilnym;

— przekazywania zadan cztonkom bedgcym sprawozdawcami lub wspélsprawodawcami;

— funkcjonowania podgrup.

Regulamin wewnetrzny wchodzi w zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisje.

Artykul 78a
Komitet Doradczy ds. Wyrobéw Medycznych

1.  Komisja powoluje multidyscyplinarny Komitet Doradczy ds. Wyrobéw Medycznych (MDAC) skladajgcy sie
z ekspertow i przedstawicieli zainteresowanych stron, ktéry udziela MDCG, Komisji oraz paristwom czlonkowskim
wsparcia, porad oraz dzieli si¢ wiedzq fachowgq w zakresie technicznych, naukowych, spoltecznych i ekonomicznych
aspektow regulacji w dziedzinie wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, obejmujgcych
technologi¢ medyczng, przypadki graniczne dotyczgce produktéw leczniczych, tkanki i komorki ludzkie, kosmetyki,
produkty biobdjcze, Zywno$¢ oraz. w razie koniecznosci, inne produkty, jak réwniez w zakresie dalszych aspektow
zwigzanych z wdrazaniem niniejszego rozporzgdzenia.

2. Powolujgc MDAC, Komisja dba o szerokq, odpowiedniq i zréwnowazong reprezentacje dyscyplin zwigzanych
z wyrobami medycznymi. MDAC moze utworzy¢ podlegle mu panele ekspertéw w konkretnych dziedzinach medycyny.

3.  MDAC przewodniczy przedstawiciel Komisji. Komisja udziela wsparcia logistycznego w zakresie dzialari komitetu.

4.  MDAC ustanawia swdj regulamin wewnegtrzny, ktory wchodzi w Zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez
Komisje.

5. MDAC dba o przeprowadzanie konsultacji na odpowiednim poziomie z EMA i EFSA podczas omawiania
przypadkéw granicznych dotyczgcych produktéw leczniczych i spozywczych.

6. MDAC ujawnia deklaracje swoich czlonkéw o braku konfliktu intereséw. [Popr. 240]
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Artykut 78b
Komitet Oceniajgcy ds. Wyrobéw Medycznych

1.  Niniejszym ustanawia si¢ Komitet Oceniajgcy ds. Wyrobéw Medycznych (ACMD) dzialajgcy na zasadach
najwyzszych kompetencji naukowych, bezstronnosci, przejrzystosci i w celu uniknigcia ewentualnych konfliktow
interesow.

2. W sklad ACMD wchodzg:

— co najmniej jeden czlonek reprezentujgcy kaidg z dziedzin medycyny, o ktérych mowa w ust. 3; czlonek ten jest
uznanym ekspertem w swojej dziedzinie i w stosownych przypadkach moze zasiggac opinii dodatkowych ekspertow;
wspomniani eksperci sq wyznaczani w nastgpstwie zaproszenia do wyraZenia zainteresowania wystosowanego przez
Komisje¢ na trzyletnig kadencje podlegajgcg jednokrotnemu odnowieniu;

— jeden przedstawiciel EMA;
— jeden przedstawiciel Komisji Europejskiej;

— trzech przedstawicieli organizacji pacjentow wyznaczonych przez Komisj¢ po zaproszeniu do wyraZenia
zainteresowania wystosowanego przez Komisje.

Na wniosek MDCG i Komisji ACMD zwoluje posiedzenie, ktéremu przewodniczy przedstawiciel Komisji.

Komisja zapewnia, Ze sktad ACMD odpowiada wiedzy eksperckiej koniecznej do celow procedury oceny w okreslonych
przypadkach.

Komisja zapewnia sekretariat tego komitetu.

3. Czlonkowie ACMD wybierani sq ze wzgledu na posiadane kompetencje i doswiadczenie w odpowiedniej dziedzinie:
— anestezjologia,

— oznaczanie grup krwi lub grup zgodnosci tkankowej,
— transfuzja krwi i transplantacja,

— kardiologia,

— choroby zakazne,

— stomatologia,

— dermatologia,

— otorynolaryngologia,

— endokrynologia,

— gastroenterologia,

— chirurgia ogdlna/plastyczna,

— genetyka medyczna,

— nefrologia/urologia,

— neurologia,

— potoznictwo/ginekologia,
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— onkologia,
— okulistyka,
— ortopedia,
— medycyna fizyczna,
— pulmonologia/choroby pluc,
— radiologia.

Czlonkowie ACMD wykonujg swoje zadania w sposéb bezstronny i z zachowaniem obiektywnosci. Sq catkowicie
niezaleini i nie zwracajg si¢ o instrukcje ani ich nie przyjmujg od zadnego rzqdu, jednostki notyfikowanej ani
producenta. Kaidy czlonek sklada deklaracje o braku konfliktu intereséw, ktéra jest podawana do wiadomosci
publicznej.

Z uwagi na postgp techniczny i wszelkie udostgpniane informacje Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw
delegowanych zgodnie z art. 89 zmieniajgcych, skreslajgcych lub uzupelniajgcych dziedziny, o ktorych mowa
w lit. a) pierwszego ustepu.

4.  ACMD wypelnia zadania okreslone w art. 44a. Przyjmujgc oceng kliniczng, czlonkowie ACMD dokladajg
wszelkich starari, aby osiggngc konsensus. Jezeli nie mozna osiggngé konsensusu, ACMD podejmuje decyzje wigkszoScig
glosow swoich czlonkéw. Komisja Europejska nie bierze udzialu w glosowaniach w grupie koordynacyjnej. Opinie
odrebne zalgcza sig do opinii ACMD.

5. ACMD ustala swdj regulamin wewngtrzny, w ktérym zostajg okreslone w szczegélnosci procedury dotyczgce:
— przyjmowania ocen klinicznych, w tym ocen w trybie pilnym;
— przekazywania zadati cztonkom. [Popr. 367]

Artykut 79
Wsparcie ze strony Komisji
Komisja wspiera funkcjonowanie wsp6lpracy miedzy wlasciwymi organami krajowymi i udziela MDCG i jej podgrupom

wsparcia technicznego, naukowego i logistycznego. Komisja organizuje takze posiedzenia MDCG i jej podgrup, bierze
udzial w tych posiedzeniach oraz zapewnia podjecie odpowiednich dzialan nastgpczych.

Artykut 80
Zadania MDCG

Zadania MDCG obejmuja:
(-a) przedkladanie opinii o charakterze regulacyjnym na podstawie oceny klinicznej dokonanej zgodnie z art. 44a;

(a) uczestnictwo w ocenie jednostek oceniajacych zgodno$¢ bedacych wnioskodawcami oraz jednostek notyfikowanych
zgodnie z przepisami okreslonymi w rozdziale IV;

aa) okreslenie i dokumentowanie zasad dotyczgcych wysokiego poziomu kompetencji i kwalifikacji oraz procedur
wyboru oséb uczestniczgcych w czynnoSciach w zakresie oceny zgodnosci (ich wiedza, doswiadczenie i inne
wymagane kompetencje) oraz nadawania tym osobom uprawnien, a takze wymagane szkolenie (szkolenie wstgpne
i ustawiczne); kryteria kwalifikacji dotyczq réznych funkcji w ramach procesu oceny zgodnosci, a takze wyrobéw,
technologii i dziedzin objetych zakresem wyznaczenia;

ab) dokonywanie przeglgdu i zatwierdzanie kryteriow wlasciwych organéw w paristwach cztonkowskich w odniesieniu
do lit. aa) niniejszego artykulu;
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ac) nadzorowanie grupy koordynacyjnej jednostek notyfikowanych, o ktérej mowa w art. 39;

ad) wspieranie Komisji w dostarczaniu co 6 miesigcy ogélnych informacji o danych z obserwacji i dzialaniach z zakresu
nadzoru rynku, w tym wszelkich podjetych profilaktycznych Srodkach ochrony zdrowia; informacje te muszq by¢é
dostegpne za posrednictwem europejskiej bazy danych, o ktérej mowa w art. 27;

44: [Popr. 366 i 368]

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

(d) wspieranie wlasciwych organéw panstw czlonkowskich w dzialaniach koordynacyjnych w dziedzinie badan
klinicznych wyrobéw, obserwacji i nadzoru rynku;

(¢) doradzanie i wspieranie Komisji, na jej wniosek, w ocenie wszelkich kwestii zwiazanych z wykonywaniem niniejszego
rozporzadzenia;

(f) przyczynianie si¢ do zharmonizowania praktyki administracyjnej w odniesieniu do wyrobéw medycznych
w panstwach czlonkowskich.

Artykut 81

Laboratoria referencyjne Unii Europejskiej

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

2. Laboratoria referencyjne UE, w wyznaczonym im zakresie, w stosownych przypadkach, maja nast¢pujace zadania:

(@) udzielanie Komisji, panstwom czlonkowskim i jednostkom notyfikowanym wsparcia naukowego i technicznego
w zwigzku z wykonywaniem niniejszego rozporzadzenia;

(b) zapewnienie doradztwa naukowego i pomocy technicznej w zakresic ustalenia najnowszych osiagni¢¢ zwigzanych
z okreslonymi wyrobami albo kategoria lub grupa wyrobéw; [Popr. 243]

(c) ustanowienie sieci krajowych laboratoriow referencyjnych i zarzadzanie nia oraz publikowanie wykazu
zaangazowanych krajowych laboratoriéw referencyjnych oraz ich poszczegélnych zadan.

(d) uczestnictwo w opracowaniu odpowiednich metod testowania i analizy, jakie maja by¢ stosowane w procedu-
rach oceny zgodnosci i w celach nadzoru rynku;

(e) wspolpraca z jednostkami notyfikowanymi przy opracowywaniu najlepszych praktyk dotyczacych procedur oceny
zgodnosci;

(f)  uczestnictwo w opracowywaniu wspélnych specyfikacji technicznych (CTS) oraz norm na—peziemie-miedzynare-
dewymmigdzynarodowych; [Popr. 244]

(@) opracowywanie opinii naukowych w odpowiedzi na zapytania ze strony jednostek notyfikowanych w ramach
konsultacji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

(ga) wydawanie opinii naukowych i udzielanie Komisji pomocy technicznej w zwigzku ze zmiang kwalifikacji wyrobéw
jednorazowego uzytku na wyroby wielokrotnego uzytku. [Popr. 245]
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3. Laboratoria referencyjne UE musza spelniaé nastg¢pujace kryteria:

(a) posiada¢ odpowiednio wykwalifikowany personel z odpowiednia wiedzg i doswiadczeniem w dziedzinie wyrobow
medycznych, do ktérych laboratoria te s3 wyznaczone;

(b) posiadaé wyposazenie i materialy odniesienia potrzebne do wykonywania powierzonych im zadan;
(c) dysponowaé odpowiednia wiedzg dotyczacg miedzynarodowych norm i najlepszych praktyk;
(d) posiadaé odpowiednig strukture administracyjna i organizacyjng;

(e) dopilnowywa¢, by ich personel przestrzegat zasad poufnosci informacji i danych uzyskanych w ramach wykonywanych
przez nie zadan.

4. Laboratoria referencyjne UE moga otrzyma¢ od Unii wklad finansowy.

Komisja moze przyjal, w drodze aktéw wykonawczych, warunki przyznania laboratoriom referencyjnym UE wkladu
finansowego oraz jego kwote, majac na uwadze cele zwigzane z ochrong zdrowia i bezpieczefistwa, propagowaniem
innowagji i gospodarnoscig. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art.
88 ust. 3.

5. W przypadku gdy jednostki notyfikowane lub panstwa cztonkowskie wnioskujg o wsparcie naukowe lub techniczne
ze strony laboratorium referencyjnego UE lub o jego opini¢ naukows, moga by¢ one zobowigzane do uiszczenia oplaty,
w pehni lub czg$ciowo pokrywajacej koszty poniesione przez to laboratorium w celu wykonania takiego zadania, zgodnie
z uzgodnionymi wczesniej, przejrzystymi zasadami.

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

(a) zmieniajacych lub uzupelniajacych zadania laboratoriéw referencyjnych UE, o ktérych mowa w ust. 2, oraz kryteriw,
jakie muszg spelnia¢ laboratoria referencyjne UE, o ktorych mowa w ust. 3;

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

7. Laboratoria referencyjne UE podlegaja kontrolom, w tym wizytom na miejscu i audytom, przeprowadzanym przez
Komisje w celu sprawdzenia zgodno$ci z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Jezeli kontrole te wykaza, ze dane
laboratorium nie spetnia wymogéw, w zwiazku z ktérymi zostalo wyznaczone, Komisja, w drodze aktéw wykonawczych,
wprowadza odpowiednie $rodki, w tym cofnigcie wyznaczenia.

Artykul 82

Konflikt intereséw

1.  Czlonkowie MDCG, zespotéw doradczych MDCG i personel laboratoriéw referencyjnych UE nie majg Zadnych
finansowych ani innych intereséw w branzy wyrobéw medycznych lub laticuchu dostawcéw, ktdre moglyby mieé¢ wplyw
na ich bezstronno$¢. Zobowiazuja si¢ oni dzialal niezaleznie w interesie publicznym. Skladaja oni o$wiadczenie
o wszelkich bezposrednich lub posrednich interesach, jakie moga mie¢ w branzy wyrobéw medycznych lub w laricuchu
dostawcow, i uaktualniajg je w przypadku akle kolw1ek istotnej zmlany w tym zakre51e Osw1adczen1e 0 eweﬂfualﬁym
keﬂﬂkke}e braku konﬂtktu intereséw musi-byé-na-tqdanie-udosiepriane pu . artyky A ani

wuulomosa pubhczne; na strome mternetowe] Komisji. [Popr 246]
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2. Eksperci iHane ceterap Fre—prser— egblnych-przypadkach bedgey cztonkami komitetu
doradczego, o0 ktérym mowa w art. 78a, s3 zobow1qzan1 do z}ozema deklarac io sw01ch ewentualnych interesach w danej
sprawie. [Popr. 247]

Artykul 83
Rejestry wyrobow
Komisja i panstwa czlonkowskie wprowadzaja odpowiednie $rodki majace zacheeaé-deo—tworzenia zapewnié tworzenie
skoordynowanych i zharmonizowanych rejestréw ekreSlonyeh—typéw wyroboéw medycznych w celu gromadzenia
doswiadczen uzyskanych w zwigzku z uzywaniem tych wyrobéw po ich wprowadzeniu do obrotu. Systematycznie tworzy

sig rejestry wyrobow medycznych klasy IIb i III. Takie rejestry wspomagaja niezalezna oceng dlugoterminowego
bezpieczenstwa i dzialania wyrobéw. [Popr. 248]

Rozdzial EXIXb [Popr. 265]

Poufno$¢, ochrona danych, finansowanie, sankcje

Artykul 84

Poufno$¢
1. O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej oraz bez uszczerbku dla istniejacych przepiséw krajowych
i praktyk w panstwach cztonkowskich w zakresie tajemnicy lekarskiej, wszystkie strony zaangazowane w stosowanie

niniejszego rozporzadzenia przestrzegajg zasad poufnosci informacji i danych uzyskanych w zwiazku z wykonywanymi
przez nie zadaniami w celu ochrony:

(a) danych osobowych zgodnie z dyrektywa 95/46/WE i rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001;
(b) intereséw handlowych osoby fizycznej lub prawnej, w tym praw wlasnosci intelektualnej;

(c) skutecznego wykonania niniejszego rozporzadzenia, szczegélnie do celéw kontroli, postgpowan wyjasniajacych
i audytow.

2. Nie naruszajac przepisow ust. 1, informacje wymieniane miedzy wiasciwymi organami oraz miedzy wilasciwymi
organami a Komisja na zasadach poufnosci pozostajg poufne, chyba ze organ, od ktérych pochodzg, zgodzit si¢ na ich
ujawnienie.

3. Ustepy 11i 2 nie maja wplywu na prawa i zobowigzania Komisji, panstw czlonkowskich i jednostek notyfikowanych
do wymiany informacji i upowszechniania ostrzezen, ani na zobowiazania oséb, ktérych to dotyczy, do dostarczania
informacji zgodnie z przepisami prawa karnego.

4. Komisja i panstwa czlonkowskie moga wymienia¢ informacje poufne z organami regulacyjnymi panstw trzecich,
z ktérymi zawarly dwustronne lub wielostronne porozumienia dotyczace poufnosci.

Artykut 85
Ochrona danych

1. Panstwa czlonkowskie stosujg przepisy dyrektywy 95/46/WE do przetwarzania danych osobowych, ktére
dokonywane jest w tych panstwach czlonkowskich na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

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

Artykul 86

Pobieranie optat

Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci pobierania przez pafstwo czlonkowskie oplat za prowadzenie dzialan
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze wysokos¢ tych oplat ustalona jest w przejrzysty sposéb i na
zasadzie zwrotu kosztow. Panstwa czlonkowskie informuja Komisje i pozostate panstwa czlonkowskie przynajmniej na
trzy miesigce przed przyjeciem struktury i poziomu oplat. Struktura i poziom oplat sg na Zyczenie udostgpniane
publicznie. [Popr. 249]
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Artykut 87
Sankcje

Pafistwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankcji majacych zastosowanie w przypadku naruszenia przepiséw
niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie niezbedne kroki, aby zapewni¢ ich wprowadzenie. Przewidziane sankcje
muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Odstraszajqcy charakter sankcji jest uzaleiniony od korzysci
finansowych osiggnigtych w wyniku naruszenia przepiséw. Panstwa czlonkowskie powiadamiajg o tych przepisach
Komisj¢ najpdzniej do [3 miesigce przed datg zastosowania rozporzgdzenia] r., a o wszystkich pdzniejszych ich zmianach
informujg niezwlocznie. [Popr. 250]

Rozdziat X

Przepisy koncowe

Artykul 88

Procedura komitetowa

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

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

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

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

Artykut 89

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 i 3, art—4-ust—5;
art—8-ust—art. 15b ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust 4, art. 24 ust. 7, art. 25 ust. 7, art. 29 ust. 2, art. 40 ust. 2, art. 41 ust.
4, art—42ust—11; art. 44a ust. 2, art. 44a ust. 9, art. 45 ust. 5, art. 51 ust. 7, art. 53 ust. 3, art. 57 ust. 3a, art. 74 ust. 4,
art. 78b ust. 3 oraz art. 81 ust. 6, podlega warunkom okreslonym w niniejszym artykule. [Popr. 251]

Przygotowujgc akty delegowane, Komisja zwraca sig o poradg do MDCG. [Popr. 254]

2. Przekazanie uprawniefi, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 i 3, art—4-ust—Sart—8ust—2; art. 15b ust. 1, art. 16 ust. 1,
art. 17 ust 4, art. 24 ust. 7, art. 25 ust. 7, art. 29 ust. 2, art. 40 ust. 2, art. 41 ust. 4, art. 42-ust—1; art. 44a ust. 2, art. 44a
ust. 9, art. 45 ust. 5, art. 51 ust. 7, art. 53 ust. 3, art. 57 ust. 3a, art. 74 ust. 4, art. 78b ust. 3 oraz art. 81 ust. 6, powierza
si¢ Komisji na czas nieokreslony od dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia. [Popr. 252]



30.11.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 408/153

Sroda, 2 kwietnia 2014 .

3. Przekazanie uprawnieni, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 i 3, art—4-ust—5-art—8;ust—2; art. 15b ust. 1, art. 16 ust. 1,
art. 17 ust. 4, art. 24 ust. 7, art. 25 ust. 7, art. 29 ust. 2, art. 40 ust. 2, art. 41 ust. 4, art—42ust—11; art. 44a ust. 2, art. 44a
ust. 9, art. 45 ust. 5, art. 51 ust. 7, art. 53 ust. 3, art. 57 ust. 3a, art. 74 ust. 4, art. 78b ust. 3 oraz art. 81 ust. 6, moze
zosta¢ odwolane w dowolnym momencie przez Parlament Europejski lub Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie
uprawnient okre$lonych w tej decyzji. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wplywa ona na
wazno$¢ jakichkolwiek juz obowiazujacych aktéw delegowanych. [Popr. 253]

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

5. Akt delegowany przyjety na podstawie ktéregokolwiek z artykuléw wymienionych w ust. 1 wchodzi w zycie, tylko
jesli Parlament Europejski albo Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdoch miesigcy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub jesli, przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaly Komisj¢, Ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten moze zostal przedluzony o dwa miesiace z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 90

Zastosowanie do aktéw delegowanych trybu pilnego

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodza w Zycie niezwlocznie i maja zastosowanie, dopoki
nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie podaje
si¢ powody zastosowania trybu pilnego.

2. Parlament Europejski albo Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego zgodnie z procedura, o ktérej
mowa w art. 89. W takim przypadku Komisja uchyla akt niezwlocznie po dorgczeniu przez Parlament Europejski lub Rade
decyzji o sprzeciwie.

Artykut 91
Zmiany w dyrektywie 2001/83/WE

W zalgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE sekcja 3.2. pkt 12) otrzymuje brzmienie:

12) W przypadku gdy dany produkt podlega przepisom niniejszej dyrektywa zgodnie z art. 1 ust. 4 akapit drugi lub z art.
1 ust. 5 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr [.../...] w sprawie wyrobéw medycznych ('), dokumentacja dotgczana do
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawiera, jesli jest to mozliwe, wyniki oceny zgodnosci czgsci
stanowiacej wyréb medyczny z odpowiednimi ogdlnymi wymogami w zakresie bezpieczefstwa i dzialania
okre$lonymi w zalgczniku I wspomnianego wyzej rozporzadzenia, zawarte w deklaracji zgodnosci UE producenta lub
w odpowiednim certyfikacie wydanym przez jednostke notyfikowana, zezwalajgcym na umieszczenie oznakowania
CE na wyrobie medycznym.

Jezeli dokumentacja nie zawiera wynikoéw oceny zgodnosci, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, lub jesli do oceny
zgodnosci wyrobu, w przypadku gdy jest ona stosowana oddzielnie, wymagane jest zaangazowanie jednostki
notyfikowanej zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr [.../...], dany organ zada od wnioskodawcy przedstawienia opinii
w sprawie zgodnosci czg$ci stanowigcej wyrdb medyczny z odpowiednimi ogdlnymi wymogami w zakresie
bezpieczenstwa i dzialania okreSlonymi w zalaczniku I wspomnianego wyzej rozporzadzenia, wydanej przez
jednostke notyfikowana wyznaczong zgodnie z tym rozporzadzeniem dla danego typu wyrobu, chyba ze eksperci
tego organu, specjalizujacy si¢ w dziedzinie wyrobéw medycznych, stwierdzili, ze udzial jednostki notyfikowanej nie
jest konieczny.”

")  DzU.L[.]z[.]s [..]
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Artykut 92
Zmiany w rozporzagdzeniu (WE) nr 178/2002

W art. 2 akapit trzeci rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 dodaje sig lit. i) w brzmieniu:
,i) wyroby medyczne w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr [...[...] (*).".

Artykul 93
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009

W art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 12232009 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,4.  Zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa w art. 32 ust. 2, Komisja moze, na wniosek panstwa
cztonkowskiego lub z wlasnej inicjatywy, przyjaé¢ srodki konieczne do okreslenia, czy okreslony produkt lub grupa
produktow sa objete definicja »produktu kosmetycznego«.”

Artykut 94

Przepisy przejsciowe

1. Od dnia rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia wszelkie publikacje notyfikacji dotyczace danej jednostki
notyfikowanej zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG tracg waznos.

2. Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG przed wejsciem
w Zycie niniejszego rozporzadzenia pozostaja wazne do konca okresu wskazanego na certyfikacie, z wyjatkiem
certyfikatow wydanych zgodnie z zalgcznikiem 4 dyrektywy 90/385/EWG lub zalgcznikiem IV dyrektywy 93/42/EWG,
ktore tracg wazno$¢ najpdzniej dwa lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG po wejSciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia tracg wazno$¢ najpdzniej dwa lata od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

3. W drodze odstgpstwa od dyrektyw 90/385/EWG i 93/42[EWG wyroby, ktére s3 zgodne z przepisami niniejszego
rozporzadzenia, mogg by¢ wprowadzane do obrotu przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

4. W drodze odstgpstwa od dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG jednostki oceny zgodnosci, ktére stosujg si¢ do
przepiséw niniejszego rozporzadzenia, moga by¢ wyznaczane i notyfikowane przed data rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzadzenia. Jednostki notyfikowane, ktére zostaly wyznaczone i notyfikowane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, mogg stosowal procedury oceny zgodnosci okreslone w niniejszym rozporzadzeniu i wydawaé
certyfikaty zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem przed datg rozpoczecia jego stosowania, jesli weszly w zycie odnosne
akty delegowane i wykonawcze. [Popr. 255]

5. W drodze odstgpstwa od art. 10a oraz art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG, jak réwniez od art. 14 ust. 11 2
oraz art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 93/42/EWG producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importeréw i jednostki
notyfikowane, ktorzy w okresie od dnia [date of application] r. do dnia [18 months after date of application] r. stosujg si¢
do przepiséw art. 25 ust. 2 i 3 oraz art. 45 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢ za przestrzegajacych przepiséw
ustawowych i wykonawczych przyjetych przez panstwa czlonkowskie zgodnie z, odpowiednio, art. 10a dyrektywy 90/385/
EEC lub art. 14 ust. 1 i 2 dyrektywy 93/42/EWG oraz zgodnie z, odpowiednio, art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/
EWG lub art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 93/42/EWG, jak okreslono w decyzji 2010/227|UE.

6.  Zezwolenia na wprowadzenie do obrotu przyznane przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich zgodnie z art. 9
ust. 9 dyrektywy 90/385/EWG lub art. 11 ust. 13 dyrektywy 93/42/EWG zachowuja wazno$¢ okreslong w zezwoleniu.

")  DzU.L[.]z[.]s [..]
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7. Wyroby objete niniejszym rozporzadzeniem zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. e), ktore zostaly legalnie wprowadzone do
obrotu lub do uzywania zgodnie z przepisami obowigzujacymi w panstwach czlonkowskich przed datg rozpoczgcia
stosowania niniejszego rozporzadzenia, mozna nadal wprowadza¢ do obrotu lub do uzywania w tych panstwach.

8. Badania kliniczne wyrobéw, ktére rozpoczgto zgodnie z art. 10 dyrektywy 90/385/EWG lub art. 15 dyrektywy 93/
42/EWG przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, mogg by¢ kontynuowane. Jednakze od daty
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia zgloszen cigzkich zdarzen niepozadanych i defektéw wyrobu dokonuje
si¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 95

Ocena

Nie pdzniej niz siedem lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia Komisja dokonuje oceny jego
stosowania i przygotowuje sprawozdanie z oceny postepéw w realizacji celéw rozporzadzenia, w tym oceny zasobow
potrzebnych do jego wykonania.

Artykut 96
Uchylenie

Dyrektywy 90/385/EWG i 93/42[/EWG tracg moc z dniem [date of application of this Regulation] r., z wyjatkiem przepis6w
art. 10a oraz art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG, a takze art. 14 ust. 1 i 2 oraz art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy
93/42/EWG, ktore tracg moc dnia [18 months after date of application] r.

Odniesienia do uchylonych dyrektyw nalezy rozumiel jako odniesienia do niniejszego rozporzadzenia i nalezy je
odczytywad zgodnie z tabelg korelacji zamieszczong w zalaczniku XVI.

Artykut 97

Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

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

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [three years after entry into force] r.
3. W drodze odstepstwa od ust. 2 stosuje si¢ nastepujace przepisy:
(a) art. 25 ust. 2 i 3 oraz art. 45 ust. 4 stosuje si¢ od dnia [18 months after date of application referred to in paragraph 2] r.;

(b) art. 28 do 40 oraz art. 78 stosuje si¢ od dnia [six months after entry into force] r. Niemniej jednak przed dniem [date of
application as referred to in paragraph 2] r. zobowigzania jednostek notyfikowanych wynikajace z przepiséw art. 28 do
40 dotyczg jedynie tych jednostek, ktére przedtozg wniosek o notyfikacje zgodnie z art. 31 niniejszego rozporzgdzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I DZIALANIA

L Ogolne wymogi

1. Wyroby osiggaja parametry dzialania przewidziane przez producenta i s3 projektowane i produkowane w taki
sposéb, aby w zwyklych warunkach uzywania nadawa¢ si¢ do przewidzianego zastosowania, biorgc pod uwage
powszechnie uznany stan wiedzy. Wyroby, bezposrednio ani posrednio, nie moga stanowi¢ zagrozenia dla stanu
klinicznego ani bezpieczefistwa pacjentoéw, bezpieczefistwa i zdrowia uzytkownikéw, lub, w stosownych
przypadkach, innych osob, a wszelkie zagrozenia, ktére moga by¢ zwigzane z ich uzyciem, muszg by¢
dopuszczalne w poréwnaniu z korzySciami dla pacjenta i zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa.

Obejmuje to:

— zmniejszenie w mozliwie najwigkszym stopniu ryzyka wystapienia bledu uzytkowego dzigki ergonomicznym
cechom wyrobu oraz otoczenia, w jakim wyréb ma by¢ stosowany (projekt uwzgledniajacy bezpieczenistwo
pacjenta), oraz

— uwzglednienie wiedzy technicznej, do§wiadczenia, wyksztalcenia, przeszkolenia oraz medycznego i fizycznego
stanu przewidzianych uzytkownikow (projekty dla laikéw, uzytkownikéw profesjonalnych, oséb niepetnos-
prawnych lub innych uzytkownikéw).

2. Rozwiazania przyjete przez producenta przy projektowaniu i produkowaniu wyrobéw odpowiadaja zasadom
bezpieczenstwa, uwzgledniajac powszechnie uznany stan wiedzy. Aby zmniejszy¢ poziom ryzyka, producent
zarzgdza ryzykiem w taki sposob, aby ryzyko szczatkowe zwigzane z kazdym zagrozeniem, a takze ogélne ryzyko
szczgtkowe zostaly uznane za dopuszczalne. Producent kieruje si¢ nastepujacymi zasadami, uszeregowanymi
wedtug ich waznosci:

(a) identyfikuje znane lub dajace si¢ przewidzie¢ zagrozenia i oszacowuje powigzane ryzyko wynikajace
z przewidzianego uzycia i dajacego si¢ przewidzie¢ nieprawidtowego uzycia wyrobu;

(b) w morzliwie najwickszym stopniu eliminuje ryzyko poprzez projektowanie i produkowanie wyrobow
zasadniczo bezpiecznych;

(¢) w mozliwie najwigkszym stopniu ogranicza pozostale ryzyko poprzez podejmowanie odpowiednich $rodkéw
ochrony, wlgcznie z alarmem; dlatego nalezy wzigé pod uwage najnowsze narzgdzia i pomysly z zakresu oceny
zagrozenia i ryzyka oparte na modelach odpowiednikéw ludzkich, Sciezkach wlasciwosci toksycznych,
$ciezkach powiklari i toksykologii opartej na dowodach; oraz [Popr. 266]

(d) zapewnia uzytkownikom szkolenia lub informuje uzytkownikéw o wszelkim ryzyku szczatkowym.

Lit. a), b), ¢) i d) niniejszego punktu nie ograniczajg koniecznosci badar klinicznych i klinicznych dziatai
nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu, aby odpowiednio reagowa¢ na dzialanie wyrobéw oraz zwigzane z nimi
ryzyko i zagroZenie. [Popr. 267]

3. Wiasciwosci i dziatanie wyrobu poddanego obcigzeniom, ktére moga wystapi¢ w zwyktych warunkach uzywania
i przy prawidlowej konserwacji wyrobu zgodnie z instrukcja producenta, nie moga ulec pogorszeniu w takim
stopniu, by we wskazanym przez producenta okresie istnienia stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentéw oraz, w stosownych przypadkach, innych oséb. Jezeli nie podano okresu istnienia, to samo odnosi si¢ do
okresu istnienia, ktéry mozna w racjonalny sposdb okreslic dla wyrobu danego rodzaju, uwzgledniajac jego
przewidziane zastosowanie i spodziewane uzywanie.

4. Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposéb, aby ich wlasciwosci i dziatanie w trakcie
przewidzianego uzycia nie ulegly pogorszeniu na skutek warunkéw transportu i przechowywania (na przyklad
wahan temperatury i wilgotnosci), biorgc pod uwage instrukcje i informacje dostarczone przez producenta.
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5. Wszystkie znane i dajace si¢ przewidzie¢ zagrozenia oraz jakiekolwiek niepozadane skutki uboczne musza by¢
zminimalizowane i dopuszczalne w pordwnaniu z korzy$ciami dla pacjenta plynacymi z osiagnigtego dzialania
wyrobu w zwyklych warunkach uzywania.

