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Dotyczy: Whiosek dotyczgcy rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w

sprawie wyroboéw medycznych, zmieniajgcego dyrektywe 2001/83/WE,
rozporzgdzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenie (WE) nr 1223/2009

Delegacje otrzymuja w zataczniku do niniejszego dokumentu skonsolidowany tekst motywow

1 czg¢dci normatywnej proponowanego rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych
przygotowany przez prezydencj¢ luksemburskg z mysla o sfinalizowaniu podejs$cia ogélnego, a co
za tym idzie uzupetnienia czgsciowego podejscia ogdlnego osiggnigtego na posiedzeniu Rady

(EPSCO) w dniu 19 czerwca 2015 r.

Nowy tekst — w poréwnaniu z wnioskiem Komisji — 0znaczono pogrubiong kursywq. Skreslenia

oznaczono symbolem [...].

Uwagi techniczne znajduja si¢ na nastepnej stronie.
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Tekst zawarty w niniejszym dokumencie zostat przedstawiony delegacjom w dokumentach WK
75/2015 (motywy) 1 WK 57/2015 ze zmianami wprowadzonymi dokumentem WK 64/2015 REV

1 w odniesieniu do czg¢$ci normatywne;.

Tres¢ tej zmienionej wersji jest taka sama, jak dokumentu oryginalnego, aczkolwiek:
1) zmieniony dokument jest dost¢pny publicznie;
2)  zmieniony dokument jest skierowany do Komitetu Stalych Przedstawicieli i do Rady;

3)  usunieto szereg bledow w formatowaniu.

12040/1/15 REV 1 mi/AP,PAS/ps 2
DG B 3B PL



ZALACZNIK

Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
w sprawie wyrobow medycznych, zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego
art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego’,

[...] po konsultacji z Komitetem Regionow?,

[.1°

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Na unijne ramy prawne dotyczace wyrobow medycznych innych niz wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro sktadajg si¢: dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania* oraz dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych®. Konieczny jest jednak doglebny
przeglad tych dyrektyw, aby stworzy¢ solidne, przejrzyste, przewidywalne i trwale ramy
prawne dotyczace wyroboéw medycznych, ktore zapewnig wysoki poziom bezpieczenstwa

1 zdrowia, jednocze$nie wspierajac innowacje.

DzU.C[...]z[...],s. [...]-

[...] Komitet Regiondw postanowil nie przedstawiaé opinii.
[...] Zastgpiono motywem (70a).

Dz.U.L 189 z20.7.1990, s. 17.

Dz.U.L 169 z 12.7.1990, s. 1.

N AW N -
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Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego w zakresie wyrobow medycznych, w oparciu o wysoki poziom ochrony
zdrowia. Jednoczesnie niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ wysokie standardy jakosci
1 bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace
bezpieczenstwa tych produktow. Do osiggnigcia obu tych celéw dazy si¢ jednoczesnie. Sg one
nierozerwalne i zaden z nich nie jest podrzedny wobec drugiego. Co si¢ tyczy art. 114 TFUE,
niniejsze rozporzadzenie harmonizuje zasady dotyczace wprowadzania do obrotu i do
uzywania wyrobéw medycznych i ich wyposazenia na rynku unijnym, co pozwoli korzysta¢
z zasady swobodnego przeptywu towaréw. Odnosnie do art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE
niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa tych
wyrobow medycznych poprzez zapewnienie, miedzy innymi, wiarygodnos$ci i odpornosci

danych uzyskanych w badaniach klinicznych oraz bezpieczenstwa uczestnikoéw takich badan.

Aby poprawi¢ sytuacje w zakresie zdrowia 1 bezpieczenstwa, nalezy znacznie wzmocnic¢
gléwne elementy dotychczasowego podejscia regulacyjnego, takie jak nadzér nad
jednostkami notyfikowanymi, procedury oceny zgodnosci, badania kliniczne oraz ocena
kliniczna, obserwacja i nadzor rynku, a takze wprowadzi¢ przepisy zapewniajace

przejrzystos¢ 1 identyfikowalno$¢ odno$nie do wspomnianych wyrobow.

Aby promowac zblizenie przepiséw w skali §wiatowej, co przyczyni si¢ do wysokiego
poziomu bezpieczenstwa na calym $wiecie, oraz aby ulatwi¢ handel,

w szczegblnosci w przepisach dotyczacych niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych
wyrobow, ogélnych wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania, dokumentacji
technicznej, kryteriow klasyfikacji, procedur oceny zgodno$ci oraz badan klinicznych nalezy
uwzgledni¢ w miar¢ mozliwosci wytyczne dotyczace wyrobow medycznych opracowane na
poziomie mi¢dzynarodowym, w szczegolnosci w ramach grupy roboczej ds. globalne;j
harmonizacji (GHTF) oraz bedacego jej kontynuacja miedzynarodowego forum organéow

regulacyjnych ds. wyroboéw medycznych.

Ze wzgledoéw historycznych aktywne wyroby medyczne do implantacji, objete dyrektywa
90/385/EWG, oraz inne wyroby medyczne, objete dyrektywa 93/42/EWG, byly regulowane
dwoma réznymi instrumentami prawnymi. Dla uproszczenia obie dyrektywy, ktore byty
kilkakrotnie zmieniane, nalezy zastgpi¢ jednym aktem prawnym, ktory miatby zastosowanie

do wszystkich wyrobow medycznych innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.
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Zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia powinien zosta¢ wyraznie odgraniczony od
pozostatego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego dotyczacego produktow, takich jak
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, produkty lecznicze, kosmetyki i zywnos¢.

W zwigzku z tym nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogolne zasady i wymagania
prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz
ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci®, tak aby wylaczy¢ z jego

zakresu stosowania wyroby medyczne.

Do panstw cztonkowskich powinna naleze¢ kazdorazowo decyzja, czy dany produkt jest
objety zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia. W razie potrzeby Komisja moze
zdecydowac z wlasnej inicjatywy, w poszczegolnych przypadkach, czy dany produkt
odpowiada definicji wyrobu medycznego lub wyposazenia wyrobu medycznego. Dzialanie
takie powinno by¢ rowniez podejmowane na wlasciwie uzasadniony wniosek panstwa

czlonkowskiego.

Poniewaz w niektorych przypadkach trudno jest dokona¢ rozréznienia migdzy wyrobami
medycznymi a produktami kosmetycznymi, do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktow
kosmetycznych’ nalezy wprowadzi¢ mozliwo$¢ podejmowania decyzji dotyczacej statusu

regulacyjnego produktu, obejmujacej catg UE.

Dz.U.L31z1.2.2002, s. 1.
Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59.
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Produkty stanowigce potaczenie produktu leczniczego lub substancji leczniczej i wyrobu
medycznego sg objete zakresem niniejszego rozporzadzenia albo dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi®. Nalezy zapewni¢
odpowiednig interakcj¢ miedzy tymi dwoma aktami prawnymi w zakresie konsultacji
przeprowadzanych podczas oceny przed wprowadzeniem do obrotu i wymiany informacji na
temat spraw wyniktych z obserwacji zwigzanych z polaczeniami produktéw. W przypadku
produktow leczniczych, ktore zawieraja, jako integralng czes¢, wyrdb medyczny, nalezy
odpowiednio oceni¢ zgodno$¢ z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa

1 dziatania odnoszacymi si¢ do tego wyrobu medycznego w kontekscie pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2001/83/WE.

8

Dz.U.L 311 z28.11.2001, s. 67.
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(10) W przepisach Unii, w szczegolnosci w rozporzgdzeniu (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 13 listopada 2007 . w sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajgcym dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzgdzenie (WE)
nr 726/2004° oraz w dyrektywie 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek
Iudzkich", istnieja luki w odniesieniu do niektérych produktéw wyprodukowanych
z wykorzystaniem [...] pochodnych tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego niezdolnych
do zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia. [..]" [...]" [...] Takie produkty gotowe
wykorzystujgce te pochodne powinny zosta¢ objete zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia, pod warunkiem Ze sq one zgodne 7 definicjqg wyrobu medycznego lub sq

objete niniejszym rozporzqgdzeniem. |...]

®  DzU.L324210.12.2007, s. 121.
10 DzU.L 102 z7.4.2004, s. 48.
E [...]

[...]
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Niniejszym rozporzadzeniem nalezy obja¢ niektore [...] grupy produktow, odnosnie do
ktorych producent deklaruje, ze stuzg one do celow estetycznych lub innych celow
niemedycznych, a ktore sg jednak podobne do wyrobéw medycznych pod wzgledem
funkcjonowania i profilu ryzyka. W celu umoZliwienia producentom wykazania zgodnosci
takich produktow Komisja powinna przyjgé¢ wspdlne specyfikacje przynajmniej

w odniesieniu do stosowania zarzgdzania ryzykiem oraz do stosowania ogélnych wymogow
dotyczqcych bezpieczenstwa i dzialania, badan klinicznych oraz oceny klinicznej majgcych
zastosowanie do tych produktow. Te wspolne specyfikacje powinny by¢ opracowywane
szezegolnie dla grupy produktow niemajgcych zastosowania medycznego i nie powinny byé

stosowane do oceny zgodnosci analogicznych wyrobéow majgcych zastosowanie medyczne.

Tak jak w przypadku produktow zawierajacych zdolne do zycia tkanki lub komorki
pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, ktére sa wyraznie wytgczone z zakresu stosowania
dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG, a zatem takze z niniejszego rozporzadzenia, nalezy
uscisli¢, ze produkty [...] wykorzystujgce zdolne do Zycia substancje biologiczne innego
pochodzenia do celow osiggnigcia lub wsparcia przewidzianego zastosowania produktu

takze nie sg objete niniejszym rozporzadzeniem.

Nie ma naukowej pewnosci co do zagrozen i korzysci wigzacych si¢ z nanomateriatami
stosowanymi w wyrobach medycznych. Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia,
swobodny przeptyw towardéw i pewnos¢ prawa dla producentow, nalezy opracowac spojna
definicj¢ nanomaterialdéw w oparciu o zalecenie Komisji 2011/696/UE z dnia

18 pazdziernika 2011 r. dotyczace definicji nanomateriatu'®, przy zachowaniu elastycznosci
niezbednej do dostosowania tej definicji do postepu naukowego i technicznego oraz
p6zniejszych zmian regulacji na poziomie unijnym i mi¢dzynarodowym. Podczas
projektowania i produkcji wyrobow medycznych producenci powinni zachowac szczegdlng
ostrozno$¢ przy stosowaniu nanoczastek, ktore moga przedostaé si¢ do organizmu ludzkiego,

a wyroby te powinny podlega¢ najbardziej rygorystycznej procedurze oceny zgodnosci.

13

Dz.U. L 275 z20.10.2011, s. 38.
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(14) Aspekty, ktorych dotyczy dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
15 grudnia 2004 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych
si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz uchylajaca dyrektywe 89/336/EWG™ [...]"%,
stanowig integralng cze$¢ ogodlnych wymogoéw dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania
wyrobow medycznych. W zwigzku z tym niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ uznane za

przepisy o charakterze lex specialis w stosunku do [...] fej dyrektywy [...].

(15) Niniejsze rozporzadzenie powinno zawiera¢ wymogi dotyczace projektowania i produkcji
wyrobdéw medycznych emitujgcych promieniowanie jonizujace, bez uszczerbku dla
stosowania dyrektywy Rady 2013/59/Euratom 7 dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajgcej
podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagroZeniami
wynikajqcymi 7 naraZenia na dzialanie promieniowania jonizujgcego oraz uchylajqcej
dyrektywy 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom
i 2003/122/Euratom® [...] "7 [...]", ktéra ma inne cele.

aey [.1° [..7%

4 DzU.L390231.12.2004, s. 24.

A

16 prLU. L13717.1.2014,s. 1.

17 [...]

-
[...]
[...]
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(17) Nalezy takze wyjasni¢, ze wyroby medyczne przekazywane osobom w Unii za
posrednictwem ustug spoteczenstwa informacyjnego w rozumieniu dyrektywy 98/34/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajacej procedure
udzielania informacji w zakresie norm i przepisOw technicznychn, jak rdbwniez wyroby
wykorzystywane w ramach dziatalno$ci gospodarczej do §wiadczenia osobom w Unii ustug
diagnostycznych lub terapeutycznych, musza by¢ zgodne z wymogami niniejszego
rozporzadzenia [...] w momencie wprowadzenia produktu do obrotu lub §wiadczenia

ustugi w Unii.

(18) [..]

(18a) Nalezy doprecyzowaé, e oprogramowanie odrebne, w przypadku gdy zostalo konkretnie
przewidziane przez producenta do co najmniej jednego 7 zastosowan medycznych
wyszczegolnionych w definicji wyrobu medycznego, kwalifikuje si¢ jako wyrob medyczny,
natomiast oprogramowanie do zastosowan ogolnych, nawet jesli jest uywane w ochronie
zdrowia, lub oprogramowanie do zastosowan zwigzanych 7 samopoczuciem wyrobem
medycznym nie jest. Kwalifikacja oprogramowania — jako wyrobu lub wyposaZenia — nie
jest uzaleZniona od jego lokalizacji ani typu polgczenia miedzy oprogramowaniem

a wyrobem.

(19) Aby uzna¢ istotng role normalizacji w dziedzinie wyrobow medycznych, wykazanie przez
producentéw zgodnosci z normami zharmonizowanymi zdefiniowanymi w rozporzadzeniu
(UE) nr [.../...] w sprawie normalizacji europejskiej** powinno by¢ uznawane za wykazanie
zgodnos$ci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania i z innymi

wymogami prawnymi, dotyczacymi np. zarzadzania jako$cig i ryzykiem.

21 Dz.U.L204z21.7.1998, s. 37; dyrektywa zmieniona dyrektywa 98/48/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady z dnia 20 lipca 1998 r., Dz.U. L 217 z 5.8.1998, s. 18.
2 DzU.L[...]z[...1,s [...].
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(22)

(23)

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r.

w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro® dopuszcza przyjmowanie
przez Komisj¢ wspolnych specyfikacji technicznych dla okreslonych kategorii wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro. W dziedzinach, w ktorych brak norm
zharmonizowanych lub gdy sa one niewystarczajace, Komisja powinna by¢ upowazniona do
okreslenia specyfikacji [...], ktorych stosowanie gwarantowaloby zgodnos$¢ z ogoélnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania oraz wymogami dotyczacymi badan

klinicznych 1 oceny klinicznej lub obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu.

Aby zwigkszy¢ pewnos¢ prawa, definicje w dziedzinie wyrobow medycznych, [...] dotyczace
samych wyrobow, ich udostgpniania, podmiotow gospodarczych, uzytkownikow

i okreslonych procesow, oceny zgodnosci, badan klinicznych i ocen klinicznych, |...]
obserwacji i nadzoru rynku, norm i innych specyfikacji technicznych, powinny by¢ spojne

z ugruntowang praktyka na poziomie unijnym i mi¢dzynarodowym.

Zasady majace zastosowanie do wyrobéw medycznych powinny zosta¢ dostosowane,

w stosownych przypadkach, do nowych ram prawnych dotyczacych wprowadzania
produktéw do obrotu, ktére to ramy obejmuja rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego

1 Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkoéw wprowadzania produktéw do obrotu
i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93* oraz decyzje Parlamentu Europejskiego

1 Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspolnych ram dotyczacych
wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG?,

Przepisy dotyczace nadzoru rynku unijnego i kontroli produktéw wprowadzanych na rynek
w Unii, ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, maja zastosowanie do wyrobow
medycznych 1 ich wyposazenia, objetych niniejszym rozporzadzeniem, ktdre nie
uniemozliwia panstwom cztonkowskim wyboru wiasciwych organéw do wykonywania tych

zadan.

23
24
25

Dz.U.L 331z7.12.1998, s. 1.
Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
Dz.U.L 218 z 13.8.2008, s. 82.
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(24)Nalezy jasno okresli¢ ogolne obowiazki poszczegdlnych podmiotéw gospodarczych, w tym
importerow 1 dystrybutoréw, w oparciu o [...] nowe ramy prawne dotyczace wprowadzania
produktéw do obrotu, bez uszczerbku dla szczegdétowych obowiazkéw okreslonych
w réznych czesciach niniejszego rozporzadzenia, w celu lepszego zrozumienia wymogow
prawnych, a co za tym idzie, wigkszej zgodnos$ci regulacyjnej ze strony poszczegolnych

podmiotow gospodarczych.

(24a) Do celow niniejszego rozporzqdzenia dziatalnosé dystrybutorow obejmuje nabywanie,

posiadanie i dostarczanie wyrobow medycznych.

(25) Niektore obowigzki nalozone na producentdow, takie jak ocena kliniczna i raportowanie
w ramach obserwacji, ktére byty okreslone jedynie w zalacznikach do dyrektyw 90/385/EWG
1 93/42/EWG, powinny zosta¢ wlaczone do czgsci normatywnej niniejszego rozporzadzenia,

aby [...] utatwié jego stosowanie.

(26) W celu zapewnienia, by wyroby medyczne produkowane seryjnie nadal byty zgodne
z wymogami niniejszego rozporzadzenia i by w procesie produkcji brane byly pod uwage
do$wiadczenia z uzywania wyroboéw medycznych, wszyscy producenci powinni mieé¢
wdrozony system zarzadzania jako$cig i [...] system nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
ktore powinny by¢ wspotmierne do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu medycznego. Ponadto, aby
zminimalizowad ryzyko oraz zapobiegad incydentom zwigzanym 7 wyrobami medycznymi,
producenci powinni ustanowic system zarzqdzania ryzykiem oraz system zglaszania

incydentow i zewnetrznych dzialan korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa.

(27) Nalezy zapewni¢, by dziatania w zakresie nadzoru i kontroli produkcji, a takze nadzoru
i obserwacji po wprowadzeniu do obrotu wyroboéw medycznych [...] byly prowadzone
w organizacji producenta przez osob¢ odpowiedzialng za zgodnos¢ regulacyjng, ktora spetnia

minimum warunkow dotyczacych kwalifikacji.
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(28) W przypadku producentéw niemajacych siedziby w Unii upowazniony przedstawiciel peini
kluczowg role przy zapewnianiu zgodnos$ci produkowanych przez tych producentow
wyroboéw medycznych z odpowiednimi wymogami i przy petieniu funkcji osoby
kontaktowej majacej siedzib¢ w Unii. Zadania upowaznionego przedstawiciela powinny by¢
okreslone w pisemnym upowaznieniu [...]. Jezeli chodzi o rol¢ upowaznionych
przedstawicieli, minimum wymogow, jakie powinni oni spetnia¢, powinno by¢ wyraznie
okreslone. Wérod nich powinien znalez¢ si¢ wymdg dysponowania osobg spetniajaca
minimum warunkow dotyczacych kwalifikacji, ktére powinny by¢ podobne do warunkow

spetnianych przez osobe [...] odpowiedzialng za zgodnosé regulacyjng z ramienia producenta

[.].

(28a) W przypadku gdy w trakcie badania klinicznego szkoda wyrzgdzona uczestnikowi pocigga
za sobq odpowiedzialnosé¢ cywilng lub karng badacza lub sponsora, warunki dotyczqce
odpowiedzialnosci w takich przypadkach, w tym kwestie przyczynowosci oraz wymiaru

odszkodowania i kary, powinny nadal podlegaé prawu krajowemu.

(29) Aby zapewnic¢ pewnos$¢ prawa w odniesieniu do obowigzkow spoczywajacych na podmiotach
gospodarczych, konieczne jest sprecyzowanie, kiedy nalezy uzna¢ dystrybutora, importera lub

inng osobg za producenta wyrobu medycznego.

(30) Roéwnolegly handel produktami juz wprowadzonymi do obrotu jest zgodng z prawem forma
handlu na rynku wewnetrznym na podstawie art. 34 TFUE, z zastrzezeniem ograniczen ze
wzgledu na ochrong zdrowia 1 bezpieczenstwo oraz ochrong praw wlasnosci intelektualne;j,
przewidzianych w art. 36 TFUE. Stosowanie tej zasady jest jednak ro6znie interpretowane
w poszczegblnych panstwach cztonkowskich. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem
okresli¢ warunki, w szczegdlnosci wymogi dotyczace ponownego oznakowywania
1 przepakowywania, z uwzglednieniem orzecznictwa Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci*® w innych odpowiednich sektorach oraz z uwzglednieniem istniejacych

dobrych praktyk w dziedzinie wyrobéw medycznych.

% Wyrok Trybunatu z dnia 28 lipca 2011 r. w sprawach potaczonych C-400/09 i C-207/10.
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€2))

(32)

[..]%7" [..1% [...] Regeneracja i dalsze stosowanie wyrobow jednorazowego uiytku mogq mieé
miejsce wylqcznie w priypadku, gdy dopuszcza je prawo krajowe i 7 uwzglednieniem
wymogow okreslonych w niniejszym rozporzgdzeniu. Poprzez poddanie regeneracji wyrobu
jednorazowego uzytku [...] w celu uzdatnienia go do dalszego uiywania na terytorium Unii
podmiot przeprowadzajacy taka regeneracje powinien [...] zosta¢ uznany za producenta
wyrobu poddanego regeneracji. W drodze odstepstwa panstwa cztonkowskie mogg
zdecydowaé, Ze regeneracja i ponowne uzycie wyrobow jednorazowego uiytku w instytucji
zdrowia publicznego mogg podlegad innym wymogom niz obowigzki producenta opisane

w niniejszym rozporzgdzeniu. Co do zasady jest to dozwolone jedynie pod warunkiem, Ze
istniejqg odpowiednie wspdlne specyfikacje oraz Ze istniejg odpowiednie przepisy krajowe,
ktore sq stosowane podczas regeneracji tych wyrobow i zapewniajg przynajmniej ten sam
poziom bezpieczenstwa co w przypadku odpowiednich pierwotnych wyrobow jednorazowego
uzytku. Zasada ta obowiqzuje takzie wtedy, gdy regeneracja przeprowadzana jest przez

zewnetrzny podmiot w imieniu instytucji zdrowia publicznego.

Pacjenci, ktorym wszczepia si¢ wyrdb, powinni otrzymywac niezbedne informacje na jego
temat, umozliwiajace identyfikacje wyrobu i obejmujace wszelkie konieczne ostrzezenia lub
srodki ostroznosci, ktore nalezy przedsiewzig¢, np. informacje, czy wyrob jest kompatybilny
z niektorymi wyrobami diagnostycznymi lub urzadzeniami do prze§wietlania 0sob

stosowanymi podczas kontroli bezpieczenstwa.

27
28

[...]
[...]
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(33) Zasadniczo wyroby medyczne powinny nosi¢ oznakowanie CE wskazujace na ich zgodnos$¢
z niniejszym rozporzadzeniem, tak by mogty by¢ swobodnie przemieszczane w Unii
i wprowadzane do uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem. Panstwa
cztonkowskie nie powinny tworzy¢ przeszkdod dla wprowadzania ich do obrotu lub do

uzywania ze wzgledu na wymogi okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

(34) Mozliwo$¢ identyfikacji wyroboéw medycznych za pomocg systemu niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow (systemu kodow UDI), powstalego w oparciu o migdzynarodowe
wytyczne, powinna znacznie zwigkszy¢ bezpieczenstwo wyrobéw medycznych po ich
wprowadzeniu do obrotu dzigki usprawnionemu procesowi zgtaszania incydentow,
ukierunkowanym zewngetrznym dziataniom korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa oraz
lepszemu monitorowaniu przez wlasciwe organy. Powinno to takze przyczyni¢ si¢ do
zmniejszenia liczby bledow lekarskich i zwalczania sfatszowanych wyrobow. Korzystanie
z systemu kodéw UDI powinno takze usprawni¢ polityke zakupowa instytucji zdrowia

publicznegol...] 1 zarzadzanie przez nie zapasami.

(34a) System kodow UDI powinien miec zastosowanie do wszystkich wyrobow medycznych
wprowadzonych do obrotu, 7 wyjgtkiem wyrobow wykonanych na zamowienie, i opierac sie
na miedzynarodowo uznanych zasadach, w tym na definicjach, ktore sq zgodne z tymi
wykorzystywanymi przez glownych partnerow handlowych. Aby europejski system
niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow maogt zaczqé dziataé przed
rozpoczeciem stosowania niniejszego rozporzqdzenia, w niniejsgym rogporzqdzeniu naleZy

ustanowic szczegotowe przepisy.

(35) Przejrzystosc i1 lepszy system informacji sg konieczne w interesie publicznym, by chroni¢
zdrowie publiczne, zwigkszy¢ $wiadomos¢ pacjentéw 1 pracownikoéw stuzby zdrowia oraz
umozliwi¢ im podejmowanie §wiadomych decyzji, a takze aby stworzy¢ solidne podstawy dla

podejmowania decyzji regulacyjnych i budowa¢ zaufanie do systemu regulacyjnego.

(35a) Aby utatwié funkcjonowanie Europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(Eudamed), nomenklatura wyrobow medycznych powinna by¢ bezplatnie dostepna dla
producentow oraz innych osob fizycznych lub prawnych, ktore na mocy niniejszego
rozporzgdzenia muszq z niej korgystaé. Nomenklatura ta powinna byé ponadto

udostepniana — w miarg mozliwosci bezplatnie — takze innym zainteresowanym stronom.
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(36)

(37)

Jedna z kluczowych kwestii jest stworzenie centralnej bazy danych, ktéra powinna
zintegrowac rozne systemy elektroniczne [...] w celu gromadzenia i przetwarzania informacji
dotyczacych wyrobdéw medycznych dostepnych na rynku oraz odpowiednich podmiotow
gospodarczych, niektorych aspektow oceny zgodnosci, jednostek notyfikowanych,
certyfikatow, badan klinicznych oraz obserwacji i nadzoru rynku. Cele tej bazy danych
obejmujg: zwickszenie ogdlnej przejrzystosci, usprawnienie 1 ulatwienie przeptywu
informacji mi¢dzy podmiotami gospodarczymi, jednostkami notyfikowanymi lub sponsorami
a panstwami cztonkowskimi, jak rowniez pomig¢dzy poszczegdlnymi panstwami
cztonkowskimi i panstwami cztonkowskimi a Komisja, unikni¢cie nadmierne;j liczby
wymogow w zakresie sprawozdawczos$ci oraz lepszg koordynacje migdzy panstwami
cztonkowskimi. W ramach rynku wewnetrznego osiagnigcie tych celow mozna skutecznie
zapewni¢ jedynie na poziomie unijnym, dlatego Komisja powinna dalej rozwija¢ Europejska
baz¢ danych o wyrobach medycznych (Eudamed) ustanowiong decyzja Komisji 2010/227/UE
z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych 1 nig

229
zarzadzac™ .

Systemy elektroniczne bazy Eudamed dotyczace wyrobow dostepnych na rynku,
odpowiednich podmiotéw gospodarczych oraz certyfikatéw powinny umozliwi¢ doktadne
informowanie ogéhu spoteczenstwa o wyrobach dostgpnych na rynku unijnym. System
elektroniczny dotyczacy badan klinicznych powinien stuzy¢ jako narze¢dzie utatwiajace
wspotprace miedzy panstwami cztonkowskimi i umozliwiajace sponsorom sktadanie, na
zasadzie dobrowolnosci, jednego wniosku dla wigkszej liczby panstw cztlonkowskich oraz |[...]
zglaszanie powaznych zdarzen niepozadanych, defektow wyrobow i powigzanych
aktualizacji. System elektroniczny dotyczacy obserwacji powinien umozliwia¢ producentom
zglaszanie powaznych incydentow i innych zdarzen objetych obowigzkiem zglaszania oraz
utatwia¢ koordynacje oceny tych zdarzen przez wlasciwe organy [...]. System elektroniczny
dotyczacy nadzoru rynku powinien stuzy¢ jako narzedzie wymiany informacji miedzy

wlasciwymi organami.

29

Dz.U.L 102 z 23.4.2010, s. 45.
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(3%)

(39)

W odniesieniu do danych zestawionych i przetworzonych za pomocg systemow
elektronicznych bazy Eudamed dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zakresie przetwarzania danych
osobowych i swobodnego przeplywu tych danych®® ma zastosowanie do przetwarzania
danych osobowych w panstwach cztonkowskich, pod nadzorem wtasciwych organdéw panstw
cztonkowskich, w szczegdlnosci niezaleznych organow publicznych wyznaczonych przez
panstwa cztonkowskie. Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych przez instytucje i organy wspdlnotowe i o swobodnym przeptywie takich
danych® ma zastosowanie do przetwarzania danych osobowych przez Komisje w zwiazku

z niniejszym rozporzadzeniem, pod nadzorem Europejskiego Inspektora Ochrony Danych.
Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 art. 2 lit. d) na administratora danych bazy

Eudamed i jej systemow elektronicznych nalezy wyznaczy¢ Komisjg.

W odniesieniu do wyrobéw medycznych /... klasy II i wyrobéw do implantacji producenci
powinni przedstawi¢ w publicznie dostgpnym dokumencie podsumowanie najwazniejszych

aspektow bezpieczenstwa i dziatania wyrobu oraz wynikoéw oceny kliniczne;.

(39a) Podsumowanie dotyczqce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej powinno obejmowaé

(40)

w szczegolnosci pozycje danego wyrobu w kontekscie opcji diagnostycznych lub
terapeutycznych z uwzglednieniem oceny klinicznej wyrobu w poréwnaniu 7 innymi
diagnostycznymi lub terapeutycznymi wyrobami zastgpczymi oraz szczegolne warunki,

w ktorych dany wyrob i jego wyroby zastepcze mogq by¢ analizowane.

Wiasciwe funkcjonowanie jednostek notyfikowanych ma kluczowe znaczenie dla
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa oraz zaufania obywateli
do systemu. Wyznaczenie i monitorowanie przez panstwa cztonkowskie jednostek
notyfikowanych, wedtug szczegdtowych i rygorystycznych kryteriow, powinno by¢ zatem

przedmiotem kontroli na poziomie unijnym.

30
31

Dz.U. L 281 z23.11.1995, s. 31.
Dz.U.L 8z 12.1.2001, s. 1.
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(40a) Wynik przeprowadzonej przez jednostke notyfikowang oceny dokumentacji technicznej
producenta oraz dokumentacji dotyczgcej oceny klinicznej powinien zostacé krytycznie
przeanalizowany przez krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane; ocena
ta, stanowigca czes¢ opartego na ryzyku podejscia do do nadzoru nad dzialaniami

Jjednostki notyfikowanej i ich monitorowania, moglaby opieraé sie na probce odpowiedniej

dokumentacji.

(41) Nalezy wzmocni¢ pozycje jednostek notyfikowanych wobec producentéw, w tym ich prawo
1 obowigzek przeprowadzania niezapowiedzianych audytow na miejscu [...] oraz poddawania
wyrobow testom fizycznym lub laboratoryjnym, by zapewni¢ stale przestrzeganie przepisow

przez producentdw po otrzymaniu oryginalnego certyfikatu.

(41a) Aby zwiekszy¢ przejrzystos¢ w kwestii nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi
prowadzonego przez organy krajowe, odpowiednie organy powinny publikowad informacje
o swoich przepisach dotyczgcych oceny, wyznaczania i monitorowania jednostek
notyfikowanych w zakresie wyrobow medycznych. Zgodnie 7 dobrq praktykq
administracyjng informacje te powinny by¢ aktualizowane przez organy krajowe,

w szezegolnosci w celu uwzglednienia istotnych, znaczgcych lub merytorycznych zmian

w tych procedurach.

(41b) W szczegolnosci w swietle odpowiedzialnosci panstw czlonkowskich |[...] za organizacje
i Swiadczenie ustug stuzby zdrowia i opieki medycznej panstwa czlonkowskie mogq
ustanowic¢ dodatkowe wymogi dotyczqce jednostek notyfikowanych wyznaczonych do oceny
zgodnosci wyrobow zlokalizowanych na swoim terytorium w odniesieniu do kwestii, ktore
nie sq regulowane niniejszym rozporzqdzeniem. MoZliwosé ta nie narusza bardziej
szezegotowych horyzontalnych przepisow UE dotyczgcych jednostek notyfikowanych

i rownego traktowania jednostek notyfikowanych.
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(42)

W odniesieniu do nalezacych do [...] klasy I1I wyrobow medycznych do implantacji organy
powinny by¢ informowane [...] o wyrobach podlegajacych ocenie zgodnosci; nalezy zwracaé
si¢ do paneli ekspertow |...] o zbadanie oceny wstepnej danych klinicznych przeprowadzonej
przez jednostki notyfikowane [...]. Te konsultacje w zakresie oceny klinicznej powinny
prowadzié do zharmonizowanej oceny wyrobow medycznych wysokiego ryzyka poprzez
wymiane wiedzy fachowej dotyczgcej kwestii klinicznych i opracowanie wspolnych
specyfikacji co do kategorii wyrobow, ktore zostaly poddane temu procesowi konsultacji.

]

(42a) W przypadku wyrobow klasy 111 producent moze prowadzi¢ dobrowolne konsultacje

(43)

z panelem ekspertow w sprawie swojej strategii rozwoju klinicznego i propozycji badan

klinicznych.

Konieczne jest, w szczegbdlnosci do celéw procedur oceny zgodnosci, utrzymanie podziatu
wyroboéw medycznych na cztery klasy produktéw zgodnie z miedzynarodowaq praktyka.
Zasady klasyfikacji oparte na kryterium narazenia ciata ludzkiego, z uwzglednieniem
potencjalnego ryzyka zwigzanego z projektem technicznym i produkcja wyrobow, nalezy
dostosowac do postepu technicznego oraz do§wiadczen wynikajacych z obserwacji i nadzoru
rynku. Aby utrzyma¢ taki sam poziom bezpieczenstwa, jaki przewidziano w dyrektywie
90/385/EWG, aktywne wyroby medyczne do implantacji oraz ich wyposazenie powinny

znajdowac¢ si¢ w klasie najwyzszego ryzyka.
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(43a) Przepisy majgce zastosowanie do wyrobow inwazyjnych w niewystarczajgcym stopniu

(44)

(45)

uwzgledniajqg poziom inwazyjnosci i potencjalnej toksycznosci produktow, ktore zostaly
wprowadzone do ciala ludzkiego. W celu osiggniecia odpowiedniej — opartej na ryzyku —
klasyfikacji wyrobow medycznych zwigzanych ze stosowaniem substancji, naleZy
wprowadzié szczegolowe reguly klasyfikacji dla tych rodzajow wyrobow. W kryteriach
klasyfikacji nalezy uwzgledni¢ miejsce, w ktorym wyrob wykonuje swoje dzialanie w ciele
lub na ciele ludzkim lub jest wprowadzony lub stosowany, oraz przypadki, gdy ma miejsce

ogolnoustrojowe wchilanianie substancji lub produktow jej metabolizmu.

Co do zasady procedura oceny zgodnosci dla wyrobow klasy I powinna by¢ przeprowadzana
na wytaczng odpowiedzialno$¢ producentéw z uwagi na niski poziom narazenia zwigzanego
z tymi produktami. W przypadku wyrobow klasy Ila, IIb i III obowigzkowy powinien by¢

odpowiedni stopien zaangazowania jednostki notyfikowanej [...].

Procedury oceny zgodnosci powinny zosta¢ uproszczone i usprawnione. Jednoczesnie nalezy
jasno okresli¢ wymogi dotyczace jednostek notyfikowanych w zakresie dokonywania oceny,

aby zapewni¢ rowne warunki dziatania.

(45a) Swiadectwa wolnej sprzedazy powinny zawierac informacje umozliwiajgce skorzystanie

(46)

z Europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed) w celu uzyskania
informacji na temat wyrobu, a w szczegolnosci tego, czy znajduje si¢ on w obrocie, zostal
wycofany z obrotu lub wycofany 7 uiywania, a takze na temat wszelkich certyfikatow

dotyczgcych jego zgodnosci.

Aby zapewni¢ wysoki poziom bezpieczenstwa i dziatania, wykazanie zgodnosci z ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania powinno by¢ oparte o dane kliniczne,
ktore w przypadku wyrobdéw medycznych klasy III 1 wyrobow medycznych do implantacji
powinny zasadniczo pochodzi¢ z badan klinicznych przeprowadzanych na odpowiedzialno$¢
sponsora, ktory moze by¢ producentem lub inng osobg prawng lub fizyczng odpowiedzialng

za badanie kliniczne.
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(47) Przepisy dotyczace badan klinicznych powinny by¢ zgodne z gldownymi mi¢dzynarodowymi
wytycznymi w tej dziedzinie, takimi jak norma mi¢dzynarodowa ISO 14155:2011 dotyczaca
dobrych praktyk klinicznych w zakresie prowadzonych na ludziach badan klinicznych
wyroboéw medycznych, tak aby wyniki badan klinicznych przeprowadzanych w Unii byly
[-..] tatwiej akceptowane jako dokumentacja poza jej granicami i aby wyniki badan
klinicznych przeprowadzanych poza Unig zgodnie 7 miedzynarodowymi wytycznymi byly
tatwiej akceptowane w Unii. [...]Przepisy te powinny takze by¢ zgodne 7 najnowsza |...]
wersja Deklaracji helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych

zasad prowadzenia badan medycznych z udziatem ludzi [...].