6. W odniesieniu do wyrobéw wymienionych w zalaczniku XV, dla ktérych producent nie przewiduje celu
medycznego, ogblne wymogi okreslone w sekcji 1 i 5 rozumie si¢ w ten sposéb, ze wyroby takie, jesli s3 stosowane
w przewidzianych do tego warunkach i zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem, nie stwarzaja zadnego
zagrozenia lub jedynie minimalne dopuszczalne zagrozenie zwigzane z ich stosowaniem, ktdre jest zgodne
z wysokim poziomem ochrony bezpieczefistwa i zdrowia oséb.

6a. W niniejszym rozporzgdzeniu polgczono obecnie aktywne wyroby medyczne do implantacji objete dyrektywq 90/
385/EWG i wyroby medyczne przeznaczone do implantacji objete dyrektywq 93/42/EWG, wlgczajgc wszystkie
aktywne wyroby medyczne do implantacji oraz wyroby medyczne przeznaczone do implantacji budzgce obawy
dotyczqce zdrowia publicznego do najwyzszej kategorii ryzyka (klasa III), co oznacza najbardziej rygorystyczne
kontrole, a poniewaz przewazajgca wigkszo$¢ wyrobow medycznych przeznaczonych do implantacji i nalezgcych
do klasy IIb, takich jak gwoZdzie, Sruby kostne, plytki, zszywki itp., jest od dawna bezpiecznie stosowana
w ludzkim ciele, a w odniesieniu do takich wyrobéw medycznych do implantacji nalezgcych do klasy IIb zostang
powolane specjalne jednostki notyfikowane, wyroby do implantacji nalezgce do klasy IIb nie wymagajq objecia
procedurg kontroli. [Popr. 378]

L. Wymogi dotyczace projektowania i wykonania
7. Wiasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne
7.1.  Wyroby sa projektowane i produkowane w sposéb zapewniajacy wiasciwosci i dzialanie, o ktérych mowa

w rozdziale I ,Ogdlne wymogi”. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na:

(@)  wybdr uzytych materialéw, szczegdlnie pod wzgledem toksycznosci i, w stosownych przypadkach, palnosci;

(b) zgodno$¢ uzytych materiatéw z tkankami biologicznymi, komérkami oraz plynami ustrojowymi,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu;

(ba) kompatybilno$¢ fizyczna pomiedzy czgSciami wyrobéw produkowanymi przez réinych producentéw
skladajgcymi sig¢ z wigcej niz jednej czesci do implantacji; [Popr. 268]

() wstosownych przypadkach, wyniki badan biofizycznych lub modelowych, ktérych waznos¢ zostala wezesniej
udowodniona;

(d)  wybdr uzytych materialéw, odzwierciedlajacy, w stosownych przypadkach, takie kwestie jak twardo$¢ oraz
odporno$¢ na Scieranie i zuzycie zmeczeniowe.

7.2.  Wyroby s3 projektowane, produkowane i pakowane w taki sposob, aby zminimalizowal ryzyko powodowane
zanieczyszczeniami i pozostatosciami, w odniesieniu do pacjentéw, biorgc pod uwage przewidziane zastosowanie
wyrobu, oraz oséb zajmujacych si¢ transportem, przechowywaniem i uzywaniem wyrobow. Szczegdlng uwage
nalezy zwréci¢ na tkanki narazone oraz na czas trwania i czgstotliwo$¢ narazenia.

7.3. Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby mozna ich bylo bezpiecznie uzywaé wraz
z materialami i substancjami, takze z gazami, z ktérymi wchodzg w kontakt w zwyklych warunkach uzywania lub
podczas rutynowych zabiegdw; jesli wyroby sa przeznaczone do podawania produktéw leczniczych, s3
projektowanie i produkowane w taki sposéb, aby byly zgodne z takimi produktami leczniczymi zgodnie
z przepisami i ograniczeniami, jakim podlegaja takie produkty, a takze w taki sposob, aby zachowa¢ dzialanie
zarbwno produktéw leczniczych, jak i wyrobéw, zgodnie z odpowiednimi wskazaniami i ich przewidzianym
zastosowaniem.
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7.4.  Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposéb, aby zmniejszy¢ w mozliwie najwiekszym stopniu i na ile to
wiasciwe ryzyko powodowane niezamierzonym uchodzeniem lub wyp}ywamem substanql z wyrobu.
Wyroby medyczne lub ich czgsci, ktére sq inwazyjne lub wchodzg w kontakt
z cialem pacjentéw, lub ktére stuzq do (ponownego) podawania do organizmu i do usuwania z organizmu
produktéw leczniczych, plynéw ustrojowych lub innych substancji, w tym gazéw, lub do transportowania lub
przechowywania takich produktéw leczniczych, plynéw ustrojowych lub substancji, w tym gazéw, ktére majg
zostal (ponownie) podane do organizmu, nie mogq zawieral, w stezeniach przekraczajgcych 0,1 % wagowo
w materialach jednorodnych substancji, ktére sa rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na
rozrodczo$¢, zgodnie z czedcig 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego
i Rady ('), a-takze-na-substancjezaburzajgee ani substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng, w odniesieniu
do ktérych istnieja dowody naukowe potwierdzajace prawdopodobienstwo powaznego wplywu na zdrowie ludzi
lub ktére 21dentyf1kowano zgodme z procedurg okreslong w art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (?).

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89 w celu zezwolenia na
stosowanie takich substancji przez okres nieprzekraczajgcy czterech lat, pod warunkiem Ze spelniony jest ktorys
z nastgpujgcych warunkow:

— ich usunigcie lub zastgpienie poprzez zmiany projektowe lub materialy i czgsci skladowe, ktore nie wymagajq
jakichkolwiek z tych substancji, jest technicznie niewykonalne;

— nie mozna zapewnic niezawodnosci substytutow;

— lgczny negatywny wplyw na zdrowie lub bezpieczeristwo pacjenta spowodowany zastgpieniem prawdopo-
dobnie przewazy nad tgcznymi korzysciami takiego zastgpienia dla zdrowia lub bezpieczefistwa pacjenta.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 89 w celu odnowienia wylgczenia, jesli
kryteria okreslone w akapicie drugim nadal bedgq spelnione.

Producenci pragngcy wystgpic o przyznanie wylqczenia, o odnowienie wylgczenia lub o uchylenie wylgczenia
przekazujg Komisji nastepujgce informacje:

a) nazwa, adres i dane kontaktowe wnioskodawcy;

b) informacje o wyrobie medycznym oraz konkretne zastosowania substancji w materiale i czgsciach sktadowych
wyrobu medycznego, w odniesieniu do ktdrego wystepuje si¢ o przyznanie wylgczenia lub jego uchylenie, oraz
jego cechy charakterystyczne;

c¢) mozliwe do zweryfikowania i zawierajgce wszelkie niezbgdne odniesienia uzasadnienie przyznania wylgczenia
lub jego odwolania zgodnie z warunkami okreslonymi w akapicie drugim;

d) analiza ewentualnych alternatywnych substancji, materiatéw lub projektéw w oparciu o cykl zycia, w tym —
o ile to mozliwe — informacje na temat niezaleznych badari naukowych, recenzowanych prac i dzialati
rozwojowych prowadzonych przez wnioskodawce oraz analizg dostgpnosci takich alternatyw;

e) inne istotne informacje;

M Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacee i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

A Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczefi w zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).
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f) proponowane dzialania w celu opracowania, wystgpienia o opracowanie lub stosowania ewentualnych
substancji alternatywnych, w tym harmonogram takich dzialasi wnioskodawcy;

g) w stosownych przypadkach — wskazanie informacji, ktére powinny by¢ traktowane jako zastrzeione wraz
z dajgcym sig¢ zweryfikowa( uzasadnieniem.

Jesli wyroby, lub ich czeici, kibre-przewidzianejakeo ktdrych mowa w akapicie pierwszym,

zawieraja fralanysubstancje, ktore klasyfikuje sie jako substancje rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie
na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B zgodnie z czgScig 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
w stezeniu 0,1 % masy materiahu—z-dodatkiemplastyfikatoréw lub wyzszym, takiew materiale ;ednorodnym lub
substancje identyfikowane jako zaburzajqce gospodarke hormonalng zgodnie z akapitem pierwszym, i przyznano
im wylgczenie zgodnie z akapitem drugim lub trzecim, wyroby te opatrzone sg etykietg, umieszczang na samym
wyrobie, na opakowaniu kazdej jednostki lub, w stosownych przypadkach na opakowamu handlowym
1nf0rmu]ch, ze 53t Wyroby zawierajace &a-laﬂytakte substancje.

; Producent w dokumentacji technicznej przedstawia
specjalne uzasadnienie Zastosowania tych substancji w kontekécie Zgodnosc1 wyrobu z ogolnyml wymogami
dotyczacymi bezpieczefistwa i dzialania, w szczegolnosc1 z wymogami tymi zawartymi w niniejszym ustepie,
a w instrukcji uzywania przedstawia informacje o ryzyku szczatkowym dla tych grup pacjentéw oraz,
w stosownych przypadkach, o odpowiednich $rodkach ostroznosci. [Popr. 355]

7.5.  Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposéb, aby zmniejszy¢ w mozliwie najwiekszym stopniu i na ile to
whasciwe ryzyko powodowane niezamierzonym wnikaniem substancji do wyrobu lub uchodzeniem substancji
z wyrobu, bioragc pod uwage wyrdb oraz otoczenie, w ktérym ma on by¢ stosowany.

7.6.  Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposéb, aby zmniejszy¢ do minimum ryzyko zwiazane z wielkoscia
i wlasciwosciami uzytych czastek. Szczegdlnag ostrozno$é nalezy zachowaé w przypadku wyrobéw zawierajacych
nanomaterial lub skladajacych si¢ z nanomateriatu, ktéry moze zosta¢ uwolniony do organizmu pacjenta lub
uzytkownika.

8. Zakazenie i skazenie mikrobiologiczne

8.1.  Wyroby i procesy produkcyjne sa projektowane w taki sposob, aby wyeliminowaé lub w mozliwie najwigkszym
stopniu zmniejszy¢ ryzyko zakazenia pacjentéw, uzytkownikéw oraz, w stosownych przypadkach, innych oséb. Ich
konstrukcja:

(@) umozliwia fatwa obstuge,

(aa) jest w pelni zgodna z wymogami obowigzujgcych dyrektyw unijnych dotyczgcych bezpieczeristwa w pracy,
jak dyrektywa 2010/32/UE, [Popr. 271]

oraz—w-stosownychprzypadkaeh; [Popr. 272]

(b) ogranicza w mozliwie najwigkszym stopniu i na ile to wlasciwe wystepowanie wszelkich mikrobiologicznych
wyciekéw z wyrobu oraz zagrozenie zanieczyszczeniem mikrobiologicznym podczas stosowania,

(c) zapobiega skazeniu mikrobiologicznemu wyrobu lub prébki.

8.2.  Wyroby oznakowane jako posiadajace okreslony stan mikrobiologiczny sg projektowane, produkowane i pakowane
w sposéb zapewniajacy zachowanie takiego stanu w momencie wprowadzenia ich do obrotu oraz w warunkach
transportu i przechowywania okreslonych przez producenta.
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8.3.  Wyroby dostarczane w stanie sterylnym sa projektowane, produkowane i pakowane w opakowania nienadajace si¢
do ponownego zastosowania lub zgodnie z wlasciwymi procedurami, tak, aby zapewnic ich sterylno$¢ w momencie
wprowadzania ich do obrotu, a takze zachowanie sterylno$ci w warunkach transportu i przechowywania
okreslonych przez producenta, dopdki opakowanie ochronne nie zostanie uszkodzone lub otwarte.

8.4.  Wyroby oznakowane jako sterylne lub jako posiadajace okreslony stan mikrobiologiczny sa poddawane regeneracji,
produkowane i, w stosowanych przypadkach, sterylizowane za pomocg wlasciwych, zwalidowanych metod.

8.5.  Wyroby przeznaczone do sterylizacji sa produkowane we wlasciwie kontrolowanych (np. Srodowiskowych)
warunkach.

8.6.  Systemy pakowania wyrob6w niesterylnych zachowujg integralnos¢ i czysto$¢ produktu oraz, jesli wyroby maja by¢
sterylizowane przed uzyciem, minimalizujg ryzyko wystapienia skazenia mikrobiologicznego; system pakowania
jest odpowiedni dla metody sterylizacji wskazanej przez producenta.

8.7.  Oznakowanie wyrobu wyréznia go spo$réd identycznych lub podobnych produktéw wprowadzonych do obrotu,
zaréwno tych w stanie sterylnym, jak i niesterylnym.

8.7.a Producenci wyrobéw medycznych informujq uiytkownikéw o poziomie dezynfekcji, ktdry zapewnia
bezpieczeristwo pacjentow, i o wszelkich dostgpnych metodach osiggnigcia tego poziomu. Producenci majq
obowigzek testowania wyrobu przy pomocy wszelkich metod opracowanych w celu zapewnienia bezpieczeristwa
pacjentow, a w razie ewentualnego odrzucenia jakiego$ rozwigzania muszq to uzasadnic, wykazujgc brak
skutecznosci tego rozwigzania lub wykazujgc, ze przyniesie ono szkody, ktdre niekorzystnie wplyng na
przydatno$¢ wyrobu z medycznego punktu widzenia w stopniu znacznie wigkszym niZ inne rozwigzania zalecane
przez producenta. [Popr. 273]

a pr

9. Wyroby zawierajgce substancje uznawang za produkt leczniczy

[Popr. 274]

9.1. W przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy, jakos¢, bezpieczefistwo i uzytecznosé
substancji, ktéra w razie uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy zgodnie z definicja w art. 1
dyrektywy 2001/83/WE, weryfikuje si¢ analogicznie za pomocg metod okreslonych w zalgczniku I do dyrektywy
2001/83/WE, jak zostalo to okreslone w obowigzujacej procedurze oceny zgodnosci zawartej w niniejszym
rozporzadzeniu.

10.  Wyroby zawierajace materialy pochodzenia biologicznego

10.1. Do wyrobéw produkowanych z wykorzystaniem tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego, lub tez ich
pochodnych, ktére podlegajg przepisom niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. €) zastosowanie ma
€O nastepuje:

(a) dawstwo, pobieranie i badanie tkanek i komodrek pochodzenia ludzkiego wykorzystywanych do produkcji
wyrobow odbywa si¢ zgodnie z dyrektywa 2004/23/WE;

(b) przetwarzanie, konserwowanie i wszelkie inne dzialania zwigzane z takimi tkankami i komoérkami
przeprowadza si¢ w taki sposob, aby zapewni¢ mozliwie najwigksze bezpieczefistwo pacjentom, uzytkownikom
oraz, w stosownych przypadkach, innym osobom. W szczegdlnosci ochrong przed wirusami i innymi
czynnikami zakaznymi zapewnia si¢ w drodze stosowania zwalidowanych metod ich usuwania lub inaktywacji
w trakcie procesu produkcyjnego.

(c) Nalezy dopilnowal, by system identyfikacji wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub
komoérek pochodzenia ludzkiego byl komplementarny i zgodny z wymogami dotyczacymi identyfikacji
i ochrony danych okreslonymi w dyrektywie 2004/23/WE i dyrektywie 2002/98/WE.
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10.2. Do wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komoérek pochodzenia zwierzgcego, lub tez ich
pochodnych, ktére s3 niezdolne do zycia lub pozbawione zdolnosci do zycia zastosowanie ma co nastepuje:

(@) Jesli jest to wykonalne, biorac pod uwage gatunek zwierzecia, tkanki i komorki pochodzenia zwierzgcego
pochodzg od zwierzat, ktore poddano kontrolom weterynaryjnym dostosowanym do przewidzianego
zastosowania tkanek. Nalezy zachowad informacje na temat geograficznego pochodzenia zwierzat.

(aa) Nalezy promowal metody bez wykorzystania zwierzqt. Nalezy zminimalizowaé wykorzystanie zwierzqt,
a testy na kregowcach powinny by¢ podejmowane tylko w ostatecznosci. Zgodnie z dyrektywq 2010/63/UE
testy na zwierzgtach kregowych nalezy zastgpowal, ograniczaé lub udoskonalaé. Komisja powinna okresli¢
zasady umozliwiajgce unikanie powielania testow, a powielanie testow i badari na kregowcach powinno byé
zakazane. [Popr. 276]

(b) Przetwarzanie, konserwowanie, badanie i inne dzialania zwiazane z tkankami i komérkami pochodzenia
zwierzecego przeprowadza si¢ w taki sposob, aby zapewni¢ mozliwie najwigksze bezpieczenistwo pacjentom,
uzytkownikom oraz, w stosownych przypadkach, innym osobom. W szczeg6lnosci ochrong przed wirusami
i innymi czynnikami zakaznymi zapewnia si¢ w drodze stosowania zwalidowanych metod usuwania lub
inaktywacji wiruséw w trakcie procesu produkcyjnego.

() Do wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komérek pochodzenia zwierzecego, o ktérych
mowa w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 722/2012 (), stosuje sie szczegdlne wymogi okreslone w tym
rozporzadzeniu.

10.3. Do wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem innych niezdolnych do zycia substancji biologicznych
zastosowanie ma co nastepuje:

W przypadku substancji biologicznych innych niz te, o ktérych mowa w sekcji 10.1 i 10.2 przetwarzanie,
konserwowanie, badanie i inne dzialania zwigzane z takimi substancjami przeprowadza si¢ w taki sposéb, aby
zapewni¢ mozliwie najwicksze bezpieczenstwo pacjentom, uzytkownikom oraz, w stosownych przypadkach,
innym osobom, w tym w laficuchu unieszkodliwiania odpadéw. W szczegdlnosci ochrong przed wirusami
i innymi czynnikami zakaZnymi zapewnia si¢ w drodze stosowania zwalidowanych metod ich usuwania lub
inaktywacji w trakcie procesu produkcyjnego. [Popr. 277]

11.  Oddzialywanie wyrobéw z ich srodowiskiem

11.1.  Jesli wyrdb jest przeznaczony do stosowania w polaczeniu z innymi wyrobami lub przyrzadami, caly zestaw,
facznie z systemem polgczen, powinien by¢ bezpieczny i nie moze niekorzystnie wplywaé na poszczegdlne
parametry dzialania wyrob6w. Jakiekolwiek ograniczenia uzywania takich zestawéw sg wskazane na etykiecie lub
w instrukcji uzywania. Polaczenia, ktére musi obstugiwaé uzytkownik, takie jak zlacza do przeplywu plynéw
i gazéw oraz zlgcza mechaniczne, sg projektowane i wykonane w taki sposéb, aby zminimalizowaé wszystkie
potencjalne zagrozenia zwiazane z nieprawidlowym polgczeniem.

11.2.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie najwigkszym stopniu i na ile to wlasciwe
wyeliminowaé lub ograniczy¢:

(a) ryzyko zranienia pacjenta, uzytkownika lub innych oséb na skutek fizycznych i ergonomicznych cech
wyrob6w;

(b) ryzyko bledu uzytkowego spowodowanego ergonomicznymi cechami wyrobu, czynnikiem ludzkim oraz
otoczeniem, w ktérym ma by¢ stosowany wyrdb;

(c) ryzyko zwigzane z dajacymi si¢ w uzasadniony sposéb przewidzie¢ czynnikami zewnetrznymi lub warunkami
otoczenia, takimi jak pola magnetyczne, zewnetrzne efekty elektryczne i elektromagnetyczne, wyladowania
elektrostatyczne, promieniowanie zwiazane z zabiegami diagnostycznymi lub terapeutycznymi, ci$nienie,
wilgotno$¢, temperatura, wahania ci$nienia oraz przyspieszenia lub zaklocenia sygnatu radiowego;

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczace szczegélnych wymagan odnoszacych sie do
wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
oraz wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 212 z 9.8.2012, s. 3.)
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(d) ryzyko zwiazane z uzywaniem wyrobu podczas jego kontaktu z materialami, plynami i substancjami, w tym
gazami, na jaki jest narazony w zwyklych warunkach uzywania;

(e) ryzyko zwigzane z potencjalnym negatywnym oddzialywaniem miedzy oprogramowaniem a otoczeniem,
w ktérym oprogramowanie dziata i z ktérym oddzialuje;

(f) ryzyko przypadkowego przedostania si¢ substancji do wyrobu;

(g) ryzyko wystapienia wzajemnej interferencji z innymi wyrobami wykorzystywanymi zwykle w badaniach lub
w ramach zastosowanego leczenia;

(h) ryzyko pojawiajace si¢, gdy niemozliwe jest przeprowadzenie konserwacji lub kalibragcji (tak jak w przypadku
implantéw) z powodu proceséw starzenia si¢ uzytych materialéw lub utraty dokladnosci jakichkolwiek
mechanizméw pomiarowych i kontrolnych.

11.2.a Wyroby, ktérych uiywanie moZe prowadzic do potencjalnie Smiertelnych zakazeii krwiopochodnych
u pracownikow stuzby zdrowia, pacjentéw lub innych oséb w wyniku niezamierzonych zacigé i uktué, takich
jak zranienia iglg, muszq mie¢ wbudowane odpowiednie mechanizmy chronigce przed zranieniem zgodnie
z dyrektywg 2010/32/UE. Nalezy jednak przestrzegal specjalnych uwarunkowari odnoszgcych si¢ do zawodu
lekarza dentysty. [Popr. 278]

11.3.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby zminimalizowaé zagrozenie pozarem lub wybuchem
podczas zwyklego stosowania i w przypadku pojedynczego uszkodzenia. Szczegblng uwage nalezy zwrdci¢ na
wyroby, ktorych przewidziane zastosowanie obejmuje narazenie na kontakt z substancjami latwopalnymi lub
substancjami mogacymi powodowaé zaplon, lub tez uzywanie w polgczeniu z takimi substancjami.

11.4.  Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposéb, aby mozna byto bezpiecznie przeprowadzi¢ ich regulacje,
kalibracje i konserwacje, jesli okaze si¢ to konieczne w celu osiggnigcia przewidzianego dzialania.

11.5. Wyroby przeznaczone do dzialania wraz z innymi wyrobami lub produktami sa projektowane i produkowane
w taki sposob, aby ich interoperacyjno$¢ bylta niezawodna i bezpieczna.

11.6. Skale pomiaru, monitorowania lub wyswietlacz projektuje si¢ zgodnie z zasadami ergonomii, z uwzglednieniem
przewidzianego zastosowania wyrobu.

11.7. Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby ulatwi¢ bezpieczne unieszkodliwianie wyrobu lub
substancji, na dzialanie ktorej wystawiony byt wyréb, lub wszelkich odpadéw przez uzytkownika, pacjenta lub
inng osob¢ oraz, tam gdzie to mozliwe i stosowne, zastqpienie przez wykorzystanie wyrobu lub metody
o ulepszonych cechach i wlasciwo$ciach bezpieczeristwa w celu ograniczenia w najwigkszym mozliwym stopniu
naraZenia pacjentéw, uiytkownikéw i innych oséb na dzialanie substancji potencjalnie szkodliwych, jak
materialy chemiczne lub jgdrowe. [Popr. 279]

12.  Wyroby z funkcjg diagnostyczng lub pomiarowa

12.1. Wyroby do diagnostyki i wyroby z funkcja pomiarowg sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby
zapewni¢ wystarczajaca dokladnosé, precyzje i stabilno$¢, odpowiadajaca ich przewidzianemu zastosowaniu,
w oparciu o odpowiednie metody naukowe i techniczne. Granice dokladnosci okresla producent.

12.2. Pomiary dokonywane przez wyroby z funkcja pomiarowa i wyrazone w jednostkach urzedowych sa zgodne
z przepisami dyrektywy Rady 80/181/EWG (').

()  DzU.L 39z 15.2.1980.
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13.  Ochrona przed promieniowaniem

13.1. Zagadnienia ogdlne

(a) Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposéb, aby w mozliwie najwigkszym stopniu i na
ile to wlasciwe, a takze zgodnie z przewidzianym zastosowaniem ograniczy¢ narazenie pacjentéw,
uzytkownikéw i innych oséb na emitowane promieniowanie, @ w miarge mozliwosci stosowane produkty
zastgpuje sig wyrobami spelniajgcymi wyisze standardy bezpieczeristwa, jednocze$nie nie ograniczajac
stosowania odpowiednich okreslonych pozioméw promieniowania do celéw terapeutycznych i diagnosty-
cznych. [Popr. 280]

(b) W instrukcji obstugi wyrobéw emitujgcych promieniowanie nalezy podaé szczeg6ltowe informacje na temat
charakteru emitowanego promieniowania, Srodkéw ochrony pacjenta i uzytkownika oraz na temat tego, jak
unika¢ nieprawidlowego uzycia i wyeliminowa¢ ryzyko zwigzane z instalacja.

13.2. Promieniowanie zamierzone

(a) Jesli wyroby sa zaprojektowane tak, aby emitowaé niebezpieczny lub potencjalnie niebezpieczny poziom
promieniowania widzialnego lub niewidzialnego konieczny do okreslonych celéw medycznych, ktérego
korzysci uznaje si¢ za przewyzszajace zagrozenia zwigzane z emisja, uzytkownik ma mozliwos¢ kontrolowania
takiej emisji. Takie wyroby sa projektowane i produkowane tak, aby zapewni¢ odtwarzalno$¢ odpowiednich
zmiennych parametréw w ramach akceptowalnego poziomu tolerangji.

(b) Jesli wyroby sa przeznaczone do emitowania potencjalnie niebezpiecznego promieniowania, widzialnego lub
niewidzialnego, s3 wyposazone, jesli jest to mozliwe, w wizualne lub dzwickowe ostrzezenia informujace
o takich emisjach.

13.3. Promieniowanie niezamierzone

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby w mozliwie najwigkszym stopniu i na ile to wlasciwe
ograniczy¢ narazenie pacjentéw, uzytkownikéw i innych oséb na emisj¢ niezamierzonego, bladzacego lub
rozproszonego promieniowania. W miarg mozliwosci nalezy wybierac metody zmniejszajgce naraZenie pacjentow,
uzytkownikow i innych oséb na emisjg promieniowania. [Popr. 281]

13.4.  Promieniowanie jonizujace

(a) Wyroby przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujgcego sg projektowanie i produkowane w taki
sposob, aby zapewni¢, ze tam, gdzie to mozliwe, ilo$¢, geometrie i dystrybucje energii (lub jako$¢) emitowanego
promieniowania mozna zmienia¢ i kontrolowa¢ w zalezno$ci od przewidzianego zastosowania, a w miarg
mozliwosci nalezy stosowaé wyroby, w ktérych poziom emitowanego promieniowania mozna skontrolowaé
w kazdej chwili w trakcie badania i po badaniu. [Popr. 282]

(b) Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do radiologii diagnostycznej sa projektowane
i produkowane w taki sposéb, aby osiggaé jako$¢ obrazu lub wyniku odpowiednig dla przewidzianego celu
medycznego, jednocze$nie minimalizujgc narazenie pacjenta i uzytkownika na promieniowanie.

(c) Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do radioterapii sg projektowane i produkowane
w taki sposdb, aby umozliwi¢ wiarygodne monitorowanie i kontrole zastosowanej dawki, wlasciwosci wigzki
pod wzgledem rodzaju promieniowania, energii, a w stosownych przypadkach takze dystrybucji energii.

14. Oprogramowanie stanowigce cz¢$¢ wyrobow i samodzielne oprogramowanie

14.1.  Wyroby, ktére obejmuja elektroniczne systemy programowalne, w tym oprogramowanie, lub tez samodzielne
oprogramowanie, ktére samo w sobie stanowi wyréb, projektuje si¢ tak, aby zapewni¢ powtarzalno$¢ wynikéw,
niezawodno$¢ i dziatanie zgodne z przewidzianym zastosowaniem. W przypadku pojedynczego uszkodzenia
podejmuje si¢ odpowiednie Srodki w celu wyeliminowania lub ograniczenia w mozliwie najwigkszym stopniu i na
ile to wlasciwe zagrozent bedacych nastepstwem takiego uszkodzenia.

14.2. W przypadku wyrobéw obejmujacych oprogramowanie lub samodzielne oprogramowania, ktére samo w sobie
stanowi wyr6b, takie oprogramowanie jest opracowywane i produkowane w oparciu o aktualny stan wiedzy oraz
z uwzglednieniem zasad cyklu rozwoju, zarzadzania ryzykiem, weryfikacji i walidacji.
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14.3.  Oprogramowanie, o ktorym mowa w niniejszej sekcji i ktore jest przeznaczone do stosowania w polaczeniu
z mobilnymi platformami obliczeniowymi, jest projektowane i produkowane z uwzglednieniem szczegélnych
wla$ciwosci takiej mobilnej platformy (np. rozmiaru i wspdlczynnika kontrastu ekranu) oraz czynnikow
zewnetrznych zwigzanych z jej stosowaniem (zréznicowane otoczenie pod wzgledem natezenia $wiatla i hatasu).

15.  Wyroby aktywne i wyroby podiaczone do nich

15.1. W przypadku pojedynczego uszkodzenia dotyczacego wyrobow aktywnych podejmuje si¢ odpowiednie $rodki
w celu wyeliminowania lub ograniczenia w mozliwie najwigkszym stopniu i na ile to wlasciwe zagrozen bedacych
nastepstwem takiego uszkodzenia.

15.2.  Wyroby, w przypadku ktérych bezpieczenistwo pacjentéw zalezy od wewnetrznego zrodla zasilania, s3 wyposazone
w przyrzad umozliwiajacy okreslenie stanu zasilania.

15.3. Wyroby, w przypadku ktorych bezpieczefistwo pacjentéw zalezy od zewnetrznego zrdodla zasilania, posiadaja
system alarmowy sygnalizujacy wszelkie awarie zasilania.

15.4. Wyroby przeznaczone do monitorowania jednego lub wigkszej liczby parametréw klinicznych pacjenta sg
wyposazone we wiasciwe systemy alarmowe informujace uzytkownika o wystapieniu sytuacji, ktére moga
prowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

15.5.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie najwigkszym stopniu i na ile to wlasciwe
ograniczy¢ ryzyko wystgpienia interferencji elektromagnetycznej, ktére mogloby niekorzystnie wplynaé na
dzialanie tego lub innych wyrobéw czy urzadzen w ich przewidzianym Srodowisku dziatania.

15.6.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby zapewni¢ odpowiedni poziom samoistnej odpornosci
na zakltécenia elektromagnetyczne umozliwiajacy dzialanie wyrobéw zgodne z przewidzianym zastosowaniem.

15.7. Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby zaréwno w zwyklych warunkach uzywania, jak
i w wypadku pojedynczego uszkodzenia, w mozliwie najwigkszym stopniu zapobiegaé ryzyku przypadkowego
porazenia pradem elektrycznym pacjenta, uzytkownika lub jakiejkolwiek innej osoby, pod warunkiem ze wyrdb
zostal zainstalowany i jest konserwowany zgodnie ze wskazaniami producenta.

16. Ochrona przed zagrozeniami mechanicznymi i termicznymi

16.1. Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby chroni¢ pacjenta i uzytkownika przed mechanicznymi
zagrozeniami zwigzanymi, na przyklad, z oporami ruchu, niestabilno$cig czy ruchomymi elementami.

16.2. Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby w mozliwie najwickszym stopniu obnizy¢ poziom
zagrozenia wynikajacego z drgai wytwarzanych przez te wyroby, biorac pod uwage postep techniczny oraz
dostepne $rodki ograniczania drgan, szczegélnie u zrddla, chyba ze drgania te stanowig cze$¢ okreslonego
dziatania.

16.3.  Wyroby s3 projektowane i produkowane w taki sposéb, aby w mozliwie najwigkszym stopniu obnizy¢ poziom
zagrozenia wynikajacego z emitowanego halasu, biorac pod uwage postep techniczny oraz dostgpne Srodki
ograniczania halasu, szczegdlnie u Zrédla, chyba ze emitowany halas stanowi cz¢$¢ okreslonego dzialania.

16.4. Terminale i przylacza do Zrddel energii elektrycznej, gazu lub energii hydraulicznej i pneumatycznej, ktére
uzytkownik lub inna osoba muszg obstugiwacé, sa projektowane i wykonywane w taki sposob, aby minimalizowad
wszelkie mozliwe zagrozenia.

16.5. Bledy, jakie mozna popelnié przy pierwszym lub ponownym montazu lub tez przy pierwszym lub ponownym
podigczaniu niektdrych czesci przed rozpoczeciem uzywania wyrobu lub w trakcie jego uzywania, a ktére mogg
stanowi¢ Zrodlo zagrozenia, nalezy wyeliminowaé poprzez odpowiednie zaprojektowanie i wykonanie tych czgsci
albo, w przypadku braku takiej mozliwosci, poprzez umieszczenie informacji na samych czgsciach lub na ich
obudowach.

Takie same informacje nalezy umiesci¢ na czg$ciach ruchomych lub ich obudowach, jesli w celu uniknigcia
zagrozenia konieczna jest wiedza na temat kierunku poruszania si¢ takich czesci.
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16.6. Dostgpne czgsci wyroboéw (z wylaczeniem czesci lub powierzchni przeznaczonych do dostarczania ciepta lub
osiggania okreslonych temperatur) i ich otoczenie nie moga osiggaé potencjalnie niebezpiecznych temperatur
w zwyklych warunkach uzywania.

17. Ochrona przed zagrozeniami, na ktore narazony jest pacjent lub uzytkownik w zwiazku z dostarczang energig lub
substancjami

17.1. Wyroby dostarczajace pacjentowi energie lub substancje sa projektowane i wykonane w taki sposéb, aby natezenie
przeplywu mozna bylo ustawi¢ i utrzymywaé na tyle dokladnie, aby zagwarantowaé bezpieczefistwo pacjenta
i uzytkownika.

17.2.  Wyroby sa wyposazone w Srodki zapobiegajace jakimkolwiek nieprawidlowosciom w natezeniu przepltywu, ktére
moglyby powodowacé niebezpieczenstwo, lub w $rodki wskazujace na zaistnienie takich nieprawidtowosci. Wyroby
obejmujg odpowiednie $rodki, ktére w jak najwickszym stopniu zapobiegaja przypadkowemu uwolnieniu
niebezpiecznych pozioméw energii lub substancji ze zrédla energii lub substancii.

17.3. Funkcja elementéw sterujacych i wskaznikow jest czytelnie okre$lona na wyrobach. Jesli na wyrobie umieszczono
instrukcje jego uzywania albo wskazano parametry dzialania lub regulacji za pomoca systemu wizualnego, takie
informacje muszg by¢ zrozumiale dla uzytkownika oraz, w stosownych przypadkach, dla pacjenta.

18.  Ochrona przed zagrozeniami powodowanymi przez wyroby medyczne przeznaczone przez producenta do
stosowania przez laikow

18.1.  Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikéw sg projektowane i produkowane w taki sposéb, aby ich dziatanie
bylo zgodne z ich przewidzianym zastosowaniem, biorac pod uwage umiejetnosci laikow i srodki dostepnych takim
osobom, a takze wplyw dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢ réznic w technice laika oraz w otoczeniu. Informacje
i instrukcje dostarczone przez producenta s3 dla laika fatwe do zrozumienia i zastosowania.

18.2.  Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikow sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby

— zagwarantowad, ze wyrob jest fatwy w uzyciu dla przewidzianego uzytkownika na wszystkich etapach zabiegu,
oraz

— jak okreslono w dyrektywie 2010/32/UE, w mozliwie najwigkszym stopniu ograniczyé groigce innym
osobom ryzyko zranienia i zakazenia poprzez wbudowanie w urzqdzenia mechanizméw chronigcych przed
zranieniem iglq i innymi ostrymi elementami, oraz [Popr. 283]

— w mozliwie najwigkszym stopniu ograniczy¢ ryzyko popelienia bledu przez przewidzianego uzytkownika
podczas obstugi danego wyrobu oraz, w stosownych przypadkach, podczas interpretacji wynikéw.

18.3.  Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikow, jesli jest to z racjonalnego punktu widzenia mozliwe, obejmuja
procedure, dzigki ktorej laik

— moze w czasie stosowania wyrobu zweryfikowal, czy wyréb dziala zgodnie z podanym przez producenta
przeznaczeniem, oraz

— w stosownych przypadkach, otrzymuje ostrzezenie, jesli wyrdb nie dostarczyt waznego wyniku.

1L Wymogi dotyczace informacji obowiazkowo podawanych wraz z wyrobem
19.  Etykieta i instrukcja uzywania

19.1. Ogdlne wymogi dotyczgce informacji obowigzkowo podawanych przez producenta

Do kazdego wyrobu zalacza si¢ informacje konieczne do zidentyfikowania wyrobu i jego producenta, a takze
informujace profesjonalnego uzytkownika, laika lub inng osobe, w zaleznosci od przypadku, o bezpieczefistwie
i dzialaniu wyrobu. Takie informacje moga znajdowal si¢ na samym wyrobie, na opakowaniu lub w instrukgji
uzywania, przy uwzglednieniu nastgpujacych kwestii:
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(a) Forma, format, tre$¢, czytelno$¢ i umiejscowienie etykiety oraz instrukcji uzywania s3 dostosowane do
poszczegllnych wyrobdw, ich przewidzianego zastosowania oraz wiedzy technicznej, do$wiadczenia,
wyksztalcenia lub przeszkolenia przewidzianego uzytkownika lub przewidzianych uzytkownikéw. W szczegdl-
nosci instrukcja uzywania napisana jest w taki sposéb, aby mogla zosta¢ z latwoscig zrozumiana przez
przewidzianego uzytkownika, a w stosownych przypadkach zawiera takze rysunki i schematy. Do niekt6rych
wyrobow dolaczone moga by¢ oddzielne informacje dla profesjonalnego uzytkownika i oddzielne dla laika.

G

Etykiete z wymaganymi informacjami umieszcza si¢ bezposrednio na wyrobie. Jesli nie jest to mozliwe lub
wlasciwe, niektére lub wszystkie informacje mogg zosta¢ umieszczone na opakowaniu kazdej jednostki lub
opakowaniu zawierajgcym wiele wyrobow.

Jesli do jednego uzytkownika lub lokalizacji dostarcza si¢ wiele wyrobéw, mozna do nich zalaczy¢ jeden
egzemplarz instrukeji uzywania, jesli nabywca wyrazi na to zgodg, przy czym w kazdym przypadku moze on
zazadaé dostarczenia wigkszej liczby egzemplarzy takiej instrukeji.

(c) W przypadku wyrobéw klasy I i Ila instrukcja uzywania nie jest konieczna lub moze zosta¢ skrécona, jesli
wyréb mozna stosowaé bezpiecznie i zgodnie z przewidzianym przez producenta zastosowaniem bez takiej
instrukcji uzywania.

(d) Etykiety majg format czytelny dla czlowicka-ale-megabyé i sg uzupelnione forma do odczytu maszynowego,
na przyklad identyfikacja radiowa (RFID) lub kodem kreskowym. [Popr. 284]

(e) Instrukcje uzywania mozna dostarczy¢ uzytkownikowi w formie innej niz papierowa (np. elektronicznej),
zgodnie z zakresem i warunkami okreslonymi w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 207/2012 (*).

(f) Informacje o ryzyku szczatkowym, ktore musza zosta¢ przekazane uzytkownikowi lub innej osobie, nalezy
zawrze¢ w formie ograniczen, przeciwwskazan, informacji o Srodkach ostroznosci lub ostrzezenn w informacji
obowigzkowo podawanej przez producenta.

(g0 W stosownych przypadkach takie informacje powinny mie¢ postaé symboli rozpoznawalnych we wszystkich
panstwach. Wszelkie zastosowane symbole lub barwy identyfikacyjne sa zgodne z normami zharmonizowa-
nymi lub wspdlnymi specyfikacjami technicznymi. W odniesieniu do obszaréw, dla ktérych nie ma norm ani
wspolnych specyfikacji technicznych, takie symbole i barwy sg opisane w dokumentacji zalaczonej do wyrobu.

19.2. Informacje na etykiecie
Etykieta zawiera nastepujace szczegdlowe informacje:
(@) nazwe lub nazwe handlowa wyrobu;
(aa) stwierdzenie ,,Ten produkt jest wyrobem medycznym”. [Popr. 285]

(b) szczegdlowe informacje bezwzglednie niezbedne uzytkownikowi do zidentyfikowania wyrobu, zawartosci
opakowania oraz, je$li nie jest to dla uzytkownika oczywiste, przewidzianego zastosowania wyrobu,
a w stosownych przypadkach informacja, ze wyréb moze zostaé zastosowany jedynie podczas jednego
zabiegu; [Popr. 286]

(c) nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta oraz adres jego
zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci, gdzie mozna si¢ z nim skontaktowa¢ oraz gdzie ma on
swojg siedzibe;

(d) w przypadku wyrobéw importowanych — nazwe, zarejestrowana nazwe handlowa lub zastrzezony znak
towarowy upowaznionego przedstawiciela z siedziba na terenie Unii oraz adres jego zarejestrowanego miejsca
prowadzenia dzialalnosci, gdzie mozna si¢ z nim skontaktowaé oraz gdzie ma on swojg siedzibe.

(e) w stosownych przypadkach, informacje o tym, Ze wyr6b zawiera lub obejmuje

— substangj¢ lecznicza, w tym pochodng krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, lub

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 207/2012 z dnia 9 marca 2012 r. w sprawie elektronicznych instrukeji uzywania wyrobéw
medycznych (Dz.U. L 72 z 10.3.2012, s. 28).
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— tkanki lub komérki pochodzenia ludzkiego, lub tez ich pochodne, lub

— tkanki lub komorki pochodzenia zwierzecego, lub tez ich pochodne, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
(UE) nr 722/2012.

() w stosownych przypadkach, informacje o tym, ze wyréb obejmuje lub zawiera nanomaterial, o ile
nanomaterial nie jest kapsutkowany lub zwigzany w taki sposdb, Ze nie moze zosta¢ uwolniony do ciala
pacjenta lub uzytkownika podczas uzywania wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem;

(@) kod serii, numer partii lub numer seryjny wyrobu poprzedzony stowem PARTIA lub NUMER SERY]JNY, lub
tez rownowazny symbol, stosownie do przypadku;

(h) w stosownych przypadkach, niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu;

(i) jednoznaczne wskazanie daty, do ktérej mozna bezpiecznie uzywaé wyrobu, z podaniem co najmniej roku
i miesigca, w stosownych przypadkach;

()  jesli nie wskazano daty, do ktérej mozna bezpiecznie uzywaé wyrobu — rok produkgji. Taki rok produkeji
mozna zawrze¢ w cz¢sci numeru serii lub w numerze seryjnym, pod warunkiem ze tak podang date tatwo jest
zidentyfikowa¢;

(k) informacje o wszelkich specjalnych warunkach przechowywania lub obstugi, ktére maja zastosowanie do
wyrobu;

()~ jesli wyrdb dostarczany jest w stanie sterylnym — informacje o takim stanie sterylnym oraz metodzie
sterylizacji;

(m) ostrzezenia lub informacje o $rodkach ostroznosci, jakie nalezy podjaé, na ktére nalezy zwrdcié uwage
uzytkownika wyrobu oraz, w stosownych przypadkach, wszelkiej innej osoby. Takie informacje mozna
ograniczy¢ do minimum, w takim przypadku jednak podajac bardziej szczegdlowe informacje w instrukeji
uzywania;

(n) jesli wyrdb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku — informacje o tym fakcie. Podane przez producenta
informacje o tym, ze wyrdb jest wyrobem jednorazowego uzytku powinny by¢ spéjne na terenie calej Unii;

(p) jesli wyrdb zostal wykonany na zaméwienie — informacj¢ o tym fakcie;

(q) jesli wyrdb przeznaczony jest wylacznie do badan klinicznych — informacje o tym fakcie.

Informacje w instrukcji uzywania
Instrukcja uzywania zawiera nastgpujace szczeg6towe informacje:
(a) szczegdlowe informacje, o ktorych mowa w sekcji 19.2. lit. a), ¢), e), f), k), 1) oraz n);

(b) przewidziane zastosowaniu wyrobu, w tym informacje o przewidzianym uzytkowniku (np. profesjonalnym
uzytkowniku lub laiku), stosownie do przypadku;

(c) informacje o dzialaniu wyrobu zgodnie z przewidzianym przez producenta zastosowaniem;

(d) informacje o wszelkim ryzyku szczatkowym, przeciwwskazaniach i jakichkolwiek przewidywanych i dajacych
si¢ przewidzie¢ niepozadanych skutkach ubocznych, w tym informacje na ten temat, jakie nalezy przekazaé
pacjentowi;

(e) specyfikacje, z jakimi uzytkownik musi si¢ zapoznad, aby uzy¢ wyrobu we wlasciwy sposéb, np. informacje
o tym, czy wyrdb posiada funkcje pomiarowg oraz informacje o stopniu jej doktadnosci;

(f) szczegdtowe informacje na temat wszelkiego wstepnego przygotowania lub obstugi wyrobu, koniecznych
zanim bedzie on gotowy do uzycia (np. sterylizacji, koncowym montazu, kalibracji itp.);
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(@) wszelkie wymogi dotyczace specjalnych obiektow, specjalnego przeszkolenia lub szczeg6lnych kwalifikacji
uzytkownika wyrobu lub innych oséb.

(h) informacje konieczne do zweryfikowania, czy wyrdb zostal poprawnie zainstalowany oraz czy jest gotowy do
dzialania w sposéb bezpieczny i zgodny z przewidzianym przez producenta zastosowaniem, w stosownych

przypadkach lacznie:

— ze szczegOlowymi informacjami na temat charakteru i czestotliwosci profilaktycznej i regularnej
konserwacji, a takze na temat wszelkiego wstepnego czyszczenia lub dezynfekdji,

— ze wskazaniem wszelkich elementéw zuzywalnych oraz sposobu ich wymiany,

— z informacjami na temat wszelkiej koniecznej kalibracji majacej na celu zapewnienie prawidlowego
i bezpiecznego dzialania wyrobu podczas jego przewidzianego okresu istnienia,

— z informacjami na temat metod eliminowania zagrozefi napotkanych przez osoby biorace udziat
w instalacji, kalibracji i serwisowaniu wyrobdow;

(i) jesli wyrdb dostarcza si¢ w stanie sterylnym — instrukcje postgpowania w przypadku zniszczenia sterylnego
opakowania przed uzyciem wyrobu;

()  jesli wyrdb dostarcza si¢ w stanie niesterylnym z zalozeniem, ze zostanie on wysterylizowany przed uzyciem —
odpowiednie instrukcje dotyczace sterylizacji;

(k) jesli wyrdb jest wyrobem wielokrotnego uzytku — informacje o odpowiednich procesach umozliwiajacych jego
ponowne zastosowanie, w tym na temat czyszczenia, dezynfekcji, dekontaminacji, pakowania, liczby
okreslajgcej, ile razy mozna wyréb ponownie zastosowaé oraz, w stosownych przypadkach, zwalidowanej
metody ponownej sterylizacji. Nalezy podaé informacje umozliwiajace okreslenie, kiedy wyrdb nie powinien
by¢ dalej uzywany, np. informacje na temat znakéw S$wiadczacych o rozkladzie materialu lab—liezbe
ekreslajacailerazymozna—wyrébponewntezastesowaé; [Popr. 288]

() z wyjgtkiem wyrobéw, o ktérych mowa w art. 15b, jesli wyrdb nosi oznaczenie wskazujacejesli wyréb nosi
oznaczenie wskazujace, Ze jest to wyréb jednorazowego uzytku — dowody uzasadniajgce, ze wyrdb nie moZe
by¢ regenerowany w bezpieczny sposob, o ktorych mowa w art. 15c¢ ust. 1, i obejmujgce wszelkie informacje
na temat znanyeh cech charakterystycznych i zranyeh—predueentowt czynnikow technicznych, ktére moga
stwarzal zagrozenie w przypadku ponownego uzycia wyrobu. Jesli zgodnie z sekcjg 19.1 lit. ¢) nie jest
konieczna instrukcja uzywania, informacje takie sa udostepniane na zadanie uzytkownika; [Popr. 289]

(la) Instrukcje uzywania formuluje si¢ w sposéb przystepny dla laikéw i poddaje ocenie przedstawicieli
odpowiednich zainteresowanych stron, w tym organizacji pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia.
[Popr. 290]

(m) w przypadku wyrobéw przeznaczonych do stosowania w polgczeniu z innymi wyrobami lub przyrzadami
0 0g6lnym przeznaczeniu:

— informacje umozliwiajace zidentyfikowanie takich wyroboéw lub przyrzadéw, w celu osiagniecia
bezpiecznego polaczenia, lub

— informacje na temat znanych ograniczen taczenia wyrobow i przyrzadéw;

(n) jesli wyréb emituje niebezpieczne lub potencjalnie niebezpieczne poziomy promieniowania w celach
leczniczych:

— szczegSlowe informacje na temat charakteru, rodzaju, a w stosownych przypadkach réwniez natgZenia
i dystrybucji emitowanego promieniowania,

— informacje na temat $rodkéw umozliwiajacych ochrong pacjenta, uzytkownika lub innej osoby przed
niezamierzonym promieniowaniem w czasie uzywania wyrobu;
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(o) informacje umozliwiajace uzytkownikowi lub pacjentowi uzyskanie wiedzy na temat wszelkich ostrzezen,
Srodkéw ostroznosci, dzialan, jakie nalezy podjaé oraz ograniczenn w uzywaniu wyrobu. Takie informacje
powinny obejmowaé, w stosownych przypadkach:

— ostrzezenia i informacje o Srodkach ostroznosci lub dzialaniach, jakie nalezy podjaé¢ w przypadku
nieprawidlowego funkcjonowania wyrobu lub zmian w jego dzialaniu, ktére moga mie¢ wplyw na
bezpieczenstwo,

— ostrzezenia i informacje o $rodkach ostroznosci lub dziataniach, jakie nalezy podja¢ w odniesieniu do
narazenia na dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ czynniki zewnetrzne lub warunki otoczenia, takie jak pola
magnetyczne, zewnetrzne efekty elektryczne i elektromagnetyczne, wyladowania elektrostatyczne,
promieniowanie zwiazane z procedurami diagnostycznymi lub terapeutycznymi, cisnienie, wilgotno$é
lub temperatura,

— ostrzezenia i informacje o $rodkach ostroznosci lub dzialaniach, jakie nalezy podja¢ w odniesieniu do
ryzyka wystapienia zaklocen spowodowanych dajaca si¢ racjonalnie przewidzie¢ obecno$cig wyrobu
podczas okreslonych badai lub ocen diagnostycznych, postepowania terapeutycznego lub innych
procedur (np. interferencja elektromagnetyczna emitowana przez wyréb oraz majgca wplyw na inne

przyrzady),

— jesli wyréb jest przeznaczony do podawania produktéw leczniczych, tkanek lub komérek pochodzenia
ludzkiego lub zwierzecego, lub tez ich pochodnych, czy substancji biologicznych — informacje o wszelkich
ograniczeniach dotyczacych wyboru substangji, jakie majg zosta¢ podane, oraz o niekompatybilnosci
takich substanciji,

— ostrzezenia i informacje o $rodkach ostroznosci lub ograniczeniach zwigzanych z substancjg leczniczg lub
materialem biologicznym zawartymi w wyrobie i stanowigcymi integralng cze$¢ wyrobu,

— informacje o $rodkach ostroznosci zwiazanych z materialami zawartymi w wyrobie, ktdre s3 rakotworcze,
mutagenne lub toksyczne, maja wiasciwosci zaburzajagce gospodarke hormonalng lub ktére moga
powodowal dzialanie uczulajace lub tez reakcje alergiczng u pacjenta lub uzytkownika;

(p) ostrzezenia i informacje o $rodkach ostroznosci, jakie nalezy podjaé w celu ulatwienia bezpiecznego
unieszkodliwiania wyrobu, jego wyposazenia i elementéw zuzywalnych stosowanych wraz z wyrobem, jesli
wyrob takie elementy posiada. Takie informacje powinny obejmowac, w stosownych przypadkach:

— informacje o zagrozeniu zakazeniem i zagrozeniach mikrobiologicznych (np. w przypadku eksplantatéw,
igiet lub przyrzadéw chirurgicznych skazonych potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia
ludzkiego),

— informacje o zagrozeniach fizycznych (np. w przypadku ostrych krawedzi);

(@ w przypadku wyrobéw przeznaczonych do stosowania przez laikow — informacje o okolicznosciach,
w ktérych uzytkownik powinien skonsultowac si¢ z pracownikiem stuzby zdrowia;

() w przypadku wyrobéw wymienionych w zalaczniku XV, dla ktérych producent nie przewiduje celu
medycznego — informacje o braku korzysci klinicznych oraz zagrozeniach zwigzanych z uzywaniem wyrobu;

(s) date wydania instrukcji uzywania lub, jesli taka instrukcje poddano przegladowi, dat¢ wydania oraz
identyfikator ostatniego przegladu instrukcji uzywania;

(t) informacj¢ dla uzytkownika lub pacjenta o tym, ze kazdy ciezki incydent zwiazany z wyrobem nalezy zglosi¢
producentowi i wlasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma miejsce
zamieszkania.
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ZALACZNIK 1I
DOKUMENTACJA TECHNICZNA

Dokumentacja techniczna oraz, w stosownych przypadkach, streszczenie dokumentacji technicznej, jakie sporzadza
producent, zawiera w szczegdlnosci nastepujace elementy:

1. Opis i specyfikacja wyrobu, w tym jego warianty i wyposazenie
1.1.  Opis i specyfikacja wyrobu
(a) nazwa produktu lub nazwa handlowa i ogdlny opis wyrobu, facznie z jego przewidzianym zastosowaniem;

(b) identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw, o ktérym mowa w art.
24 ust. 1 lit. a) ppkt (i), przypisany danemu wyrobowi przez producenta, niezwlocznie po nadaniu takiemu
wyrobowi identyfikatora opartego na systemie niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw, a w innych
przypadkach czytelna identyfikacja za pomoca kodu produktu, numeru katalogowego lub innego
jednoznacznego odniesienia umozliwiajacego identyfikacje wyrobu;

(c) przewidziana grupa pacjentéw oraz stan kliniczny, jaki ma zostal zdiagnozowany lub leczony, a takze inne
uwagi, na przyklad kryteria doboru pacjentéw;

(d) zasady obstugi wyrobuy;
(e) klasa ryzyka i obowiazujace zasady klasyfikacji zgodnie z zalacznikiem VII;
(f) objasnienie wszelkich nowych cech wyrobu;

(2) opis wyposazenia, innych wyrobéw medycznych i pozostatych produktéw, ktére nie s3 wyrobami medycznymi,
ale sa przeznaczone do uzywania w polaczeniu z danym wyrobem medycznym;

(h) opis lub kompletna lista r6znych konfiguracji lub wariantéw wyrobu, ktére zostang udost¢pnione;

(i) ogdlny opis kluczowych elementéw funkcjonalnych, np. czgsci lub czeici skladowych wyrobu (w tym
oprogramowania, w stosownych przypadkach), jego postaci uzytkowej, skladu i funkcji. W stosownych
przypadkach taki opis zawiera oznakowane przedstawienia graficzne (np. schematy, fotografie i rysunki),

wyraznie wskazujace kluczowe czesci lub czedci skladowe, w tym dostateczne objasnienie umozliwiajace
zrozumienie rysunkow i schematéw;

() opis materialéw (surowcéw), z ktérych wykonano kluczowe elementy funkcjonalne oraz materiatéw, ktore
wchodzg w bezposredni lub posredni kontakt z cialem czlowieka, np. podczas pozaustrojowego krazenia
plynéw ustrojowych;

(k) specyfikacje techniczne (cechy, wymiary i wlasciwosci dzialania) wyrobu medycznego oraz wszelkich jego

warlantéw i wyposazenia, jakie zazwyczaj pojawiaja si¢ w specyfikacji produktu udostepnionej uzytkownikowi,
np. w broszurach, katalogach i tym podobnych.

1.2, Odniesienia do poprzednich i podobnych generacji wyrobu

(a) omoéwienie poprzedniej lub poprzednich generacji wyrobu produkowanych przez producenta, jesli takie
istnieja;

(b) omoéwienie podobnych wyrobéw producenta dostepnych na rynku UE lub na rynkach migdzynarodowych, jesli
takie istniejg.

2. Informacje obowigzkowo podawane przez producenta
(a) kompletny zestaw
— etykiet na wyrobie i jego opakowaniu,

— instrukgcji uzywania;
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(b) wykaz wersji jezykowych dla panstw czlonkowskich, w ktérych planowane jest wprowadzenie wyrobu do
obrotu.

3. Informacje o projekcie i produkeji

(a) informacje umozliwiajace ogdlne zrozumienie etapéw projektowania zastosowanych w odniesieniu do wyrobu
oraz proceséw produkcyjnych, na przyktad produkeji, montazu, badania produktu konicowego oraz pakowania
gotowego wyrobu. Bardziej szczegblowe informacje nalezy udostepni¢ w przypadku audytu systemu
zarzadzania jakoscig lub innych obowiazujacych procedur oceny zgodnosci;

(b) wskazanie wszystkich miejsc, w tym miejsc nalezgcych do dostawcéw i podwykonawcédw, w ktorych
przeprowadza si¢ dzialania zwigzane z projektowaniem i produkcja.

4. Ogdblne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania

Dokumentacja zawiera informacje dotyczace rozwigzan przyjetych w celu spelnienia ogélnych wymogdéw
dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania okreslonych w zalaczniku I. Takie informacje moga mie¢ forme listy
kontrolnej okreslajgcej

(a) ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania, ktore maja zastosowanie do wyrobu, a takze wyjasnienie,
dlaczego inne wymogi nie majg do niego zastosowania;

(b) metode lub metody zastosowane w celu wykazania zgodnosci z kazdym obowigzujgcym ogélnym wymogiem
dotyczacym bezpieczefistwa i dzialania;

(c) zastosowane normy zharmonizowane lub wspélne specyfikacje techniczne, lub tez inne zastosowane metody;

(d) doktadng identyfikacj¢ kontrolowanych dokumentéw zawierajacych dowody potwierdzajace zgodnos¢ z kazda
normg zharmonizowana, wspolnymi specyfikacjami technicznymi lub inng metoda zastosowana w celu
wykazania zgodno$ci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania. Takie informacje
zawierajg odniesienie do miejsca przytoczenia takich dowodéw w pelnej dokumentacji technicznej,
a w stosownych przypadkach réwniez w streszczeniu dokumentacji techniczne;.

5. Analiza stosunku korzysci do ryzyka oraz zarzadzanie ryzykiem
Dokumentacja zawicra streszezentewszystkie dostgpne informacje dotyczgce: [Popr. 291]
(a) analizy stosunku korzysci do ryzyka, o ktérej mowa w sekcjach 11 5 zalacznika I, oraz

(b) przyjetych rozwiazan oraz wynikéw zarzadzania ryzykiem, o ktérych mowa w sekgji 2 zalacznika L

6. Weryfikacja i walidacja produktu

Dokumentacja zawiera wyniki badania weryfikacyjnego i walidacyjnego lub takich badan podjetych w celu
wykazania zgodnoSci wyrobu z wymogami zawartymi w niniejszym rozporzadzeniu, w szczeg6lnosci
z obowigzujacymi ogdlnymi wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dzialania.

6.1.  Dane przedkliniczne i kliniczne

(a) wyniki badan (inzynieryjnych, laboratoryjnych, w symulowanych warunkach stosowania, testy na zwierzgtach)
oraz ocena opublikowanej literatury, majace zastosowanie do wyrobu lub wyrobéw znaczaco podobnych
w zakresie bezpieczenstwa przedklinicznego wyrobu oraz jego zgodnosci ze specyfikacja;

(b) szczegdlowe informacje dotyczace projektu badania, protokotéw calego badania lub jego etapéw, metod
analizy danych, a ponadto streszczenie danych i wnioski z badania dotyczace

— biokompatybilnosci (okreslenie wszystkich materialéw, z ktérymi pacjent lub uzytkownik maja bezposredni
lub posredni kontakt),



C 408/172 Dziennik Urzedowy Unii Europejskicj 30.11.2017

Sroda, 2 kwietnia 2014 .

— charakterystyki fizycznej, chemicznej i mikrobiologiczne;j,
— bezpieczenstwa elektrycznego i kompatybilnosci elektromagnetyczne;j,

— weryfikacji i walidacji oprogramowania (opisujace projekt oprogramowania, proces jego rozwoju oraz
dowody potwierdzajagce walidacje oprogramowania w formie stosowanej w gotowym wyrobie. Takie
informacje powinny zazwyczaj obejmowaé podsumowanie wynikéw wszelkich weryfikacji, walidacji
i badan przeprowadzonych zaréwno w zakladzie, jak i symulowanych warunkach stosowania lub
w $rodowisku faktycznego uzytkownika, przed koncowym zwolnieniem wyrobu. W dokumentacji nalezy
réwniez uwzglednié rézne konfiguracje sprzetu komputerowego oraz, w stosownych przypadkach, systemy
operacyjne okreslone w informacji obowigzkowo podawanej przez producenta),

— stabilnoscifokresu przechowywania.

W stosownych przypadkach nalezy wykazaé¢ zgodno$¢ z przepisami dyrektywy 2004/10/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (').

Jesli nie przeprowadzano nowych badan, dokumentacja obejmuje uzasadnienie takiej decyzji, np.
potwierdzenie, Ze przeprowadzono badania biokompatybilnosci identycznych materialéw, jezeli te byly
zawarte w poprzedniej wersji wyrobu, ktora zostala w sposob zgodny z prawem wprowadzona do obrotu lub
do uzywania;

(c) sprawozdanie z oceny klinicznej zgodnie z art. 49 ust. 5 oraz czescig A zalacznika XIIT;

(d) plan klinicznych dziatai nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu oraz sprawozdanie z oceny takiego planu,
w tym przeglgd sprawozdania z oceny takiego planu dokonany przez niezalezny organ naukowy dla wyrobéw
medycznych klasy III, zgodnie z cz¢écig B zatacznika XIII lub uzasadnienie wyjasniajace, dlaczego uznaje sig, ze
sporzadzenie planu klinicznych dzialan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu nie jest konieczne ani
wlasciwe. [Popr. 292]

6.2.  Dodatkowe informacje w szczegdlnych przypadkach

(a) Jesli wyrdb zawiera jako swg integralng czes¢ substancje, ktéra w razie uzycia osobno moglaby by¢ uwazana za
produkt leczniczy zgodnie z definicja w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt leczniczy pochodzacy
z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy — o$wiadczenie
wskazujace na taki fakt. W takim przypadku w dokumentacji okresla si¢ Zrédlo pochodzenia takiej substancji
oraz zawiera dane dotyczace przeprowadzonych badan majacych na celu oceng jej bezpieczenstwa, jakosci
i uzytecznodci, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu;

(b) jesli wyréb produkowany jest z wykorzystaniem tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego,
lub tez ich pochodnych, ktére podlegaja przepisom niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. e) —
o$wiadczenie wskazujagce na taki fakt. W takim przypadku w dokumentacji wymienia si¢ wszystkie
zastosowane materialy pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego oraz przedstawia szczegélowe informacje
dotyczace zgodnosci z sekcjami 10.1 lub 10.2, odpowiednio, zalacznika I;

(c) W przypadku wyrobéw wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub okreslonym stanie mikrobiolo-
gicznym — opis warunkéw Srodowiskowych podczas odpowiednich etapéw produkcyjnych. W przypadku
wyrobéw wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym — opis zastosowanych metod pakowania, sterylizacji
i utrzymania sterylnodci, w tym raporty z walidacji. Raport z walidacji uwzglednia badania pod katem
obcigzenia biologicznego, proby pirogenowe oraz, w stosownych przypadkach, badania pod katem
pozostatosci po preparatach do sterylizacji;

(d) w przypadku wyrobéw z funkcjg pomiarowg wprowadzonych do obrotu — opis metod zastosowanych w celu
zapewnienia dokladnosci zgodnej z ta podana w specyfikacji;

(e) jesli wyréb ma by¢ polaczony z innym wyrobem lub wyrobami w celu osiagnigcia przewidzianego dzialania —
opis takiego polaczenia wraz z dowodem potwierdzajagcym, ze taki wyrdb spetnia ogdlne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dzialania podczas takiego polaczenia z kazdym takim wyrobem lub wyrobami, w odniesieniu
do cech charakterystycznych okreslonych przez producenta.

() Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji
jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44).
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ZALACZNIK I

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

1. Nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta oraz, w stosownych
przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela, wraz z adresem zarejestrowanego miejsca prowadzenia
dzialalnosci, gdzie mozna si¢ z nim skontaktowaé oraz gdzie ma on swoja siedzibg;

2. o$wiadczenie potwierdzajace, ze deklaracje zgodnosci wystawiono na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta;

3. identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw, o ktérym mowa w art. 24
ust. 1 lit. a) ppkt (i), niezwlocznie po objeciu identyfikacji wyrobu, ktérego dotyczy deklaracja, systemem
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobdw;

4. nazwa produktu lub nazwa handlowa, kod produktu, numer katalogowy lub inne jednoznaczne odniesienie
umozliwiajace identyfikacje i identyfikowalno$¢ wyrobu objetego deklaracja (moze w stosownych przypadkach
obejmowac fotografi¢). Oprécz nazwy produktu lub nazwy handlowej, informacje umozliwiajace identyfikacje
i identyfikowalno$¢ mozna podaé za pomoca identyfikatora wyrobu, o ktérym mowa w pkt 3;

5. klasa ryzyka wyrobu zgodnie z zalgcznikiem VII;

6. o$wiadczenie potwierdzajace, ze wyrdb objety dana deklaracjg jest zgodny z przepisami niniejszego rozporzadzenia
oraz, w stosownych przypadkach, z innymi odpowiednimi przepisami unijnymi, ktére wymagaja wydania
deklaracji zgodnosci;

7. odniesienia do odpowiednich zastosowanych norm zharmonizowanych lub wspélnych specyfikacji technicznych,
z ktérymi deklaruje si¢ zgodno$é;

8. w stosownych przypadkach, nazwa i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, opis przeprowadzonej
procedury oceny zgodnosci oraz identyfikacja wystawionej deklaracji lub wystawionych deklaracji;

9. w stosownych przypadkach, dodatkowe informacje;

10.  miejsce i data wystawienia deklaracji, imi¢ i nazwisko oraz stanowisko osoby, ktéra podpisuje dokument, oraz

wskazanie, w czyim imieniu taka osoba podpisuje dokument, podpis.



C 408174 Dziennik Urzedowy Unii Europejskicj 30.11.2017

Sroda, 2 kwietnia 2014 .

ZALACZNIK IV

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

1. Oznakowanie CE sklada si¢ z liter ,CE”, ktérym towarzyszy termin ,wyréb medyczny” w nastepujacej postaci:

[Popr. 293]
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2. W przypadku zmniejszenia lub powigkszenia oznakowania CE zachowane zostaja proporcje przedstawione na
powyzszym wyskalowanym rysunku.

3. Rozne czesci sktadowe oznakowania CE maja zasadniczo takie same wymiary pionowe, ktére nie moga by¢ mniejsze niz
5 mm. Takie minimalne wymiary nie musza by¢ zachowane w przypadku wyrobéw o malych rozmiarach.
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ZALACZNIK V

INFORMACJE OBOWIAZKOWO PODAWANE PRZY REJESTRAC]I WYROBOW I PODMIOTOW GOSPODARCZYCH ZGODNIE Z ART.
25

ORAZ

ELEMENTY DANYCH W RAMACH IDENTYFIKATORA WYROBU W SYSTEMIE NIEPOWTARZALNYCH KODOW IDENTYFIKACYJNYCH
WYROBOW ZGODNIE Z ART. 24

CZESC A
INFORMACJE OBOWIAZKOWO PODAWANE PRZY REJESTRACJI WYROBOW ZGODNIE Z ART. 25

Producenci lub, w stosownych przypadkach, upowaznieni przedstawiciele oraz, w stosownych przypadkach, importerzy
podaja nastepujace informacje:

1. rola podmiotu gospodarczego (producent, upowazniony przedstawiciel lub importer),
2. nazwa, adres i dane kontaktowe podmiotu gospodarczego,

3. jedli informacje podaje inna osoba w imieniu kt6regokolwiek podmiotu gospodarczego wymienionego w pkt 1 —
nazwa, adres i dane kontaktowe takiej osoby,

4. identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobow lub, jesli identyfikacja wyrobu
nie jest jeszcze oparta na systemie niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw, elementy danych okreslone
w pkt od 5 do 21 czesci B niniejszego zalacznika,

5. rodzaj, numer i data wygasniecia deklaracji oraz nazwa lub numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktora
wystawita deklaracj¢ (oraz lacze odsylajace do informacji na temat deklaracji wprowadzonej przez jednostke
notyfikowang do elektronicznego systemu dotyczacego deklaracji),

6. panstwo czlonkowskie, w ktorym wyréb ma zosta¢ lub zostal wprowadzony do obrotu w Unii,

7. w przypadku wyrobéw sklasyfikowanych jako wyroby klasy Ila, IIb lub III: panstwa czlonkowskie, w ktorych wyréb
jest dostepny lub ma by¢ dostepny,

8. w przypadku wyrobu importowanego: kraj pochodzenia,
9. klasa ryzyka wyrobu,
10. wyréb jednorazowego uzytku poddany regeneragj i(t/n),

11. informacje na temat obecnosci substancji, ktéra razie uzycia osobno moglaby by¢ uwazana za produkt leczniczy oraz
nazwa takiej substangji,

12. informacje na temat obecnosci substancji, ktéra w razie uzycia osobno moglaby by¢ uwazana za produkt leczniczy
pochodzacy z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, oraz nazwa takiej substanciji,

13. informacja na temat obecnosci tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego, lub tez ich pochodnych (t/n),

14. informacja na temat obecnosci tkanek lub komoérek pochodzenia zwierzecego, lub tez ich pochodnych, o ktérych
mowa w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 722/2012 (t/n),

15. w stosownych przypadkach, niepowtarzalny numer identyfikacyjny badania lub badan klinicznych przeprowadzonych
w odniesieniu do wyrobu (lub lacze odsylajace do rejestracji badania klinicznego w elektronicznym systemie
dotyczacym badan klinicznych),

16. w przypadku wyrobéw wymienionych w zalgczniku XV: specyfikacje okreslajace, czy przewidziane zastosowanie
wyrobu jest inne niz cel medyczny,
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17. w przypadku wyrobéw zaprojektowanych i wyprodukowanych przez inng osobe prawng lub fizyczng, o czym mowa
w art. 8 ust. 10, nazwa, adres i dane kontaktowe takiej osoby prawnej lub fizycznej,

18. w przypadku wyrobéw sklasyfikowanych jako wyroby klasy II lub wyrobéw do implantacji — podsumowanie
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej,

19. status wyrobu (wprowadzony do obrotu, wycofany z produkcji, wycofany z obrotu, wycofany od uzytkownikéw).
CZESC B

ELEMENTY DANYCH W RAMACH IDENTYFIKATORA WYROBU W SYSTEMIE NIEPOWTARZALNYCH KODOW IDENTYFIKACYJNYCH
WYROBOW ZGODNIE Z ART. 24

Identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw zapewnia dostep do nastepujacych
informacji na temat producenta i modelu wyrobu:

1. ilo§¢ w jednej konfiguracji opakowania,

2. w stosownych przypadkach, alternatywny lub dodatkowy identyfikator lub identyfikatory,

3. sposéb kontrolowania produkcji wyrobu (data wygasnigcia lub data produkcji, numer serii lub partii, numer seryjny),

4. w stosownych przypadkach, identyfikator wyrobu oparty na jednostce stosowania (jesli wyrobowi nie przyznano
identyfikatora w ramach systemu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw na poziomie jego jednostki
stosowania, identyfikator wyrobu oparty na ,jednostce stosowania” przyznaje si¢ w celu powigzania stosowania
wyrobu z pacjentem),

5. nazwa i adres producenta (zgodnie ze wskazaniem na etykiecie),

6. w stosownych przypadkach, nazwa i adres upowaznionego przedstawiciela (zgodnie ze wskazaniem na etykiecie),

7. kod w ramach powszechnej nomenklatury wyrobéw medycznych (GMDN) lub kod w ramach uznanej
migdzynarodowo nomenklatury,

8. w stosownych przypadkach, nazwa handlowa lub nazwa marki,

9. w stosownych przypadkach, model wyrobu, odniesienie lub numer katalogowy,

10. w stosownych przypadkach, rozmiar w warunkach klinicznych (w tym objetosé, dlugosé, grubosé, Srednica),
11. dodatkowy opis produktu (opcjonalne),

12. w stosownych przypadkach, warunki przechowywania lub obslugi (zgodnie ze wskazaniami na etykiecie lub
w instrukcji uzywania),

13. w stosownych przypadkach, dodatkowe nazwy handlowe wyrobu,

14. oznakowanie wyrobu jako wyrobu jednorazowego uzytku (t/n),

15. w stosownych przypadkach, liczba okreslajaca, ile razy mozna ponownie zastosowaé wyrdb,
16. informacje o tym, czy wyrdb jest pakowany sterylnie (t/n),

17. konieczno$¢ sterylizacji przed uzyciem (t/n),

18. oznakowany jako zawierajacy lateks (t/n),

19. oznakowany jako zawierajgcy DEHP (t/n),

20. URL odsytajacy do dodatkowych informacji, np. elektronicznej instrukeji uzywania (opcjonalne),

21. w stosownych przypadkach, ostrzezenia i przeciwwskazania o krytycznym znaczeniu.
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ZALACZNIK VI

PODSTAWOWE WYMOG]I, JAKIE MUSZA SPELNIAC JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE

1. Wymogi ogdlne i organizacyjne

1.1. Status prawny i struktura organizacyjna

1.1.1.  Jednostk¢ notyfikowang powoluje si¢ na mocy przepiséw krajowych panstwa czlonkowskiego lub na mocy
prawodawstwa panstwa trzeciego, z ktérym Unia zawarla w tym zakresie porozumienie. Dysponuje ona pelng
dokumentacja dotyczaca swojej osobowosci prawnej i statusu. Dokumentacja ta zawiera informacje o wlasnosci
oraz o osobach prawnych lub fizycznych, ktére sprawujg kontrole nad jednostka notyfikowana.

1.1.2.  Jesli jednostka notyfikowana jest osoba prawng bedaca czgscia wigkszej organizacji, zadania tej organizacji, a takze
jej strukture organizacyjng i system zarzadzania oraz jej powigzanie z jednostka notyfikowang nalezy w jasny
spos6b udokumentowac.

1.1.3.  Jesli jednostka notyfikowana jest w catosci lub w cze$ci whascicielem oséb prawnych majacych siedzibe w panstwie
cztonkowskim lub panstwie trzecim, nalezy jasno okresli¢ i udokumentowa¢ dzialalnos¢ i zakres odpowiedzial-
nosci tych oséb, a takze ich prawne i operacyjne powigzania z jednostka notyfikowang.

1.1.4.  Struktura organizacyjna, podzial odpowiedzialnosci i funkcjonowanie jednostki notyfikowanej musza wzbudzaé
zaufanie co do skutecznosci i wynikéw czynnosci w ramach oceny zgodnosci.

Nalezy jasno udokumentowac strukture organizacyjng, funkcje, zakres odpowiedzialnoici i uprawnienia
kierownictwa wyzszego szczebla oraz pozostatych cztonkéw personelu majacych wplyw na skuteczno$é i wyniki
czynno$ci w ramach oceny zgodnosci. Informacje te sq podawane do wiadomosci publicznej.

1.2. Niezalezno$¢ i bezstronnosé

1.2.1.  Jednostka notyfikowana musi by¢ osoba trzecia niezalezna od producenta wyrobu, ktérego dotycza prowadzone
czynno$ci w ramach oceny zgodnosci. Jednostka notyfikowana zachowuje takze niezalezno§¢ wobec kazdego
innego podmiotu gospodarczego zainteresowanego produktem, a takze kazdego podmiotu konkurujgcego
z producentem. Nie wyklucza to mozliwosci prowadzenia przez jednostke notyfikowang czynnosci w ramach
oceny zgodnosci réznych podmiotéw gospodarczych produkujgcych rézne lub takie same wyroby.

1.2.2.  Jednostka notyfikowana jest zorganizowana i funkcjonuje w taki sposob, by zagwarantowal niezaleznos¢,
obiektywizm i bezstronno$¢ swoich dzialan. Jednostka notyfikowana dysponuje procedurami, ktére skutecznie
zapewniajg identyfikacje, zbadanie i rozwigzanie kazdego przypadku, w ktérym zachodzi¢ moze konflikt
intereséw, w tym zaangazowania w ustugi doradcze w dziedzinie wyrobéw medycznych, przed podjeciem przez
dang osobg zatrudnienia w jednostce notyfikowane;.

1.2.3.  Jednostka oceniajgca zgodno$¢, jej Sciste kierownictwo oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci nie mogg

— by¢ projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami, whascicielami, uzytkownikami ani
konserwatorami produktéw, ktdre oceniajg, ani upowaznionymi przedstawicielami wymienionych oséb. Nie
wyklucza to stosowania ocenianych produktow, ktére sa niezbedne do prowadzenia dziatalnosci jednostki
notyfikowanej (np. przyrzadéw pomiarowych), lub wykorzystywania tych produktéw do celéw osobistych;

— by¢ bezposrednio zaangazowani w projektowanie, produkcje lub konstruowanie, wprowadzanie do obrotu,
instalacj¢, uzytkowanie lub konserwacj¢ tych produktéw ani nie moga reprezentowaé oséb zaangazowanych
w taka dzialalno$¢. Nie angazuja si¢ w dzialalno§¢, ktéra moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osgdow
i wiarygodno$ci w zwigzku z czynnosciami w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktdrych jednostka jest
notyfikowana;
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— oferowa¢ ani $wiadczy¢ zadnych ustug, ktére moga podwazaé zaufanie co do ich niezaleznosci, bezstronnosci
i obiektywizmu. W szczegélnosci nie $wiadcza ani nie oferuja ustug doradczych producentowi, jego
upowaznionemu przedstawicielowi, dostawcy ani konkurentowi handlowemu w zakresie projektowania,
konstrukgji, wprowadzania do obrotu lub konserwacji ocenianych produktéw lub proceséw. Powyzsza zasada
nie wyklucza prowadzenia ogdlnych szkolen nieskierowanych do konkretnego klienta, dotyczacych
prawodawstwa w dziedzinie wyrobéw medycznych lub powigzanych norm.

Jednostka notyfikowana udostgpnia publicznie deklaracje o braku konfliktu interesow jej Scislego kierownictwa
oraz pracownikéw odpowiedzialnych za realizacje zadai zwigzanych z oceng zgodno$ci. Organ krajowy
sprawdza przestrzeganie przez jednostkg notyfikowang postanowieri niniejszego punktu i z zachowaniem petnej
przejrzystosci sktada Komisji dwa razy w roku sprawozdanie.

1.2.4. Nalezy zapewni¢ bezstronno$¢ jednostek notyfikowanych, ich Scistego kierownictwa, pracownikéw przeprowa-
dzajacych ocene i podwykonawcéw. Wynagrodzenie Scistego kierownictwa jednostki, jej pracownikéw oraz
podwykonawcéw przeprowadzajacych oceny nie moze zaleze¢ od wynikéw tych ocen.

1.2.5.  Jesli jednostka notyfikowana jest wlasnoiciag podmiotu publicznego lub publicznej instytucji, nalezy zapewnié
i udokumentowa¢ niezalezno$¢, z jednej strony, krajowego organu odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane
lub wilasciwego organu, oraz, z drugiej strony, jednostki notyfikowanej, a takze brak konfliktu intereséw migdzy
nimi.

1.2.6.  Jednostka notyfikowana dopilnowuje, by dzialalnos¢ jej jednostek zaleznych i podwykonawcow lub podmiotéw
powigzanych nie wplywala na niezaleznos¢, bezstronno$¢ ani obiektywizm w prowadzeniu przez nig czynnosci
w ramach oceny zgodnosci. Jednostka notyfikowana przedstawia krajowemu organowi dowéd zgodnosci
z niniejszym punktem.

1.2.7.  Jednostka notyfikowana kieruje si¢ w swojej dzialalno$ci spéjnymi, uczciwymi i racjonalnymi zasadami, biorac
pod uwage interes malych i $rednich przedsigbiorstw zgodnie z ich definicjg zawarta w zaleceniu 2003/361/WE.

1.2.8.  Wymogi niniejszej sekcji nie wykluczajg w zaden sposéb wymiany informacji technicznych i wytycznych
regulacyjnych migdzy jednostka notyfikowang a producentem ubiegajacym si¢ o oceng¢ zgodnosci.

1.3. Poufnosé

Pracownicy jednostki notyfikowanej sa zobowigzani dochowa¢ tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich
informacji, ktére uzyskuja w trakcie wykonywania swoich zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
wylgcznie w uzasadnionych przypadkach oraz z wyjatkiem wobec krajowych organéw odpowiedzialnych za
jednostki notyfikowane, wlasciwych organéw lub Komisji. Prawa wiasnosci podlegaja ochronie. Aby to osiggnad,
nalezy w jednostce notyfikowanej wdrozy¢ udokumentowane procedury.

W przypadku odrzucenia wniosku skierowanego przez ogot spoleczeristwa lub pracownikéw stuzby zdrowia do
jednostki notyfikowanej o udzielenie informacji i danych, jednostka notyfikowana podaje do wiadomosci
publicznej powody, dla ktérych takie informacje podlegajg zakazowi ujawniania.

1.4. Odpowiedzialno$¢

Jednostka notyfikowana musi posiadaé odpowiednie ubezpieczenie od odpowiedzialnosci, ktére obejmuje
czynnodci w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktdrych jest notyfikowana, w tym ewentualne zawieszenie,
ograniczenie lub cofnigcie certyfikatow, i jest wazne dla obszaru geograficznego jej dzialalnosci, chyba ze na mocy
prawa krajowego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panistwie lub za oceng zgodnosci bezposrednio odpowiada samo
panstwo czlonkowskie.

1.5.  Wymogi finansowe

Jednostka notyfikowana, w tym jej jednostki zaleine, dysponuje $rodkami finansowymi niezbednymi do
prowadzenia czynnosci w ramach oceny zgodnosci i innych dzialaii zwigzanych z prowadzeniem przez nia
dziatalnodci. Dokumentuje i dostarcza dowody na swoja zdolno$¢ finansowa i trwalg efektywnos¢ ekonomiczna,
uwzgledniajac konkretne uwarunkowania w czasie wstepnej fazy rozruchu.
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1.6. Uczestnictwo w dzialaniach koordynacyjnych

1.6.1.  Jednostka notyfikowana uczestniczy w stosownej dzialalnosci normalizacyjnej i w dzialalnosci grupy
koordynujacej jednostki notyfikowane lub dopilnowuje, by pracownicy zajmujacy si¢ oceng, w tym
podwykonawcy, byli o niej informowani i szkoleni w tym zakresie, a takze zapewnia informowanie swoich
pracownikéw zajmujgcych sie oceng oraz kierownictwo o wszelkim prawodawstwie, normach, wytycznych oraz
dokumentach dotyczacych najlepszych praktyk przyjmowanych w zwiazku z niniejszym rozporzadzeniem.
Jednostka notyfikowana rejestruje podejmowane przez siebie dzialania zwigzane z przekazywaniem informacji
pracownikom.

1.6.2.  Jednostka notyfikowana przestrzega kodeksu postgpowania, zatwierdzonego przez krajowe organy odpowie-
dzialne za jednostki notyfikowane, dotyczacego miedzy innymi zasad etyki w dzialalnosci jednostek
notyfikowanych w dziedzinie wyrobéw medycznych. Kodeks postgpowania przewiduje mechanizm monitoro-
wania i weryfikacji stosowania kodeksu przez jednostki notyfikowane.

2. Wymogi dotyczace zarzadzania jakoscia

2.1.  Jednostka notyfikowana ustanawia, dokumentuje, wdraza, utrzymuje i obstuguje system zarzadzania jakoscig,
ktéry odpowiada charakterowi, obszarowi i skali prowadzonych przez nig czynnosci w ramach oceny jakosci oraz
ktéry umozliwia wsparcie i wykazanie konsekwentnego przestrzegania wymogéw niniejszego rozporzadzenia.

2.2 System zarzadzania jakoscig jednostki notyfikowanej i jej podwykonawcéw obejmuje co najmniej:
— zasady przypisywania zadan pracownikom i zakres ich odpowiedzialnosci;

— proces podejmowania decyzji zgodnie z zadaniami, zakresem odpowiedzialnosci i rola Scistego kierownictwa
i pozostatych pracownikéw jednostki notyfikowanej;

— kontrole dokumentéw;

— kontrolg zapisow;

— kontrole zarzgdzania;

— audyt wewnetrzny;

— dzialania zapobiegawcze i naprawcze;
— skargi i odwolania.

— ciggle szkolenie. [Am. 294]

3. Wymogi dotyczace zasobow

3.1. Zagadnienia ogdlne

3.1.1.  Jednostka notyfikowana i jej podwykonawcy musza by¢ zdolni do realizacji wszystkich zadan przydzielonych jej
na mocy niniejszego rozporzadzenia z najwyzsza rzetelnoScig i posiadaé konieczne kompetencje techniczne
w danej dziedzinie, niezaleznie od tego, czy dana jednostka notyfikowana wykonuje wspomniane zadania
samodzielnie, czy tez sa one realizowane w jej imieniu i na jej odpowiedzialno$¢. Zgodnie z art. 35 przestrzeganie
tego wymogu jest monitorowane, aby zapewnic¢ odpowiednig jako$¢ procesu.

W szczegdlnosci dysponuje niezbednymi pracownikami oraz wszelkimi urzadzeniami lub obiektami koniecznymi
do wlasciwego wypelniania wszystkich zadan technicznych i administracyjnych zwiazanych z czynno$ciami
w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktorych jest notyfikowana.

Zaklada to stalg dostepnos¢ w organizacji dostatecznej liczby pracownikéw naukowych majacych doswiadczenie,
wyksztalcenie uniwersyteckie potwierdzone dyplomem i wiedz¢ wystarczajace do oceny medycznej funkcjonal-
nosci i dzialania wyrob6éw, w zakresie ktorych jednostka jest notyfikowana, z uwzglednieniem wymogéw
niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci wymogéw okreslonych w zalgczniku 1.
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W jednostce korzysta sig¢ z ustug stalych, pracujgcych na miejscu pracownikéw. Zgodnie jednak z art. 30
jednostki notyfikowane mogq zatrudniaé ad hoc lub tymczasowo ekspertow zewngtrznych, pod warunkiem ze sq
w stanie podaé do wiadomosci publicznej listg takich ekspertow oraz ich deklaracje o braku konfliktu intereséw,
a takze konkretne zadania, za ktére eksperci sq odpowiedzialni.

Jednostki notyfikowane co najmniej raz w roku przeprowadzajq niezapowiedziane kontrole we wszystkich
obiektach, w ktorych wytwarzane sq wyroby medyczne nalezgce do ich zakresu kompetencji.

Jednostka notyfikowana odpowiedzialna za oceng powiadamia pozostate paristwa czlonkowskie o wynikach
przeprowadzonych kontroli rocznych. Wyniki te sq przedstawiane w sprawozdaniu.

Jednostka ta przekazuje rowniez wlasciwym organom krajowym protokoly przeprowadzonych kontroli rocznych.

3.1.2.  Jednostka w swojej organizacji dysponuje w kazdej chwili, dla kazdej procedury oceny zgodnosci i dla kazdego
rodzaju lub kategorii produktéw, w zakresie ktorych jest notyfikowana, dostateczng liczbg pracownikéw
administracyjnych, technicznych i naukowych o wiedzy medycznej, technicznej i w razie potrzeby
farmaceutycznej oraz doswiadczeniu w zakresie wyrobéw medycznych i powigzanych technologii wystarczajacym
oraz odpowiednim do wypelniania zadan w ramach oceny zgodnosci, w tym oceny danych klinicznych lub
analizy oceny wykonanej przez podwykonawce.

3.1.3.  Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje zakres i ograniczenia obowigzkéw, odpowiedzialno$ci i uprawnien
pracownikéw, w tym wszelkich podwykonawcow, jednostek zaleznych i ekspertéw zewngtrznych, uczestni-
czacych w czynnosciach w ramach oceny zgodnosci, a takze informuje o tym samych zainteresowanych.

3.1.3.a Jednostka notyfikowana udostgpnia Komisji oraz, na Zgdanie, innym stronom wykaz pracownikéw
uczestniczgcych w czynnosciach w ramach oceny zgodnosci oraz informacje na temat posiadanej przez nich
wiedzy specjalistycznej. Wykaz ten jest na biezgco uaktualniany. [Popr. 295]

3.2. Kryteria kwalifikacji dotyczace pracownikéw

3.2.1.  Jednestka—notyftkowanraMDCG okresla i dokumentuje zasady wysokiego poziomu kompetencji oraz kryteria
kwalifikacji i procedury wyboru oséb uczestniczacych w czynnosciach w ramach oceny zgodnosci (ich wiedzg,
do$wiadczenie i inne wymagane kompetencje) oraz nadawania tym osobom uprawnief, a takze wymagane
przeszkolenie (szkolenie wstepne i ustawiczne). Kryteria kwalifikacji dotyczg réznych funkcji w ramach procesu
oceny zgodnosci (np. audytu, oceny/testowania produktu, przegladu dokumentacji projektu, podejmowania
decyzji), a takze wyrobdw, technologii i dziedzin (np. biokompatybilnosci, sterylizacji, tkanek i komorek
pochodzenia ludzkiego i zwierzecego, oceny klinicznej, zarzgdzania ryzykiem) objetych zakresem wyznaczenia.

3.2.2.  Kryteria kwalifikacji odnosza si¢ do zakresu wyznaczenia jednostki notyfikowanej zgodnie z opisem zakresu
wykorzystanym przez pafistwo czlonkowskie do notyfikacji, o ktérej mowa w art. 33, zapewniajac dostateczny
stopien szczegbtowosci w kwestii wymaganych kwalifikacji w poszczegdlnych kategoriach z opisanego zakresu.

Szczegbtowe kryteria kwalifikacji okresla si¢ pod katem oceny aspektéw biokompatybilno$ci,bezpieczeristwa,
oceny klinicznej i roznych rodzajéow proceséw sterylizacji.

3.2.3.  Pracownicy odpowiedzialni za upowaznianie innych pracownikéw do wykonywania okreslonych czynnosci
w ramach oceny zgodnosci oraz pracownicy odpowiadajacy ogdlnie za ostateczng oceng i podjecie decyzji
o certyfikacji sg zatrudniani przez samg jednostke notyfikowang i nie moga by¢ podwykonawcami. Wspomniani
wyzej pracownicy facznie dysponuja sprawdzong wiedzg i do§wiadczeniem w zakresie:

— prawodawstwa Unii Europejskiej w dziedzinie wyrobéw medycznych i odpowiednich wytycznych;
— procedur oceny zgodnosci wedtug niniejszego rozporzadzenia;

— szerokiej gamy technologii wyrobéw medycznych, przemystu wyrobéw medycznych oraz projektowania
i produkcji wyrobéw medycznych;
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— systemu zarzgdzania jakoscia jednostki notyfikowanej i zwiazanych z nim procedur;

— rodzajéw kwalifikacji (wiedzy, do$wiadczenia i innych kompetencji) niezbednych do prowadzenia ocen
zgodnosci dotyczacych wyrobéw medycznych, a takze odpowiednich kryteriéw kwalifikacji;

— odpowiedniego przeszkolenia pracownikéw biorgcych udzial w czynnosciach w ramach oceny zgodnosci
wyrobéw medycznych;

— umiejetnosci sporzgdzania certyfikatow, zapiséw i sprawozdan wykazujacych, ze oceny zgodnosci zostaly
nalezycie przeprowadzone.

— przynajmniej trzyletniego dosSwiadczenia w zakresie oceny zgodnoSci w jednostce notyfikowanej;

— odpowiedniego stazu pracy lub odpowiedniego doswiadczenia przy ocenianiu zgodnosci, zgodnie
z niniejszym rozporzgdzeniem lub obowigzujgcymi wczesniej dyrektywami, nie krotszego niz trzy lata
w jednostce notyfikowanej. Pracownicy jednostki notyfikowanej biorgcy udzial w decyzjach certyfikacyjnych
nie mogq braé udzialu w ocenie zgodnosci prowadzgcej do decyzji w sprawie wystawienia certyfikatu.

3.2.4.  Eksperci kliniczni: jednostki notyfikowane dysponuja pracownikami posiadajacymi fachowa wiedz¢ w zakresie
projektu badania klinicznego, statystyki medycznej, leczenia klinicznego pacjenta, dobrych praktyk klinicznych
w dziedzinie badari klinicznych. W jednostce korzysta sig z ustug stalych, pracujgcych na miejscu pracownikéw.
Zgodnie jednak z art. 30 jednostki notyfikowane mogq zatrudnial ad hoc lub tymczasowo ekspertéw
zewngtrznych, pod warunkiem Ze sq w stanie podaé do wiadomosci publicznej liste takich ekspertow, a takze
konkretne zadania, za ktére eksperci sq odpowiedzialni. kliniezng: Pracownicy ci stale s3 wlaczeni w proces
podejmowania decyzji w jednostce notyfikowanej, aby:

— okresli¢, kiedy wymagany jest wklad wiedzy specjalistycznej do przegladu planéw badania klinicznego oraz
oceny klinicznej przeprowadzonej przez producenta i wskaza¢ odpowiednio wykwalifikowanych ekspertow;

— odpowiednio przeszkoli¢ zewnetrznych ekspertéw klinicznych w zakresie stosownych wymogdéw niniejszego
rozporzadzenia, aktéw delegowanych lub wykonawczych, norm zharmonizowanych, wspdlnych specyfikacji
technicznych i wytycznych oraz dopilnowaé, by zewnetrzni eksperci kliniczni byli w pelni $wiadomi
uwarunkowan i skutkéw dokonanego przez nich przegladu oraz zapewnianego doradztwa;

— moéc omawial danethinieznezawarte-w—ocenieklinieznejproducenta uzasadnienie planowanego projektu
badasi, plany badania klinicznego oraz wybdr interwencji kontrolnej z producentem i zewnetrznymi
ekspertami klinicznymi, a takze odpowiednio kierowaé zewnetrznymi ekspertami klinicznymi w przegladzie
oceny klinicznej;

— méc kwestionowaé pod wzgledem naukowym przedstawione plany badania klinicznego oraz dane kliniczne
i wyniki przeprowadzonego przez zewnetrznych ekspertéw klinicznych przegladu oceny klinicznej
producenta;

— méc sprawdzi¢ poréwnywalnos$¢ i spojnosé ocen klinicznych przeprowadzonych przez ekspertéw klinicznych;

— moc dokonaé obiektywnego klinicznego osadu przegladu oceny klinicznej producenta i przedstawi¢ zalecenia
pracownikowi odpowiedzialnemu za podejmowanie decyzji w jednostce notyfikowanej;

— — zapewni( niezalezno$¢ i obiektywnoS¢ oraz ujawnié potencjalny konflikt intereséw.

3.2.5. Osoby oceniajgce produkt: Pracownicy odpowiedzialni za prowadzenie przegladu—zwigzanege przeglgdow
zwigzanych z produktem (np. przegladu dokumentacji projektu, przegladu dokumentagji technicznej lub badania
typu obe)mu]qcego takie aspekty, jak: ocena kliniczna, bezpieczenstwo biologiczne, sterylizacja, walidacja

oprogramowania) maja nastepujace-potwierdzone kwalifikacje specjalistyczne, ktore powinny obejmowac:

— ukonczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej uczelni technicznej lub réwnowazne kwalifikacje
w zakresie odpowiednich studiéw, np. medycyny, nauk przyrodniczych lub inzynierii;
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3.2.6.

3.3.

— cztery lata do$wiadczenia zawodowego w dziedzinie produktéw stosowanych w ochronie zdrowia lub
powiazanych branzach (np. do§wiadczenie w przemysle, audycie, stuzbie zdrowia, badaniach), w tym dwa lata
doswiadczenia w projektowaniu, produkgji, testowaniu lub uzywaniu wyrobu (zgodnie z definicjg grupy
rodzajowej wyrobu) lub technologii, ktéra ma by¢ oceniana, lub zwigzanego z aspektami naukowymi, ktére
maja podlegaé ocenie;

— stosowng wiedz¢ dotyczacg ogdlnych wymogéw dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania okreslonych
w zalaczniku [, a takze aktéw delegowanych lub wykonawczych, norm zharmonizowanych, wspdlnych
specyfikacji technicznych i wytycznych;

— kwalifikacje opierajgce si¢ na specjalizacji technicznej lub naukowej (np. sterylizacja, biokompatybilnos¢,
tkanka zwierzgca, tkanka ludzka, oprogramowanie, bezpieczefistwo funkcjonalne, ocena kliniczna,
bezpieczeristwo elektryczne, opakowanie);

— stosowng wiedz¢ i do$wiadczenie w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz powiazanych norm i wytycznych
dotyczacych wyrobéw medycznych;

— stosowng wiedzg i doswiadczenie w ocenie klinicznej.