(48) Nalezy utworzy¢ system elektroniczny na poziomie unijnym, aby zapewni¢ rejestrowanie
i raportowanie kazdego badania klinicznego w publicznie dost¢gpnej 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¢ rejestrowac
zadnych danych osobowych uczestnikow badan klinicznych. Aby zapewni¢ synergie
z obszarem badan klinicznych produktéw leczniczych, system elektroniczny dotyczacy badan
klinicznych wyrobow medycznych powinien by¢ kompatybilny z unijng bazg danych, ktéra
ma zosta¢ ustanowiona do celéw badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych

u ludzi.
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(49)

(50)

(D

Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne, w przypadku gdy |[...] badanie kliniczne ma |...]
by¢ prowadzone w co najmniej dwoch panstwach cztonkowskich, panstwa cztonkowskie
powinny [...] mie¢ mozliwos¢ zezwolenia sponsorowi na ztozenie jednego wniosku. Aby
umozliwi¢ dzielenie si¢ zasobami i zapewni¢ spojnos¢ w zakresie oceny aspektow zdrowia

1 bezpieczenstwa badanego wyrobu oraz oceny projektu naukowego tego badania klinicznego,
ktore ma by¢ przeprowadzone w kilku panstwach cztonkowskich, taki jeden wniosek
powinien utatwi¢ dobrowolng koordynacj¢ miedzy panstwami cztonkowskimi pod
przewodnictwem koordynujacego panstwa czlonkowskiego. Skoordynowana ocena nie
powinna obejmowac oceny z natury rzeczy krajowych, lokalnych lub etycznych aspektéw
badania klinicznego, w tym §wiadomej zgody. [...] Komisja, gromadzgc doswiadczenia z tej
dobrowolnej koordynacji miedzy panstwami czlonkowskimi, powinna sporzgdzié
sprawozdanie oraz zaproponowad przeglgd odnosnych przepisow w sprawie

skoordynowanej procedury oceny.

Sponsorzy powinni zgtasza¢ okre$lone zdarzenia niepozadane i defekty wyrobu, wystgpujace
w czasie badania klinicznego, zainteresowanym panstwom czlonkowskim. [...] Panstwa
czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ zakonczenia lub zawieszenia badania, jezeli uznajg to
za konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony uczestnikow biorgcych udziat

w badaniu klinicznym. Tego rodzaju informacje nalezy udostepni¢ pozostatym panstwom

cztonkowskim.

Niniejsze rozporzadzenie powinno [...] obejmowac badania kliniczne, ktorych celem jest
zebranie dowodow klinicznych oraz ktore sg zgodne z ustanowionymi w nim celami
regulacyjnymi, a takZe ustalaé¢ podstawowe wymogi dotyczqce ocen etycznych i naukowych

dla innych rodzajow badan klinicznych wyrobow medycznych.
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(51a) Producenci powinni odgrywadé aktywng role na etapie po wprowadzeniu do obrotu poprzez

(52)

(53)

(34)

(35)

systematyczne i aktywne gromadzenie informacji 7 doswiadczen dotyczgcych swoich
wyrobow wprowadzonych do obrotu; ma to na celu uaktualnianie dokumentacji
technicznej i wspolpracowanie z wlasciwymi krajowymi organami odpowiedzialnymi za
dzialania w zakresie obserwacji i nadzoru rynku. W tym celu producenci powinni
ustanowi¢ kompleksowy system nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, ktory powinien
powstaé w ramach systemu zarzqdzania jakosciq i opierad si¢ na planie nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu. Istotne dane i informacje zgromadzone [...] w ramach nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu, a takie wnioski wyciggniete 7 wszelkich wprowadzonych

w jego wyniku dzialan zapobiegawczych lub korygujgcych, powinny byé wykorzystywane
do aktualizacji wszelkich odnosnych czesci dokumentacji technicznej [...], takich jak

ocena ryzyka, ocena kliniczna, i powinny stuzy¢ celowi przejrzystosci.

Dla zapewnienia lepszej ochrony zdrowia i1 bezpieczenstwa w odniesieniu do wyrobow
obecnych na rynku nalezy zwigkszy¢ skutecznos¢ systemu obserwacji wyrobow medycznych
przez stworzenie centralnego portalu na poziomie unijnym stuzacego zglaszaniu powaznych

incydentow i1 zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa.

Pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci powinni mie¢ mozliwo$¢ zglaszania na poziomie
krajowym podejrzen co do wystapienia powaznych incydentow przy wykorzystaniu
zharmonizowanych formularzy. Gdy wtasciwe organy krajowe potwierdza wystapienie
powaznego incydentu, powinny poinformowac o tym producentéw oraz wlasciwe organy
w pozostatych panstwach, tak by zminimalizowa¢ mozliwo$¢ powtorzenia si¢ takich

incydentow.

Ocena zgloszonych powaznych incydentéw oraz zewnetrznych dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa powinna by¢ przeprowadzana na poziomie krajowym. W celu
dzielenia si¢ zasobami i zapewnienia spdjnosci w zakresie dziatan korygujacych nalezy
jednak zapewni¢ koordynacje, w przypadku gdy miaty miejsce podobne incydenty lub gdy
zewngtrzne dzialania korygujace muszg by¢ przeprowadzone w przynajmniej dwoch

panstwach cztonkowskich.

Aby unikna¢ podwdjnego zgtaszania, nalezy wyraznie odr6zni¢ zgtaszanie powaznych
zdarzen niepozadanych podczas badan klinicznych od zgtaszania powaznych incydentow

majacych miejsce po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu.

12040/1/15 REV 1 mi/AP,PAS/ps 23
ZALACZNIK DG B 3B PL



(56) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy uwzgledni¢ zasady dotyczace nadzoru rynku, aby
wzmocni¢ prawa 1 obowigzki wlasciwych organow krajowych, zapewni¢ skuteczng

koordynacje ich dziatan w zakresie nadzoru rynku oraz jasno okresli¢ stosowne procedury.

(56a) Kazidy statystycznie istotny wzrost liczby lub stopnia cieikosci incydentow lub
spodziewanych skutkow ubocznych, ktory mogtby mie¢ znaczgcy wplyw na ustalanie
stosunku korzysci do ryzyka i ktory moZe prowadzié do niedopuszczalnego ryzyka,
powinien zostaé zgloszony wlasciwym organom, tak by mogly one przeprowadzi¢ ocene

i przyjgcé odpowiednie srodki.

(57) [..]

(58) Mimo ze niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wptywu na prawo panstw
cztonkowskich do pobierania optat za dziatania na poziomie krajowym, zanim panstwa
cztonkowskie okresla poziom i strukture tych optat, dla zapewnienia przejrzystosci powinny

o tym poinformowa¢ Komisje i pozostate panstwa cztonkowskie.

(59) Nalezy utworzy¢ komitet ekspertow (Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobow Medycznych —
MDCQG), ztozony z 0s6b wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie na podstawie ich funkcji
1 wiedzy fachowej w dziedzinie wyrobéw medycznych oraz wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro; komitet ten bedzie wykonywat zadania powierzone mu niniejszym
rozporzadzeniem i rozporzadzeniem (UE) [.../...] w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro®, doradzal Komisji oraz wspierat Komisje i panstwa cztonkowskie
w zapewnianiu harmonijnego wdrazania niniejszego rozporzadzenia. MDCG powinna mieé
moZliwos¢ ustanawiania podgrup w celu zapewnienia niezbednej poglebionej technicznej
wiedzy fachowej w dziedzinie wyrobow medycznych oraz wyrobow medycznych do

diagnostyki in vitro.

2 DzU.L[...1z[...],s. [...].
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(59a) Panele ekspertow oraz laboratoria ekspercie powinny by¢ ustanawiane przez Komisje na
podstawie aktualnej specjalistycznej wiedzy klinicznej, naukowej lub technicznej, a ich
zadaniem ma by¢ zapewnienie naukowego, technicznego i klinicznego wsparcia Komisji,
MDCG, producentom i jednostkom notyfikowanym w odniesieniu do wykonywania
niniejszego rozporzgdzenia. Ponadto panele [...] ekspertow powinny wypelnia¢ zadania
polegajgce na opracowywaniu opinii dotyczgcych oceny klinicznej w przypadku wyrobow do

implantacji wysokiego ryzyka.

(60) Scislejsza koordynacja miedzy whasciwymi organami krajowymi poprzez wymiane informacji
1 skoordynowane oceny pod przewodnictwem organu koordynujacego ma zasadnicze
znaczenie dla zapewnienia jednolicie wysokiego poziomu zdrowia
1 bezpieczenstwa w ramach rynku wewngtrznego, w szczegolnosci w obszarach badan
klinicznych oraz obserwacji. Zasada skoordynowanej wymiany i oceny powinna rowniez,
mie¢ zastosowanie do wszystkich innych okreslonych w niniejszym rozporzqdzeniu dzialan
podejmowanych przez organy, takich jak wyznaczanie jednostek notyfikowanych, i nalezy jg
promowac w dziedzinie nadzoru rynku wyrobow medycznych. [...] Wspolpraca
i komunikacja w odniesieniu do dzialan oraz ich koordynacja powinna réwniez
zaowocowac bardziej wydajnym wykorzystywaniem [...] zasobow i wiedzy fachowej na

szczeblu krajowym.

(61) Komisja powinna krajowemu organowi koordynujagcemu zapewni¢ wsparcie naukowe,
techniczne 1 zwigzane z tym wsparcie logistyczne oraz zapewnic¢, by system w zakresie
regulacji wyrobow medycznych byt skutecznie wdrazany na poziomie unijnym w oparciu

o rzetelne dowody naukowe.

(62) Unia oraz — w stosownych przypadkach — panstwa czlonkowskie powinny aktywnie
uczestniczy¢ w miedzynarodowej wspolpracy regulacyjnej w dziedzinie wyrobow
medycznych, aby utatwi¢ wymiang informacji zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobow
medycznych i wspiera¢ dalsze opracowywanie mi¢edzynarodowych wytycznych
regulacyjnych promujacych przyjecie w innych systemach prawnych przepisow, ktore
przewidywalyby poziom ochrony zdrowia i1 bezpieczenstwa rownowazny poziomowi

okreslonemu w niniejszym rozporzadzeniu.
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(63)

(64)

Niniejsze rozporzadzenie przestrzega praw podstawowych i zasad uznanych

w szczegdlnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, zwlaszcza godnosci
cztowieka, jego integralnosci, ochrony danych osobowych, wolnosci sztuki 1 nauki, wolnosci
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej i prawa wtasnos$ci. Niniejsze rozporzadzenie powinno

by¢ stosowane przez panstwa czlonkowskie zgodnie z tymi prawami i zasadami.

Aby zapewni¢ utrzymanie wysokiego poziomu zdrowia i bezpieczenstwa, Komisji powinny
zosta¢ przekazane uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 TFUE odnos$nie
do: produktéw objetych niniejszym rozporzadzeniem, ktore sa podobne do wyrobow
medycznych, ale ktore niekoniecznie maja zastosowanie medyczne; dostosowania definicji
nanomateriatu do postgpu technicznego i zmian na poziomie unijnym i mi¢dzynarodowym;
dostosowania do postepu technicznego [...] elementéw, ktére maja by¢ uwzglednione

w dokumentacji technicznej, minimalnego zakresu tresci deklaracji zgodnosci UE

1 certyfikatow wydawanych przez jednostki notyfikowane, [...] a takze procedur oceny
zgodnosci [...]; niektorych aspektow zwigzanych z ustanowieniem systemu kodéw UDI;
informacji obowigzkowo przedktadanych w celu rejestracji wyrobow medycznych

i niektorych podmiotow gospodarczych; zadan paneli ekspertow i laboratoriow eksperckich

[.].

Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw. Przygotowujac i opracowujac akty delegowane,
Komisja powinna zapewnic¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie

stosownych dokumentoéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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(65)

(66)

(67)

(68)

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania niniejszego rozporzadzenia, nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011 z dnia

16 lutego 2011 r. ustanawiajacym przepisy i zasady ogélne dotyczace trybu kontroli przez

pafistwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje™.

Nalezy zastosowaé procedure doradcza w celu okreslenia formy i sposobu prezentacji: danych
bedacych elementem przygotowanego przez producenta podsumowania dotyczacego
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej [...] oraz wzoru $wiadectw wolnej sprzedazy, biorac
pod uwagg, ze akty te majg charakter proceduralny 1 nie majq bezposredniego wptywu na

zdrowie i bezpieczenstwo na poziomie unijnym.

]

Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym, jednostkom notyfikowanym, panstwom
cztonkowskim i Komisji dostosowanie si¢ do zmian wprowadzonych niniejszym
rozporzadzeniem, nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres przejsciowy na takie dostosowanie
1 na dzialania organizacyjne potrzebne do odpowiedniego stosowania niniejszego
rozporzadzenia. Aby unikng¢ niedoboru wyrobéw medycznych na rynku, szczegolnie wazne
jest, aby do dnia rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia wyznaczona zostata wystarczajaca

liczba jednostek notyfikowanych zgodnie z nowymi wymogami.

33
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(69)

Aby zapewni¢ sprawne przejscie do rejestracji wyrobéw medycznych, odpowiednich
podmiotow gospodarczych i certyfikatow, obowigzek wprowadzenia odpowiednich
informacji do systemoéw elektronicznych ustanowionych niniejszym rozporzadzeniem na
poziomie unijnym powinien w petni wej$¢ w zycie dopiero 18 miesigcy po dniu rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia — o ile odpowiednie systemy informatyczne zostang
opracowane zgodnie 7 planem. W tym okresie przejsciowym [...] niektore przepisy dyrektyw
90/385/EWG 1 [...] 93/42/EWG powinny pozosta¢ w mocy. Niemniej jednak podmioty
gospodarcze i1 jednostki notyfikowane, ktore zarejestrowaly si¢ w odpowiednich systemach
elektronicznych przewidzianych na poziomie unijnym, powinny by¢ uznane za spetniajace
wymogi rejestracji przyjete przez panstwa cztonkowskie zgodnie z tymi przepisami dyrektyw,
aby unikna¢ wielokrotnej rejestracji. W przypadku opdinien w pracach nad tworzeniem

systemow informatycznych ten okres przejsciowy naleZy przedtuzydé.

(69b) Aby zapewnié sprawne wprowadzenie systemu kodow UDI, faktyczny obowigzek

(70)

umieszczenia nosnika UDI na etykiecie wyrobu powinien ponadto zaczgcé obowigzywaé
w okresie od roku do pieciu lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia,

w zaleinosci od klasy danego wyrobu medycznego.

Nalezy uchyli¢ dyrektywy 90/385/EWG 1 93/42/EWG, aby zapewni¢, by tylko jeden zestaw
przepisOw mial zastosowanie do wprowadzania wyrobéw medycznych do obrotu oraz do

zwigzanych z tym kwestii objetych niniejszym rozporzadzeniem.

(70a) Europejski Inspektor Ochrony Danych wydal opini¢®* zgodnie

z art. 28 ust. 2 rozporzqdzenia (WE) nr 45/2001.

34
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(71) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie wysokich standardéw
jakosci 1 bezpieczenstwa w odniesieniu do wyrobow medycznych, a co za tym idzie —
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikow 1 innych osob, nie moze by¢ osiggnigty w sposob wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie, natomiast ze wzglgdu na rozmiary dzialania mozliwe jest jego lepsze
osiggnigcie na poziomie unijnym, Unia moze podjac dziatania zgodnie z zasadg
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalno$ci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to,

co jest konieczne do osiggnigcia tego celu,

Rozdzial 1

Zakres stosowania i definicje

Artykut 1
Zakres stosowania
1. W niniejszym rozporzadzeniu [...] ustanawia si¢ przepisy |[...] dotyczgce wprowadzania do
obrotu, udostgpniania na rynku lub wprowadzania do uzywania w Unii wyrobow
medycznych oraz wyposaZenia wyrobow medycznych stosowanych u ludzi [ ...]. Niniejsze
rozporzqdzenie stosuje si¢ rowniez do prowadzonych w Unii badan klinicznych wyrobow

medycznych.
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la. Niniejsze rozporzgdzenie — od dnia wejscia w Zycie wspolnych specyfikacji przyjetych
zgodnie 7 art. 7 7 uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy, a w szczegolnosci istniejgcych
norm dla analogicznych wyrobow o zastosowaniu medycznym opartych na podobnej
technologii, lub od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia, w zaleznosci od
tego, ktora 7 tych dat jest poZniejsza — ma zastosowanie rownie do wymienionych
w zalgczniku XV grup produktow niemajgcych przewidzianego zastosowania medycznego.
Wspdolne specyfikacje dla grup produktow wymienionych we wspomnianym zalgczniku
obejmujg co najmniej kwesti¢ zastosowania zarzgdzania ryzykiem oraz ogolnych wymogow

dotyczqcych bezpieczenstwa i dziatania okreslonych w zatgczniku I oraz oceny klinicznej.

Niezbedne wspolne specyfikacje zostang przyjete jak najszybciej po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia, najpozniej zas w takim terminie, by mogly wejsé w Zycie

z dniem rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia.

1b. Do celow niniejszego rozporzadzenia wyroby medyczne, [...] wyposazenie wyrobow
medycznych oraz produkty wymienione w zalgczniku XV, do ktorych zgodnie 7 ust. 1a

stosuje si¢ niniejsze rozporzqdzenie, sa dalej zwane ,,wyrobami”.

Ic. [...] Gdy jest to uzasadnione ze wigledu na podobienstwo miedzy wyrobem majgcym
zastosowanie medyczne wprowadzonym do obrotu a produktem niemajqcym zastosowania
medycznego w odniesieniu do ich wlasciwosci oraz zwigzanego 7 nimi ryzyka, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 89 aktow delegowanych w celu zmiany wykazu
w zatgczniku XV, o ktérym mowa w art. 1 ust. 1a [...] poprzez dodanie nowych grup
produktow [...], tak aby chronié¢ zdrowie i bezpieczenstwo uiytkownikow oraz innych osob

lub inne kwestie zwigzane ze zdrowiem publicznym |...].
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2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

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

b)  produktow leczniczych w rozumieniu |[...] dyrektywy 2001/83/WE [...]. Przy
rozstrzyganiu o tym, czy dany produkt jest objety dyrektywa 2001/83/WE [...] czy
niniejszym rozporzadzeniem, szczegolng uwage zwraca si¢ na zasadniczy sposob
dziatania wyrobu.

ba) produktow leczniczych terapii zaawansowanej objetych rozporzqdzeniem (WE)
nr 1394/2007;

c)  krwi ludzkiej, produktow krwiopochodnych, osocza lub komdrek krwi pochodzenia
ludzkiego lub wyrobdw, ktore przy wprowadzeniu do obrotu lub do uZywania |...]
zawierajg takie produkty krwiopochodne, osocze lub komorki, z wytaczeniem
wyrobow, o ktérych mowa w ust. 4;

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

e)  przeszczepianych narzadéw, tkanek lub komoérek pochodzenia [...] zwierzecego lub ich
pochodnych, lub produktéw je zawierajacych lub si¢ z nich sktadajacych, chyba ze
wyrob wyprodukowano przy wykorzystaniu tkanek lub komoérek pochodzenia [...]
zwierzgcego lub ich pochodnych, ktore sg niezdolne do zycia lub ktoére pozbawiono
zdolnosci do zycia;

[..];

ea) przeszczepianych narzgdow, tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub ich
pochodnych, lub produktow je zawierajqcych lub sie 7 nich sktadajgcych, chyba Ze
wyrob wyprodukowano przy wykorzystaniu pochodnych tkanek lub komorek
pochodzenia ludzkiego, ktore sq niezdolne do Zycia lub ktore pozbawiono zdolnosci do
gycia;

f)  produktéw innych ni; produkty, o ktorych mowa w lit. c¢), e) i ea) zawierajacych w celu
osiggniecia lub wsparcia ich przewidzianego zastosowania zdolne do Zycia substancje
lub organizmy biologiczne [...], [...] wiacznie z Zzywymi mikroorganizmami,
bakteriami, grzybami lub wirusami, lub sktadajg si¢ z takich zdolnych do zycia
substancji lub organizméw biologicznych;

g)  zywnosci objetej rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002.
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Zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia [...] objete sg wszelkie wyroby, ktore przy
wprowadzeniu do obrotu lub do uZywania zawieraja jako swg integralng cze¢$¢ wyrob
medyczny do diagnostyki in vitro w rozumieniu art. 2 rozporzadzenia (UE) [.../...] [w
sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro]. Do cz¢$ci bedacej wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro [...] zastosowanie maja wymogi [...] tego drugiego

rozporzadzenia [...].

Ocenie i zezwoleniu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem podlegaja wyroby, ktore przy
wprowadzaniu do obrotu lub do uzywanial...] zawieraja jako swa integralng czg¢s¢ substancje
o dzialaniu pomocniczym w stosunku do dziatania wyrobu, ktéra w przypadku uzycia osobno
bytaby uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE,

w tym produkt leczniczy bedacy pochodng krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego w rozumieniu

art. 1 pkt 10 tej dyrektywy.

Jesli jednak dziatanie substancji leczniczej jest zasadnicze, a nie pomocnicze w stosunku do
dzialania wyrobu, produkt ten objety jest odpowiednio zakresem stosowania dyrektywy
2001/83/WE lub rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004. W tym przypadku w odniesieniu do
bezpieczenstwa i dziatania czg$ci stanowigcej wyrdb obowigzuja odpowiednie ogolne
wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania okreslone w zalaczniku I do niniejszego

rozporzadzenia.

W przypadku gdy wyréb jest przeznaczony do podawania produktu leczniczego

w rozumieniu art. 1 pkt. 2 dyrektywy 2001/83/WE, wyrob ten podlega niniejszemu
rozporzadzeniu, bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy 2001/83/WE i rozporzqgdzenia
(WE) nr 726/2004 w odniesieniu do danego produktu leczniczego.

Jezeli jednak wyrob przeznaczony do podawania produktu leczniczego i produkt leczniczy sa
wprowadzane do obrotu w taki sposob, ze tworza jeden produkt stanowigcy integralng catos¢,
przeznaczony wytacznie do stosowania w danym potaczeniu i nienadajacy si¢ do ponownego
uzycia, produkt ten objety jest odpowiednio zakresem stosowania dyrektywy 2001/83/WE lub
rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004. W tym przypadku w odniesieniu do bezpieczenstwa

1 dzialania czesci stanowigcej wyrob obowigzuja odpowiednie ogélne wymogi dotyczace

bezpieczenstwa i dziatania okre§lone w zataczniku I do niniejszego rozporzadzenia.
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Sa.

8a.

Ocenie i zezwoleniu zgodnie 7 niniejszym rozporzgdzeniem podlegajg wyroby, ktore przy
wprowadzaniu do obrotu lub do uiywania zawierajq jako swq integralng czesé tkanki lub
komorki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne objete dyrektywq 2004/23/WE majgce
dzialanie pomocnicze w stosunku do dziatania tego wyrobu. W takim przypadku
zastosowanie majq okreslone w dyrektywie 2004/23/WE przepisy dotyczqgce dawstwa,

pobierania i testowania.

Jesli jednak dzialanie tych tkanek lub komorek lub ich pochodnych jest zasadnicze, a nie
pomocnicze w stosunku do dzialania wyrobu i produkt ten nie jest objety zakresem
rozporzgdzenia (WE) nr 1394/2007, produkt ten objety jest zakresem stosowania dyrektywy
2004/23/WE. W tym przypadku w odniesieniu do bezpieczenstwa i dzialania czesci
stanowigcej wyrob obowiqgzujg odpowiednie ogolne wymogi dotyczgce bezpieczenstwa

i dzialania okreslone w zalgczniku I do niniejszego rozporzgdzenia.

Niniejsze rozporzadzenie stanowi przepisy szczegdélowe Unii w rozumieniu

art. 1 ust. 4 dyrektywy 2004/108/WE [...].

Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na stosowanie dyrektywy Rady [...]

2013/59/Euratom.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma wptywu na przepisy [...] krajowe dotyczqce organizacji,
swiadczenia lub finansowania stuzby zdrowia i opieki medycznej, takie jak wymag, by
niektore wyroby medyczne mogty by¢ wydawane wylacznie na podstawie recepty lekarskiej,
wymaog, by tylko niektorzy pracownicy stuzby zdrowia lub niektore instytucje zdrowia
publicznego mogli wydawad lub stosowaé niektore wyroby medyczne lub by ich stosowaniu

obowigzkowo towarzyszylo okreslone fachowe przeszkolenie.

Niniejsze rozporzqdzenie nie narusza krajowego prawa regulujgcego dostep do
dokumentow urzedowych oraz dotyczgcego wolnosci prasy i swobody wypowiedzi w innych

srodkach przekazu.
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9. [.]

Artykut 2
Definicje
1. Do celéow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

Definicje odnoszace si¢ do wyrobow:

(1) ,,wyréb medyczny” oznacza instrument, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant,
odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania —
pojedynczo lub tacznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych
zastosowan medycznych:

- diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, leczenie lub tagodzenie choroby,

— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, fagodzenie lub kompensowanie urazu
lub niepetnosprawnosci,

— badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej badz procesu
lub stanu fizjologicznego lub chorobowego,

- [

- [...]

— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych 7 organizmu
ludzkiego, w tym narzqdow, krwi i tkanek pobranych od dawcow,

1 ktory nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami

farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na

nim, ale ktérego dzialanie moze by¢ wspomagane takimi §rodkami.
Za wyroby medyczne uznaje si¢ produkty przeznaczone konkretnie do czyszczenia,

dezynfekcji lub sterylizacji wyrobow medycznych oraz wyroby do celow kontroli

poczed lub wspomagania poczecia.

]
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(2) ,,wyposazenie wyrobu medycznego” oznacza artykut, ktory, cho¢ nie jest wyrobem
medycznym, zostal przewidziany przez producenta do stosowania tgcznie z co najmnie;j
jednym okreslonym wyrobem medycznym specjalnie po to, by umozliwi¢ [...] uzywanie
tego wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub jego przewidzianymi
zastosowaniami lub aby konkretnie i bezposrednio wesprzeé medyczng
Sfunkcjonalnos¢ wyrobu medycznego lub wyrobow medycznych na potrzeby jego lub

ich przewidzianych zastosowan;

(3) ,,wyréb wykonany na zamowienie” oznacza wyrdb wykonany specjalnie zgodnie
z wystawiong przez [...] osob¢ uprawniong prawem krajowym na podstawie
kwalifikacji zawodowych pisemna recepta okreslajaca — na odpowiedzialno$¢ tej osoby
— szczegolne whasciwosci konstrukeyjne, przeznaczony do wytacznego stosowania

przez konkretnego pacjenta.

Za wyroby wykonane na zaméwienie nie uwaza si¢ jednak wyrobéw produkowanych
masowo, ktore muszg zosta¢ dostosowane, by spetnia¢ specjalne wymogi [...]
profesjonalnego uzytkownika, ani wyroboéw produkowanych masowo przy
wykorzystaniu przemystowych proceséw produkcyjnych zgodnie z pisemnymi

receptami [...] uprawnionych osob;

(4) ,,wyrdb aktywny” oznacza wyrob, ktorego funkcjonowanie zalezy od [...] zrodia [...]
energii iInnego niz energia generowana [...| przez ciato ludzkie do tego celu lub przez
site grawitacji 1 ktéry dziata poprzez zmiang gestosci lub przetwarzanie tej energii. Za
wyroby aktywne nie uwaza si¢ wyrobow przeznaczonych do przenoszenia mi¢dzy
wyrobem aktywnym a pacjentem — bez istotnych zmian — energii, substancji lub innych

elementow;

]
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(5) ,,wyrdb do implantacji” oznacza wyrdb, wlacznie z wyrobami czesciowo lub catkowicie
wchtonigtymi, ktory jest przeznaczony do
— catkowitego wprowadzenia do ludzkiego ciata lub
— zastgpienia powierzchni nabtonka lub powierzchni oka
w drodze interwencji klinicznej [...] 1 ktory po zabiegu ma pozosta¢ w ludzkim ciele.
Za wyrdb do implantacji uwaza si¢ rowniez wyrdb przeznaczony do czgsciowego
wprowadzenia do ludzkiego ciala w drodze interwencji klinicznej i ktory po zabiegu ma

pozosta¢ w ludzkim ciele przez co najmniej 30 dni;

(6) ,,wyrdb inwazyjny” oznacza wyrdb, ktory w catosci lub czg¢sci wnika do wnetrza ciata

przez jeden z jego otwordw lub przez powierzchnig ciata;

(7) ,,grupa rodzajowa wyroboéw” oznacza zbior wyrobow o tym samym lub podobnym
przewidzianym zastosowaniu lub o wspodlnej technologii, co pozwala na

sklasyfikowanie ich w sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci,

(8) ,,wyrdb jednorazowego uzytku” oznacza wyrdb, ktory przeznaczony jest do

zastosowania u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu;

[.]

(8a) ,,wyrob [...] sfalszowany” oznacza wyrob, ktory jest falszywie przedstawiany co do jego
tozsamosci, lub jego pochodzenia lub jego oznakowania CE lub dokumentow
odnoszgcych si¢ do procedur oznakowania CE. Niniejsza definicja nie obejmuje
nieumysinego braku zgodnosci i pozostaje bez uszczerbku dla naruszen praw

wlasnosci intelektualnej;

© [
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(9a) ,zestaw zabiegowy” oznacza polgczenie produktow pakowanych razem
i wprowadzanych do obrotu w celu wykorzystania do konkretnego zastosowania

medycznego [...];

(9b) ,,system” oznacza polgczenie produktow, pakowanych razem lub nie, ktore sq
przeznaczone do wzajemnego polgczenia lub kombinacji w celu osiggniecia

konkretnego zastosowania medycznego;

(10) ,,przewidziane zastosowanie” oznacza uzycie, do ktérego wyrob jest przeznaczony
zgodnie z danymi podanymi przez producenta na etykiecie, w instrukcji uzywania lub

w materialach lub o§wiadczeniach promocyjnych lub sprzedazowych;

(11) ,etykieta” oznacza informacj¢ sporzadzong na pismie, drukowang lub wyrazong
graficznie, umieszczong na samym wyrobie lub na opakowaniu kazdej jednostki

wyrobu lub na opakowaniu zbiorczym wyrobow;

(12) ,,instrukcja uzywania” oznacza informacj¢ podang przez producenta w celu
poinformowania uzytkownika o przewidzianym zastosowaniu wyrobu, wlasciwym

uzywaniu wyrobu oraz o wszelkich srodkach ostroznosci, ktore nalezy podja¢;

(13) ,,niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu” (,,UDI”) oznacza sekwencj¢ znakow
numerycznych lub alfanumerycznych stworzong za pomocga uznanych mi¢dzynarodowo
norm identyfikacji i kodowania wyrobow i umozliwiajaca jednoznaczng identyfikacje

konkretnego wyrobu na rynku;

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

(14a) ,,pochodna” oznacza ,,substancje niekomorkowq” wyekstrahowang w procesie

produkcji z tkanek lub komorek ludzkich lub zwierzecych. Koncowa substancja

wykorzystana do produkcji wyrobu w tym przypadku nie zawiera komorek ani tkanek;
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(15) ,,nanomaterial” oznacza naturalny, powstaly przypadkowo lub wytworzony materiat
zawierajacy czastki w stanie swobodnym lub w formie agregatu badz aglomeratu,
w ktorym co najmniej 50 % czastek w liczbowym rozkladzie wielko$ci czastek ma co

najmniej jeden wymiar zewnetrzny mieszczacy si¢ w zakresie 1-100 nm.

Za nanomateriaty uznaje si¢ fulereny, platki grafenowe oraz jednos$cienne nanorurki

weglowe o co najmniej jednym wymiarze zewnetrznym ponizej 1 nm;

(15aa) ,,czgstka” — do celow definicji nanomateriatu w ust. 1 pkt 15 [...] — oznacza drobing

materii o okreslonych granicach fizycznych,;

(15ab)— ,,aglomerat” — do celow definicji nanomateriatu w ust. 1 pkt 15 — oznacza zbior
stabo powigzanych czastek lub agregatow, w ktorym ostateczna wielkos¢
powierzchni zewngtrznej jest zblizona do sumy powierzchni poszczegolnych

sktadnikow;

(15ac)— ,agregat” — do celow definicji nanomateriatu w ust. 1 pkt 15 — oznacza czastke

zawierajacg silnie powigzane lub stopione czastki;

(15a) ,,dziatanie” oznacza zdolnosé wyrobu do osiggniecia przewidzianego zastosowania

deklarowanego przez producenta;

(15b) ,,bezpieczenstwo” oznacza brak niedopuszczalnego ryzyka przy uZywaniu wyrobu

zgodnie 7 okreslonym przez producenta [...] przewidzianym zastosowaniem;

(15d) ,,ryzyko” oznacza polgczenie prawdopodobienstwa wystgpienia szkody oraz jej stopnia

ciezkosci;

12040/1/15 REV 1 mi/AP,PAS/ps 38
ZALACZNIK DG B 3B PL



(15e) ,,ustalenie stosunku korzysci do ryzyka” oznacza zintegrowanie wszgystkich ocen
korzysci i ryzyka o potencjalnym znaczeniu dla uiywania danego wyrobu zgodnie

z okreslonym przez producenta |[...] przewidzianym zastosowaniem;

(15f) ,,kompatybilnos¢” oznacza zdolnosé¢ wyrobu, w tym oprogramowania — stosowanego
lgcznie 7 co najmniej jednym innym wyrobem i zgodnie 7 przewidzianym
zastosowaniem — do:

- dzialania bez utraty lub ostabienia zdolnosci do dziatania zgodnego
z przeznaczeniem, lub

— integracji lub funkcjonowania bez potrzeby modyfikacji lub dostosowania
Jjakiejkolwiek czesci polgczonych wyrobow, lub

- bycia stosowanym lqcznie bez konfliktow/interferencji lub dziatan

niepozqgdanych;

(15g) , interoperacyjnosc¢” oznacza zdolnosé co najmniej dwoch wyrobow, w tym
oprogramowania, pochodzgcych od tego samego producenta lub od roZnych
producentow, do:

— wymiany informacji i stosowania informacji, ktore byly przedmiotem wymiany,
do prawidlowego wykonania konkretnej funkcji bez zmiany zawartosci tych
danych, lub

— komunikowania si¢ miedzy sobgq, lub

- wspolpracy zgodnie 7 przeznaczeniem.

Definicje odnoszace si¢ do udostepniania wyrobow:
(16) ,,udostepnianie na rynku” oznacza dostarczanie wyrobu, innego niz badany wyrdb,
w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na rynku unijnym w ramach

dziatalnos$ci handlowej, odptatnie lub nieodptatnie;
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(17) ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza udost¢pnienie wyrobu, innego niz badany wyrob,

na rynku unijnym po raz pierwszy,

(18) ,,wprowadzenie do uzywania” oznacza etap, na ktorym wyrdb, inny niz badany wyraéb,
po raz pierwszy udostepnia si¢ uzytkownikowi ostatecznemu jako gotowy do

stosowania na rynku unijnym zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

Definicje odnoszace si¢ do podmiotéw gospodarczych, uzytkownikow i okre§lonych

procesow:

(19) ,,producent” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawng, ktéra wytwarza lub catkowicie
odtwarza wyréb lub ktora zleca zaprojektowanie, wytworzenie lub catkowite

odtworzenie wyrobu i oferuje ten wyrdb pod wlasng nazwa lub znakiem handlowym.

(19a) ,,catkowite odtworzenie” — do celow definicji producenta — [...] oznacza catkowita
odbudowe wyrobu wprowadzonego juz do obrotu lub do uzywania lub budowe nowego
wyrobu z wyrobdw uzywanych, tak by uczyni¢ wyrdb zgodnym z niniejszym
rozporzadzeniem, w potaczeniu z wyznaczeniem odtworzonemu wyrobowi nowego

okresu istnienia;

(20) ,,upowazniony przedstawiciel” oznacza osobe fizyczng lub prawng majaca miejsce
zamieszkania lub siedzib¢ w Unii, ktdra otrzymata i przyjeta od producenta, ktory ma
siedzibe poza Unig Europejskg, pisemne upowaznienie do wystgpowania w jego
imieniu w zakresie okre$lonych zadan w odniesieniu do obowigzkéw producenta

wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia;

(21) ,,importer” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawng, majacg miejsce zamieszkania lub

siedzibg w Unii, ktora wprowadza do obrotu w Unii wyrdb z pafistwa trzeciego;

(22) ,,dystrybutor” oznacza osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, inng niz

producent lub importer, ktora udostgpnia wyrob na rynku;
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(23) ,,podmioty gospodarcze” oznaczaja producentdw, upowaznionych przedstawicieli,

importerow, [...] dystrybutoréw oraz osoby, o ktorych mowa w art. 20 ust. 1i 3,

(24) ,,instytucja zdrowia publicznego” oznacza organizacje, ktorej podstawowym celem jest

opieka nad pacjentami lub leczenie pacjentow, lub promowanie zdrowia publicznego;

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

(26) ,,laik” oznacza osobg, ktora nie ma formalnego wyksztalcenia w odpowiedniej

dziedzinie ochrony zdrowia lub medycyny;

(27) ,regeneracja” oznacza proces dokonywany na uzywanym wyrobie w celu umozliwienia
jego bezpiecznego ponownego uzycia, w tym czyszczenie, dezynfekcje, sterylizacje
1 podobne procedury, a takze badanie 1 przywracanie bezpieczenstwa technicznego

1 funkcjonalnego uzywanego wyrobu.