— stosowng wiedzg¢ i doswiadczenie dotyczace procedur oceny zgodnosci okreslonych w zalacznikach VIII do
X, w szczegélnosci w tych aspektach, w zakresie ktérych dysponujg uprawnieniami, oraz odpowiednie
uprawnienia do przeprowadzania tych ocen.

Audytor: pracownicy odpowiedzialni za prowadzenie audytéw systemu %&&qd—zama—;akesexq zapewniania jako$ci
producenta maja nasteptjgee-potwierdzone kwalifikacje: specjalistyczne, ktére powinny obejmowac

— ukonczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej uczelni technicznej lub réwnowazne kwalifikacje
w zakresie odpowiednich studiow, np. medycyny, nauk przyrodniczych lub inzynierii;

— cztery lata do$wiadczenia zawodowego w dziedzinie produktéw stosowanych w ochronie zdrowia lub
do$wiadczenia w powigzanych branzach (np. w przemysle, audycie, stuzbie zdrowia, badaniach), w tym dwa
lata do$wiadczenia w dziedzinie zarzadzania jakoscig;

— stosowng znajomo$¢ technologii, takich jak technologie okreslone przez kodowanie Migdzynarodowego
Forum Akredytacji/IAF lub jego ekwiwalent; [Popr. 296]

— stosowng wiedz¢ w zakresie prawodawstwa w dziedzinie wyrobéw medycznych, a takie w zakresie
obowigzujacych w tej dziedzinie aktéw delegowanych lub wykonawczych, norm zharmonizowanych,
wspolnych specyfikacji technicznych i wytycznych;

— stosowng wiedz¢ i dos$wiadczenie w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz powigzanych norm i wytycznych
dotyczacych wyrobéw medycznych;

— stosowng wiedz¢ i do$wiadczenie w zakresie systeméw zarzadzania ryzykiem oraz powiazanych norm
i wytycznych dotyczacych wyrobéw medycznych;

— stosowng wiedz¢ i doSwiadczenie dotyczace procedur oceny zgodnosci okreslonych w zalacznikach VIII do
X, w szczegbélnosci w tych aspektach, w zakresie ktérych dysponujg uprawnieniami, oraz odpowiednie
uprawnienia do przeprowadzania audytow;

— przeszkolenie w technikach audytu umozliwiajace im kwestionowanie systeméw zarzadzania jakoscia.

Dokumentacja dotyczaca kwalifikacji, przeszkolenia i upowaznienia pracownikéw

Jednostka notyfikowana dysponuje procedura zapewniajagcg pelne dokumentowanie kwalifikacji kazdego
pracownika bioracego udzial w czynnoSciach w ramach oceny zgodnosci oraz przestrzegania kryteriéw
kwalifikacji, o ktérych mowa w sekeji 3.2. W przypadku gdy w wyjatkowych okolicznosciach nie mozna w pelni
wykazaé spelnienia kryteridw kwalifikacji okreslonych w sekcji 3.2, jednostka notyfikowana odpowiednio
uzasadnia upowaznienie okreslonych pracownikéw do wykonywania konkretnych czynno$ci w ramach oceny
zgodnosci.
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3.3.2. W odniesieniu do pracownikéw, o ktérych mowa w sekcjach 3.2.3 do 3.2.6, jednostka notyfikowana tworzy
i aktualizuje:

— tabele zawierajacg szczegdlowy zakres odpowiedzialnosci pracownikéw w zwigzku z czynno$ciami w ramach
oceny zgodnosci;

— zapisy wykazujace wiedze i do§wiadczenie wymagane do wykonywania w ramach oceny zgodnosci czynnosci,
w zakresie ktorej s3 upowaznieni.

3.4. Podwykonawcy i eksperci zewnetrzni

3.4.1. Bez uszczerbku dla ograniczen wynikajacych z sekeji 3.2 jednostki notyfikowane mogg podzlecaé podmiotom
publicznym jasno okreslone czgSci czynnoSci w ramach oceny zgodno$ci, w szczegdlnosci w sytuacji, gdy
fachowa wiedza kliniczna jest ograniczona. Niedozwolone jest podzlecanie catosci audytow systeméw
zarzgdzania jako$cig ani calosci przegladéw zwigzanych z produktami.

3.4.2.  Jednostka notyfikowana, ktora podzleca organizacji lub osobie fizycznej czynnosci w ramach oceny zgodnosci,
musi dysponowaé zasadami opisujacymi warunki, zgodnie z ktérymi podzlecanie jest dozwolone. Kazdy
przypadek podzlecania lub konsultacji z ekspertami zewnetrznymi nalezy odpowiednio udokumentowaé, podaé
do wiadomosci publicznej i okresli¢ w pisemnej umowie obejmujacej miedzy innymi kwestie poufnosci i konfliktu
interesow.

3.4.3. W przypadku korzystania z ustug podwykonawcéw lub ekspertéw zewnetrznych do celéw oceny zgodnosci,
w szczeg6lnosci dotyczacej nowatorskich, inwazyjnych i przeznaczonych do implantacji wyrobéw i technologii
medycznych, jednostka notyfikowana musi posiadaé odpowiednie wlasne kompetencje dotyczace kazdej grupy
produktow, kazdego rodzaju leczenia lub specjalizacji medycznej, w zakresie ktérej jest wyznaczona, by
prowadzi¢ ocen¢ zgodnosci, weryfikowaé adekwatno$¢ i zasadno$¢ opinii ekspertéw oraz podjaé decyzje
w sprawie certyfikacji.

3.4.4. Jednostka notyfikowana ustanawia procedury oceny i monitorowania wszystkich podwykonawcéw i ekspertéw
zewnetrznych, z ktérych ustug korzysta.

3.4.4a. Polityke oraz procedury okreslone w punktach 3.4.2 oraz 3.4.4 podaje si¢ do wiadomosSci krajowego organu
przed dokonaniem podzlecenia. [Popr. 297]

3.5. Monitorowanie kompetencji i przeszkolenia

3.5.1.  Jednostka notyfikowana odpowiednio monitoruje nalezyte wykonywanie przez swoich pracownikéw czynnosci
w ramach oceny zgodnosci.

3.5.2. Dokonuje ona przegladu kompetencji swoich pracownikéw i okresla potrzeby szkoleniowe oraz zapewnia
podjecie stosownych niezbednych dzialasi, aby utrzymaé wymagany poziom kwalifikacji i wiedzy. [Popr. 298]

3.5.a  Dodatkowe wymogi wobec specjalnych jednostek notyfikowanych
3.5 al Eksperci kliniczni dla specjalnych jednostek notyfikowanych

Specjalne jednostki notyfikowane dysponujg pracownikami posiadajgcymi wiedzg fachowg w zakresie projektu
badania klinicznego, statystyki medycznej, leczenia klinicznego pacjenta, dobrych praktyk klinicznych
w dziedzinie badani klinicznych oraz farmakologii. W jednostkach korzysta si¢ z ustug stalych, pracujgcych
na miejscu pracownikoéw. Zgodnie jednak z art. 30 jednostki notyfikowane mogq zatrudniaé ad hoc lub
tymczasowo ekspertéw zewngtrznych, pod warunkiem Ze sq w stanie podaé do wiadomosci publicznej liste
takich ekspertow, a takze konkretne zadania, za ktére eksperci sq odpowiedzialni. Pracownicy ci stale sq
wlgczani w proces podejmowania decyzji w jednostce notyfikowanej, aby:

— okreslié, kiedy wymagany jest wklad wiedzy specjalistycznej do przeglgdu planéw badania klinicznego oraz
oceny klinicznej przeprowadzonej przez producenta i wskazaé odpowiednio wykwalifikowanych ekspertow;
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— odpowiednio przeszkoli¢ zewngtrznych ekspertow klinicznych w zakresie stosownych wymogow niniejszego
rozporzqdzenia, aktow delegowanych lub wykonawczych, zharmonizowanych norm, wspdlnych specyfikacji
technicznych i wytycznych oraz dopilnowaé, by zewnegtrzni eksperci kliniczni byli w pelni Swiadomi
uwarunkowari i skutkéw dokonanego przez nich przeglgdu oraz zapewnianego doradztwa;

— mdc omawiaé uzasadnienie planowanego projektu badari, plany badania klinicznego oraz wybdr interwencji
kontrolnej z producentem i zewngtrznymi ekspertami klinicznymi, a takze odpowiednio kierowal
zewngtrznymi ekspertami klinicznymi w przeglgdzie oceny klinicznej;

— méc kwestionowalé pod wzgledem naukowym przedstawione plany badania klinicznego oraz dane kliniczne
i wyniki przeprowadzonego przez zewngtrznych ekspertéw klinicznych przeglgdu oceny klinicznej
producenta;

— méc sprawdzié porownywalnos¢ i spéjnosc ocen klinicznych przeprowadzonych przez ekspertéw klinicznych;

— méc dokonaé obiektywnego klinicznego osqdu przeglgdu oceny klinicznej producenta i przedstawic zalecenia
pracownikowi odpowiedzialnemu za podejmowanie decyzji w jednostce notyfikowanej;

— rozumiec dzialanie substancji czynnych;

— zapewnic niezalezno$¢ i obiektywno$¢ oraz ujawnié potencjalny konflikt intereséw.

3.5 a 2. Specjalisci ds. wyrobu dla specjalnych jednostek notyfikowanych

Pracownicy odpowiedzialni za prowadzenie przeglgdu zwigzanego z wyrobem (np. przeglagdu dokumentacji
projektu, przeglgdu dokumentacji technicznej lub badania typu) w odniesieniu do wyroboéw, o ktérych mowa
w art. 43a, majq nastgpujgce potwierdzone kwalifikacje specjalisty ds. wyrobu:

— spelniajg przewidziane powyzej wymogi wobec osdb oceniajgcych wyréb;

— posiadajg wyzszy stopiefi akademicki w dziedzinie wyrobéw medycznych lub, alternatywnie, majg
szescioletnie stosowne doswiadczenie w dziedzinie wyrobow medycznych lub powigzanych sektorach;

— posiadajg zdolno$¢ okreslenia podstawowych rodzajow ryzyka stwarzanych przez kategorie wyrobow
objetych dang specjalizacjg bez uprzedniego zapoznania sig¢ ze specyfikacjami producenta lub analizg

ryzyka;

— posiadajg zdolnos¢ dokonania oceny na podstawie podstawowych wymogéw w przypadku braku
zharmonizowanych lub ustalonych norm krajowych;

— do$wiadczenie zawodowe, zapewniajgce wystarczajgcq wiedzg i doswiadczenie pozwalajgce dokladnie
analizowa¢ projekt, badania walidacyjne i weryfikacyjne oraz zastosowanie kliniczne przy solidnym
zrozumieniu projektu, produkcji, badari, zastosowania klinicznego i ryzyka zwigzanego z danym wyrobem,
nalezy uzyskaé w zakresie pierwszej kategorii wyrobu stanowigcej podstawe kwalifikacji, wlasciwej
w odniesieniu do kategorii wyrobu, do jakiej jednostka notyfikowana jest wyznaczona;

— brakujgce doswiadczenie zawodowe w odniesieniu do kolejnych kategorii wyrobéw Scisle zwigzanych
z pierwszq kategorig wyrobu moina uzupelnic w ramach wewngtrznych programéw szkoleniowych
dotyczgcych konkretnych wyrobéw;

— w przypadku specjalistow ds. wyrobu posiadajgcych kwalifikacje w konkretnej technologii, takiej jak
sterylizacja, tkanki i komorki pochodzenia ludzkiego i zwierzgcego, wyroby lgczone, doswiadczenie
zawodowe nalezy zdoby¢ w danym obszarze technologii, wlasciwym dla zakresu wyznaczenia jednostki
notyfikowanej.

Specjalna jednostka notyfikowana posiada co najmniej dwoch specjalistow ds. wyrobu w kazdej wyznaczonej
kategorii wyroboéw, z ktorych co najmniej jeden pracuje na miejscu, w celu dokonania przeglgdu wyrobow,
o ktorych mowa w art. 43a (nowy) ust. 1. W przypadku tych wyrobow specjalisci ds. wyrobu w wyznaczonych
dziedzinach technologii (np. wyroby lgczone, sterylizacja, tkanki i komérki pochodzenia ludzkiego i zwierzgcego)
objetych zakresem notyfikacji dostgpni sq na miejscu.
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3.5 a 3. Szkolenia specjalistow ds. wyrobu

Specjalisci ds. wyrobu odbywajq co najmniej 36-godzinne szkolenie w zakresie wyrobéw medycznych, przepiséw
w dziedzinie wyrobéw medycznych oraz zasad oceny i certyfikacji, w tym szkolenie w zakresie weryfikacji
wytworzonego produktu.

Jednostka notyfikowana dopilnowuje, aby specjalista ds. wyrobu w celu uzyskania kwalifikacji odbyt
odpowiednie szkolenie w zakresie istotnych procedur dotyczqcych systemu zarzgdzania jakoscig w jednostce
notyfikowanej, a takze przeszedl plan szkolenia obejmujgcy bierny udzial w dostatecznej liczbie przeglgdow
dokumentacji projektu, przeglgdy wykonywane pod nadzorem oraz wzajemnie oceniane przed wykonaniem
w pelni niezaleznego przeglgdu kwalifikacyjnego.

Jednostka notyfikowana musi wykazal si¢ odpowiedniq wiedzg w zakresie kazdej kategorii wyrobu,
w odniesieniu do ktorej ubiega si¢ o kwalifikacje. W odniesieniu do pierwszej kategorii wyrobu opracowuje
si¢ co najmniej pig¢ dokumentacji projektow (co najmniej dwa dotyczq wstepnych wnioskow lub znacznego
rozszerzenia zakresu certyfikacji). W przypadku kolejnych kwalifikacji dotyczgcych dodatkowych kategorii
wyrobow konieczne jest wykazanie odpowiedniej znajomosci wyrobu i doswiadczenia.

3.5 a 4. Utrzymanie kwalifikacji specjalisty ds. wyrobu

Kwalifikacje specjalisty ds. wyrobu podlegajq corocznej ocenie; wykazaé nalezy co najmniej cztery przeglgdy
dokumentacji projektu, niezaleznie od liczby kategorii wyrobéw objetych kwalifikacjami, jako Srednig kroczgcg
z czterech lat. Przeglgdy istotnych zmian zatwierdzonego projektu (niepelne badanie projektu) liczy si¢ jako
50 %, podobnie jak przeglagdy dokonywane pod nadzorem.

Specjalista ds. wyrobu musi na bieigco wykazywac sig¢ znajomoscig najnowszych wyrobow, doswiadczeniem
w prowadzeniu przeglgdéw kazdej kategorii wyrobéw objetych kwalifikacjami. Nalezy wykazaé odbycie
rocznego szkolenia w zakresie najnowszych przepiséw, zharmonizowanych norm, odpowiednich wytycznych,
oceny klinicznej, oceny dziatania, wymogoéw dotyczgcych wspdlnych specyfikacji technicznych.

Jezeli wymogi dotyczgce odnowienia kwalifikacji nie sq spelnione, kwalifikacja zostaje zawieszona. W takim
przypadku kolejny przeglgd dokumentacji projektu wykonywany jest pod nadzorem i w oparciu o wynik tego
przeglgdu ponowna kwalifikacja zostaje potwierdzona. [Popr. 299]

4. Wymogi dotyczace procesu

4.1. Proces decyzyjny w Jednostce notyﬁkowanej, w tym pfeees—wyd-aWﬂa—zawtes%aﬂra—pﬂﬁwaeaﬁxa—eeﬁlma
feelmew wydawame, zawieszanie, przywracanie, cofame i odmowa wydania certyﬁkatow zgodnosci, ich zriany
zmiana i ograniczanie oraz wydawanie suplementéw, musi by¢ przejrzysty i jasno

udokumentowany, a jego wynik dostgpny publicznie. [Popr. 300]

4.2.  Jednostka notyfikowana dysponuje udokumentowanym procesem prowadzenia procedur oceny zgodnosci,
w zakresie ktorych jest wyznaczona, z uwzglednieniem wlasciwych im uwarunkowan, w tym prawnie
wymaganych konsultacji, w odniesieniu do réznych kategorii wyrobéw objetych zakresem notyfikacji,
zapewniajgc przejrzystos¢ i mozliwos¢ odtworzenia tych procedur.

4.3, W tym celu jednostka notyfikowana ma wdrozone udokumentowane procedury podane do wiadomosci
publicznej, obejmujace co najmniej:

— wniosek o przeprowadzenie oceny zgodno$ci przedlozony przez producenta lub przez upowaznionego
przedstawiciela,

— rozpatrywanie wniosku, w tym sprawdzenie kompletnosci dokumentacji, kwalifikacje produktu jako wyrobu
i jego klasyfikacje, jak réwniez zalecana dlugos¢ trwania prowadzonej oceny zgodnosci, [Popr. 301]

— jezyk wniosku, korespondencji oraz dokumentacji, ktéra ma by¢ przedlozona,

— warunki umowy z producentem lub upowaznionym przedstawicielem,
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— oplaty, ktore maja zostaé naliczone za czynnosci w ramach oceny zgodnosci,
— oceng istotnych zmian, ktére majg by¢ przedlozone w celu ich uprzedniego zatwierdzenia,
— planowanie nadzoru,
— odnowienie certyfikatow.
4a. Zalecana dlugos¢ trwania oceny zgodnosci przeprowadzanej przez jednostke notyfikowang

4a.1.  Jednostki notyfikowane okreslajq dtugos¢ trwania audytu na etapie pierwszym i drugim wstgpnego audytu oraz
audytu kontrolnego dla kazdego wnioskodawcy i certyfikowanego klienta.

4a.2.  Za podstawe ustalenia dlugosci trwania audytu przyjmuje si¢ migdzy innymi faktyczng liczbe pracownikéw
organizacji, ztoZonos¢ procesow w organizacji, charakter i wlasciwosci wyrobéw medycznych objetych zakresem
audytu oraz poszczegdlne technologie stosowane podczas produkcji i kontroli wyrobow medycznych. Dlugosé
trwania audytu moze zostaé dostosowana w oparciu o wszelkie istotne czynniki odnoszgce si¢ do organizacji
bedgcej przedmiotem audytu. Jednostka notyfikowana dopilnowuje, aby w wyniku wszelkich zmian dtugosci
trwania audytu nie ucierpiala jego jakosc.

4a.3.  Zaplanowany audyt w pomieszczeniach producenta nie moze trwaé krécej niz jeden dzieri.

4a4.  Certyfikacja wielu miejsc produkcji na podstawie jednego systemu zapewniania jakosci nie moze opieraé sig¢ na
systemie kontroli wyrywkowej. [Popr. 302]
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ZALACZNIK VII
KRYTERIA KLASYFIKAC]I

L DEFINICJE SZCZEGOLOWE DO ZASAD KLASYFIKACJI

1. Czas uzywania

1.1. Do chwilowego uzytku” — zwykle przeznaczone do cigglego uzywania przez czas krétszy niz 60 minut.

1.2. Do krétkotrwalego uzytku” — zwykle przeznaczone do ciaglego uzywania przez czas od 60 minut do 30 dni.

1.3. Do dlugotrwalego uzytku” — zwykle przeznaczone do cigglego uzywania przez czas dluzszy niz 30 dni.

2. Wyroby inwazyjne i aktywne

2.1.  ,Otwor ciala” oznacza kazdy naturalny otwér w ciele, jak réwniez zewnegtrzna powierzchnig gatki ocznej lub kazdy
staly otwor sztuczny, taki jak stomia lub stala tracheostomia.

2.2, ,Chirurgiczny wyrdb inwazyjny” oznacza
(a) wyr6b inwazyjny, ktory poprzez operacj¢ chirurgiczna lub w zwiazku z nig penetruje wnetrze ciala przez jego

powierzchnig;
(b) kazdy wyréb medyczny powodujacy penetracje inng niz przez otwory ciala.

2.3.  ,Narzedzie chirurgiczne wielokrotnego uzytku” oznacza narzedzie przeznaczone do uzytku chirurgicznego: cigcia,
wiercenia, pilowania, drapania, skrobania, zaciskania, odciggania, klamrowania lub do podobnych zabiegéw, bez
podlaczenia do jakiegokolwiek aktywnego wyrobu medycznego, ktore przewidziane jest przez producenta do
ponownego stosowania po przeprowadzeniu wlasciwych procedur czyszczenia lub sterylizacji.

2.4, ,Aktywny wyréb terapeutyczny” oznacza kazdy aktywny wyréb medyczny, uzywany samodzielnie lub
w polaczeniu z innymi wyrobami medycznymi do wspomagania, modyfikowania, zastgpowania lub przywracania
funkgji lub struktur biologicznych w celu leczenia lub lagodzenia przebiegu choréb, skutkéw urazéw lub
uposledzen.

2.5.  ,Aktywny wyréb do diagnostyki” oznacza kazdy aktywny wyréb medyczny, uzywany samodzielnie lub
w polaczeniu z innymi wyrobami medycznymi w celu dostarczania informacji w procesie wykrywania,
diagnozowania, monitorowania lub leczenia stanéw fizjologicznych, stanéw zdrowia, choréb lub wad wrodzonych.

2.6.  ,Centralny uklad krazenia” oznacza nast¢pujgce naczynia krwiono$ne: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus
aorta, aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa,
arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cava inferior.

2.7.  ,Osrodkowy uklad nerwowy” oznacza mozg, opony mézgowe oraz rdzen kregowy.

IL. Przepisy wykonawcze do zasad klasyfikacji

1. Zastosowanie zasad klasyfikacji zalezy od przewidzianego zastosowania wyrobow.

2. Jezeli wyrdb przeznaczony jest do uzywania w polgczeniu z innym wyrobem, zasady klasyfikacji stosowane sg
oddzielnie do kazdego z wyrobéw. Wyposazenie jest klasyfikowane wedlug odnoszacych si¢ do niego zasad,
oddzielnie od wyrobu, z ktérym jest uzywane.

3. Samodzielne oprogramowanie, ktére steruje wyrobem lub wplywa na jego uzywanie, zaliczane jest automatycznie

do tej samej klasy, co wyr6b. Jesli samodzielne oprogramowanie jest niezalezne od innych wyrobéw, klasyfikowane
jest wedlug odnoszacych si¢ do niego zasad.



C 408/188 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.11.2017

Sroda, 2 kwietnia 2014 .

4. Jesli wyréb medyczny nie jest przeznaczony do uzywania wylacznie lub gtéwnie w okreslonej czgsci ciata, musi by¢
uznany i sklasyfikowany na podstawie przewidzianego zastosowania zwigzanego z najwigkszym zagrozeniem.

5. Jesli kilka zasad lub podzasad w ramach tej samej zasady stosuje si¢ do tego samego wyrobu na podstawie jego
przewidzianego zastosowania, nalezy przyja¢ najsurowsze zasady lub podzasady kwalifikujace go do wyzszej
klasyfikacji.

6. Przy obliczaniu czasu uzywania, o ktérym mowa w rozdziale I sekcja 1, ciggle uzywanie oznacza:

(a) calkowity czas uzywania tego samego wyrobu bez wzgledu na tymczasowe przerwy w uzywaniu podczas
zabiegu lub tymczasowe usunigcie wyrobu do takich celow jak czyszczenie lub dezynfekcja. Tymczasowy
charakter przerwy w uzywaniu lub usunigcia wyrobu ustala si¢ w odniesieniu do czasu uzywania przed
okresem, na jaki uzywanie zostalo przerwane lub wyréb zostal usunigty, i po tym okresie;

(b) taczny czas uzywania wyrobu, ktéry przeznaczony jest przez producenta do natychmiastowego zastgpienia
innym wyrobem tego samego rodzaju.

7. Uznaje si¢, ze wyréb umozliwia bezposrednie diagnozowanie, jesli za jego pomocg mozna uzyska¢ diagnoze
choroby lub stanu klinicznego albo rozstrzygajace informacje co do tej diagnozy.

1L Zasady klasyfikacji
3. Nieinwazyjne wyroby medyczne
3.1. Zasada 1

Wszystkie wyroby nieinwazyjne nalezg do klasy I, chyba ze podlegaja jednej z ponizszych zasad.

3.2. Zasada 2

Wszystkie wyroby nieinwazyjne przeznaczone do przetaczania lub przechowywania krwi, plyndéw ustrojowych lub
tkanek, plynéw lub gazéw do celéw ewentualnych infuzji, podawania lub wprowadzania do organizmu naleza do
klasy Ila:

— jesli moga by¢ polaczone z aktywnym wyrobem medycznym klasy Ila lub klasy wyzszej,

— jesli sa przeznaczone do przechowywania lub przetaczania krwi lub innych plynéw ustrojowych, albo do
przechowywania organéw, czesci organéw lub tkanek ciata.

We wszystkich pozostalych przypadkach naleza do klasy 1.

3.3.  Zasada 3

Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do zmiany biologicznego lub chemicznego skladu
ludzkich tkanek lub komérek, krwi, innych pltynéw ustrojowych lub innych plynéw przeznaczonych do implantacji
w organizmie lub wlewu do organizmu nalezg do klasy IIb, chyba ze obrébka obejmuje filtracje, wirowanie lub
wymiane gazu lub ciepla, w ktorych to przypadkach nalezg one do klasy Ila.

Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do uzycia do celéw zaplodnienia in vitro (IVF) oraz
technik wspomaganego rozrodu (ART), ktére podczas IVF/ART majg dziata¢ w bliskiej stycznosci z wewnetrznymi
lub zewngtrznymi komoérkami, takie jak roztwory do plukania, oddzielania i unieruchamiania plemnikéw oraz
roztwory krioochronne, naleza do klasy IIb.

3.4. Zasada 4
Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne, ktore wchodzg w kontakt ze zraniong skora:

— naleza do klasy [, jesli przeznaczone sg do uzycia jako bariera mechaniczna, do ucisku lub absorpcji wysigkow,
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— naleza do klasy IIb, jesli sa przeznaczone do uzycia przede wszystkim przy zranieniach z naruszeniem skory
wiasciwej, ktore goi¢ si¢ moga przez ziarninowanie,

— naleza do klasy Ila we wszystkich pozostalych przypadkach, wlaczajac w to wyroby medyczne przeznaczone
przede wszystkim do zapewnienia wlasciwego mikrosrodowiska rany.

4. Wyroby inwazyjne
4.1. Zasada 5
Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciala, inne niz chirurgiczne wyroby inwazyjne i wyroby nie

przeznaczone do polaczenia z aktywnym wyrobem medycznym lub wyroby przeznaczone do polaczenia
z aktywnym wyrobem medycznym sklasyfikowanym jako wyréb klasy I:

— nalezg do klasy I, jesli sg przeznaczone do chwilowego uzytku,

— naleza do klasy Ila, jesli sg przeznaczone do krétkotrwalego uzytku, z wyjatkiem przypadkéw, gdy sa uzywane
w jamie ustnej az do gardla, w kanale ucha az do blony bgbenkowej lub w jamie nosowej, w ktorych to
przypadkach naleza do klasy I,

— nalezg do klasy IIb, jesli sa przeznaczone do dlugotrwalego uzytku, z wyjatkiem przypadkéw gdy sa uzywane
w jamie ustnej az do gardla, w kanale ucha az do blony bebenkowej lub w jamie nosowej, i nie podlegaja
wchlonigciu przez blong Sluzowa, w ktérych to przypadkach naleza do klasy Ila.

Wszystkie wyroby inwazyjne, inne niz chirurgiczne wyroby inwazyjne, stosowane przez otwory ciala, ktére sa
przeznaczone do polaczenia z aktywnym wyrobem medycznym nalezacym do klasy Ila lub klasy wyzszej, nalezg
do klasy Ila.

4.2.  Zasada 6
Wszystkie chirurgiczne wyroby inwazyjne przeznaczone do chwilowego uzytku nalezg do klasy Ila, chyba ze:

— sa przeznaczone do kontroli, diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca lub centralnego
ukladu krazenia poprzez bezposredni kontakt z tymi czg¢$ciami organizmu, w ktdrych to przypadkach naleza
do klasy 111,

— sg narzedziami chirurgicznymi wielokrotnego uzytku, w ktérym to przypadku naleza do klasy I,

— s3 przeznaczone specjalnie do uzywania w bezposrednim kontakcie z osrodkowym ukladem nerwowym,
w ktérym to przypadku naleza do klasy III,

— sg przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujgcego, w ktérym to przypadku
naleza do klasy IIb,

— wywoluja efekt biologiczny lub sg wchlaniane w calosci lub w wigkszej czg$ci, w ktérych to przypadkach naleza
do klasy IIb,

— sg przeznaczone do podawania produktéw leczniczych za pomocy ukladu podajacego, jesli odbywa si¢ to
w sposéb potencjalnie niebezpieczny przy uwzglednieniu sposobu stosowania, w ktérym to przypadku nalezg
do klasy IIb.

4.3.  Zasada 7
Wszystkie chirurgiczne wyroby inwazyjne przeznaczone do krétkotrwalego uzytku nalezg do klasy Ila, chyba ze:

— s3 przeznaczone specjalnie do kontroli, diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca lub
centralnego ukladu krazenia poprzez bezposredni kontakt z tymi czeSciami organizmu, w ktérych to
przypadkach naleza do klasy III,

— s przeznaczone specjalnie do uzywania w bezposrednim kontakcie z osrodkowym ukladem nerwowym,
w ktérym to przypadku naleza do klasy III,
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— sa przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujgcego, w ktérym to przypadku
naleza do klasy IIb,

— wywolujg efekt biologiczny lub sg wchlaniane w catosci lub w wigkszej cze$ci, w ktdrych to przypadkach naleza
do klasy 111,

— sg przeznaczone do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem przypadkéw, gdy wyroby
sa umieszczane w zebach lub stuzg do podawania lekéw, w ktérych to przypadkach naleza do klasy Iib.

4.4, Zasada 8

Wszystkie wyroby do implantacji i chirurgiczne wyroby inwazyjne dlugotrwalego uzytku naleza do klasy IIb, chyba
ze:

— s3 przeznaczone do umieszczania w zgbach, w ktérym to przypadku nalezg do klasy 1Ila,

— sg przeznaczone do uzytku w bezpoSrednim kontakcie z sercem, centralnym ukladem krazenia lub
oSrodkowym ukladem nerwowym, w ktorych to przypadkach naleza do klasy III, z wyjgtkiem szwéw
i zszywek, [Popr. 303]

— wywolujg efekt biologiczny lub sg wchlaniane w catosci lub w wigkszej czg$ci, w ktdrych to przypadkach naleza
do klasy 111,

— sg przeznaczone do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem przypadkéw, gdy wyroby
sa umieszczane w zgbach lub stuzg do podawania lekéw, w ktorych to przypadkach naleza do klasy III,

— s3 aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji lub przeznaczonym do implantacji wyposazeniem
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, w ktorych to przypadkach naleza do klasy III,

— sa implantami piersi, w ktérym to przypadku nalezg do klasy III,

— sa calkowitymi lub cze$ciowymi protezami stawéw biodrowych, kolanowych i barkowych, w ktérym to
przypadku naleza do klasy III, z wyjatkiem komponentéw pomocniczych, takich jak $ruby, kliny, plytki
i przyrzady,

— s3 protezami dyskow miedzykregowych i wyrobami do implantacji, ktére pozostajg w kontakcie z kregostupem,

w ktérym to przypadku naleza do klasy IIL

5. Wyroby aktywne
5.1.  Zasada 9

Wszystkie aktywne terapeutyczne wyroby medyczne przeznaczone do podawania lub wymiany energii nalezg do
klasy Ila, chyba ze ich wlasciwosci sg takie, ze moga podawac lub wymieniac energie z ludzkiego ciata lub do niego

w sposob potencjalnie niebezpieczny, biorgc pod uwage charakter, gesto$¢ i miejsce stosowania energii, w ktorym

to przypadku nalezg do klasy Ilb.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do kontrolowania lub monitorowania dzialania aktywnych wyrobéw
terapeutycznych klasy IIb lub bezposrednio przeznaczone do wplywania na dzialanie takich wyrobéw naleza do
klasy IIb.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do sterowania dzialaniem aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji, monitorowania ich dziatania lub bezposrednio na to dzialanie wplywajace nalezg do klasy IIL.