Definicje odnoszace si¢ do oceny zgodnosci:
(28) ,,ocena zgodno$ci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaty spetnione wymogi

niniejszego rozporzadzenia dotyczace wyrobu;

(29) ,,jednostka oceniajaca zgodnos¢” oznacza jednostke, ktora wykonuje
dziatania w ramach oceny zgodnos$ci w charakterze strony trzeciej, w tym kalibracje,

badania, certyfikacje i inspekcje;

(30) ,,jednostka notyfikowana” oznacza jednostke oceniajaca zgodno$¢ wyznaczong zgodnie

z niniejszym rozporzadzeniem;

(31) ,,0znakowanie zgodno$ci CE” lub ,,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, za pomoca
ktérego producent wskazuje, ze produkt speinia odpowiednie wymogi okre§lone
W niniejszym rozporzadzeniu i w pozostatych odpowiednich przepisach Unii z zakresu

harmonizacji przewidujacych umieszczanie tego oznakowania;
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Definicje odnoszace si¢ do oceny klinicznej i badan klinicznych wyrobow:

(32) ,,ocena kliniczna” oznacza [...] systematyczny i zaplanowany proces stalego

generowania, gromadzenia, analizowania i oceniania danych klinicznych

odnoszacych si¢ do wyrobu w celu weryfikacji bezpieczenstwa i dziatania wyrobu

podczas uzywania zgodnego z zamierzeniem producenta;

(33) ,.badanie kliniczne” oznacza systematyczne badanie z udziatem co najmniej jednego

uczestnika podjete w celu oceny bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu;

(34) ,,badany wyréb” oznacza wyrdb poddawany ocenie bezpieczenstwa lub

dzialania w ramach badania klinicznego;

(35) ,,plan badania klinicznego” oznacza [...] dokument [...] opisujgcy [...] uzasadnienie,

cele, projekt, metodologie, monitorowanie, zagadnienia statystyczne i organizacje |...]

badania klinicznego;

(36) ,,dane kliniczne” oznaczaja informacje dotyczace bezpieczenstwa lub dziatania, ktore

generowane s3 w wyniku uzywania wyrobu 1 ktorych zrodtem sa:

badanie lub badania kliniczne danego wyrobu;

badanie (badania) kliniczne lub inne badania opublikowane w literaturze
naukowej, dotyczace podobnego wyrobu, ktérego rownowaznos¢ z danym
wyrobem mozna wykazac;

[...] sprawozdania opublikowane w recenzowanej literaturze naukowej dotyczace
innych do$wiadczen klinicznych odnoszacych si¢ do danego wyrobu lub wyrobu
podobnego, ktérego réwnowaznos$¢ z danym wyrobem mozna wykazac;

[--]

inne dane kliniczne pochodzgce 7 systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,

[-..] w szczegolnosci 7 obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu;

(37) ,,sponsor” oznacza osobe¢ fizyczng, przedsigbiorstwo, instytucje lub organizacjg, ktore sa

odpowiedzialne za [...] podjecie badania klinicznego, za [...] zarzadzanie nim oraz za

organizacje jego finansowania;
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(37a) ,uczestnik” oznacza osobe fizyczng, ktora bierze udzial w badaniu klinicznym;

(37b) ,,dowody kliniczne” oznaczajq dotyczgce wyrobu dane kliniczne, ktorych ilosé i jakosé
sq wystarczajgce, by umoZliwi¢ dokonanie zasadnej oceny tego, czy — podczas
uzZywania zgodnego 7 zamierzeniem producenta — dany wyrob osigga przewidziane

kliniczne korzysci i bezpieczenstwo;

(37¢) ,,skutecznosé kliniczna” oznacza zdolnosé wyrobu do osiggniecia — podczas uZywania
zgodnego 7 zamierzeniem producenta — przewidzianego zastosowania deklarowanego
przez producenta, w tym wszelkie bezposrednie lub posrednie skutki medyczne u ludzi,
a takze korzysé kliniczng dla pacjentow wynikajqcgq 7 technicznych lub

funkcjonalnych, w tym diagnostycznych, wtasciwosci wyrobu;

(37d) ,,korzysé kliniczna” oznacza pozytywne oddzialywanie wyrobu na zdrowie osoby,
opisane poprzez istotne, wymierne, znaczqgce dla pacjenta wyniki kliniczne, w tym
wyniki odnoszqce si¢ do diagnozy lub korzystnego wplywu na opieke nad pacjentem

lub na zdrowie publiczne;

(37h) ., badacz kliniczny” oznacza osobe odpowiedzialng za prowadzenie badania

klinicznego w osrodku badan klinicznych;

(37k) ,, swiadoma zgoda” oznacza niezaleine i dobrowolne wyrazenie przez uczestnika woli
udziatu w konkretnym badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich
aspektach badania klinicznego, ktore majq znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale,
lub — w przypadku maloletnich i uczestnikow niezdolnych do wyraZenia zgody —
zezwolenie lub zgoda ich wyznaczonych zgodnie 7 prawem przedstawicieli na

wlgczenie ich do badania klinicznego;

(371) ,,komisja etyczna” oznacza niezalezny podmiot ustanowiony w panstwie
czlonkowskim zgodnie 7 prawem tego panstwa czlonkowskiego i uprawniony do
wydawania opinii do celow niniejszego rozporzgdzenia, 7 uwzglednieniem opinii

laikow, w szczegdlnosci pacjentow lub organizacji pacjentow;
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(38) ,,zdarzenie niepozadane” oznacza kazde nieprzewidziane zdarzenie medyczne,
niezamierzong chorobe lub uraz lub nieprzewidziane objawy kliniczne, wlacznie
z nieprawidtowymi wynikami badan laboratoryjnych, u uczestnikow badania,
uzytkownikéw lub innych osob, wystepujace w ramach badania klinicznego, zwigzane

lub niezwigzane z badanym wyrobem,;

(39) ,,powazne zdarzenie niepozadane” oznacza kazde zdarzenie niepozadane, ktore
doprowadzito do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:
- zgon,
— powazne pogorszenie stanu zdrowia uczestnika badania, ktérego wynikiem bylo
ktérekolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

(i)  choroba lub uraz, ktore zagrazaja zyciu,

(i) trwate uposledzenie struktury lub funkcji ciata,

(i11) hospitalizacja lub przedtuzenie hospitalizacji,

(iv) interwencja medyczna lub chirurgiczna w celu zapobiezenia chorobie lub
urazowi, ktdre zagrazajg zyciu, lub trwatemu uposledzeniu struktury lub
funkcji ciata,

(v) choroba przewlekta,

- zagrozenie zycia ptodu, $mier¢ ptodu lub wrodzona wada rozwojowa lub uraz

okotoporodowy;

(40) ,,defekt wyrobu” oznacza nieprawidlowos¢ w zakresie tozsamosci, jakosci, trwalosci,
niezawodno$ci, bezpieczenstwa lub dziatania badanego wyrobu, w tym wadliwe
dziatanie, bledy uzytkowe lub nieprawidlowosci w informacjach podanych przez

producenta.

Definicje odnoszace si¢ do nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, obserwacji i nadzoru rynku:
(40a) ,,nadzor po wprowadzeniu do obrotu” oznacza wszystkie dziatania prowadzone przez
producentow we wspolpracy z innymi podmiotami gospodarczymi w celu
ustanowienia i aktualizacji systematycznych procedur proaktywnego gromadzenia
i oceny zebranych doswiadczen dotyczgcych ich wyrobow wprowadzonych do obrotu,
udostepnionych lub wprowadzonych do uZywania, ktore to dziatania prowadzone sq
w celu rozpoznania koniecznosci natychmiastowego zastosowania wszelkich

niezbednych dziatan korygujgcych lub zapobiegawczych;
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(40b) ., nadzor rynku” oznacza cgynnosci wykonywane i srodki stosowane przez organy
wladzy publicznej w celu sprawdzenia i zapewnienia, by [...] wyroby spetnialy wymogi
okreslone w odpowiednich przepisach Unii 7 zakresu harmonizacji oraz nie stanowily
zagrozenia dla zdrowia, bezpieczenstwa ani dla innych aspektow ochrony interesu

publicznego;

(41) ,,wycofanie z uzywania” oznacza srodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu

wyrobu, ktory zostat juz udostepniony uzytkownikowi ostatecznemu;

(42) ,,wycofanie z obrotu” oznacza $rodek majacy na celu uniemozliwienie dalszego

udostepniania na rynku wyrobu znajdujgcego si¢ w tancuchu dostaw;

(43) ,,incydent” oznacza wszelkie wadliwe dzialanie lub pogorszenie wtasciwosci lub
dziatania, w tym blgd uiytkowy wynikajqcy 7 cech ergonomicznych, wyrobu
udostepnionego na rynku, wszelkie nieprawidtowosci w informacjach podanych przez

producenta oraz wszelkie [...] niepozadane skutki uboczne;

(44) ,,powazny incydent” oznacza incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit,
mogl doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych
zdarzen:

- zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,
— czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby,

— powazne zagrozenie zdrowia publicznego;

(44a) ,powazine zagroienie zdrowia publicznego” oznacza kazdy rodzaj zdarzenia, ktore
moze doprowadzié [...] do bezposredniego ryzyka zgonu, powainego pogorszenia
stanu zdrowia lub powaznej choroby moggcej wymagac natychmiastowego dzialania
zaradczego i ktore moze powodowad [...] wysoki poziom zachorowalnosci lub
smiertelnosci u ludzi lub ktore jest nietypowe lub niespodziewane w danym miejscu

i czasie;

(45) ,,dziatanie korygujace” oznacza dziatanie podjete w celu usunigcia przyczyny

potencjalnej lub rzeczywistej niezgodnosci lub innej niepozadanej sytuacji;
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(46) ,,zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa” oznacza dziatanie
korygujace podjete przez producenta z powoddéw technicznych lub medycznych w celu
zapobiezenia ryzyku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem

udostgpnionym na rynku lub w celu ograniczenia takiego ryzyka;

(47) ,,notatka bezpieczenstwa” oznacza komunikat przestany przez producenta do
uzytkownikéw lub klientdow w zwiagzku z zewnetrznym dziataniem korygujacym

dotyczacym bezpieczenstwa;

48) [..]

Definicje odnoszace si¢ do norm i pozostalych specyfikacji technicznych:
(49) ,,norma zharmonizowana” oznacza norm¢ europejska w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. ¢)
rozporzadzenia (UE) nr [odniesienie do przysztego rozporzadzenia w sprawie

europejskiej normalizacji];

(50) ,,wspoélne specyfikacje [...]” oznaczaja dokument inny niz norma, w ktorym
przewidziane sg techniczne lub kliniczne wymogi stanowigce sposob speinienia

obowigzku prawnego majacego zastosowanie do wyrobu, procesu lub systemu.

2. ]

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

1 migdzynarodowym.
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Artykut 3
Status regulacyjny produktow
[...] Bez uszczerbku dla art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83, w odpowiedzi na nalezycie
uzasadniony wniosek jednego 7 panstw czlonkowskich Komisja [...] po konsultacji z MDCG
w drodze aktéw wykonawczych okresla, czy dany produkt lub dana kategoria lub grupa
produktéw wchodzg w zakres definicji ,,wyrobu medycznego” lub ,,wyposazenia wyrobu
medycznego”. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 88 ust. 3.

Komisja moZe rowniez 7 wlasnej inicjatywy, po konsultacji 7 MDCG, wydaé w drodze aktow

wykonawczych decyzje dotyczqce kwestii, o ktorych mowa w ust. 1.

Komisja zapewnia, by panstwa cztonkowskie dzielily si¢ wiedzg specjalistyczna

w dziedzinie wyroboéw medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
produktéw leczniczych, tkanek i komorek ludzkich, kosmetykdw, produktow biobdjczych,
zywno§ci oraz, w stosownych przypadkach, innych produktéw w celu ustalenia
odpowiedniego statusu regulacyjnego danego produktu lub danej kategorii lub grupy

produktow.

12040/1/15 REV 1 mi/AP,PAS/ps 47
ZALACZNIK DG B 3B PL



Rozdzial 11
Udostepnianie wyrobow, obowiazki podmiotow gospodarczych,

regeneracja, oznakowanie CE, swobodny przeplyw

Artykut 4
Wprowadzanie do obrotu i wprowadzanie do uzywania
1. Wyrdb moze zosta¢ wprowadzony do obrotu lub do uzywania jedynie wtedy, gdy przy
nalezytym dostarczeniu i prawidtowej instalacji, konserwacji i uzywaniu zgodnie

z przewidzianym zastosowaniem, jest on zgodny z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Wyr6b spetnia odnoszace si¢ do niego ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa

1 dziatania, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania tego wyrobu. Ogoélne wymogi

dotyczace bezpieczenstwa i1 dziatania sg okreslone w zataczniku I.

3. Wpykazanie zgodnosci z ogdélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania

obejmuje oceng kliniczng zgodnie z art. 49.

4.  Wyroby wyprodukowane i uzywane w [...] instytucjach zdrowia publicznego uwaza si¢ za
wprowadzone do uzywania. [...]
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4a. Wymagan niniejszego rozporzqdzenia, 7 wyjgtkiem stosownych ogolnych wymogow
dotyczqcych bezpieczenstwa i dziatania okreslonych w zalgczniku I, nie stosuje si¢ do
wyrobow produkowanych i uZywanych wylqcznie w ramach instytucji zdrowia publicznego
majqcych siedzibe w Unii, 7 zastrzeZeniem spelnienia nastepujgcych warunkow:

aa) wyrob nie jest przekazywany innej osobie prawnej,

a)  wyrob ten produkowany jest i uZywany w ramach stosownych systemow zarzqgdzania
Jjakoscig,

b)  dana instytucja zdrowia publicznego wykazuje w swojej dokumentacji, Ze nalezycie
przeanalizowala, czy dostgpne na rynku rownowazne wyroby nie mogq zaspokoié —
w ogole lub tez zaspokoié na odpowiednim poziomie dzialania — szczegolnych potrzeb
docelowej grupy pacjentow,

¢) dana instytucja zdrowia publicznego corocznie przekazuje odpowiedniemu
wlasciwemu organowi informacje na temat uiywania tych wyrobow, ktore to
informacje zawierajq uzasadnienie ich produkcji, zmiany lub uZywania,

d)  dana instytucja zdrowia publicznego sporzgdza podawane do wiadomosci publicznej
oswiadczenie zawierajgce:

- nazwe i adres instytucji zdrowia publicznego bedgcej producentem;

— informacje niezbedne do identyfikacji wyrobow;

- oswiadczenie, Ze wyroby te spelniajg ogolne wymogi dotyczqce bezpieczenstwa
i dzialania okreslone w zalgczniku I do niniejszego rozporzgdzenia oraz,
w stosownych przypadkach, informacje o tym, ktore wymogi nie zostaly w pelni
spelnione, wraz 7 odpowiednim uzasadnieniem;

da) dana instytucja zdrowia publicznego opracowuje dokumentacje, ktora umoZzliwia
zapoznanie sie z zaktadem producenta, procesem produkcji, projektem oraz 7 danymi
na temat dzialania wyrobow, w tym przewidzianego zastosowania, w stopniu
wystarczajgco uszczegolowionym, by wlasciwy organ mogl stwierdzié, Ze spelnione
zostaly ogolne wymogi dotyczqce bezpieczenstwa i dzialania okreslone w zalgczniku
I do niniejszego rozporzgdzenia;

e) dana instytucja zdrowia publicznego wprowadza wszelkie konieczne srodki, by
zapewnié, ze wszystkie wyroby sq produkowane zgodnie 7 dokumentacjq, o ktorej
mowa w poprzedniej literze; oraz

P instytucja zdrowia publicznego ocenia doswiadczenia zebrane w ramach klinicznego

zastosowania wyrobow i podejmuje wszystkie niezbedne dzialania korygujgce.
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Panstwa czlonkowskie mogg wymagad, by instytucje zdrowia publicznego przedktadaly
wlasciwemu organowi wszelkie stosowne informacje o takich wyrobach wyprodukowanych
i ugywanych na ich terytorium. Panstwa czlonkowskie zachowujq prawo do ograniczenia
produkcji i uiywania jakiegokolwiek okreslonego typu takich wyrobow i majq prawo

dostepu umoZzliwiajgce im kontrole dzialan instytucji zdrowia publicznego.

Niniejsze przepisy nie majg zastosowania do wyrobow produkowanych na skale

przemystowg.

Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze, by zapewnic jednolite stosowanie zalgcznika
1. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcq, o ktorej

mowa w art. 88 ust. 3. [...]

Artykut 5
Sprzedaz na odlegtos¢
Wyréb oferowany za pomoca ustug spoteczenstwa informacyjnego w rozumieniu art. 1 pkt
2 dyrektywy 98/34/WE, osobie fizycznej lub prawnej, majacej miejsce zamieszkania lub
siedzibe w Unii, jest przy wprowadzaniu tego wyrobu do obrotu zgodny z niniejszym

rozporzadzeniem [...].

Bez uszczerbku dla przepiséw krajowych dotyczacych wykonywania zawodow
medycznych, z niniejszym rozporzadzeniem jest zgodny wyrdb, ktdérego nie wprowadzono
do obrotu, ale ktérego uzywa si¢ w ramach dziatalnos$ci gospodarczej — odplatnie lub
nieodplatnie — w celu $wiadczenia ustug diagnostycznych lub terapeutycznych oferowanych
za pomocg ustug spoteczenstwa informacyjnego w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy
98/34/WE, lub za pomoca innych srodkow komunikacji — bezposrednio lub przy udziale
posrednikow — osobie fizycznej lub prawnej majacej miejsce zamieszkania lub siedzibe

w Unii.
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Na Zgdanie wlasciwego organu osoba fizyczna lub prawna oferujgca wyrob zgodnie
zust. 1 lub swiadczgca ustuge zgodnie 7 ust. 2 udostepnia kopie deklaracji zgodnosci UE

dla danego wyrobu.

Z uwagi na ochrone zdrowia publicznego panstwo czlonkowskie moze wobec dostawcy
ustug spoleczenstwa informacyjnego w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy 98/34/WE

wprowadzié¢ wymaog zaprzestania dziatalnosci.

Artykut 6
Normy zharmonizowane
Przyjmuje si¢, ze wyroby zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowanymi lub
czesciami takich norm, do ktoérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, sa zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia w zakresie objetym tymi

normami lub ich czesciami.

Akapit pierwszy stosuje si¢ takze do wymogow dotyczacych systemoéw lub procesow, ktore
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem muszg spetnia¢ podmioty gospodarcze lub
sponsorzy, w tym do wymogow w zakresie systemow zarzadzania jako$cia, zarzadzania
ryzykiem, systemu [ ...] nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, badan klinicznych, oceny

klinicznej lub obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu.

Odniesienie do norm zharmonizowanych obejmuje rowniez monografie Farmakopei
Europejskiej przyjete zgodnie z Konwencja o opracowaniu Farmakopei Europejskiej,

w szczeg6lnosci monografie o niciach chirurgicznych i o wzajemnym oddziatywaniu
miedzy produktami leczniczymi a materiatami stosowanymi w wyrobach zawierajacych
takie produkty lecznicze, pod warunkiem Ze odniesienia do tych monografii zostaly

opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
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Artykut 7

Wspolne [...] specyfikacje
[...] Bez uszczerbku dla art. 1 ust. 1a i art. 15 oraz okreslonego w nich terminu, gdy brak
jest norm zharmonizowanych lub gdy odpowiednie normy zharmonizowane s3
niewystarczajace, Komisja — po konsultacji z MDCG — [...] moze przyja¢ wspodlne
specyfikacje [...] w odniesieniu do ogdlnych wymogow dotyczacych bezpieczenstwa
1 dzialania okre$lonych w zalaczniku I, dokumentacji technicznej okreslonej w zatgczniku II
[...] lub do oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu, okre§lonych
w zataczniku XIII lub okreslonych w zalgczniku XIV wymogow dotyczgcych badan
klinicznych. Wspolne specyfikacje |...] sa przyjmowane w drodze aktéw wykonawczych

zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

Przyjmuje si¢, ze wyroby zgodne ze wspolnymi specyfikacjami |...], o ktérych
mowa w ust. 1, sg zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia w zakresie objetym tymi

wspolnymi specyfikacjami [ ...] lub ich czg$ciami.