5.2.  Zasada 10
Aktywne wyroby medyczne przeznaczone do diagnostyki naleza do klasy Ila:

— jesli sg przeznaczone do dostarczania energii, ktora bedzie pochlonigta przez ludzkie cialo, z wyjatkiem
wyrobéw uzywanych do o$wietlania ciata pacjenta w zakresie widma widzialnego,
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— jesli sa przeznaczone do obrazowania in vivo dystrybucji produktéw radiofarmaceutycznych,

— jesli sa przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub monitorowania zZyciowych proceséw
fizjologicznych, chyba ze sa przeznaczone specjalnie do monitorowania zyciowych parametréw fizjologicz-
nych, ktérych zmiany majg taki charakter, ze moga powodowaé bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, na
przyklad zmiany czynnosci serca, oddychania, aktywnosci osrodkowego ukladu nerwowego, w ktérym to
przypadku naleza do klasy IIb.

Aktywne wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego oraz do diagnostyki
i terapeutycznej radiologii interwencyjnej, w tym wyroby, ktére steruja dzialaniem takich wyrobéw medycznych,
monitorujg ich dzialanie lub bezposrednio na to dzialanie wplywaja, naleza do klasy IIb.

5.3. Zasada 11

Wszystkie aktywne wyroby medyczne przeznaczone do podawania do organizmu lub usuwania z niego lekéw,
plynéw ustrojowych lub innych substancji naleza do klasy Ila, o ile nie odbywa si¢ to w sposéb potencjalnie
niebezpieczny, biorac pod uwage rodzaj substancji, cze$¢ ciala oraz sposéb stosowania, w ktérym to przypadku
naleza do klasy IIb.

5.4.  Zasada 12

Wszystkie inne aktywne wyroby medyczne nalezg do klasy L.

6. Zasady szczeg6lne

6.1.  Zasada 13

Wszystkie wyroby zawierajace jako swa integralng cze$¢ substancje, ktéra w razie uzycia osobno moze by¢
uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt leczniczy pochodzacy
z krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, i ktéra ma dzialanie pomocnicze w stosunku do dziatania tych wyrobéw,
naleza do klasy IIL

6.2. Zasada 14

Wyroby medyczne uzywane w celach antykoncepcji lub do zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ chordb
przenoszonych droga plciowa naleza do klasy IIb, chyba Ze sa inwazyjnymi wyrobami medycznymi do implantacji
lub wyrobami dtugotrwatego uzytku, w ktérych to przypadkach naleza do klasy IIL

6.3.  Zasada 15

Wszystkie wyroby medyczne przeznaczone specjalnie do dezynfekcji, czyszczenia, ptukania lub, w stosownych
przypadkach, nawilzania soczewek kontaktowych nalezg do klasy Ilb.

Wszystkie wyroby medyczne przeznaczone specjalnie do dezynfekeji lub sterylizacji wyrobéw medycznych naleza
do klasy Ila, chyba ze s3 to roztwory dezynfekujace lub myjnie-dezynfektory przeznaczone specjalnie do
dezynfekcji inwazyjnych wyrobéw medycznych jako punkt koncowy regeneracji, w ktérym to przypadku naleza do
klasy IIb.

Niniejsza zasada nie ma zastosowania do wyroboéw przeznaczonych do czyszczenia wyrobéw medycznych innych
niz soczewki kontaktowe wylgcznie przez dzialanie fizyczne.

6.4. Zasada 16

Wyroby medyczne specjalnie przeznaczone do rejestracji obrazéw diagnostycznych uzyskiwanych za pomocs
aparatu rentgenowskiego, rezonansu magnetycznego, ultrasonografu lub innych wyrobéw do diagnostyki nalezg
do klasy Ila.

6.5. Zasada 17

Wyroby medyczne wyprodukowane z wykorzystaniem tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego, lub ich pochodnych, niezdolnych do zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia, nalezg do klasy
111, chyba ze takie wyroby sa wyprodukowane z wykorzystaniem tkanek lub komoérek pochodzenia zwierzecego lub
ich pochodnych, niezdolnych do zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia, ktdre sg przeznaczone wylacznie do
kontaktu z nieuszkodzong skorg.
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6.6.  Zasada 18
W drodze odstgpstwa od innych zasad worki na krew nalezg do klasy IIb.

6.7. Zasada 19

Wyroby zawierajgce nanomaterial lub skladajace si¢ z mmomatenalu, ktmy ma zostac celowo wprowadzony do
ludzktego orgamzmu z mego naleza} do klasy 111

Kesy-i# [Popr. 306]
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ZALACZNIK VIII

OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA NA PELNYM ZAPEWNIENIU ]AKO§CI ORAZ BADANIU PROJEKTU

Rozdzial I: System catkowitego zapewniania jakosci

1. Producent zapewnia stosowanie systemu zarzadzania jakoScig zatwierdzonego dla projektowania, produkcji
i kontroli koficowej danych produktéw, jak okreslono w sekeji 3, i podlega audytowi, jak okreslono w sekcjach 3.3
i 3.4, oraz nadzorowi, o ktérym mowa w sekgji 4.

2. Producent, ktory wypelnia zobowigzania nalozone w sekji 1 przygotowuje i przechowuje deklaracje zgodnosci UE
zgodnie z art. 17 i zalgcznikiem III dla modelu wyrobu objetego procedurag oceny zgodnosci. Poprzez wydanie
deklaracji zgodnosci producent gwarantuje i deklaruje, ze dane wyroby spelniaja majace do nich zastosowanie
przepisy niniejszego rozporzadzenia.

3. System zarzadzania jakoScia
3.1.  Producent sklada wniosek do jednostki notyfikowanej o ocen¢ swojego systemu zarzadzania jakoscia. Wniosek
zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz kazdego innego dodatkowego miejsca produkeji objetego systemem zarzadzania
jakoscig, oraz jezeli wniosek zlozony jest przez upowaznionego przedstawiciela, takze jego nazwe i adres,

— wszystkie istotne informacje o wyrobie lub kategorii wyrobu objetego procedura,

— pisemne o$wiadczenie, ze zaden wniosek nie zostal przedtozony innej jednostce notyfikowanej dla tego samego
systemu zarzadzania jakoScig odnoszacego si¢ do wyrobu lub informacja na temat wszelkich poprzednich
wnioskéw dla tego samego systemu zarzgdzania jakoscig odnoszacego si¢ do wyrobu, ktére zostaly odrzucone
przez inng jednostke notyfikowang,

— dokumentacje dotyczacy systemu zarzadzania jakoscia,

— opis obowigzujacych procedur stuzgcych wypehianiu obowigzkéw nalozonych w ramach zatwierdzonego
systemu zarzadzania jakoScig oraz zobowigzanie producenta do stosowania tych procedur,

— opis obowigzujacych procedur stuzacych utrzymaniu adekwatnosci i skutecznosci zatwierdzonego systemu
zarzadzania jakoscig oraz zobowiazanie producenta do stosowania tych procedur,

— dokumentacj¢ dotyczacg planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym, w stosownych przypadkach,
planu klinicznych dzialan nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu, oraz obowigzujacych procedur
zapewniajacych wypelnienie zobowigzafi wynikajacych z przepiséw dotyczgcych obserwacji okreslonych
w art. 61 do 66,

— opis obowiazujacych procedur stuzacych aktualizacji planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym,
w stosownych przypadkach, planu klinicznych dziatan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu, oraz procedur
zapewniajacych wypelnienie obowigzkéw wynikajacych z przepiséw dotyczacych obserwacji okreslonych w art.
61 do 66, a takze zobowigzanie producenta do stosowania tych procedur.

3.2.  Przy stosowaniu systemu zarzadzania jakoScig nalezy dopilnowaé, aby wyroby byly zgodne z przepisami
niniejszego rozporzadzenia, ktore maja do nich zastosowanie na kazdym etapie, od projektowania po koficowa
kontrole i dostarczenie. Wszystkie elementy, wymogi i przepisy przyjete przez producenta dla jego systemu
zarzadzania jakoscia nalezy dokumentowaé w sposob systematyczny i uporzadkowany w postaci spisanych zasad
oraz procedur, takich jak programy jakosci, plany jakosci, podreczniki i zapisy dotyczace jakosci. [Popr. 307]

Ponadto dokumentacja przedtozona do oceny systemu zarzadzania jako$cig zawiera w szczeg6lnosci odpowiedni
opis:

() celéw producenta dotyczacych jakosci;
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(b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

— struktur organizacyjnych, zakresu odpowiedzialnosci personelu kierowniczego i jego upowaznien
organizacyjnych w odniesieniu do jakosci projektu i produkcji danych produktéw,

— metod nadzorowania skutecznego dzialania systemu zarzadzania jakoscia, w szczegdlnosci jego zdolnosci
osiggania pozadanej jakosci projektu i produktu, wiacznie z kontrola produktéw, ktore nie wykazuja
zgodnosci,

— w przypadku gdy projektowanie, produkowanie lub korficowa kontrola i badania koficowe produktéw lub
ich elementéw wykonywane sa przez osobeg trzecig — metod monitorowania skutecznego funkcjonowania
systemu zarzadzania jakoscig, a w szczegdlnosci rodzaju i zakresu kontroli stosowanej wobec osoby trzeciej,

— jezeli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci w panstwie cztonkowskim —
projektu upowaznienia powotujacego upowaznionego przedstawiciela i listu intencyjnego upowaznionego
przedstawiciela o przyjeciu upowaznienia;

(c) procedur i technik monitorowania, weryfikacji, walidacji i kontroli projektu wyrobdéw, w tym odnos$nej
dokumentacji, a takze danych i zapiséw wynikajacych z tych procedur i technik;

(d) technik kontroli i zapewniania jakosci na etapie produkcji, w szczegdlnosci:

— proceséw 1 procedur, ktére beda stosowane, szczegélnie w odniesieniu do sterylizacji, zaopatrzenia
i odnosnych dokumentow,

— procedur identyfikacji i identyfikowalnosci produktu poczawszy od rysunkéw, specyfikacji lub innych
odno$nych dokumentéw sporzadzanych i aktualizowanych na biezgco na kazdym etapie produkcji;
[Popr. 308]

() whasciwych badan i prob, ktére bedg przeprowadzane przed produkcjg, a takze podczas produkdji i po niej,
czestotliwodci, z jaka beda sie odbywaly, oraz uzywanego sprzetu badawczego; musi istnie¢ mozliwosé
odpowiedniego wstecznego przesledzenia kalibracji sprzetu badawczego.

Dodatkowo producent udziela jednostce notyfikowanej dostepu do dokumentacji technicznej, o ktérej mowa
w zalgczniku IL

33, Audyt

(a) Jednostka notyfikowana przeprowadza audyt systemu zarzadzania jakoscia w celu ustalenia, czy spelnia on
wymogi okreslone w sekcji 3.2. Poza nalezycie uzasadnionymi przypadkami jednostka przyjmuje przy tym
zalozenie, Ze systemy zarzadzania jakoScia, ktére spelniajg odpowiednie normy zharmonizowane lub
odpowiadajg wspdlnym specyfikacjom technicznym, sa zgodne z wymogami zawartymi w tych normach lub
wspdlnych specyfikacjach technicznych.

(b) W sklad zespolu oceniajacego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba majaca doswiadczenie w ocenie danej
technologii. Procedura oceny obejmuje audyt w zakladzie producenta, a takze, w stosownych przypadkach,
w zakladach dostawcow lub podwykonawcow producenta w celu kontroli proceséw produkcyjnych i innych
istotnych procesow.

(c) Ponadto w przypadku wyrobdw zaliczanych do klasy Ila lub IIb procedura audytu obejmuje oceng na podstawie
reprezentatywnej probki dokumentacji projektowej zawartej w dokumentacji technicznej odno$nego wyrobu
lub wyrobéw, o ktérej mowa w zalaczniku II. Wybierajac reprezentatywna prébke lub probki, jednostka
notyfikowana bierze pod uwage nowatorski charakter technologii, podobiefistwa projektu, technologie, metody
produkeji i sterylizacji, przewidziane zastosowanie i wyniki wszelkich istotnych poprzednich ocen (np.
dotyczacych wlasciwosci fizycznych, chemicznych lub biologicznych), jakie zostaly przeprowadzone zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem. Jednostka notyfikowana dokumentuje uzasadnienie wyboru prébki lub prébek.

(d) Jesli system zarzadzania jakoscig jest zgodny z odpowiednimi przepisami niniejszego rozporzadzenia, jednostka
notyfikowana wydaje certyfikat catkowitego zapewnienia jako$ci UE. O decyzji powiadamia si¢ producenta.
Decyzja zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong oceng.
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3.4, Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system zarzadzania jakoscia, o wszelkich planach
odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu lub objetych nim produktéw. Jednostka notyfikowana ocenia
proponowane zmiany i stwierdza, czy po tych zmianach system zarzadzania jakoScig nadal spelnia wymogi
okreslone w sekcji 3.2. O swojej decyzji, ktéra musi zawieraé wnioski z audytu oraz uzasadniong oceneg,
powiadamia producenta. Zatwierdzenie istotnych zmian systemu zarzadzania jakoscia lub objetych nim produktéw
ma postaé suplementu do certyfikatu calkowitego zapewnienia jakosci UE.

4. Ocena nadzoru

4.1.  Celem nadzoru jest dopilnowanie, by producent nalezycie wypelnial wszystkie obowiazki nalozone w ramach
zatwierdzonego systemu zarzadzania jakoscia. [Popr. 309]

4.2.  Producent upowaznia jednostke notyfikowang do przeprowadzania wszelkich koniecznych audytéw, w tym
kontroli, i przekazuje jej wszelkie istotne informacje, w szczegdlnosci:

— dokumentacje dotyczacg systemu zarzadzania jakoscig,

— dokumentacj¢ dotyczacg planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym klinicznych dzialan nastgpczych
po wprowadzeniu do obrotu, oraz, w stosownych przypadkach, wszelkie ustalenia wynikajace z wdrozenia
planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym klinicznych dzialan nastepczych po wprowadzeniu do
obrotu, oraz przepiséw dotyczacych obserwacji okreslonych w art. 61 do 66,

— dane okreslone w czgsci systemu zarzadzania jakoscig dotyczacej projektu, takie jak wyniki analiz, obliczen,
badani, zastosowane rozwiazania w odniesieniu do zarzgdzania ryzykiem, o ktérym mowa w sekcji 2
zalgcznika [, ocena przedkliniczna i ocena kliniczna,

— dane okreslone w czesci systemu zarzadzania jakoscia dotyczacej produkcji, takie jak sprawozdania z kontroli,
dane dotyczace badan, dane dotyczace kalibracji, dane dotyczace kwalifikacji oséb zatrudnionych itp.

4.3.  Jednostka notyfikowana okresowo, co najmniej raz w roku, przeprowadza odpowiednie audyty i oceny w celu
dopilnowania, by producent stosowal zatwierdzony system zarzadzania jakoscig i plan nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z oceny. Ocena obejmuje kontrole w zakladzie
producenta, a takze, w stosownych przypadkach, w zakladach dostawcéw lub podwykonawcéw producenta.
Podczas takich kontroli jednostka notyfikowana, w razie potrzeby, przeprowadza badania w celu wykazania
poprawnosci funkcjonowania systemu zarzadzania jako$cia lub zada ich przeprowadzenia. Jednostka notyfikowana
przekazuje producentowi sprawozdanie z kontroli i sprawozdanie z badania, jesli bylo przeprowadzone.

4.4.  Jednostka notyfikowana przeprowadza losowo przynajmniej raz na pig¢ lat niezapowiedziane kontrole
w odno$nym zakladzie wytworczym kazdego producenta i dla kaidej grupy wyrobéw generycznych oraz,
w stosownych przypadkach w zak%adach dostawcow lub podwykonawcow producenta ktefe—megq—byepe}-@ezeﬂe

ﬂad-zefu Jednostka notyﬁkowana opracowuje plan n1ezap0w1ed21anych kontroh przeprowadzanych nie rzadzw)
niz jedna kontrola rocznie, ktorego nie wolno ujawnia¢ producentowi. Podczas takich kontroli jednostka
notyfikowana przeprowadza testy w celu sprawdzenia, czy system zarzqdzania jakoScig funkcjonuje poprawnie,
lub Zgda ich przeprowadzenia. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z kontroli
i sprawozdanie z testow. [Popr. 310]

W ramach tych niezapowiedzianych kontroli jednostka notyfikowana kontroluje odpowiednia prébke z produkcji
lub procesu produkcyjnego, aby sprawdzi¢, czy produkowany wyrdb jest zgodny z dokumentacja techniczna lub
dokumentacja projektu. Przed niezapowiedziang wizyta jednostka notyfikowana okre§la majace zastosowanie
kryteria doboru probki oraz procedure badania.

Zamiast pobierania probek z produkcji lub dodatkowo niezaleznie od ich pobrania jednostka notyfikowana pobiera
probki wyrobéw z rynku, aby sprawdzié, czy produkowany wyrdb jest zgodny z dokumentacja techniczna lub
dokumentacja projektu. Przed pobraniem prébki jednostka notyfikowana okresla obowigzujace kryteria doboru
probki oraz procedure badania.
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Jednostka notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie z kontroli, ktére zawiera, w stosownych
przypadkach, wynik kontroli probki. Sprawozdanie to podawane jest do wiadomosci publicznej. [Popr. 311]

4.5. W przypadku wyrobéw sklasyfikowanych jako wyroby klasy Ila lub IIb ocena nadzoru obejmuje takze oceng
dokumentacji projektu w ramach dokumentacji technicznej odnosnego wyrobu lub wyrobéw na podstawie dalszej
reprezentatywnej probki lub probek dobranych zgodnie z uzasadnieniem udokumentowanym przez jednostke
notyfikowang zgodnie z sekcjg 3.3. lit. c).

pmd-ukféw—éeﬁewyeh—.[P

4.6.  Jednostka notyfikowana dopilnowuje, by sklad zespotu oceniajacego gwarantowal do§wiadczenie w zakresie danej
technologii, staly obiektywizm i neutralno$¢; obejmuje to rotacje czlonkéw zespolu oceniajgcego w stosownych
odstepach czasu. Co do zasady audytor wiodacy nie prowadzi audytu ani nie uczestniczy w audycie dotyczacym
tego samego producenta dluzej niz przez trzy kolejne lata.

4.7.  Jesli jednostka notyfikowana ustali rozbiezno$¢ miedzy probka pobrang z produkgji lub z rynku a specyfikacjami
okreslonymi w dokumentacji technicznej lub zatwierdzonym projekcie, zawiesza lub cofa odnosny certyfikat lub
naklada na niego ograniczenia.

Rozdziat II: Badanie dokumentacji projektu

5. Badanie projektu wyrobu majace zastosowanie do wyrobéw sklasyfikowanych jako wyroby klasy III

5.1. W uzupelieniu zobowiazan nalozonych w sekcji 3 producent przedktada jednostce notyfikowanej, o ktérej mowa
w sekgji 3.1, wniosek o zbadanie dokumentacji projektu odnoszacego si¢ do wyrobu, ktéry zamierza produkowaé
i ktéry nalezy do kategorii wyrobu objetej systemem zarzadzania jakosci, o ktérym mowa w sekcji 3.

5.2.  Whniosek zawiera opis projektu, produkeji i dziatania danego wyrobu. Obejmuje dokumentacje techniczna, o ktdrej
mowa w zalgczniku II; jesli dokumentacja techniczna jest bardzo obszerna lub przechowywana w réznych
miejscach, producent przedklada streszczenie dokumentacji technicznej oraz na zadanie udostgpnia pelna
dokumentacj¢ techniczng.

5.3.  Jednostka notyfikowana rozpatruje wniosek z pomocg pracownikow o potwierdzonej wiedzy i doswiadczeniu
w zakresie danej technologii. Jednostka notyfikowana upewnia sig, ze wniosek producenta odpowiednio opisuje
projekt, produkcje i dzialanie wyrobu, co umozliwi oceng zgodnosci wyrobu z wymogami opisanymi w niniejszym
rozporzgdzeniu. Jednostki notyfikowane wyrazajg opinig o zgodnosci:

— opisu ogdlnego produktu,

— specyfikacji projektu, w tym opisu rozwigzari przyjetych w celu wypelnienia zasadniczych wymogow,

— standardowych procedur stosowanych w procesie projektowania i technik uzywanych do kontrolowania,
monitorowania i sprawdzania projektu wyrobu.

Jednostka notyfikowana moze zqdac, aby wniosek zostal uzupelniony dalszymi badaniami lub innymi dowodami
umozliwiajgcymi oceng zgodnosci na podstawie wymogow niniejszego rozporzqdzenia. Jednostka notyfikowana
przeprowadza wlasciwe badania fizyczne lub laboratoryjne w odniesieniu do wyrobu lub zwraca sig do
producenta o przeprowadzenie takich badari. [Popr. 313]

Jednostka notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie z badania projektu UE.
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5.3 a Dla wyrobéw klasy III czgs¢ kliniczna dokumentacji jest oceniana przez odpowiedniego eksperta klinicznego
z listy ekspertéw przygotowanej przez MDCG, zgodnie z art. 80 lit. g). [Popr. 314]

5.4.  Jedli dany wyrob jest zgodny z odno$nymi przepisami niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje
certyfikat badania projektu UE. Certyfikat zawiera wnioski z badania, warunki waznosci, dane konieczne do
identyfikacji zatwierdzonego projektu oraz, w stosownych przypadkach, opis przewidzianego zastosowania
wyrobu.

5.5.  Zmiany w zatwierdzonym projekcie wymagaja dalszego zatwierdzenia przez jednostke notyfikowang, ktéra wydata
certyfikat badania projektu UE, wszedzie tam, gdzie zmiany moglyby wplynac na zgodnos$¢ z ogélnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczefistwa i dzialania ujetymi w niniejszym rozporzadzeniu lub z okre$lonymi warunkami
uzytkowania wyrobu. Wnioskodawca informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania projektu
UE, o wszelkich planowanych zmianach zatwierdzonego projektu. Jednostka notyfikowana bada planowane
zmiany, powiadamia producenta o swojej decyzji i wydaje suplement do sprawozdania z badania projektu UE.
Zatwierdzanie wszelkich zmian zatwierdzonego projektu ma postaé suplementu do certyfikatu badania projektu
UE.

6. Procedury szczegétowe

6.1.  Procedura w przypadku wyrobéw zawierajacych substancje lecznicza

(a) Jesli wyréb zawiera jako swa integralng cz¢$¢ substancje, ktora w razie uzycia osobno moze by¢ uwazana za
produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt leczniczy pochodzacy z krwi
ludzkiej lub osocza ludzkiego, i ktéra ma dzialanie pomocnicze w stosunku do dzialania tego wyrobu, jakos¢,
bezpieczenstwo i uzyteczno$¢ substancji weryfikuje si¢ analogicznie do metod okreslonych w zalgczniku I do
dyrektywy 2001/83/WE.

(b) Przed wydaniem certyfikatu badania projektu UE jednostka notyfikowana po zweryfikowaniu uzytecznosci
substancji jako czg$ci wyrobu i biorac pod uwage jego przewidziane zastosowanie zwraca si¢ o opini¢ naukowa
na temat jakoci i bezpieczefistwa substancji, w tym stosunku korzysci do ryzyka wynikajacych z wlaczenia
substancji do wyrobu, do jednego z wlasciwych organéw wyznaczonych przez panstwa czlonkowskie zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE (zwanego dalej ,wlasciwym organem ds. produktéw leczniczych”) lub do
Europejskiej Agencji Lekéw dzialajacej w szczegdlnosci za posrednictwem jej Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady ("). Jesli wyréb zawiera pochodna krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, lub substancje, ktéra w razie
uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy wchodzacy wylacznie w zakres stosowania zalacznika
do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, jednostka notyfikowana konsultuje si¢ z Europejska Agencja Lekéw.

(¢) Przy wydawaniu opinii organ wlasciwy ds. produktéw leczniczych lub Europejska Agencja Lekéw uwzgledniaja
proces produkgji oraz dane dotyczace uzyteczno$ci wlgczenia substancji do wyrobu, ustalone przez jednostke
notyfikowang.

(d) Opinia wlasciwego organu ds. produktéw leczniczych lub Europejskiej Agencji Lekéw musi by¢ sporzadzona:

— w ciggu 150 dni od otrzymania waznej dokumentacji, jesli substancja objeta konsultacja jest dopuszczona
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, lub

— w ciagu 210 dni od otrzymania waznej dokumentacji w pozostalych przypadkach.

(e) Opini¢ naukowa wlasciwego organu ds. produktéw leczniczych lub Europejskiej Agencji Lekéw, w tym
wszelkie jej uaktualnione wersje, nalezy wlaczy¢ do dotyczacej wyrobu dokumentacji jednostki notyfikowane;.
Przy podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana nalezycie uwzglednia poglady wyrazone w opinii
naukowej. W przypadku gdy opinia naukowa jest niekorzystna, jednostka notyfikowana nie wydaje certyfikatu.
Przekazuje swojg ostateczng decyzje wlasciwemu organowi ds. produktéw leczniczych lub Europejskiej Agencji
Lekow.

) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe
procedury wydawania pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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(f) Przed wprowadzeniem zmian dotyczacych substancji o dzialaniu pomocniczym wiaczonej do wyrobu,
w szczegblnodci zwigzanych z procesem jej produkeji, producent informuje o tych zmianach jednostke
notyfikowang, ktdra konsultuje je z tym wlasciwym organem ds. produktéw leczniczych, ktéry uczestniczyt
w pierwotnej konsultacji, w celu potwierdzenia, ze jako$¢ i bezpieczenistwo tej substancji zostaly zachowane.
Wiasciwy organ ds. produktéw leczniczych bierze pod uwage ustalone przez jednostke notyfikowana dane
dotyczace uzytecznoSci wiaczenia substancji do wyrobu dla zapewnienia, ze zmiany nie beda mialy
negatywnego wplywu na ustalony stosunek korzysci do ryzyka wlaczenia tej substancji do wyrobu. Organ
wydaje opini¢ w ciggu 30 dni od otrzymania waznej dokumentacji dotyczgcej zmian.

(g) Jesli whasciwy organ ds. produktéw leczniczych, ktéry uczestniczyl w pierwotnej konsultacji, uzyskal
informacje o substancji o dzialaniu pomocniczym, ktére moglyby mie¢ wplyw na ustalony stosunek korzysci
do ryzyka wiaczenia substancji do wyrobu, informuje jednostke notyfikowana, czy te informacje wplywaja na
ustalony stosunek korzysci do ryzyka wlaczenia substancji do wyrobu. Jednostka notyfikowana uwzglednia
uaktualniong opini¢ naukowa przy ponownym rozpatrywaniu swojej ewaluacji procedury oceny zgodnosci.

6.2.  Procedura w przypadku wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komoérek pochodzenia
ludzkiego lub zwierzgcego, lub ich pochodnych, niezdolnych do zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia

(a) W przypadku wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego, lub tez ich pochodnych, objetych zakresem niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 2
lit. €), jednostka notyfikowana przed wydaniem certyfikatu badania projektu UE przedklada whasciwemu
organowi wyznaczonemu zgodnie z dyrektywa 2004/23[WE przez panstwo czlonkowskie, w ktérym ma swoja
siedzibe (zwanemu dalej ,wlasciwym organem ds. ludzkich tkanek i komérek”) streszczenie wstepnej oceny
zgodnosci, ktére zawiera migdzy innymi informacje o niezdolnosci do zycia ludzkich tkanek lub komorek, ich
dawstwie, pobieraniu i badaniu oraz o stosunku korzysci do ryzyka wynikajacych z wlaczenia ludzkich tkanek
lub komérek do wyrobu.

Cx

W ciggu 90 dni od otrzymania waznej dokumentacji wlasciwy organ ds. ludzkich tkanek i komérek moze
przedlozy¢ uwagi dotyczace aspektéw dawstwa, pobierania i badania lub stosunku korzyici do ryzyka
wiaczenia ludzkich tkanek lub komérek do wyrobu.

(c) Jednostka notyfikowana uwzglednia nalezycie wszelkie uwagi otrzymane zgodnie z lit. b). Przekazuje
wiasciwemu organowi ds. ludzkich tkanek i komérek wyjasnienie w zwigzku z uwzglednieniem tych uwag,
w tym, w stosownych przypadkach, niezbedne uzasadnienie niezastosowania si¢ do otrzymanych uwag oraz
swoja ostateczng decyzje dotyczacg prowadzonej oceny zgodnosci. Uwagi wiasciwego organu ds. ludzkich
tkanek i komorek nalezy wlaczy¢ do dotyczacej wyrobu dokumentacji jednostki notyfikowane;.

7. Weryfikacja serii w przypadku wyrobéw zawierajgcych substancje leczniczg, ktdéra w razie uzycia osobno moze byé
uwazana za produkt leczniczy pochodzacy z krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4

Po zakoniczeniu produkgji kazdej serii wyrobéw zawierajacych substancje lecznicza, ktéra razie uzycia osobo moze
by¢ uwazana za produkt leczniczy pochodzacy z krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktérym mowa w art. 1 ust.
4 akapit pierwszy, producent informuje jednostke notyfikowana o zwolnieniu serii wyrobéw oraz wysyla do niej
oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia serii pochodnej krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego wykorzystanych do
produkeji wyrobu, wydany przez laboratorium panstwowe lub laboratorium wyznaczone do tego celu przez
panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

Rozdzial III: Przepisy administracyjne

8. Producent lub ego upowazmony przedstaquel przez okres co na]mme)

: : mroby rowny okresowi Zycia wyrobu
medycznego okreslonemu przez producenta, )ednak nie kroce} niz przez dzwsngc lat od daty zwolnienia produktu
przez producenta, przechowuje do dyspozycji whasciwych organéw: [Popr. 315]

— deklaracje zgodnosci,
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— dokumentacje, o ktorej mowa w sekgji 3.1 tiret czwarte, a w szczegdlnosci dane i zapisy wynikajace z procedur,
o ktérych mowa w sekeji 3.2 lit. ¢),
— zmiany, o ktérych mowa w sekgji 3.4,
— dokumentacje, o ktérej mowa w sekeji 5.2, oraz
— - decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w sekcjach 3.3, 4.3, 4.4, 5.3, 5.4.1 5.5.

9. Kazde pafistwo czlonkowskie musi ustanowi¢ przepisy o przechowywaniu takiej dokumentacji do dyspozycji
whasciwych organéw przez okres wskazany w pierwszym zdaniu poprzedniego ustepu, w przypadku gdy
producent lub jego upowazniony przedstawiciel, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium tego
panstwa, oglosi upadto$¢ lub zakoriczy dziatalnos¢ przed koncem tego okresu.
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ZALACZNIK IX

OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA NA BADANIA TYPU

1. Badanie typu UE jest procedurg, wedlug ktérej jednostka notyfikowana stwierdza i poswiadcza, ze reprezentatywna
probka badanej produkgji spelnia odpowiednie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Whiosek
Whiosek zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz, jesli wniosek przedlozony jest przez upowaznionego przedstawiciela, jego
nazwe i adres,

— dokumentacj¢ techniczna, o ktérej mowa w zalaczniku II, konieczng do oceny zgodnosci reprezentatywnej
probki przedmiotowej produkeji, zwanej dalej ,typem”, z wymogami niniejszego rozporzadzenia; jesli
dokumentacja techniczna jest bardzo obszerna lub przechowywana w réznych miejscach, producent
przedklada streszczenie dokumentacji technicznej oraz na zadanie udostgpnia pelna dokumentacje techniczng.
Whioskodawca udostgpnia ,typ” jednostce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana moze zazadaé innych
probek, jesli to konieczne,

— pisemne o$wiadczenie, ze zaden wniosek nie zostal przedtozony innej jednostce notyfikowanej dla tego samego
typu, lub informacje na temat wszelkich poprzednich wnioskéw dla tego samego typu, ktére zostaly odrzucone
przez inng jednostke notyfikowang.

3. Ocena
Jednostka notyfikowana:

3.1.  badaiocenia dokumentacj¢ techniczng oraz sprawdza, czy typ zostal wyprodukowany zgodnie z ta dokumentacja;
rejestruje takze jednostki zaprojektowane zgodnie ze stosownymi specyfikacjami norm okreslonych w art. 6 lub
wspélnymi specyfikacjami technicznymi, jak réwniez jednostki, ktére nie zostaly zaprojektowane w oparciu
o wlasciwe przepisy powyzszych norm;

3.2.  przeprowadza lub ustala wlasciwe kontrole i badania fizyczne lub laboratoryjne konieczne do sprawdzenia, czy
rozwiazania przyjete przez producenta spelniaja ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenistwa i dzialania zawarte
w niniejszym rozporzadzeniu w przypadkach, gdy nie zastosowano norm okreslonych w art. 6 lub wspdlnych
specyfikacji technicznych; jesli wyréb ma by¢ polaczony z innym wyrobem lub wyrobami w celu dziatania zgodnie
z przeznaczeniem, nalezy wykazaé, ze spelnia on ogélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania po
polaczenia z kazdym takim wyrobem lub wyrobami majacymi wiasciwosci okre$lone przez producenta;

3.3.  przeprowadza lub ustala wlaiciwe oceny i badania fizyczne lub laboratoryjne konieczne do sprawdzenia, czy
odpowiednie normy, jesli producent wybral je do zastosowania, zostaly w rzeczywistosci zastosowane;

3.4.  uzgadnia z wnioskodawca miejsce, gdzie bedg przeprowadzane konieczne oceny i badania.

4. Certyfikat

Jesli dany typ jest zgodny z przepisami niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy
certyfikat badania typu UE. Certyfikat zawiera nazwe i adres producenta, wnioski z oceny, warunki waznosci i dane
konieczne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Wykaz odpowiednich czesci dokumentacji jest zalaczony do
certyfikatu, a kopia przechowywana przez jednostke notyfikowana.
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5. Zmiany typu

5.1.  Wnioskodawca informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydala certyfikat badania typu UE, o wszelkich
planowanych zmianach zatwierdzonego typu.

5.2. Zmiany w zatwierdzonym produkcie wymagaja dalszego zatwierdzenia przez jednostke notyfikowana, ktéra
wydala certyfikat badania typu UE, wszedzie tam, gdzie takie zmiany moglyby wplyna¢ na zgodno$¢ z ogélnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczefistwa i dzialania lub z okre$lonymi warunkami uzytkowania produktu.
Jednostka notyfikowana bada planowane zmiany, powiadamia producenta o swojej decyzji i wydaje suplement do
sprawozdania z badania typu UE. Zatwierdzanie wszelkich zmian zatwierdzonego typu ma posta¢ suplementu do
poczatkowego certyfikatu badania typu UE.

6. Procedury szczegbtowe

Przepisy dotyczace procedur szczegbtowych w przypadku wyrobéw zawierajacych substancje leczniczg lub
wyroboéw wyprodukowanych przy uzyciu tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, lub ich
pochodnych, ktére s3 niezdolne do zycia lub pozbawione zdolno$ci do zycia, przedstawione w sekcji 6
zalacznika VII, maja zastosowanie z zastrzezeniem, ze wszelkie odniesienia do certyfikatu badania projektu UE
nalezy rozumie¢ jako odniesienia do certyfikatu badania typu UE.

7. Przepisy administracyjne

Producent lub Jego upowaznlony przedstaw1c1e1 przez okres co najmnicj

3 a wprowadzen atrtiego rowny okresowi zZycia wyrobu medycznego
okresl(memu przez producenta ;ednak nie kroce; niz przez dzlestgc lat od daty zwolnienia produktu przez
producenta, wyrobu przechowuje do dyspozycji wlasciwych organéw: [Popr. 316]

— dokumentacje, o ktérej mowa w sekgji 2 tiret drugie,
— zmiany, o ktérych mowa w sekgji 5,
— kopie certyfikatéw badania typu UE i ich uzupelnien.

Zastosowanie majg przepisy sekcji 9 zalgcznika VIIL
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ZALACZNIK X
OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA NA WERYFIKAC]I ZGODNOSCI PRODUKTU
1. Celem oceny zgodnosci polegajacej na weryfikacji zgodnosci produktu jest dopilnowanie, aby wyroby byly zgodne

z typem, dla ktérego wydano certyfikat badania typu UE, i spelnialy majace do nich zastosowanie przepisy
niniejszego rozporzadzenia.

2. Jesli certyfikat badania typu UE wydano zgodnie z zalacznikiem IX, producent moze zastosowaé procedure
przedstawiona w czeSci A (zapewnienie jakosci produkeji) lub procedure przedstawiong w czgsci B (weryfikacja
produktu).

3. W drodze odstgpstwa od przepisow sekcji 1 i 2 przepisy niniejszego zalacznika mogg stosowaé réwniez

producenci wyrobéw sklasyfikowanych jako wyroby klasy Ila, w polaczeniu z przygotowaniem dokumentacji
technicznej zgodnie z zalgcznikiem II.

CZESC A: ZAPEWNIENIE JAKOSCI PRODUKCJI

1. Producent zapewnia zastosowanie systemu zarzadzania jakoScig zatwierdzonego do produkcji danych wyrobéw
i przeprowadza koricowa inspekcje, okreslong w sekgji 3, oraz podlega nadzorowi, o ktorym mowa w sekgji 4.

2. Producent, ktéry wypelnia zobowigzania natozone w sekgji 1 przygotowuje i przechowuje deklaracje zgodnosci UE
zgodnie z art. 17 i zalgcznikiem III dla modelu wyrobu objetego procedurg oceny zgodnosci. Poprzez wydanie
deklaracji zgodnosci UE producent gwarantuje i deklaruje, ze dane wyroby sg zgodne z typem, dla ktorego wydano
certyfikat badania typu UE, i spelniajag majace do nich zastosowanie przepisy niniejszego rozporzadzenia.

3. System zarzadzania jakoScig

3.1.  Producent sklada wniosek do jednostki notyfikowanej o ocen¢ swojego systemu zarzadzania jakoscia. Wniosek
zawiera:

— wszystkie elementy wymienione w sekcji 3.1 zalacznika VIII,

— dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w zalgczniku II, dla zatwierdzonych typéw; jesli dokumentacja
techniczna jest bardzo obszerna lub przechowywana w réznych miejscach, producent przedklada streszczenie
dokumentacji technicznej oraz na zadanie udostepnia pelng dokumentacj¢ techniczna;

— kopie certyfikatéw badania typu UE, o ktérych mowa w sekgji 4 zalgcznika IX; jesli certyfikaty badania typu UE
zostaly wydane przez te samg jednostke notyfikowana, do ktorej zlozono wniosek, wystarczy odniesienie do
dokumentacji technicznej i wydanych certyfikatow.

3.2.  Stosowanie systemu zarzadzania jakoScig gwarantuje, Ze wyroby sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE oraz z przepisami niniejszego rozporzadzenia, ktore maja zastosowanie do takich wyrobéw na
wszystkich etapach. Wszystkie elementy, wymogi i przepisy przyjete przez producenta dla jego systemu
zarzadzania jakoscia nalezy dokumentowaé w sposdb systematyczny i uporzadkowany w postaci spisanych zasad
oraz procedur, takich jak programy jakosci, plany jakosci, podreczniki i zapisy dotyczace jakosci.

System zarzadzania jakoscia w szczegdlnosci obejmuje odpowiedni opis wszystkich elementéw wymienionych
w sekgji 3.2 lit. a), b), d) i €) zalacznika VIIL

3.3.  Zastosowanie maja przepisy sekcji 3.3 lit. a) i b) zalacznika VIIL

Jesli system zarzadzania jakoscig zapewnia zgodno$¢ wyrobéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
oraz z odpowiednimi przepisami niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat
zapewnienia jakoSci UE. O decyzji powiadamia si¢ producenta. Decyzja zawiera wnioski z kontroli oraz
uzasadniong ocene.
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3.4, Zastosowanie maja przepisy sekcji 3.4 zalacznika VIIL

4. Nadzér

Zastosowanie majg przepisy sekcji 4.1, sekcji 4.2 tiret pierwsze, drugie i czwarte, sekgji 4.3, sekcji 4.4, sekcji 4.6
i sekgji 4.7 zalgcznika VIIL

pormicdzy Hodeig-wyprodukowanyehJub-za .[Ppr' 1

5. Werytikacja serii w przypadku wyrobéw zawierajacych substancj¢ lecznicza, ktéra w razie uzycia osobno moze by¢
uwazana za produkt leczniczy pochodzacy z krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4

Po zakonczeniu produkgji kazdej serii wyrobow zawierajacych substancj¢ leczniczg, ktdra razie uzycia osobo moze
by¢ uwazana za produkt leczniczy pochodzacy z krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktérym mowa w art. 1 ust.
4 akapit pierwszy, producent informuje jednostke notyfikowang o zwolnieniu serii wyrobéw oraz wysyla do niej
oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia serii pochodnej krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego wykorzystanych do
produkcji wyrobu, wydany przez laboratorium panstwowe lub laboratorium wyznaczone do tego celu przez
panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

6. Przepisy administracyjne

Producent lub ]ego upowaznlony przedstaw1c1el przez okres ee—ﬂajmfﬂej—pi@em—lﬂ{,—a—w—p&ypaé&Hﬁ%bew—ée

¥ : t przez okres co najmniej réwny
okresmw Zycia wyrobu medycznego okreslonemu przez producenta ]ednak nie krécej niz przez dziesigé lat od
daty zwolnienia produktu przez producenta, przechowuje do dyspozycji wlasciwych organéw: [Popr. 318]

— deklaracje zgodnosci,
— dokumentacje, o ktérej mowa w sekgji 3.1 tiret czwarte zalgcznika VIII,

— dokumentacj¢, o ktérej mowa w sekgji 3.1 tiret siddme zalgcznika VIII, w tym certyfikat badania typu UE,
o ktérym mowa w zalaczniku IX,

— zmiany, o ktérych mowa w sekeji 3.4 zalacznika VIII, oraz
— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w sekcjach 3.3, 4.3 i 4.4 zalacznika VIIL

Zastosowanie majg przepisy sekcji 9 zalacznika VIIL

7. Zastosowanie do wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy Ila

7.1. W drodze odstepstwa od przepiséw sekcji 2, na mocy deklaracji zgodnosci UE producent gwarantuje i deklaruje, ze
dane wyroby klasy Ila s3 wyprodukowane zgodnie z dokumentacjg techniczng, o ktérej mowa w zalaczniku 11, oraz
spetniaja majace do nich zastosowanie wymogi niniejszego rozporzadzenia.

7.2. W przypadku wyrobéw klasy Ila jednostka notyfikowana na podstawie reprezentatywnej probki ocenia, w ramach
oceny okreslonej w sekcji 3.3, dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w zalaczniku II, pod wzgledem zgodnosci
z przepisami niniejszego rozporzadzenia; jesli dokumentacja techniczna jest bardzo obszerna lub przechowywana
w roznych miejscach, producent przedklada streszczenie dokumentacji technicznej oraz na zadanie udost¢pnia
pelng dokumentacje techniczna.

Wybierajac reprezentatywna probke lub probki, jednostka notyfikowana bierze pod uwage nowatorski charakter
technologii, podobienstwa projektu, technologie, metody produkeji i sterylizacji, przewidziane zastosowanie
i wyniki wszelkich istotnych poprzednich ocen (np. dotyczacych wilasciwosci fizycznych, chemicznych lub
biologicznych), jakie zostaly przeprowadzone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Jednostka notyfikowana
dokumentuje uzasadnienie wyboru prébki lub prébek.
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7.3. Jesli w drodze oceny przeprowadzonej zgodnie z sekcjg 7.2 uzyskane zostanie potwierdzenie, Ze wyroby klasy Ila
sa zgodne z dokumentacja techniczng, o ktorej mowa w zalaczniku II, oraz spelniaja stosujace si¢ do nich wymogi
niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnie z niniejsza sekcja niniejszego
zalacznika.

7.4.  Jednostka notyfikowana ocenia kolejne prébki w ramach oceny nadzoru, o ktérej mowa w sekcji 4.

75 W drodze odstf;pstwa od sekq1 6 producent lub jego upowazniony przedstaw1c1el przez okres co najmniej pigeitt
: F wyroba rowny okresowi Zycia wyrobu medycznego okreslonemu przez
producenta, )ednak nie kroce) niz przez dzwstgc lat od daty zwolnienia produktu przez producenta, przechowuje

do dyspozycji wlasciwych organéw: [Popr. 319]

— deklaracje zgodnosci,
— dokumentacje techniczna, o ktérej mowa w zalaczniku I,
— certyfikat, o ktorym mowa w sekgji 7,3.

Zastosowanie majg przepisy sekcji 9 zalacznika VIIL

CZESC B: WERYFIKACJA PRODUKTU

1. Weryfikacja produktu jest procedurg, w ramach ktorej po zbadaniu kazdego wyprodukowanego wyrobu producent,
poprzez wydanie deklaracji zgodnosci UE zgodnie z art. 17 i zalacznikiem III, gwarantuje i deklaruje, ze wyroby
poddane procedurze okreslonej w sekcjach 4 i 5 s3 zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz
spetniaja majace do nich zastosowanie wymogi niniejszego rozporzadzenia.

2. Producent podejmie wszelkie dziatania konieczne do dopilnowania, aby wyroby powstajace w procesie produkcji
byly zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i z majacymi do nich zastosowanie wymogami
niniejszego rozporzadzenia. Producent przed rozpoczgciem produkcji przygotowuje dokumenty, w ktdrych
zdefiniowany jest proces produkeji, w szczegdlnosci kwestie dotyczace sterylizacji tam, gdzie jest ona potrzebna,
wraz ze wszystkimi rutynowymi, z géry ustalonymi przepisami, jakie nalezy wdrozy¢ w celu zapewnienia
jednorodnosci produkgji oraz, w stosownych przypadkach, zgodnosci produktéw z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE oraz z majacymi do nich zastosowanie wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Ponadto w odniesieniu do wyrobéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym i tylko dla tych aspektow
procesu produkgji, ktére stuza zapewnieniu i utrzymaniu sterylnosci, producent stosuje przepisy sekcji 3 1 4 czesci
A niniejszego zalgcznika.

3. Producent zobowiazuje si¢ do ustanowienia i aktualizowania planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym
klinicznych dzialan nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu, oraz procedur zapewniajacych wypeknienie
zobowigzan wynikajacych z przepiséw dotyczacych obserwacji okre$lonych w art. 61 do 66.

4. Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy w celu weryfikaeji zgodnosci wyrobu
z wymogami niniejszego rozporzadzenia poprzez badanie i testowanie kazdego produktu zgodnie z przepisami
sekcji 5 bgdZ tez poprzez badanie i testowanie wyrobéw na podstawie statystycznej, jak okreslono w sekcji 6.
[Popr. 320]

Wymienione wyzej kontrole nie maja zastosowania do tych aspektéw procesu produkeji, ktére zwigzane sa
z zapewnieniem sterylnosci.

5. Weryfikacja poprzez badanie i testowanie kazdego produktu

5.1.  Kazdy wyrdb jest badany oddzielnie i nalezy przeprowadzi¢ wlasciwe testy fizyczne lub laboratoryjne zdefiniowane
w odpowiedniej normie lub normach okreslonych w art. 6, lub testy im réwnowazne, w celu sprawdzenia,
w stosownych przypadkach, zgodnosci wyrobéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i z majgcymi
do nich zastosowanie wymogami niniejszego rozporzadzenia.
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5.2.  Jednostka notyfikowana umieszcza swéj numer identyfikacyjny lub zleca jego umieszczenie na kazdym
zatwierdzonym wyrobie i sporzadza pisemny certyfikat weryfikacji produktu UE odnoszacy si¢ do
przeprowadzonych testow.

5a.  Statystyczna weryfikacja zgodnosci [Popr. 321]

5a.1. Producent przedstawia wytwarzane wyroby w postaci jednorodnych partii. Dokumentacja partii produkcji musi
zawieraé dowéd jednorodnosci przedstawionych wyrobéw. [Popr. 322]

5a.2. Z kazdej partii pobiera si¢ losowo prébke wyrobow. Kazdy wyrdb stanowigcy prébke jest badany indywidualnie
i przeprowadza si¢ wlasciwe testy fizyczne lub laboratoryjne zdefiniowane w odpowiedniej normie lub normach
okreslonych w art. 6, lub testy im réwnowaine, w celu sprawdzenia zgodnosci wyrobow z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE i z majgcymi do nich zastosowanie wymogami niniejszego rozporzgdzenia.
[Popr. 323]

5a.3. Statystyczna kontrola wyrobéw opiera si¢ na atrybutach iflub zmiennych, zawierajgcych schematy prébek
o cechach operacyjnych, ktére zapewniajq wysoki poziom bezpieczeristwa i dzialania zgodnie z aktualnym
stanem wiedzy. Plan pobierania prébek zostanie ustalony w oparciu o zharmonizowane normy lub réwnorzedne
testy, o ktorych mowa w art. 6, z uwzglednieniem specyficznego charakteru kategorii testowanych wyrobéw.
[Popr. 324]

5a4. Jednostka notyfikowana umieszcza swéj numer identyfikacyjny lub zleca jego umieszczenie na kazdym
zatwierdzonym wyrobie i sporzqdza certyfikat weryfikacji produktu UE odnoszgcy si¢ do przeprowadzonych
testow.

Wszystkie wyroby w partii, z wyjgtkiem tych wyrobow z probki, ktére nie wykazaly zgodnosci, mogq zostaé
wprowadzone do obrotu.

W przypadku odrzucenia partii, wlasciwa jednostka notyfikowana musi przedsigwzigé odpowiednie Srodki, aby
zapobiec wprowadzeniu tej partii do obrotu.

W przypadku czestego odrzucania partii jednostka notyfikowana moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczng.
[Popr. 325]

6. Weryfikacja serii w przypadku wyrobow zawierajacych substancje lecznicza, ktora w razie uzycia osobno moze by¢
uwazana za produkt leczniczy pochodzacy z krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, o ktérym mowa w art. 1 ust. 4

Po zakonczeniu produkgji kazdej serii wyrobow zawierajacych substancj¢ leczniczg, ktéra razie uzycia osobo moze
by¢ uwazana za produkt leczniczy pochodzacy z krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego o ktérym mowa w art. 1 ust.
4 akapit pierwszy, producent informuje jednostke notyfikowana o zwolnieniu serii wyrobéw oraz wysyla do niej
ofigjalny certyfikat dotyczacy Zwolmema serii pochodnej krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego wykorzystanych do
produkcji wyrobu, wydany przez laboratorium panstwowe lub laboratorium wyznaczone do tego celu przez
panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

7. Przepisy administracyjne

Producent lub ]ego upowazmony przedstaw1c1el przez okres co na]mme) pi@em—l—at—a—w—p&ypadku—‘webew—ée

: : wyreba réwny okresowi zycia wyrobu
medycznemu okreslonemu przez producenta jednak nie kroce] niz przez dzwstgc lat od daty zwolnienia produktu
przez producenta, przechowuje do dyspozycji wlasciwych organéw: [Popr. 326]

— deklaracje zgodnosci,

— dokumentagje, o ktérej mowa w sekgji 2,

— certyfikat, o ktérym mowa w sekeji 5.2,

— certyfikat badania typu UE, o ktérym mowa w zalgczniku IX.

Zastosowanie majg przepisy sekcji 9 zalacznika VIIL
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8. Zastosowanie do wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy Ila

8.1. W drodze odstgpstwa od przepiséw sekgji 1, na mocy deklaracji zgodnosci UE producent gwarantuje i deklaruje, ze
dane wyroby klasy Ila s3 wyprodukowane zgodnie z dokumentacja techniczng, o ktorej mowa w zalgczniku II, oraz
spetniaja majace do nich zastosowanie wymogi niniejszego rozporzadzenia.

8.2.  Weryfikacja przeprowadzana przez jednostke notyfikowang zgodnie z przepisami sekcji 4 ma na celu
potwierdzenie zgodno$ci wyrobéw klasy Ila z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w zalgczniku II, oraz
z majgcymi do nich zastosowanie wymogami niniejszego rozporzadzenia.

8.3.  Jesli w drodze weryfikacji przeprowadzonej zgodnie z sekcja 8.2 uzyskane zostanie potwierdzenie, ze wyroby klasy
Ila s3 zgodne z dokumentacjg techniczna, o ktérej mowa w zalaczniku II, oraz spelniaja majace do nich
zastosowanie wymogi niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnie z niniejszg
sekcja niniejszego zalgcznika.

8.4 W drodze odst(;pstwa od sekql 7 producent lub j jego upowazniony przedstaw1c1el przez okres co najmniej pigeitt

; g wyroba rowny okresowi Zycia wyrobu medycznego okreslonemu przez
producenta ;ednak nie kroce) niz przez dztesu;c lat od daty zwolnienia produktu przez producenta, przechowuje
do dyspozycji wlasciwych organéw: [Popr. 327]

— deklaracje zgodnosci,
— dokumentacje techniczna, o ktérej mowa w zalaczniku II,
— certyfikat, o ktérym mowa w sekgji 8.3.

Zastosowanie majg przepisy sekcji 9 zalacznika VIIL
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ZALACZNIK XI

PROCEDURA OCENY ZGODNOSCI DLA WYROBOW WYKONANYCH NA ZAMOWIENIE

1. W przypadku wyrobéw wykonanych na zaméwienie producent lub jego upowazniony przedstawiciel sporzadzajg
o$wiadczenie zawierajace nastepujace informacje:

— nazwe i adres producenta oraz wszelkich dodatkowych miejsc produkciji,
— jesli dotyczy, nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela,
— dane umozliwiajace identyfikacj¢ danego wyrobu,

— o$wiadczenie, Ze wyrob przeznaczony jest do wylacznego uzytku przez konkretnego pacjenta lub uzytkownika,
wskazanego z nazwiska lub okreslonego inicjatami lub kodem liczbowym,

— nazwisko lekarza, lekarza dentysty lub innej osoby upowaznionej na podstawie kwalifikacji zawodowych przez
prawo krajowe, ktéra sporzadzila recepte oraz, w stosownych przypadkach, nazwe zaangazowanej instytucji
zdrowia publicznego,

— szczeg6lowa charakterystyke produktu okreslong w recepcie,

— oS$wiadczenie, ze dany wyrdb jest zgodny z ogdélnymi wymogami w zakresie bezpieczefistwa i dzialania
okreslonymi w zalgczniku I oraz, w stosownych przypadkach, wskazanie, ktore ogblne wymogi w zakresie
bezpieczenstwa i dzialania nie zostaly calkowicie spelnione, wraz z uzasadnieniem tej sytuacji,

— w stosownych przypadkach, wskazanie, ze wyréb zawiera lub obejmuje substancj¢ leczniczg, w tym pochodng
krwi lub osocza ludzkiego, tkanki lub komoérki pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012.

2. Producent zobowigzuje si¢ do udostgpniania wlasciwym organom krajowym dokumentacji, w ktérej wskazane jest
miejsce lub miejsca produkgji, oraz ktéra pozwala zrozumieé projekt, proces produkgji i dziatanie produktu,
wlacznie z jego spodziewanym dzialaniem, tym samym umozliwiajac takim organom ocen¢ zgodnosci
z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Producent podejmuje wszelkie dzialania niezbedne dla zapewnienia, Ze w procesie produkcyjnym produkty sa
wytwarzane zgodnie z dokumentacja okreslong w ustepie pierwszym.

3. Informacje zawarte w deklaracji, ktérej dotyczy niniejszy zalacznik, nalezy przechowywac przez okres co najmniej
pieciu lat od wprowadzenia wyrobu do obrotu. W przypadku wyrobéw do implantacji okres ten wynosi co
najmniej 15 lat.

Zastosowanie maja przepisy sekcji 9 zalacznika VIIL

4. Producent zobowigzuje si¢ do przegladu i dokumentacji do§wiadczen zebranych w fazie poprodukcyjnej, w tym
podczas klinicznych dzialan nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu, o ktérych mowa w cz¢sci B zalgcznika XIII,
oraz do wdrozenia odpowiednich $rodkéw w celu zastosowania koniecznych dziatan naprawczych. Zobowigzanie
to naktada na producenta obowigzek zgloszenia wlaciwym organom, zgodnie z art. 61 ust. 4, wszelkich cigzkich
incydentéw lub zewn¢trznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczefistwa, niezwlocznie po powzigciu
wiadomosci o ich zaistnieniu.
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ZALACZNIK XII

MINIMALNY ZAKRES INFORMAC]I ZAWARTYCH W CERTYFIKATACH WYDAWANYCH PRZEZ JEDNOSTKE NOTYFIKOWANA

Nazwa, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej;

nazwa i adres producenta oraz, w stosownych przypadkach, upowaznionego przedstawiciela;
niepowtarzalny numer identyfikacyjny certyfikatu;

data wydania;

data waznoSci;

AN

dane konieczne do identyfikacji wyrobu lub wyrobéw lub kategorii wyrobéw objetych certyfikatem, w tym
przewidziane zastosowanie wyrobu lub wyrobéw oraz kod (kody) powszechnej nomenklatury wyrobéw
medycznych lub kod (kody) w ramach uznanej migdzynarodowo nomenklatury;

7. w stosownych przypadkach, zaklady produkcyjne objete certyfikatem;

8. odniesienie do niniejszego rozporzadzenia i odpowiedniego zalgcznika, wedtug ktdrego przeprowadzono oceng
zgodnosci;

9. przeprowadzone badania i testy, np. odniesienie do odpowiednich norm/sprawozdan z testow/sprawozdan
z audytow;

10.  wstosownych przypadkach, odniesienie do odpowiednich cze$ci dokumentacji technicznej lub innych certyfikatow
wymaganych do wprowadzenia do obrotu wyrobu lub wyrobéw objetych certyfikatem;

11.  w stosownych przypadkach, informacje na temat nadzoru sprawowanego przez jednostke notyfikowang;

12. wnioski z oceny, badania lub kontroli przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana;

13.  warunki lub ograniczenia waznosci certyfikatu;

14.  prawnie wigzacy podpis zlozony w imieniu jednostki notyfikowanej, zgodnie z majacym zastosowanie prawem

krajowym.
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ZALACZNIK XIII

OCENA KLINICZNA I KLINICZNE DZIALANIA NASTEPCZE PO WPROWADZENIU DO OBROTU

CZESC A: OCENA KLINICZNA
1. Aby przeprowadzi¢ oceng kliniczng, producent:

— okresla ogélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania, ktore wymagaja poparcia odpowiednimi danymi
klinicznymi,

— identyfikuje dostepne dane kliniczne majgce zastosowanie do wyrobu i jego przewidzianego zastosowania
poprzez przeszukiwanie literatury naukowej, do§wiadczenie kliniczne lub badania kliniczne wyrobu,

— ocenia zbiory danych klinicznych poprzez ewaluacj¢ ich przydatnosci do ustalenia bezpieczefistwa i dzialania
wyrobu,

— tworzy nowe lub dodatkowe dane Kliniczne potrzebne do rozwiazania nierozstrzygnigtych kwestii,

— analizuje wszystkie odpowiednie dane kliniczne w celu sformutowania wnioskéw na temat bezpieczenstwa
i dzialania wyrobu.

2. Potwierdzenia zgodnosci z wymogami dotyczacymi wlasciwosci i dzialania okreSlonymi w sekcji 1 zalgczni-
ka I w normalnych warunkach uzywania wyrobu oraz oceny niepozadanych skutkéw ubocznych i akceptowalnosci
stosunku korzysci do ryzyka, o ktérym mowa w sekcjach 1 i 5 zalgcznika I, dokonuje si¢ na podstawie danych
klinicznych.

Uwzglednia sig réwniez dane niezaleinych instytutow naukowych lub organizacji medycznych oparte na
wlasnym zbiorze danych klinicznych. [Popr. 328]

3. Ocene kliniczng nalezy przeprowadzi¢ w sposob dokladny i obiektywny, bioragc pod uwage zaréwno korzystne, jak
i niekorzystne dane. Jej poziom szczegélowosci i zakres sa proporcjonalne i stosowne do charakteru, klasyfikacji
i przewidzianego zastosowania danego wyrobu, zwigzanych z nim twierdzen producenta oraz ryzyka.

4. Dane kliniczne odnoszgce si¢ do innego wyrobu moga by¢ istotne, jesli wykazana zostanie réwnowazno$¢ wyrobu
bedacego przedmiotem oceny klinicznej z wyrobem, do ktérego odnosza si¢ takie dane. Réwnowazno$¢ mozna
wykazaé tylko w przypadku, gdy wyréb bedacy przedmiotem oceny klinicznej i wyrdb, do ktérego odnoszg si¢
istniejace dane kliniczne, maja to samo przewidziane zastosowanie, a charakterystyka techniczna i biologiczna
wyrobow i stosowane procedury medyczne s3 podobne w takim zakresie, ze w bezpieczenstwie i dzialaniu takich
wyrob6éw nie byloby réznicy majacej znaczenie kliniczne.

5. W przypadku wyrobéw de- jt 5 : fakerv #Ht objetych art. 43a ust.
1, z wyjgtkiem wyrobow uzywanych przez krotkt czas, nalezy przeprowadzm badama khmczne Wyrobow chyba ze
poleganie na istniejgcych danych klinicznych jest nalezycie uzasadnione. Wykazanie réwnowaznosci zgodnie
z sekcja 4 zazwyczaj nie stanowi wystarczajacego uzasadnienia w rozumieniu pierwszego zdania niniejszego
ustepu. [Popr. 329]

5a.  Wszystkie dane kliniczne zebrane przez producenta w ramach planu klinicznych dziatari nastgpczych nalezy
udostepnié pracownikom stuzby zdrowia. [Popr. 330]

6. Wyniki oceny klinicznej i dane kliniczne, na ktérych ocena ta jest oparta, sa dokumentowane w sprawozdaniu
z oceny klinicznej, ktore stuzy poparciu oceny zgodnosci wyrobu.

Dane kliniczne wraz z danymi nieklinicznymi powstalymi w wyniku zastosowania nieklinicznych metod
badawczych, a takze inna odnos$na dokumentacja umozliwiaja producentowi wykazanie zgodnosci z ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania oraz stanowig cz¢$¢ dokumentacji technicznej danego wyrobu.
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CZESC B: KLINICZNE DZIALANIA NASTEPCZE PO WPROWADZENI UDO OBROTU

1. Kliniczne dzialania nastgpcze po wprowadzeniu do obrotu (zwane dalej ,PMCF”) to ciagly proces majacy na celu
aktualizacje oceny klinicznej, o ktérej mowa w art. 49 oraz czesci A niniejszego zalacznika, oraz dzialanie bedace
czescig realizowanego przez producenta planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. W tym celu producent
z whasnej inicjatywy zbiera, rejestruje w elektronicznym systemie dotyczgcym obserwacji, o ktorym mowa w art.
62, i ocenia dane kliniczne dotyczgce stosowania przez ludzi, zaréwno wewnetrznego, jak i zewngtrznego, wyrobu,
ktory uzyskat zezwolenie na noszenie oznakowania CE, zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem okreslonym
w odpowiedniej procedurze oceny zgodnosci, co ma na celu potwierdzenie bezpieczefistwa i dzialania w trakcie
oczekiwanego okresu istnienia wyrobu, ciggle utrzymywanie zidentyfikowanego ryzyka na akceptowalnym
poziomie oraz wykrywanie pojawiajacych si¢ zagrozen na podstawie udokumentowanych informacji. [Popr. 331]

2. Kliniczne dzialania nastgpcze po wprowadzeniu do obrotu realizuje si¢ zgodnie z udokumentowanymi metodami
okreslonymi w planie PMCF.

2.1. W planie PMCF nalezy okresli¢ metody i procedury proaktywnego zbierania i oceny danych klinicznych w celu:
(a) potwierdzenia bezpieczefistwa i dzialania wyrobu przez jego oczekiwany okres istnienia;

(b) identyfikacji uprzednio nieznanych skutkéw ubocznych oraz monitorowania znanych skutkéw ubocznych
i przeciwwskazan;

(c) identyfikacji i analizy pojawiajacych si¢ zagrozen na podstawie udokumentowanych informacj;

(d) zapewnienia ciaglego utrzymywania stosunku korzysci do ryzyka, o ktérym mowa w sekcjach 1 i 5
zalgcznika I, na akceptowalnym poziomie; oraz

(e) identyfikacji potencjalnego systematycznego nieprawidlowego uzycia wyrobu lub uzycia go poza przewi-
dzianym zastosowaniem, z uwzglednieniem weryfikacji poprawnosci przewidzianego zastosowania.