Producenci spetniaja wymogi wspolnych specyfikacji [...], chyba ze moga nalezycie
wykazac, iz przyjeli rozwigzania zapewniajace poziom bezpieczenstwa i dziatania co

najmniej rownowazny wspolnym specyfikacjom.

NiezaleZnie od przepisow ust. 3, producenci wyrobow wymienionych w zalgczniku XV

spelniajg stosowne wspdlne specyfikacje dla tych produktow.

Artykut 8
Ogolne obowiqgzki producenta
Producenci wprowadzajacy wyroby do obrotu lub do uzywania zapewniaja, by projekt

1 produkcja wyrobow byty zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia.
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la.

1b.

2a.

3b.

Producenci ustanawiajg, wprowadzajg w Zycie, utrzymujq i dokumentujq system

zarzgdzania ryzykiem zgodny 7 opisem w zalgczniku I sekcja 1a.

Producenci prowadzq oceng kliniczng zgodnie 7 wymogami
okreslonymi w art. 49 i zalgczniku XIII, w tym obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do

obrotu.

Producenci wyrobow innych niz wyroby wykonane na zamowienie sporzadzaja i na biezgco
aktualizujg dokumentacje techniczng umozliwiajaca oceng zgodnosci wyrobu z wymogami
niniejszego rozporzadzenia. Dokumentacja techniczna zawiera elementy okreslone

w zalagcznikach I1 i Ia.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 89 aktéw delegowanych
zmieniajacych lub uzupetniajacych w kontekscie postgpu technicznego elementy

dokumentacji technicznej okre$lone w zalgcznikach 11 i Ila.

Producenci wyrobow wykonanych na zamowienie [...[] sporzqdzajg, na biezqgco aktualizujg
i przechowujq do dyspozycji wltasciwych organow dokumentacje zgodnie 7 zalgcznikiem XI

sekcja 2.

Jesli w drodze odpowiedniej procedury oceny zgodnosci wykazano [...] zgodnos¢
z odpowiednimi wymogami, producent wyrobu innego niz wyréb wykonany na zamdwienie
lub badany wyrdb, sporzadza deklaracje zgodnosci UE zgodnie z art. 17 1 umieszcza

oznakowanie CE zgodnie z art. 18.

Producenci przestrzegajq obowigzkow zwigzanych z systemem kodow UDI, o ktorym

mowa w art. [...] 24, oraz obowigzkow rejestracji, o ktorych mowa w art. 24a, 24b i 25a.
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4.  Producenci przechowuja do dyspozycji wtasciwych organow dokumentacj¢ techniczna,
deklaracje zgodnosci UE oraz, w stosownych przypadkach, kopie odpowiednich certyfikatow,
w tym wszelkich [...] zmian i uzupetnien, wydanych zgodnie z art. 45, przez okres
przynajmniej pieciu lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu objetego ta deklaracja
zgodnosci. W przypadku wyrobow do implantacji okres ten wynosi co najmniej 15 lat od daty

wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu.

Na zgdanie [...] wlasciwego organu producent przedktada petng dokumentacje techniczng

[-..] lub skrocona dokumentacj¢ techniczng (STED) [...]), jak okreslono we wniosku.

Producent, ktorego zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci znajduje sie poza
Unigq, aby umoZliwi¢ swojemu upowazinionemu przedstawicielowi wypelnianie zadan,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 3, zapewnia temu upowaznionemu przedstawicielowi [...|

staly dostep do niezbednej dokumentacji.

12040/1/15 REV 1 mi/AP,PAS/ps 54
ZALACZNIK DG B 3B PL



5. Producenci zapewniaja, by wprowadzono procedury w celu utrzymania produkcji seryjnej
w zgodnosci z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Odpowiednio i terminowo uwzglednia
si¢ zmiany w projekcie lub wlasciwosciach wyrobu oraz zmiany w normach
zharmonizowanych lub wspélnych specyfikacjach |...], poprzez odniesienie do ktorych
deklarowana jest zgodnos$¢ produktu. Proporcjonalnie do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu
producenci wyrobow innych niz [...] badane wyroby [...] ustanawiajq, dokumentujg,
wdrazajg, utrzymujg, [...] uvaktualniaja i systematycznie ulepszajg system zarzadzania

jako$cia w najskuteczniejszy sposob zapewniajgcy zgodnosé 7 niniejszym rozporzqdzeniem.

Ten system zarzgdzania jakoscig obejmuje wszystkie czesci i elementy sktadowe
organizacji producenta zajmujqgce sie jakoscig procesow, procedur i wyrobow. Zarzqdza
on strukturg, obowigzkami, procedurami, procesami i zasobami w zakresie

zarzqdzania w taki sposob, by wdroZyé potrzebne zasady i dzialania stuzqce osiggnieciu

zgodnosci 7 przepisami niniejszego rozporzqdzenia.

System zarzgdzania jakoscig obejmuje przynajmniej nastepujace aspekty:

aa) strategie zgodnosci regulacyjnej, w tym zgodnosci 7 procedurami oceny zgodnosci
oraz zarzgdzanie zmianami w wyrobach objetych tym systemem;

ab) identyfikacje majgcych zastosowanie ogolnych wymogow dotyczgcych
bezpieczenstwa i dzialania oraz analize opcji umozliwiajgcych spetnienie tych
WYmogow;

a)  odpowiedzialno$¢ kadry zarzadzajace;;

b)  zarzadzanie zasobami, w tym wybor 1 kontrola dostawcow i podwykonawcow;

ba) zarzgdzanie ryzykiem zgodnie 7 zalgcznikiem I [...] rozdzial I;

bc) ocene kliniczng, zgodnie 7 art. 49 i zalgcznikiem XIII, w tym obserwacje kliniczne po
wprowadzeniu do obrotu;

c¢)  wykonanie produktu, w fym planowanie, projektowanie, rozwdj, produkcje
i Swiadczenie ustug;

ca) kontrole przyznawania kodow UDI wszystkim stosownym wyrobom w celu

zapewnienia zgodnosci informacji przekazywanych zgodnie 7 art. 24a i 24b;
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cb) ustanowienie, wprowadzenie w Zycie i utrgymanie systematycznego systemu nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu zgodnie 7 art. 60a;

cc) prowadzenie komunikacji 7 wlasciwymi organami, jednostkami notyfikowanymi,
innymi podmiotami gospodarczymi, klientami lub innymi zainteresowanymi
stronami;

cd) procesy zglaszania powainych incydentow i zewnetrznych dziatan korygujgcych
dotyczqcych bezpieczenstwa w kontekscie obserwacji;

ce) zarzgdzanie dzialaniami korygujqcymi i zapobiegawczymi oraz weryfikacje ich
skutecznosci;

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

6.  Proporcjonalnie do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu producenci wyrobow wdrazajg i |...]

uaktualniajg system [...] nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym mowa w art. 60a.

]

]
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8a.

Producenci zapewniaja, by wyrobowi towarzyszyty informacje obowigzkowo podawane
zgodnie z zalgcznikiem I sekcja 19 sporzadzone w jezyku urzegdowym lub jezykach
urzedowych Unii [...], okreslonych przez [...] [...] panstwo czlonkowskie, w ktorym
udostepnia sie¢ wyrdb uzytkownikowi lub pacjentowi. Elementy umieszczone na etykiecie sq

tatwe do odczytania, zrozumiale i nieusuwalne.

Producenci, ktorzy uwazaja lub maja powody uwazaé, ze wyréb wprowadzony przez nich
do obrotu lub do uZywania jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie
podejmuja niezbedne dziatania korygujace w celu — odpowiednio — zapewnienia zgodnosci
produktu, wycofania go z obrotu lub z uzywania. Informujg oni odpowiednio dystrybutorow

oraz — w stosownych przypadkach — upowaznionego przedstawiciela i importerow.

Jesli wyrob stwarza powazne ryzyko, producenci powiadamiajq niezwlocznie wtasciwe
organy panstwa czlonkowskiego, w ktérym udostepniajq ten wyrob, oraz — w stosownych
przypadkach — jednostke notyfikowang, ktora wydata certyfikat dla danego wyrobu
zgodnie 7 art. 45, o braku zgodnosci 7 odpowiednimi wymogami oraz o wszelkich

podjetych dziataniach korygujgcych.

Producenci stosujq system zglaszania powaznych incydentow oraz zewnetrznych dziatan

korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa, o ktorym mowa w art. 61.
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10.

13.

Na [...] zadanie wtasciwego organu producenci udzielajg temu organowi — w jezyku
urzedowym Unii [...] okreslonym przez zainteresowane panstwo czionkowskie— wszelkich
informacji koniecznych do wykazania zgodnos$ci danego wyrobu z wymogami

i udostepniajag mu wszelka dokumentacje niezbedna do tego celu. Organ wltasciwy ze
wigledu na zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci producenta moze zazqgdad, by
producent dostarczyl bezplatne probki wyrobu lub — jesli jest to niewykonalne — udzielit
dostgpu do danego wyrobu. |...] Producenci, na zadanie [...] wlasciwego organu,
wspotpracuja z nim w zakresie dziatan korygujacych podejmowanych w celu /...J [...J
usuniecia lub, jezeli to nie jest moZliwe, ograniczenia ryzyka stwarzanego przez wyroby

wprowadzone przez nich do obrotu lub do uzywania.

Jesli producent odmawia wspolpracy lub przedstawione informacje i dokumentacja sq
niepetne lub nieprawidlowe, wtasciwy organ moZe podjgé wszelkie odpowiednie

dziatania w celu uniemoZliwienia lub ograniczenia udostgpniania wyrobu na swoim rynku
krajowym lub wycofania wyrobu z obrotu lub 7 uZywania [...] do czasu, gdy producent

podejmie wspolprace lub przedstawi petne i prawidlowe informacje. |...].

W przypadku gdy producenci zlecajg projektowanie lub produkcj¢ swoich wyrobow innej
osobie fizycznej lub prawnej, informacje o tozsamosci tej osoby wchodza w sktad

informacji obowigzkowo podawanych zgodnie z art. 25.

Osoby fizyczne lub prawne mogq ubiegaé sie o odszkodowanie za szkody spowodowane

przez wadliwy wyrob, zgodnie 7 majgcymi zastosowanie przepisami unijnymi i krajowymi.

W tym celu producenci rozwazajq wykupienie odpowiedniego ubezpieczenia lub
zapewnienie rownowaznego zabezpieczenia finansowego na pokrycie kosztow zwigzanych

z wadliwymi wyrobami.
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Artykut 9
Upowazniony przedstawiciel
W przypadku gdy |...] producent wyrobu [...] nie ma siedziby w jednym z panstw
czlonkowskich [...], wyrob ten moZe zosta¢ wprowadzany do obrotu w Unii wylgcznie

wtedy, gdy producent wyznaczy jednego upowaznionego przedstawiciela.

Wyznaczenie to stanowi mandat upowaznionego przedstawiciela, jest wazne jedynie
wtedy, gdy zostanie przyjete na piSmie przez upowaznionego przedstawiciela, i obowigzuje

co najmniej w stosunku do wszystkich wyrobow z tej samej grupy rodzajowej wyrobow.

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

wlasciwego organu przedstawia mu kopie swojego mandatu.

Upowazniony przedstawiciel na podstawie mandatu ma mozliwo$¢ i obowiazek

wypelniania w odniesieniu do wyrobow objetych tym mandatem co najmniej nastgpujacych

zadan:

aa) weryfikacja, czy zostaly sporzqdzone deklaracja zgodnosci UE i dokumentacja
techniczna oraz — w stosownych przypadkach — czy producent przeprowadzit
odpowiedniq procedure oceny zgodnosci;

a)  przechowywanie przez okresy, o ktorych mowa w art. 8 ust. 4, do dyspozycji
wiasciwych organow kopii dokumentacji technicznej, deklaracji zgodnosci UE oraz —
w stosownych przypadkach — kopii odpowiedniego certyfikatu, w tym wszelkich zmian
i uzupetlien wydanych zgodnie z art. 45;

ab) przestrzeganie obowiqzkow rejestracji ustanowionych w art. 24a, 24b i 25a;
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b)

ba)

d)

[.]

na [...] zadanie wlasciwego organu udzielanie temu organowi, w jezyku urzedowym
Unii okreslonym przez zainteresowane panstwo czltonkowskie, wszelkich informacji
koniecznych do wykazania zgodno$ci danego wyrobu i udostepniajg mu wszelka
dokumentacje¢ konieczng w tym celu;

przekazywanie producentowi wszelkich wnioskow organu wlasciwego ze wigledu na
zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci o probki lub dostep do wyrobu oraz
sprawdzanie, czy wlasciwy organ otrzymal te probki lub uzyskat dostep do wyrobu;
wspolpraca z wlasciwymi organami w zakresie dziatan zapobiegawczych lub
korygujacych podejmowanych /... w celu usuniecia lub, jeZeli to nie jest mozliwe,
ograniczenia ryzyka stwarzanego przez wyroby;

natychmiastowe informowanie producenta o skargach i1 zgloszeniach pochodzacych od
pracownikow stuzby zdrowia, pacjentéw i uzytkownikéw, dotyczacych podejrzewanych
incydentow zwigzanych z wyrobem, w stosunku do ktérego dany upowazniony
przedstawiciel zostat wyznaczony;

wypowiedzenie mandatu, jesli producent dziata w sposob sprzeczny z jego

obowigzkami wynikajagcymi z niniejszego rozporzadzenia.

4.  Mandat, o ktorym mowa w ust. 3, nie obejmuje przekazania obowigzkoéw producenta
okreslonych w art. 8 ust. 1, Ia, 1b, 2, 3, 3b, 5,6, 71 8.

4aa. [...]

4a. Bez uszczerbku dla ust. 3, w przypadku gdy producent nie ma siedziby w Zadnym 7 panstw
czlonkowskich i nie wypelnia obowiqzkow okreslonych w art. 8, prawngq odpowiedzialnosé
za wadliwe wyroby zgodnie 7 art. 8 ust. 13 ponosi upowazniony przedstawiciel.
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Upowazniony przedstawiciel wypowiadajacy mandat z powodow, o ktorych
mowa w ust. 3 lit. e), niezwltocznie powiadamia o tym wypowiedzeniu i jego powodach
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibe, oraz — w stosownych

przypadkach — jednostke notyfikowana, ktdra uczestniczyta w ocenie zgodnosci wyrobu.

Wszelkie zawarte w niniejszym rozporzadzeniu odniesienia do wtasciwych organow
panstwa cztonkowskiego, w ktérym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia
dziatalnosci, rozumie si¢ jako odniesienia do wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego,
w ktoérym upowazniony przedstawiciel wyznaczony przez producenta, o ktérym

mowa w ust. 1, ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnos$ci.

Artykut 10

Zmiana upowaznionego przedstawiciela

Warunki zmiany upowaznionego przedstawiciela zostajg jasno okreslone w porozumieniu mi¢dzy

producentem — o ile to wykonalne — dotychczasowym upowaznionym przedstawicielem i nowym

upowaznionym przedstawicielem. W porozumieniu tym podejmuje si¢ przynajmniej nastgpujace

kwestie:

a)

b)

d)

date wygasniecia mandatu dotychczasowego upowaznionego przedstawiciela i date
rozpoczgcia mandatu nowego upowaznionego przedstawiciela;

date, do ktérej dotychczasowy upowazniony przedstawiciel moze by¢ podawany

w informacjach dostarczanych przez producenta, w tym wszelkich materiatach
promocyjnych;

przekazanie dokumentdéw, w tym aspekty poufnosci i prawo wlasnosci;

obowigzek dotychczasowego upowaznionego przedstawiciela do przesylania po uptywie
mandatu producentowi lub nowemu upowaznionemu przedstawicielowi wszelkich skarg lub
zgloszen pochodzacych od pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentow lub uzytkownikow,
dotyczacych podejrzewanych incydentoéw zwigzanych z wyrobem, w odniesieniu do ktorego

byt wyznaczony jako upowazniony przedstawiciel.
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Artykut 11
Ogdlne obowiqzki importerow
Importerzy wprowadzaja do obrotu w Unii jedynie wyroby zgodne z niniejszym

rozporzadzeniem.

[...] W celu wprowadzenia wyrobu do obrotu importerzy |[...] sprawdzajq, czy:

a)  wyrob zostal oznakowany znakiem CE oraz czy zostala sporzgdzona [...] deklaracja
[...] zgodnosci dla tego wyrobu [...];

b)  producent wyznaczyt zgodnie z art. 9 upowaznionego przedstawiciela;

o [

d [.]

e)  wyrdb jest etykietowany zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i czy towarzyszy mu
wymagana instrukcja uzywania [...];

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

W przypadku gdy importer uwaza lub ma powody uwazaé, ze wyrob nie jest zgodny

z niniejszym rozporzadzeniem, nie wprowadza tego wyrobu do obrotu, dopodki nie zostanie

zapewniona zgodno$¢ wyrobu [...] eraz informuje producenta i jego upowaznionego

przedstawiciela. [...] W przypadku gdy importer uwaZa lub ma powody uwazaé, ze dany

wyrob stwarza powazne ryzyko lub zostal sfalszowany, informuje wtasciwy organ tego

panstwa czlonkowskiego, w ktérym ma swoja siedzibe.
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Na wyrobie lub na opakowaniu wyrobu lub w dokumencie towarzyszacym wyrobowi
importerzy podaja swoja nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowg lub zarejestrowany znak
towarowy oraz adres zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnos$ci, pod ktorym
mozna si¢ z nimi skontaktowac i pod ktorym mozna ustali¢ miejsce ich przebywania.
Zapewniaja oni, aby dodatkowe etykiety nie utrudniaty odczytania etykiety umieszczonej

przez producenta.

Importerzy [...] sprawdzajq, czy wyrob jest zarejestrowany w systemie elektronicznym
zgodnie z art. [...] 24b, oraz dodajq do tej rejestracji swoje dane. Importerzy sprawdzajq
rowniez, cgy rejestracja zawiera dane upowaznionego przedstawiciela oraz —w stosownych

przypadkach — informujg upowaznionego przedstawiciela lub producenta.

Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy sa odpowiedzialni za wyrdb, warunki
przechowywania 1 transportu nie zagrazaty zgodnos$ci wyrobu z ogdélnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i1 dzialania okreslonymi w zataczniku 1 i spetnialy warunki

ustanowione przez producenta, o ile sq one dostepne.