2.2. W planie PMCF nalezy okresli¢ w szczegdlnosci

(a) ogdlne planowane metody i procedury PMCF, takie jak zbieranie uzyskanych doswiadczen klinicznych,
informacje zwrotne od uzytkownikéw, przeglad literatury naukowej i innych zrédet danych klinicznych;

(b) szczegdtowe planowane metody i procedury klinicznych dziatan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu,
takie jak ocena odpowiednich rejestréw czy badania w ramach PMCF;

(c) uzasadnienie adekwatno$ci metod i procedur, o ktoérych mowa w lit. a) i b);

(d) odniesienie do odpowiednich czgsci sprawozdania z oceny klinicznej, o ktérym mowa w sekcji 6 czgsci
A niniejszego zalacznika, oraz do zarzadzania ryzykiem, o ktorym mowa w sekcji 2 zalacznika [;

(e) cele szczegdtowe klinicznych dzialan nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu;
(f) oceng danych klinicznych zwigzanych z réwnowaznymi lub podobnymi wyrobami;

(¢) odniesienie do odpowiednich norm i wytycznych dotyczacych Kklinicznych dzialan nastgpczych po
wprowadzeniu do obrotu.

3. Producent analizuje ustalenia klinicznych dziatan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu i dokumentuje wyniki
w sprawozdaniu z oceny PMCF, ktdre stanowi cz¢$¢ dokumentacji technicznej i ktdre jest przesylane okresowo
zainteresowanym paristwom cztonkowskim.

W odniesieniu do wyrobéw medycznych klasy Il sprawozdanie producenta z oceny PMCF podlega przeglgdowi
przeprowadzanemu przez strong trzecig lub eksperta zewngtrznego z zachowaniem zasad najwyzszych
kompetencji naukowych i bezstronnosci. W celu dokonania takiego przeglgdu producent przekazuje stronie
trzeciej lub ekspertowi zewngtrznemu odpowiednie dane. Zaréwno sprawozdanie producenta z oceny PMCF, jak
i jego przeglgd dokonany przez niezalezny organ stanowiq czgs¢ dokumentacji technicznej dotyczgcej wyrobéw
medycznych klasy III. [Popr. 332]
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4. Whioski z oceny PMCF, a w stosownym przypadku z jej przeglgdu dokonanej przez strong trzecig lub eksperta
zewngtrznego, o czym mowa w pkt 3, bierze si¢ pod uwage w ocenie klinicznej, o ktdrej mowa w art. 49 i czesci
A niniejszego zalgcznika, oraz w zarzadzaniu ryzykiem, o ktérym mowa w sekcji 2 zalacznika I Jesli w wyniku
klinicznych dziatan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu zidentyfikowano potrzebe zastosowania Srodkoéw
naprawczych, producent wdraza takie Srodki i powiadamia zainteresowane patistwa czlonkowskie. [Popr. 333]
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ZALACZNIK XIV

BADANIA KLINICZNE WYROBOW

L Ogdlne wymogi
1. Wzgledy etyczne

Badanie kliniczne wyrobu na kazdym etapie — od pierwszych rozwazan co do potrzeby i uzasadnienia badan az do
publikacji ich rezultatéw — nalezy przeprowadza¢ zgodnie z uznanymi zasadami etycznymi, na przykfad zasadami
Deklaracji Helsifiskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych zasad prowadzenia badan
medycznych z udzialem ludzi, przyjetej przez 18. Zgromadzeme Ogélne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
w Helsinkach, w Finlandii, w 1964 r., ostatnio zmienionej w 2008 r. przez 59. Zgromadzenle Ogodlne Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy w Seulu, w Korei. Zgodno$¢ z powyzszymi zasadami stwierdza si¢ po zbadaniu przez
wlasciwg komisje etyczng. Uregulowania dotyczqce szczegélowych warunkéw udziatu ludzi w badaniach
klinicznych pozostajq w gestii patistw cztonkowskich. [Popr. 334]

2. Metody

2.1.  Badania kliniczne wyrobéw nalezy prowadzi¢ w oparciu o wlasciwy plan badania odzwierciedlajacy najnowsza
wiedze naukows i techniczng i zdefiniowaé w taki sposéb, aby potwierdzi¢ lub zanegowaé dziatanie techniczne
wyrobu, kliniczne bezpieczetistwo i skuteczno$¢ wyrobu stosowanego w zamierzonym celu w populacji docelowej
i zgodnie z instrukcjg uZywania oraz twierdzenia producenta na temat wyrobu, a takze aspektéw bezpieczenstwa,
dzialania i stosunku korzyici do ryzyka, o ktorych mowa w art. 50 ust. 1; badania te powinny zawieraé
odpowiednig liczbe obserwacji, gwarantujacg naukowa wazno$¢ wnioskéw. [Popr. 335]

2.2.  Nalezy stosowa¢ procedury prowadzenia badan wlasciwe dla wyrobu poddawanego tym badaniom.

2.3, Badania kliniczne wyrobu przeprowadza si¢ w okolicznosciach podobnych do normalnych warunkéw uzywania
wyrobu w zamierzonym celu w populacji docelowej. [Popr. 336]

2.4, Nalezy zbadaé wszystkie wlasciwe cechy, wlaczajac te, ktére dotycza bezpieczenistwa i dziatania wyrobu oraz jego
oddzialywania na pacjentéw.

2.5.  Badania powinny by¢ przeprowadzone we wlasciwym Srodowisku, na odpowiedzialno$¢ praktykujacego lekarza
lub innej uprawnionej wykwalifikowanej osoby.

2.6.  Praktykujacy lekarz lub inna uprawniona osoba maja dostep do danych technicznych i klinicznych dotyczacych
wyrobu.

2.7.  Sprawozdanie z badania klinicznego wyrobu, podpisane przez praktykujacego lekarza lub inng uprawniong osobe
odpowiedzialng, zawiera eeenekeytyezng-wszystkich-danychzebranyeh wszystkie dane kliniczne zebrane w trakcie
badania klinicznego wyrobu oraz oceng krytyczng tych danych, wlcznie z ustaleniami negatywnymi. [Popr. 337]

la

1. Uczestnik niezdolny do wyraZenia Swiadomej zgody

W przypadku uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia Swiadomej zgody, ktérzy nie wyrazili lub nie odmowili
wyrazZenia $wiadomej zgody, zanim stali si¢ niezdolni do jej wyrazenia, badania kliniczne mogg by¢ prowadzone
wylgcznie w przypadku spelnienia, oprécz warunkéw ogélnych, wszystkich nastgpujgcych warunkow:

— uzyskano Swiadomg zgodg przedstawiciela ustawowego; zgoda stanowi domniemang wolg uczestnika i moze
zostaé odwolana w kazdej chwili bez uszczerbku dla uczestnika;

— uczestnik niezdolny do wyrazenia $wiadomej zgody otrzymat od badacza lub jego przedstawiciela, zgodnie
z prawem krajowym zainteresowanego paristwa cztonkowskiego, zrozumiate dla niego informacje dotyczgce
badania klinicznego, zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;
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— badacz stosuje si¢ do jednoznacznego Zyczenia uczestnika niezdolnego do wyraZenia Swiadomej zgody, lecz
zdolnego do wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczgcego odmowy jego udzialu w badaniu
klinicznym lub do woli wycofania si¢ z tego badania w kazdej chwili bez podania przyczyny oraz bez zadnej
odpowiedzialnosci ze strony uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego ani szkody dla niego z tego
tytulu;

— nie sq stosowane Zadne zachgty ani gratyfikacje finansowe z wyjqgtkiem rekompensaty za udzial w badaniu
klinicznym;

— takie badanie jest niezbgdne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych z udziatem
0s6b zdolnych do wyrazenia Swiadomej zgody lub uzyskanych z wykorzystaniem innych metod badawczych;

— takie badanie dotyczy bezposrednio choroby, na ktorg cierpi zainteresowana osoba;

— badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowa¢ bél, dyskomfort, lgk i wszelkie inne mozliwe do
przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobq i etapem rozwojowym uczestnika; zaréwno granice ryzyka, jak
i stopiei naraZenia uczestnika na niekorzystne czynniki zostaly szczegélowo okreslone i sg stale
monitorowane;

— badanie jest niezbgdne w trosce o zdrowie populacji, ktérej dotyczy badanie skutecznosci klinicznej, i nie
moze zostaé przeprowadzone na uczestnikach zdolnych do wyrazenia swiadomej zgody;

— istniejg podstawy, aby przypuszczal, ze udzial w badaniu klinicznym bedzie si¢ wigzal z odniesieniem przez
uczestnika niezdolnego do wyrazenia Swiadomej zgody korzysci wigkszych niZ ryzyko, albo bedzie si¢ wigzat
z jedynie minimalnym ryzykiem;

— komisja etyczna posiadajgca wiedzg fachowq w zakresie danej choroby i grupy pacjentéw lub po zasiggnigciu
opinii w sprawie klinicznych, etycznych i psychospotecznych probleméw dotyczgcych danej choroby i grupy
pacjentéw, zatwierdzila protokot badania.

Uczestnik badania bierze w mozliwie najwigkszym zakresie udzial w procedurze wyrazania zgody.
[Popr. 338]

Matloletni

Badania kliniczne mogg by¢ prowadzone wylgcznie w przypadku spelnienia, oprécz warunkéw ogolnych,
wszystkich nastepujgcych warunkow:

— uzyskano Swiadomg zgode przedstawiciela ustawowego lub przedstawicieli ustawowych na piSmie,
stanowigcq domniemang wolg maloletniego;

— uzyskano Swiadomg i wyraing zgode maloletniego, jezeli jest on zdolny wyrazi¢ zgodg zgodnie z prawem
krajowym;

— lekarz medycyny (badacz lub czlonek zespolu prowadzgcego badanie) przeszkolony w zakresie postgpowania
z dziemi lub posiadajgcy doswiadczenie w tej dziedzinie udzielit maloletniemu wszystkich odpowiednich
informacji, dostosowanych do jego wieku i dojrzatosci, dotyczgcych badania klinicznego, zwigzanego z nim
ryzyka i korzysci;

— nie naruszajgc przepisow tiret drugiego, badacz nalezycie uwzglednia jednoznaczne Zyczenie maloletniego
zdolnego do wyrazania opinii i oceny powyiszych informacji, dotyczgce odmowy jego udziatu w badaniu
klinicznym, lub jego wolg wycofania si¢ z tego badania w kazdej chwili;

— nie sq stosowane Zadne zachgty ani gratyfikacje finansowe z wyjgtkiem rekompensaty za udzial w badaniu
klinicznym;

— takie badanie dotyczy bezposrednio choroby wystepujgcej u danego maloletniego albo ma taki charakter, ze
mozna je przeprowadzic tylko z udzialem maloletnich;

— badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowa¢ bél, dyskomfort, lgk i wszelkie inne mozliwe do
przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobq i etapem rozwojowym uczestnika; zaréwno granice ryzyka, jak
i stopieri naraZenia uczestnika na niekorzystne czynniki zostaly szczegélowo okreslone i sq stale
monitorowane;

— istniejg powody, by przypuszczai, Ze z badania klinicznego mogg wynikngé pewne bezposrednie korzysci dla
kategorii pacjentow, ktorych dotyczy badanie;
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— przestrzegano odpowiednich wytycznych naukowych EMA;
— dobro pacjenta jest zawsze nadrzgdne wobec dobra nauki i spoleczeristwa;

— badanie kliniczne nie powiela innych badasi opartych na takiej samej hipotezie i stosowane sq technologie
odpowiednie do wieku uczestnika badari;

— komisja etyczna posiadajgca fachowq wiedzg pediatryczng lub po zasiggnigciu porady w zakresie probleméw
klinicznych, etycznych i psychospotecznych w dziedzinie pediatrii zatwierdzila protokét.

Maloletni bierze udzial w procedurze wyrazania zgody w sposéb dostosowany do jego wieku i dojrzalosci.
Maloletni zdolny do wyrazenia zgody zgodnie z prawem krajowym wyraza réwniez Swiadomg i wyraing zgode na
udzial w badaniu.

Jezeli w trakcie badania klinicznego maloletni osiggnie pelnoletnios¢ okreslong przepisami prawa krajowego
danego paristwa cztonkowskiego, by badanie moglo by¢ kontynuowane, wymagane jest uzyskanie jego wyraznej,
$wiadomej zgody na udziat w nim. [Popr. 339]

IL. Dokumentacja dotyczgca wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne wyrobu

W przypadku wyrobéw badanych objetych przepisami art. 50 sponsor opracowuje i przedklada wniosek zgodnie
z art. 51 wraz z dokumentacjg przedstawiong ponizej:

1. Formularz wniosku
Formularz wniosku nalezy odpowiednio wypehi¢, umieszczajac w nim nastepujace informacje:

1.1.  nazwe, adres i dane kontaktowe sponsora oraz, w stosownych przypadkach, nazwe lub imie i nazwisko, adres
i dane kontaktowe osoby wyznaczonej przez niego do kontaktéw, majacej miejsce zamieszkania lub siedzibe
w Unii;

1.2, nazwe, adres i dane kontaktowe producenta wyrobu, ktéry ma by¢ przedmiotem badania klinicznego, oraz,
w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela, jesli dane te sg inne niz w sekgji 1.1;

1.3.  tytul badania klinicznego wyrobu;
1.4.  pojedynczy numer identyfikacyjny zgodnie z art. 51 ust. 1;

1.5.  status badania klinicznego wyrobu (np. skladanie wniosku po raz pierwszy, ponowne skladanie wniosku, znaczaca
zmiana);

1.6.  jesli jest to skladany ponownie wniosek dotyczacy tego samego wyrobu, dat¢ lub daty i numer lub numery
referencyjne skladanych wczesniej wnioskéw lub, w przypadku znaczgcej zmiany, odniesienie do oryginalnego
wniosku;

1.7. jesli jest to wniosek skladany réwnolegle z wniosek o pozwolenie na badania kliniczne produktu leczniczego
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr [....[...] [on clinical trials on medicinal products for human use], odniesienie do
oficjalnego numeru rejestracyjnego tego badania klinicznego;

1.8.  wskazanie panstw czlonkowskich, panistw EFTA, Turcji i pafistw trzecich, w ktérych prowadzi si¢ badania kliniczne
wyrobu w ramach wieloosrodkowego/wielonarodowego badania w momencie skladania wniosku;

1.9.  krotki opis wyrobu badanego (np. nazwa, kod w ramach powszechnej nomenklatury wyrobéw medycznych lub
kod w ramach uznanej migedzynarodowo nomenklatury, przewidziane zastosowanie, klasa ryzyka oraz
obowigzujace zasady jego klasyfikacji zgodnie z zalgcznikiem VII);

1.10. informacje, czy wyrdb zawiera substancje lecznicza, w tym pochodng krwi lub osocza ludzkiego, lub jest
produkowany z wykorzystaniem niezdolnych do zycia tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego, badz ich pochodnych;
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1.11. podsumowanie planu badania klinicznego wyrobu (cel lub cele badania klinicznego wyrobu, liczba i pleé
uczestnikow badania, kryteria wyboru uczestnikow, uczestnicy ponizej 18. roku zycia, projekt badania, np. badania
kontrolowane lub randomizowane, planowane daty rozpoczecia i zakoriczenia badania klinicznego wyrobu);
Z uwagi na fakt, iz randomizowane kontrolowane badania zwykle generujg wyzszy poziom dowodu odnosnie do
klinicznej skutecznosci oraz bezpieczeristwa, korzystanie z innego projektu lub badania musi by¢ uzasadnione.
Uzasadnia si¢ réwnieZ wybor interwencji kontrolnej. Oba uzasadnienia sq przedstawiane przez niezaleznych
ekspertow posiadajqcych niezbedne kwalifikacje oraz wiedzg fachowq. [Popr. 340]

1.12.  w stosownych przypadkach, informacje o komparatorze (np. wskazanie wyrobu lub produktu leczniczego
bedacego komparatorem).

2. Broszura badacza

Broszura badacza zawiera wszystkie kliniczne i niekliniczne informacje dotyczace badanego wyrobu, ktére maja
znaczenie dla badania i sa dostgpne w momencie skladania wniosku. Powinna by¢ wyraznie oznakowana i zawieraé
w szczeg6lnosci nastgpujace informacje:

2.1.  identyfikacje i opis wyrobu, w tym informacje na temat jego przewidzianego zastosowania, klasyfikacji ryzyka
i majacej zastosowanie zasady klasyfikacji zgodnie z zalacznikiem VII, projektu i produkcji wyrobu oraz odniesienia
do poprzednich i podobnych generacji wyrobu;

2.2.  instrukcje producenta dotyczace instalacji i uzywania wyrobu, w tym wymogi co do jego przechowywania
i obslugi, jak réwniez etykiete i instrukcje uzywania, w zakresie, w jakim informacje te sa dostepne;

2.3.  dane na temat badan przedklinicznych i dane eksperymentalne, w szczeg6lnosci dotyczace obliczen projektowych,
badan in vitro i ex vivo, badan na zwierzetach, badann mechanicznych i elektrycznych, badan wiarygodnosci,
weryfikacji i walidacji oprogramowania, badan dzialania, oceny biokompatybilnosci i bezpieczenistwa bio-
logicznego;

2.4.  istniejace dane kliniczne, a w szczegdlnosci dotyczace:

— odnosnej dostepnej literatury naukowej zwiazanej z bezpieczenistwem, dzialaniem, charakterystyka projektu
i przewidzianym zastosowaniem wyrobu lub wyrobéw réwnowaznych lub podobnych,

— odno$nych dostgpnych danych klinicznych zwigzanych z bezpieczenstwem, dzialaniem, charakterystyka
projektu i przewidzianym zastosowaniem wyrobu lub wyrobéw réwnowaznych lub podobnych tego samego
producenta, w tym czas obecnosci na rynku oraz przeglad kwestii dotyczacych dzialania i bezpieczenstwa oraz
wszelkich podjetych dzialan naprawczych;

2.5.  podsumowanie analizy stosunku korzysci do ryzyka oraz zarzadzania ryzykiem, w tym informacje dotyczace
zagrozen znanych lub dajacych si¢ przewidzie¢, wszelkich efektéw niepozadanych, przeciwwskazan i ostrzezen;

2.6.  w przypadku wyrobéw zawierajacych substancje lecznicza, w tym pochodng krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego,
lub wyrobéw produkowanych z wykorzystaniem niezdolnych do Zycia tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego
lub zwierzecego badz ich pochodnych — szczegdlowe informacje na temat substancji leczniczej lub tkanek czy
komoérek oraz na temat zgodnosci z ogélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania oraz
szczegblnym zarzadzaniem ryzykiem w odniesieniu do danej substancji, tkanek czy komorek;

2.7.  odniesienie do zharmonizowanych lub innych miedzynarodowo uznanych norm, z ktérymi wyréb jest catkowicie
lub czgsciowo zgodny;

2.8.  klauzule zastrzegajaca, ze badaczy nalezy informowaé o wszelkich aktualizacjach broszury badacza lub innych
odno$nych informacgji.

3. Plan badania klinicznego wyrobu

W planie badania klinicznego wyrobu nalezy okresli¢ uzasadnienie, cele, projekt i proponowang analize,
metodologie, monitorowanie i sposéb realizacji oraz prowadzenia dokumentacji badania klinicznego wyrobu.
W szczegblnosci plan powinien zawiera¢ podane nizej informacje. Jesli czg$¢ tych informacji jest przedkladana
w oddzielnym dokumencie, w planie badania klinicznego wyrobu nalezy umiesci¢ odniesienie do tego dokumentu.
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3.1.  Zagadnienia ogdlne
3.1.1. Identyfikacja badania klinicznego wyrobu i jego planu;
3.1.2. identyfikacja sponsora;

3.1.3. informacje o gléwnym badaczu i badaczu koordynujacym, w tym ich kwalifikacje, oraz informacje na temat
miejsca lub miejsc prowadzenia badania, jak réwniez informacje dotyczgce umowy zawartej migdzy sponsorem
a jednostkq prowadzgcq badanie oraz szczegolow dotyczgcych finansowania badania; [Popr. 343]

3.1.4. ogdlne streszczenie badania klinicznego wyrobu w jezyku narodowym danego paristwa. [Popr. 344]

3.2.  Identyfikacja i opis wyrobu, w tym jego przewidziane zastosowanie, producent, identyfikowalnos¢, populacja
docelowa, uzyte w nim materialy majace kontakt z ludzkim cialem, zabiegi medyczne lub chirurgiczne zwigzane
z uzywaniem wyrobu oraz szkolenia i do$wiadczenie konieczne do uzywania wyrobu.

3.3.  Uzasadnienie projektu badania klinicznego wyrobu.

3.4.  Ryzyko i korzysci zwigzane z wyrobem i badaniem klinicznym wyrobu.

3.5.  Cele i hipotezy badania klinicznego wyrobu.

3.6.  Projekt badania klinicznego wyrobu

3.6.1. informacje ogdlne, takie jak rodzaj badania, wraz z uzasadnieniem takiego wyboru, punkty koricowe, zmienne;

3.6.2. informacje o wyrobie, ktory ma by¢ uzyty do badania klinicznego wyrobu, wszelkich komparatorach oraz innych
wyrobach lub lekach;

3.6.3. informagje o uczestnikach badania, w tym o wielkosci populacji badanej oraz, w stosownych przypadkach, osobach
szczegOlnie narazonych;

3.6.4. opis procedur zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu.

3.6.5. Plan monitorowania

3.7.  Kwestie statystyczne

3.8.  Zarzadzanie danymi.

3.9.  Informacje o wszelkich zmianach w planie badania klinicznego wyrobu.
3.10. Zasady dotyczace odstepstw od planu badania klinicznego wyrobu.

3.11. Odpowiedzialno$¢ w odniesieniu do wyrobu, w szczegdlnosci kontrola dostgpu do wyrobu, dzialania nastepcze
w odniesieniu do wyrobu wykorzystanego w badaniu klinicznym wyrobu oraz zwrot wyrobéw niewykorzystanych,
przeterminowanych lub wadliwych.

3.12. Oswiadczenie o zgodno$ci z przyjetymi zasadami etycznymi majacymi zastosowanie do badan medycznych
z udziatem ludzi oraz zasadami dobrych praktyk klinicznych w zakresie badari klinicznych wyrobéw medycznych,
jak réwniez z majacymi zastosowanie wymogami prawnymi.

3.13.  Procedura $wiadomej zgody.

3.14. Sprawozdawczo$¢ w zakresie bezpieczefistwa, w tym definicja zdarzen niepozadanych oraz cigzkich zdarzen
niepozadanych, procedury i terminy dotyczace sprawozdawczosci.

3.15. Kryteria i procedury zawieszenia lub wczesniejszego zakonczenia badania klinicznego wyrobu.

3.15 a. Plan dalszej terapii uczestnikéw po zakoticzeniu badania klinicznego. [Popr. 347]
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3.16. Zasady tworzenia sprawozdania z badania klinicznego wyrobu oraz publikacji wynikéw zgodnie z wymogami
prawnymi i zasadami etycznymi, o ktorych mowa w rozdziale I sekcja 1.

3.17. Bibliografia.

4. Inne informacje

4.1.  Os$wiadczenie podpisane przez osobe fizyczng lub prawna odpowiedzialng za produkcje badanego wyrobu,
potwierdzajgce, ze dany wyrdb jest zgodny z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania poza
aspektami objetymi badaniem klinicznym wyrobu oraz ze w odniesieniu do tych aspektéw podjeto wszelkie Srodki
ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uczestnika.

Oswiadczeniu temu moze towarzyszy¢ poswiadczenie wydane przez jednostke notyfikowang.

4.2. W przypadku gdy przewiduje to prawo krajowe, kopie opinii odpowiedniej komisji etycznej lub odpowiednich
komisji etycznych, gdy tylko beda dostepne.

4.3, Dowdd ubezpieczenia lub przystapienia do krajowego mechanizmu odszkodowawczego dla uczestnikéw w razie
uszczerbku na zdrowiu, zgodnie z prawem krajowym.

4.4, Dokumenty i procedury stuzace uzyskaniu §wiadomej zgody.

4.5.  Opis ustalen majacych na celu zapewnienie zgodnosci z obowiazujacymi zasadami ochrony i poufnosci danych
osobowych, w szczeg6lnosci:

— ustalenia organizacyjne i techniczne, ktére zostang wdrozone, aby zapobiec nieuprawnionemu dostepowi do
przetwarzanych informacji i danych osobowych, ich ujawnieniu, rozpowszechnieniu, zmianom czy utracie,

— opis $rodkéw, ktére zostang wprowadzone w celu zapewnienia poufnosci zapiséw i danych osobowych
uczestnikéw badan klinicznych wyrobu,

— opis $rodkéw, ktére zostana wprowadzone w przypadku naruszenia bezpieczenstwa danych w celu
ograniczenia ewentualnych niekorzystnych skutkéw.

IIL. Pozostale zobowigzania sponsora

1. Sponsor zobowigzuje si¢ do udostepniania wlasciwym organom krajowym wszelkiej dokumentacji koniecznej do
dostarczenia dowodéw do dokumentagji, o ktorej mowa w rozdziale II niniejszego zalacznika. Jesli sponsor nie jest
osobg fizyczng lub prawna odpowiedzialng za produkcj¢ badanego wyrobu, osoba ta moze wypelnié to
zobowigzanie w imieniu sponsora.

2. Zdarzenia podlegajace zgloszeniu badacze powinni zglaszaé niezwlocznie.

3. Dokumentacjg, o ktorej mowa w niniejszym zalaczniku, nalezy przechowywal przez okres co najmniej pieciu lat
od zakonczenia badania klinicznego danego wyrobu lub, jesli wyréb zostal juz wprowadzony do obrotu, co
najmniej przez pie¢ lat po wprowadzeniu do obrotu ostatniego wyrobu. W przypadku wyrobéw do implantacji
okres ten wynosi co najmniej 15 lat.

Kazde panstwo czlonkowskie musi ustanowi¢ przepisy o przechowywaniu takiej dokumentacji do dyspozycji
wla$ciwych organéw przez okres wskazany w pierwszym zdaniu poprzedniego akapitu w przypadku, gdy sponsor
lub osoba wyznaczona przez niego do kontaktéw, majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium tego
panstwa, oglosi upadto$¢ lub zakorczy dziatalnos¢ przed koncem tego okresu.
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ZALACZNIK XV

LISTA PRODUKTOW OBJETYCH PRZEPISAMI OSTATNIEGO AKAPITU DEFINIC]I ,WYROBU MEDYCZNEGO”, O KTORE] MOWA
W ART. 2 UST. 1 PKT 1

Soczewki kontaktowe;

implanty do modyfikacji lub unieruchamiania czgsci ciala;
wypelniacze twarzowe lub inne wypelniacze skérne lub Sluzowkowe;
sprzet do liposukeji;

inwazyjny sprzet laserowy przeznaczony do stosowania na ciele ludzkim;

S ok W

sprzet do leczenia intensywnym $wiatlem pulsujgcym.
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TABELA KORELA(C]I

Sroda, 2 kwietnia 2014 .

Dyrektywa 90/385/EWG

Dyrektywa 93[42[EWG

Niniejsze rozporzadzenie

Artykut 1 ust. 1

Artykut 1 ust. 1

Artykut 1 ust. 1

Artykul 1 ust. 2

Artykul 1 ust. 2

Artykul 2 ust. 1

Artykut 1 ust. 3

Artykut 1 ust. 3 akapit pierwszy

Artykut 1 ust. 5 akapit pierwszy

Artykul 1 ust. 3 akapit drugi

Artykul 1 ust. 5 akapit drugi

Artykut 1 ust. 4 1 4a

Artykut 1 ust. 4 1 4a

Artykut 1 ust. 4 akapit pierwszy

Artykut 1 ust. 5

Artykut 1 ust. 7

Artykul 1 ust. 6

Artykut 1 ust. 6

Artykut 1 ust. 5

Artykut 1 ust. 2

Artykut 1 ust. 6

Artykul 1 ust. 8

Artykut 1 ust. 7

Artykut 2

Artykut 2

Artykut 4 ust. 1

Artykul 3 akapit pierwszy

Artykul 3 akapit pierwszy

Artykul 4 ust. 2

Artykut 3 akapit drugi

Artykut 3 akapit drugi

Artykul 4 ust. 1

Artykutl 4 ust. 1

Artykut 22

Artykut 4 ust. 2

Artykut 4 ust. 2

Artykut 19 ust. 112

Artykut 4 ust. 3

Artykut 4 ust. 3

Artykut 19 ust. 3

Artykul 4 ust. 4

Artykut 4 ust. 4

Artykut 8 ust. 7

Artykut 4 ust. 5 lit. a)

Artykut 4 ust. 5 akapit pierwszy

Artykut 18 ust. 6

Artykut 4 ust. 5 lit. b)

Artykul 4 ust. 5 akapit drugi

Artykut 5 ust. 1

Artykut 5 ust. 1

Artykut 6 ust. 1

Artykut 5 ust. 2

Artykut 5 ust. 2

Artykut 6 ust. 2

Artykut 6 ust. 1

Artykut 5 ust. 3 i art. 6

Artykul 6 ust. 2

Artykut 7 ust. 1

Artykul 88
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Dyrektywa 90/385/EWG

Dyrektywa 93/42/EWG

Niniejsze rozporzadzenie

Artykut 7

Artykut 8

Artykuly 69 do 72

Artykut 9

Artykut 41

Artykut 8 ust. 1

Artykut 10 ust. 1

Artykut 2 ust. 1 pkt 43 i 44, art. 61 ust.
liart. 63 ust. 1

Artykut 8 ust. 2

Artykut 10 ust. 2

Artykul 61 ust. 3 iart. 63 ust. 1 akapit
drugi

Artykut 8 ust. 3

Artykut 10 ust. 3

Artykut 63 ust. 21 4

Artykut 8 ust. 4

Artykut 10 ust. 4

Artykut 66

Artykut 9 ust. 1

Artykul 11 ust. 1

Artykul 42 ust. 2

Artykut 11 ust. 2

Artykul 42 ust. 4

Artykut 11 ust. 3

Artykul 42 ust. 3

Artykul 11 ust. 4

Artykul 11 ust. 5

Artykul 42 ust. 5

Artykut 9 ust. 2

Artykut 11 ust. 6

Artykut 42 ust. 7

Artykut 9 ust. 3

Artykut 11 ust. 8

Artykut 9 ust. 3

Artykut 9 ust. 4

Artykut 11 ust. 12

Artykut 42 ust. 8

Artykut 9 ust. 5

Artykut 11 ust. 7

Artykut 9 ust. 6

Artykut 11 ust. 9

Artykul 43 ust. 1

Artykut 9 ust. 7

Artykul 11 ust. 10

Artykul 43 ust. 3

Artykut 9 ust. 8

Artykul 11 ust. 11

Artykul 45 ust. 2

Artykut 9 ust. 9

Artykut 11 ust. 13

Artykut 47 ust. 1

Artykut 9 ust. 10

Artykut 11 ust. 14

Artykut 12

Artykul 20

Artykut 12a

Artykut 15

Artykut 9a ust. 1 tiret pierwsze

Artykul 13 ust. 1 lit. ¢
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Dyrektywa 90/385/EWG Dyrektywa 93/42/EWG Niniejsze rozporzadzenie
Artykut 9a ust. 1 tiret drugie Artykut 13 ust. 1 lit. d) Artykul 3 ust. 1
— Artykut 13 ust. 1 lit. a) Artykut 41 ust. 3
— Artykut 13 ust. 1 lit. b) Artykul 41 ust. 4 lit. a)
Artykut 10 Artykul 15 Artykuly 50 do 60
Artykul 10a Artykut 14 Artykut 25
Artykul 10b Artykul 14a Artykul 27
Artykut 10c¢ Artykut 14b Artykut 74
Artykut 11 ust. 1 Artykul 16 ust. 1 Artykuly 33 do 34
Artykut 11 ust. 2 Artykut 16 ust. 2 Artykut 29
Artykul 11 ust. 3 Artykul 16 ust. 3 Artykul 36 ust. 2
Artykut 11 ust. 4 Artykul 16 ust. 4 —
Artykut 11 ust. 5 Artykut 16 ust. 5 Artykut 45 ust. 4
Artykut 11 ust. 6 Artykut 16 ust. 6 Artykut 45 ust. 3
Artykut 11 ust. 7 Artykut 16 ust. 7 Artykut 31 ust. 2 i art. 35 ust. 1
Artykut 12 Artykut 17 Artykut 18
Artykut 13 Artykut 18 Artykut 73
Artykut 14 Artykut 19 Artykut 75
Artykut 15 Artykul 20 Artykul 84
Artykut 15a Artykut 20a Artykut 77
Artykut 16 Artykut 22 —
Artykul 17 Artykut 23 —

— Artykut 21 —