[....Importerzy prowadza rejestr skarg, wyrobow niezgodnych z wymogami oraz
przypadkéw wycofania wyrobow z obrotu i z uzywania oraz [...] przedktadajq
producentowi, upowaznionemu przedstawicielowi i dystrybutorom [...] wszelkie informacje,

o ktore ci si¢ zwrocq, aby umozliwi¢ im wyjasnianie skarg.
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Importerzy, ktorzy uwazaja lub maja powody uwazaé, ze wyréb wprowadzony przez nich do
obrotu jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiajg o tym niezwlocznie
producenta oraz jego upowaznionego przedstawiciela. [...] Importerzy wspolpracujg

z producentem, jego upowaznionym przedstawicielem oraz wtasciwymi organami nad
zapewnieniem, by zostalo podjete niezbedne dziatanie korygujace, dzicki ktéremu zostanie
przywrdcona zgodnos¢ danego wyrobu, by zostat on wycofany z obrotu lub wycofany

z uzywania. Jesli wyrob stwarza powazne ryzyko, powiadamiaja oni rowniez niezwlocznie
wlasciwe organy panstw cztonkowskich, w ktorych udostepniali ten wyrdb, [...] podajac
informacje dotyczace w szczegdlnosci braku zgodnos$ci oraz wszelkich podjetych dziatan

korygujacych.

Importerzy, ktorzy otrzymali skargi lub zgloszenia pochodzace od pracownikéw stuzby
zdrowia, pacjentow lub uzytkownikow, dotyczace podejrzewanych incydentéw zwigzanych
z wyrobem, ktory wprowadzili do obrotu, niezwtocznie przekazujg te informacje

producentowi oraz jego upowaznionemu przedstawicielowi.

Przez okres, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4, importerzy przechowuja [...] kopi¢ deklaracji
zgodnosci UE [...] oraz — w stosownych przypadkach — kopi¢ odno$nego certyfikatu, w tym

wszelkie zmiany i uzupekienia, ktory to certyfikat wydano zgodnie z art. 45. [...]
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10. [...] Importerzy wspolpracuja z [...] wlasciwymi [...] organami na ich [...] zadanie
w zakresie wszelkich dziatan podejmowanych /...] w celu usuni¢cia lub, jezeli to nie jest
moZliwe, ograniczenia ryzyka stwarzanego przez wyroby wprowadzone przez nich do
obrotu. Importerzy — na Zgdanie organu wtasciwego ze wigledu na ich zarejestrowane
miejsce prowadzenia dzialalnosci — dostarczajq bezptatne probki wyrobu lub — jesli jest to

niewykonalne — udzielajg dostepu do danego wyrobu.

Artykut 12
Ogdlne obowiqzki dystrybutorow
1. [...] Wramach swojej dzialalnosci podczas udostgpniania wyrobu na rynku dystrybutorzy

dzialaja z nalezyta staranno$cig w odniesieniu do majacych zastosowanie wymogow.
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Przed udostepnieniem wyrobu na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy zostaty spelnione

nastepujace wymogi:

a) [...] cgy wyréb [...] zostal oznakowany znakiem CE oraz czy zostala sporzgdzona
deklaracja zgodnosci dla tego wyrobu;

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

c) [...] wprzypadku wyrobow importowanych importer [...] spelnil wymogi okreslone
w[...]art. 11 ust. 3[...];

d)  wstosownych przypadkach — producent przydzielit wyrobowi niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu.

Aby spetnié wymogi, o ktorych mowa w lit. a) i b), dystrybutor moze zastosowaé metode

doboru proby reprezentatywngq dla produktow dostarczanych przez tego dystrybutora.

W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwazaé, ze wyrob nie jest zgodny

z niniejszym rozporzadzeniem, nie udost¢pnia on tego wyrobu na rynku, dopdki nie zostanie
zapewniona zgodno$¢ wyrobu [...] oraz informuje producenta, a takze — w stosownych
przypadkach — jego upowaznionego przedstawiciela oraz importera. [...] W przypadku gdy
dystrybutor uwaza lub ma powody uwazaé, ze dany wyrob stwarza powazne ryzyko lub
zostal sfalszowany, informuje wtasciwy organ tego panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma

swoja siedzibeg.

Dystrybutorzy zapewniajg, aby w czasie, gdy sa odpowiedzialni za wyrdb, warunki

przechowywania i transportu [...] byly zgodne 7 warunkami okreslonymi przez producenta.
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Dystrybutorzy, ktérzy uwazaja lub maja powody uwazac, ze wyrob udostepniany przez nich
na rynku jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiajg o tym niezwtocznie
producenta oraz — w stosownych przypadkach — jego upowaznionego przedstawiciela oraz
importera. [...] Dystrybutorzy wspolpracujq 7 producentem oraz — w stosownych
przypadkach — jego upowazinionym przedstawicielem i importerem [...] oraz 7z wlasciwymi
organami nad zapewnieniem, by zostato podjete niezbedne dziatanie korygujace, dzigki
ktéremu zostanie przywrdcona zgodnos¢ danego wyrobu, zostanie on wycofany z obrotu lub
— o ile okaze si¢ to stosowne — wycofany z uzywania. W przypadku gdy dystrybutor uwaza
lub ma powody uwazaé, 7e dany wyrob stwarza powazne ryzyko, powiadamia [...] rowniez
niezwlocznie wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego, w ktorym udostepnit [...] ten
wyrdb, podajac szczegotowe informacje dotyczace w szczegdlnosci braku zgodnos$ci oraz

podjetych dziatan korygujacych.

Dystrybutorzy, ktorzy otrzymali skargi lub zgloszenia pochodzace od pracownikéw stuzby
zdrowia, pacjentow lub uzytkownikow, dotyczace podejrzewanych incydentéw zwigzanych
z wyrobem, ktory udostepnili, niezwlocznie przekazuja te informacje producentowi oraz —
w stosownych przypadkach — jego upowaznionemu przedstawicielowi i importerowi.
Prowadzq rejestr skarg, produktow niezgodnych ; wymogami oraz przypadkow wycofania
z rynku i 7 ufywania, a takze informujq producenta i — w stosownych przypadkach —
upowaznionego przedstawiciela i importera o takim monitorowaniu i na ich ;qdanie

przedkladajg im wszelkie informacje.

Na zadanie wlasciwego organu dystrybutorzy udzielaja mu wszelkich informacji, ktérymi
dysponujq i ktore sq konieczne do wykazania zgodnos$ci danego wyrobu z wymogami,

1 udostepniajg mu wszelka dokumentacj¢ niezbedna do tego celu. Obowiazek ten uwaza si¢
za spelniony w przypadku udzielenia — w stosownych przypadkach — wymaganych
informacji przez upowaznionego przedstawiciela wyznaczonego dla danego wyrobu. Na
zadanie [...] wlasciwych organdw dystrybutorzy wspotpracuja z tymi organami w zakresie
wszelkich dziatan podejmowanych w celu usunigcia ryzyka stwarzanego przez wyroby
udostepnione przez nich na rynku. Dystrybutorzy — na gdanie organu wtasciwego ze
wigledu na ich zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci —dostarczajg bezplatne

probki wyrobu lub — jesli jest to niewykonalne — udzielajq dostepu do danego wyrobu.
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Artykut 13
Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng
1.  Producenci maja do dyspozycji w swojej organizacji przynajmniej jedng [...] osobe
odpowiedzialng za zgodnos¢ regulacyjng dysponujaca wiedza specjalistyczng w dziedzinie
wyrobdéw medycznych. Fakt posiadania wiedzy specjalistycznej wykazany jest poprzez
jedna z nastepujacych kwalifikacji:
a)  dyplom, certyfikat lub inny dowdd posiadania formalnych kwalifikacji przyznany
w wyniku ukonczenia studiow uniwersyteckich lub [...] kierunku studiow uznawanego
przez zainteresowane panstwo cztonkowskie za im rownowazny w dziedzinie
medycyny, farmacji, inzynierii lub innej odpowiedniej dziedzinie naukowej, a takze
przynajmniej dwa lata dos§wiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych
lub systemoéw zarzadzania jakoscig odnoszacych si¢ do wyrobow [...];
b)  piec lat doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych [...] zwigzanych

z wyrobami, w tym doswiadczenie w dziedzinie systemow zarzadzania jakoscig [...].

Bez uszczerbku dla przepisow krajowych dotyczacych kwalifikacji zawodowych, producenci
wyrobdéw wykonanych na zamowienie moga wykaza¢ swoja wiedze specjalistyczng, o ktorej
mowa w akapicie pierwszym, poprzez posiadanie przynajmniej dwoch lat doswiadczenia

zawodowego w zakresie odpowiedniej dziedziny produkc;ji.

la. [...] Od mikroprzedsigbiorstw i malych przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia Komisji
2003/361/WE nie wymaga si¢ posiadania w ich organizacji osoby odpowiedzialnej za
dzialania w zakresie zgodnosci regulacyjnej, ale muszg one w sposob staly i ciggly mieé

takq osobe do dyspozycji.
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2. Osoba [...] odpowiedzialna za zgodnosé regulacyjng jest odpowiedzialna przynajmniej za
zapewnienie nastepujacych kwestii:

a)  ze zgodnos¢ wyrobow jest odpowiednio [...] sprawdzana zgodnie 7 systemem
zarzgdzania jakoscig, w ktorym te wyroby sq wytwarzane przed zwolnieniem
wyrobul...];

b)  sporzadzenia i aktualizacji dokumentacji technicznej 1 deklaracji zgodnosci;

ba) przestrzegania obowiqgzkow w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zgodnie
z art. 8 ust. 6;

c)  spelnienia obowigzkow dotyczacych raportowania zgodnie z art. 61—66;

d)  w przypadku badanych wyroboéw — wydania o§wiadczenia, o ktérym

mowa w zataczniku XIV rozdziatl II pkt 4.1.

3. [...] Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng nie ponosi w ramach organizacji
producenta zadnych ujemnych konsekwencji w zwigzku z nalezytym wypetnianiem swoich

obowiazkow, niezaleinie od tego, czy jest pracownikiem danej organizacji.

4.  Upowaznieni przedstawiciele [...] w sposob staly i ciggly maja do dyspozycji | ...]
przynajmniej jedng [...] osobe odpowiedzialng za zgodno$¢ regulacyjng dysponujacg wiedzg
fachowa w zakresie wymogow regulacyjnych dotyczacych wyrobé6w medycznych w Unii.
Fakt posiadania wiedzy specjalistycznej wykazany jest poprzez jedng z nastepujacych
kwalifikacji:

a)  dyplom, certyfikat lub inny dowod posiadania formalnych kwalifikacji przyznany
w wyniku ukonczenia studiow uniwersyteckich lub [...] kierunku studiow uznawanego
przez zainteresowane panstwo cztonkowskie za im rownowazny [...] w [...] dziedzinie
[...] medycyny, farmacji, inzynierii lub innej odpowiedniej dziedzinie naukowej, a takze
przynajmniej dwa lata do§wiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych
lub systemoéw zarzadzania jako$cig w dziedzinie wyrobéw medycznych;

b)  piec lat do§wiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systemow

zarzadzania jako$cig w dziedzinie wyrobéw medycznych.
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Artykut 14

Przypadki, w ktorych obowiqgzki producenta stosuje sie do importerow, dystrybutorow lub innych

0sob

Dystrybutor, importer lub inna osoba fizyczna lub prawna przyjmuja obowiazki producentow,

jesli osoby te wykonujg przynajmniej jedng z nast¢pujacych czynnosci:

a)

b)

c)

udoste¢pniajg na rynku wyrdb pod wlasng nazwa, zarejestrowang nazwg handlowa lub
zarejestrowanym znakiem towarowym, g wyjgtkiem przypadkow, gdy dystrybutor lub
importer zawierajq z producentem porozumienie, na mocy ktorego producent zostaje
na etykiecie oznaczany jako taki i jest odpowiedzialny za spetnianie wymogow
naloZonych na producentéw na mocy niniejszego rozporzqdzenia;

zmieniajg przewidziane zastosowanie wyrobu juz wprowadzonego do obrotu lub do
uzywania;

zmieniajg wyrdb juz wprowadzony do obrotu lub uzywania w spos6b mogacy wplynaé

na zgodnos$¢ z odpowiednimi wymogami.

Akapitu pierwszego nie stosuje si¢ do osoby, ktora — nie bedac uznawang za

producenta w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 19 — dokonuje montazu lub dostosowania wyrobu

juz wprowadzonego do obrotu do celow jego przewidzianego zastosowania przez

indywidualnego pacjenta.

Do celow ust. 1 lit ¢) za zmiang wyrobu, ktora moze wptyna¢ na jego zgodnos¢

z odpowiednimi wymogami, nie uwaza si¢:

a)

b)

udostgpnienia, w tym tlhumaczenia, informacji dostarczanej przez producenta zgodnie

z zalacznikiem I sekcja 19 odnoszacej si¢ do wyrobu juz wprowadzonego na rynek, lub
udostgpnienia, w tym tlumaczenia, innych informacji koniecznych w celu
wprowadzenia produktu na rynek w odpowiednim panstwie cztonkowskim;

zmian zewngtrznego opakowania wyrobu juz wprowadzonego do obrotu, w tym zmiany
wielko$ci opakowania, jesli przepakowanie to jest konieczne w celu wprowadzenia
produktu na rynek danego panstwa cztonkowskiego i jesli dokonano go w warunkach,
ktére nie moga wptyna¢ na pierwotny stan wyrobu. W przypadku wyroboéw
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym, domniemywa si¢, ze pierwotny stan
wyrobu zostat naruszony, jezeli przepakowanie powoduje otwarcie lub uszkodzenie
opakowania zapewniajacego sterylno$¢ wyrobu lub w inny sposéb negatywnie

oddziatuje na to opakowanie.
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Dystrybutor lub importer dokonujacy ktorejkolwiek z czynnosci wymienionych w ust. 2 lit.

a) 1 b) wskazuja wykonang czynno$¢ na wyrobie lub — gdy wskazanie na wyrobie jest [...]
niewykonalne — na jego opakowaniu lub w dokumencie mu towarzyszacym, podajac
jednoczes$nie swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak
towarowy oraz adres, pod ktorym mozna si¢ z nimi skontaktowac i pod ktérym mozna

ustali¢ miejsce ich przebywania.

Zapewniaja oni, by wprowadzony zostat u nich system zarzadzania jako$cig obejmujacy

procedury zapewniajace doktadne i aktualne thumaczenie informacji i by dzialania, o ktérych

mowa w ust. 2 lit. a) i b), przeprowadzano przy uzyciu takich srodkow 1 w takich
warunkach, ktore zachowuja pierwotny stan wyrobu, oraz by opakowanie przepakowanego
wyrobu nie byto wadliwe, niskiej jako$ci lub niedbate. W sktad systemu zarzadzania
jako$cig wchodzg procedury zapewniajace powiadomienie dystrybutora lub importera

o wszelkich dziataniach korygujacych podjetych przez producenta w zwigzku z danym
wyrobem, w odpowiedzi na kwestie bezpieczenstwa lub w celu osiagnigcia zgodnos$ci

wyrobu z niniejszym rozporzadzeniem.

Przed udostepnieniem wyrobu, ktory przeetykietowano lub przepakowano, dystrybutor lub
importer, o ktérych mowa w ust. 3, powiadamiajg producenta i wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktorym zamierzajg udostgpni¢ wyrob, oraz na zadanie przekazujg im
probke lub model przeetykietowanego lub przepakowanego wyrobu, w tym wszelkie
przettumaczone etykiety 1 instrukcje uzywania. Przedktadajg oni wlasciwemu organowi
certyfikat wydany przez jednostke notyfikowana, o ktorej mowa w art. 29, wyznaczong do
typu wyrobow, ktore poddano dzialaniom okreslonym w ust. 2 lit. a) i b), poswiadczajacy

zgodno$¢ systemu zarzadzania jako$cig z wymogami okreslonymi w ust. 3.
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Artykut 15
Wyroby jednorazowego uzytku i ich regeneracja
0. Regeneracja i dalsze stosowanie wyrobow jednorazowego uiytku mogg mie¢ miejsce
wylqcznie w przypadku gdy dopuszcza je prawo krajowe i jedynie zgodnie 7 niniejszym

artykutem.

1.  Kazda osoba fizyczna lub prawna, ktora poddaje wyrdb jednorazowego uzytku
regeneracji w celu uzdatnienia go do dalszego uzywania na terytorium Unii, jest uwazana za
producenta wyrobu poddanego regeneracji i przyjmuje obowiazki spoczywajace na

producencie okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

la. W drodze odstegpstwa od ust. 1, w odniesieniu do wyrobow jednorazowego uiytku, ktore sq
poddawane regeneracji i stosowane w instytucji zdrowia publicznego panstwa czlonkowskie
mogq podjgé decyzje, by nie stosowad wszystkich [...] przepisow odnoszqcych si¢ do
obowigzkow producenta okreslonych w niniejszym rozporzqdzeniu, pod warunkiem Ze
zapewnig, by:
a)  bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu poddanego regeneracji byly rownowazne
bezpieczenstwu i dziataniu wyrobu oryginalnego oraz spetnione zostaly wymogi
art. 4 ust. 4a lit. aa), a), ¢), d), da), e) i f);
b) regeneracja byla przeprowadzana zgodnie ze wspolnymi specyfikacjami okreslajgcymi

szezegoltowo wymogi dotyczgce:

zarzgdzania ryzykiem, w tym analizy konstrukcyjnej i materialowej,
powigzanych wlasciwosci wyrobu (inZynieria odwrotna) oraz procedur
majgcych na celu wysledzenie zmian w projekcie oryginalnego wyrobu oraz
w jego planowanym zastosowaniu po regeneracji;
— walidacji procedur skladajgcych sie¢ na caly proces, w tym etapow czyszczenia;
- zwolnienia produktu i badania jego dzialania, oraz
- systemu zarzqdzania jakoscig.
Panstwa czltonkowskie powiadamiajq Komisje i pozostale panstwa cztonkowskie
o przepisach krajowych wprowadzonych zgodnie 7 niniejszym ustepem oraz powodach ich

wprowadzenia. Komisja podaje te informacje do wiadomosci publicznej.
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1b.  Panstwa czlonkowskie mogq zadecydowad o stosowaniu przepisow, o ktorych
mowa w ust. 1a, rownieZ w odniesieniu do wyrobow jednorazowego uiytku, ktore sq
poddawane regeneracji przez podmiot zewnetrzny na wniosek instytucji zdrowia
publicznego, pod warunkiem Ze wyrob poddany regeneracji w calosci jest zwracany tej
instytucji, a podmiot przeprowadzajgcy regeneracje spetnia wymogi, o ktorych

mowa w ust. la lit. a) i b).

1/...]c. Komisja do dnia rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia priyjmuje
niezbedne wspolne specyfikacje, o ktorych mowa w ust. 1a lit. b). W przypadku gdyby
wspdlne specyfikacje nie zostaly przyjete do dnia rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzqdzenia, regeneracje nalezy przeprowadzac zgodnie ze stosownymi normami
zharmonizowanymi i przepisami krajowymi zapewniajgcymi zgodnos¢ 7z wymogami
przedstawionymi w ust. 1a lit. b). Jednostka notyfikowana certyfikuje zgodnos¢ ze
wspolnymi specyfikacjami lub — w przypadku braku wspdlnych specyfikacji — ze stosownymi

normami zharmonizowanymi i przepisami krajowymi.

2. Regeneracji moga podlegac jedynie wyroby jednorazowego uzytku wprowadzone do obrotu
w Unii zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lub, przed [data stosowania niniejszego

rozporzadzenia], zgodnie z dyrektywa [...] 93/42/EWG.

3. W przypadku wyrobow jednorazowego uzytku [...] mozna przeprowadzaé jedynie

regeneracj¢ uznawang za bezpieczng zgodnie z najnowszymi dowodami naukowymi.

4.  Komisja w drodze aktow wykonawczych ustanawia i regularnie aktualizuje wykaz kategorii
lub grup wyrobdw jednorazowego uzytku [...], ktore nie mogq zostaé poddane bezpiecznej
regeneracji i 7 tego wzgledu w Zadnym przypadku nie moga podlegac¢ regeneracji [...]. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 88 ust. 3.
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5. Na etykiecie i — w stosownych przypadkach — w instrukcji uzywania wyrobu poddanego
regeneracji podaje si¢ imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres osoby prawnej lub fizyczne;,
o ktorej mowa w ust. 1, a takze inne odpowiednie informacje zgodnie z zatacznikiem I sekcja
19. Nazwa oraz adres producenta pierwotnego wyrobu jednorazowego uzytku nie widnieja

juz na etykiecie, ale podaje si¢ je w instrukcji uzywania wyrobu poddanego regeneracji.

6.  Panstwo czlonkowskie zezwalajgce na regeneracje wyrobow jednorazowego uiytku moze
utrzymac lub wprowadzi¢ bardziej rygorystyczne przepisy krajowe ograniczajgce lub
zabraniajace na jego terytorium [...]:

a)  regeneracji wyrobow jednorazowego uzytku i przekazywania wyrobow jednorazowego
uzytku do innego panstwa cztonkowskiego lub panstwa trzeciego w celu ich
regeneracji;

b)  udostepniania lub dalszego wykorzystywania wyrobow jednorazowego uzytku

poddanych regeneracji.

Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Komisj¢ i pozostate panstwa cztonkowskie o takich

przepisach krajowych [...]. Komisja podaje te informacje do wiadomosci publiczne;.

Artykut 16
[...] Informacje dostarczane pacjentowi wraz 7 wyrobem do implantacji
1. Producent wyrobu do implantacji wraz z wyrobem przekazuje [...] nastgpujqce dane:

a) informacje pozwalajgcq na identyfikacje wyrobu, w tym nazwe wyrobu, numer
seryjny, kod serii lub numer partii, niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu, model
wyrobu, numer referencyjny lub numer katalogowy, a takze nazwe, adres i adres URL
strony internetowej producenta;

¢)  wszelkie ostrzezenia dla pacjenta lub pracownika stuiby zdrowia oraz wszelkie srodki
ostroznosci lub inne srodki, ktore powinni oni podjqé¢ w zwiqzku 7 racjonalnie
przewidywalnymi wzajemnymi zakloceniami miedzy wyrobem a oddzialywaniami
zewnetrznymi, badaniami medycznymi lub warunkami srodowiska;

d)  wszelkie informacje o spodziewanym okresie trwalosci wyrobu oraz koniecznych
dziataniach nastepczych;

e)  wszelkie inne informacje stuzgce zapewnieniu bezpiecznego stosowania wyrobu przez

pacjenta, w tym informacje w zatgczniku I sekcja 19.3. lit. ob).
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la.

laa.

1b.

Powyisze informacje [...] udostepnia si¢ konkretnemu pacjentowi, ktéremu wszczepiono dany
wyrob; informacje te udostepniane sq w jakiegokolwiek postaci zapewniajqcej szybki dostep
do nich i sq napisane w jezyku(-ach) okreslonym(-ch) przez zainteresowane panstwo
czltonkowskie. Informacje te sq napisane w taki sposob, by mogly zostaé tatwo zrozumiane
przez laika. Informacje, o ktorych mowa w niniejszym artykule, sq w stosownych
przypadkach aktualizowane, a wszelkie aktualizacje sq udostepniane pacjentom za pomocg

adresu URL strony internetowej, o ktorym mowa w ust. 1 lit. a).

Panstwa czltonkowskie wymagajq od instytucji zdrowia publicznego udostepnienia
pacjentom, ktorym wszczepiono dany wyrob, informacji, o ktérych mowa w niniejszym

artykule.

Komisja w drodze aktow wykonawczych ustanawia wykaz kategorii lub grup wyrobow, do
ktorych niniejszy artykul nie ma zastosowania. Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie

z procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

Artykut 17
Deklaracja zgodnosci UE
Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze wykazano spetnienie wymogow okre§lonych
w niniejszym rozporzadzeniu. Podlega ona statej aktualizacji. Minimalny zakres tres$ci
deklaracji zgodnosci UE okreslono w zataczniku II1. Jest ona ttumaczona na [...] jeden
z jezykow urzgdowych Unii lub jezyki urzedowe Unii wymagane przez panstwo (panstwa)

cztonkowskie, w ktorych udostepnia si¢ dany wyrdb.
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W przypadku gdy wyroby — w kwestiach nieobjetych niniejszym rozporzadzeniem —
podlegaja innym przepisom Unii, w ktorych takze ustanowiono wymog sporzadzenia przez
producenta deklaracji zgodnos$ci wykazujacej spetnienie wymogow zawartych w tych
przepisach, sporzadza si¢ jedna deklaracj¢ zgodnosci UE odnoszaca si¢ do wszystkich aktow
Unii majacych zastosowanie do danego wyrobu, zawierajaca wszystkie informacje wymagane

do identyfikacji przepisow Unii, do ktorych deklaracja ta si¢ odnosi.

Sporzadzajac deklaracje zgodnosci UE, producent przyjmuje odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢
wyrobu z wymogami niniejszego rozporzadzenia 1 ze wszystkimi innymi przepisami Unii

majacymi zastosowanie do tego wyrobu.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 89 aktéw delegowanych
zmieniajacych lub uzupetniajacych w kontekscie postepu technicznego minimalny zakres

tre$ci deklaracji zgodnosci UE okreslony w zataczniku I1I.

Artykut 18
Oznakowanie zgodnosci CE
Wyroby — inne niz wyroby wykonane na zamowienie lub badane wyroby — uznane za zgodne
Z wymogami niniejszego rozporzadzenia, noszg oznakowanie zgodnosci CE przedstawione

w zalaczniku I'V.

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

nr 765/2008.

Oznakowanie CE umieszcza si¢ na wyrobie lub jego sterylnym opakowaniu tak, by
oznakowanie to byto 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, o ile takowe wystepuje.

Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu. Pod
oznakowaniem CE mozna umie$ci¢ piktogram lub innego rodzaju znak wskazujgcy na

szczegollne ryzyko lub zastosowanie.
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W stosownych przypadkach pod oznakowaniem CE umieszcza si¢ numer identyfikacyjny

jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za procedury oceny zgodnos$ci okreslone w art. 42.

Numer identyfikacyjny podaje si¢ réwniez we wszelkich materiatach promocyjnych

zawierajacych wzmianke o tym, ze wyrdb spetnia wymogi prawne dla oznakowania CE.

W przypadku gdy wyroby podlegaja innym przepisom Unii dotyczgcym innych kwestii,
ktére rowniez przewiduja umieszczenie oznakowania CE, oznakowanie CE wskazuje, ze

wyroby te spelniajg takze wymogi zawarte w tych innych przepisach.

Artykut 19
Wyroby specjalnego przeznaczenia

Panstwa cztonkowskie nie stwarzajg przeszkod w odniesieniu do nastepujacych wyrobodw:
a)  badane wyroby dostarczane badaczowi [...] [...] do celéw badania klinicznego, jesli

spetniaja one warunki okreslone w art. 50—60 1 w zataczniku XIV;
b)  wyroby wykonane na zamdwienie udostepniane na rynku, jesli s3 one zgodne

z art. 42 ust. 7, art. 42 ust. 7a i zatacznikiem XI.
Na wyrobach tych nie umieszcza si¢ oznakowania CE z wyjatkiem wyrobow, o ktorych

mowa w art. 54.

Wyrobom wykonanym na zamoéwienie towarzyszy o$wiadczenie, o ktérym
mowa w zatgczniku XI sekcja 1 1 ktére udostepnia si¢ danemu pacjentowi lub
uzytkownikowi identyfikowanemu za pomoca imienia i nazwiska, akronimu lub kodu

liczbowego.

Panstwo cztonkowskie moze wymagac, by producent wyrobu wykonanego na zaméowienie
przedtozyt wlasciwemu organowi wykaz takich wyrobow, ktére zostaty udostepnione na

terytorium tego panstwa.
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Panstwa cztonkowskie nie stwarzajg podczas targéw handlowych, wystaw, pokazow lub
podobnych imprez zadnych przeszkod dla wystawiania wyrobow niezgodnych z niniejszym
rozporzadzeniem, pod warunkiem ze widoczne oznakowanie wyraznie wskazuje, ze takie
wyroby przeznaczone sg wylacznie do celow prezentacji lub demonstracji i nie mogg zostac

udostgpnione, dopoki nie zostanie zapewniona ich zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 20
Systemy i zestawy zabiegowe

Kazda osoba fizyczna lub prawna zestawiajgca razem — w celu wprowadzenia ich do obrotu
jako systemu lub zestawu zabiegowego — wyroby noszace oznakowanie CE
z wymienionymi nizej innymi wyrobami lub produktami, pozostajac
w zgodnosci z przewidzianym zastosowaniem tych wyrobdéw lub innych produktéw oraz
w granicach uzycia okreslonych przez producentow tych wyrobow lub produktow,
sporzadza o§wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 2; owe inne wyroby lub produkty to:
a) inne wyroby noszace oznakowanie CE;
b)  wyroby medyczne do diagnostyki in vitro noszace oznakowanie CE zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) [.../...];
¢)  inne produkty pozostajace w zgodnos$ci z majacym do nich zastosowanie

prawodawstwem jedynie wtedy, gdy sq one stosowane podczas zabiegu medycznego

lub ich obecnosé¢ w systemie lub zestawie zabiegowym jest uzasadniona.

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

a)  ze zweryfikowata wzajemng kompatybilno§¢ wyrobow oraz — w stosownych
przypadkach — innych produktow zgodnie z instrukcjami producentow i ze
przeprowadzita swoje dziatania zgodnie z tymi instrukcjami;

b)  zZe opakowata system lub zestaw zabiegowy i dolaczyta odpowiednie informacje dla
uzytkownikéw, w tym informacje obowigzkowo podawane przez producentéw
wyrobdw lub innych produktow, ktore zestawiono razem;

¢)  ze dzialanie polegajace na zestawieniu wyrobow i — w stosownych przypadkach —
innych produktéw w system lub zestaw zabiegowy podlegato odpowiednim metodom

wewnetrznego monitoringu, wewngtrznej weryfikacji i walidacji.
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Osoba fizyczna lub prawna, ktora sterylizuje systemy lub zestawy zabiegowe, o ktorych
mowa w ust. 1, w celu wprowadzenia ich do obrotu stosuje, zgodnie z wlasnym wyborem,
jedna z procedur, o ktérych mowa w zalaczniku VIII lub w zataczniku X cze$¢ A.
Stosowanie wyzej wspomnianych zatagcznikow oraz udzial jednostki notyfikowanej sa
ograniczone do aspektow procedury odnoszacych si¢ do zapewnienia sterylnosci do chwili
otwarcia lub uszkodzenia sterylnego opakowania. Osoba ta sporzadza oswiadczenie,

w ktorym deklaruje, Ze sterylizacje¢ przeprowadzono zgodnie z instrukcjami producenta.

Gdy system lub zestaw zabiegowy zawiera wyroby nienoszace oznakowania CE lub gdy
wybrane polaczenie wyrobow nie jest zgodne z ich pierwotnym przewidzianym
zastosowaniem lub w przypadku gdy sterylizacji nie przeprowadzono zgodnie

z instrukcjami producenta, taki system lub zestaw zabiegowy traktuje si¢ jako odrgbny
wyrob i poddaje si¢ stosownej procedurze oceny zgodnosci na podstawie art. 42. Taka

osoba fizyczna lub prawna przyjmuje obowigzki spoczywajgce na producentach.

Na samych systemach lub zestawach zabiegowych, o ktorych mowa w ust. 1, nie umieszcza

si¢ oznakowania CE, ale widniejg na nich nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub
zarejestrowany znak towarowy osoby, o ktérej mowa w ust. 1 i 3, oraz adres, pod ktorym
mozna si¢ z nig skontaktowac 1 pod ktérym mozna ustali¢ miejsce jej przebywania.
Systemom i zestawom zabiegowym towarzysza informacje, o ktorych mowa w zalaczniku
I sekcja 19. Po zestawieniu systemu lub zestawu zabiegowego o$wiadczenie, o ktorym
mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, przechowuje si¢ do dyspozycji wlasciwego organu
przez okres obowigzujacy zgodnie z art. 8 ust. 4 dla zestawionych wyrobow. Jesli okresy te

sg rozne, obowigzuje okres najdtuzszy.
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Artykut 21
Czesci i elementy
1.  Osoba fizyczna lub prawna, ktora udostgpnia na rynku artykul przeznaczony specjalnie do
zastgpienia identycznej lub podobne;j integralnej cz¢sci lub identycznego lub podobnego
integralnego elementu wyrobu zepsutego lub zuzytego w celu utrzymania lub przywrocenia
funkcjonowania tego wyrobu [...] zapewnia, by artykut ten nie wywierat niepozadanego
oddziatywania na bezpieczenstwo i dzialanie wyrobu. [...] Dowody na poparcie powyzszego

przechowuje si¢ do dyspozycji wlasciwych organdw panstw cztonkowskich.

2. Artykul, ktéry jest przeznaczony specjalnie do zastgpienia czesci lub elementu wyrobu
1 ktéry znaczaco zmienia dziatanie wyrobu lub wtasciwos$ci zwiazane z jego

bezpieczenstwem, uznaje si¢ za wyrob.

Artykut 22
Swobodny przepbyw
O ile niniejsze rozporzqdzenie nie stanowi inaczej,panstwa cztonkowskie nie odmawiaja, nie
zakazuja ani nie ograniczajg na swoim terytorium udostepniania lub wprowadzania do uzywania

wyrobow, ktore sg zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia.
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Rozdzial 111
Identyfikacja i identyfikowalnos$¢ wyrobow, rejestracja wyrobow
i podmiotow gospodarczych, podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, europejska baza danych

o wyrobach medycznych

Artykut 23
Identyfikacja w tancuchu dostaw
1. Dystrybutorzy i importerzy wspolpracujq z producentem lub upowaznionym

przedstawicielem w celu osiggniecia odpowiedniego poziomu identyfikowalnosci wyrobow.

2. W okresie, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4, podmioty gospodarcze [...] sa w stanie wskazac
wlasciwemu organowi:
a)  kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyty wyrob;
b)  kazdy podmiot gospodarczy, ktory dostarczyt im wyrdb;
c) kazda instytucje zdrowia publicznego [...], ktorej dostarczyty wyrob.
[...]

Artykut 23a
Nomenklatura wyrobow medycznych
Aby utatwié funkcjonowanie Europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed)
ustanowionej zgodnie 7 art. 27 Komisja zapewnia, by nomenklatura wyrobow medycznych byla
bezplatnie dostepna dla producentow oraz innych osob fizycznych lub prawnych, ktore do celow
niniejszego rozporzgdzenia muszq z niej korgystaé. Komisja stara si¢ rowniez, zapewnid, by
nomenklatura ta byla bezplatnie dostgpna dla innych zainteresowanych stron w zakresie,

w jakim jest to racjonalnie wykonalne.
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Artykut 24
System niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow
1. [...] System niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyroboéw (unique device
identification — UDI), o ktérym mowa w zalgczniku V czes¢ C, umozliwia identyfikacje
1 utatwia identyfikowalno$¢ wyrobow innych niz wyroby wykonane na zamowienie i badane
wyroby, 1 obejmuje:
a)  wygenerowanie kodu UDI zawierajacego:
(1) identyfikator wyrobu (device identifier — DI) szczego6lny dla danego producenta
i danego [...] wyrobu, dajacy dostep do informacji okreslonych w zatgczniku V
czese B;
(i) identyfikator produkcji (production identifier — PI), ktory wskazuje jednostke
wyprodukowanego wyrobu oraz — w stosownych przypadkach — zapakowanych
wyrobow zgodnie 7 zalgcznikiem V czesé C[...];
b) [...] umieszczenie kodu UDI na etykiecie wyrobu lub na jego opakowaniu;
¢ [..1.-]
d) ustanowienie elektronicznego systemu dotyczacego kodow UDI (bazy danych

UDI) zgodnie 7 art. 24a.

2. Komisja wyznacza i monitoruje co najmniej jeden podmiot, ktéry prowadzi system
przyznawania kodow UDI na podstawie niniejszego rozporzadzenia i ktory spetnia wszystkie
nastepujace kryteria:

a)  podmiot jest organizacjg posiadajagcg osobowos¢ prawna;

b)  jego system przyznawania kodow UDI jest wystarczajacy do identyfikacji wyrobu
w calej dystrybucji i uzywaniu wyrobu zgodnie z wymogami niniejszego
rozporzadzenia;

c) jego system przyznawania kodow UDI jest zgodny z [...] jedng 7 odpowiednich norm
migdzynarodowych;

d) podmiot ten udziela wszystkim zainteresowanym uzytkownikom dostepu do swojego
systemu przyznawania kodow UDI zgodnie zuprzednio ustalonymi i przejrzystymi

warunkami;
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4a.

e) podmiot ten zobowigzuje si¢:
(1)  zarzadza¢ swoim systemem przyznawania kodow UDI [...] przez okres
Wynoszacy co najmniej [...] dziesieé lat od swojego wyznaczenia;
(1)) na zadanie udostepnia¢ Komisji i panstwom cztonkowskim informacje dotyczace
jego systemu przyznawania kodow UDI [...];

(ii1) spetniac¢ kryteria 1 warunki wyznaczenia [...].

Przy wyznaczaniu podmiotow Komisja bedzie dqzyé do zapewnienia, by nosniki [...] UDI
byly powszechnie czytelne, bez wigledu na to, jaki system wykorzystuje podmiot
przyznajgcy, tak by zminimalizowad finansowe i administracyjne obcigzenia spoczywajgce

na podmiotach gospodarczych i instytucjach zdrowia publicznego.

Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego ni; wyrob wykonany na zamowienie
producent przydziela temu wyrobowi oraz — w stosownych przypadkach — wszystkim
wyzszym poziomom opakowania — kod UDI stworzony zgodnie 7 zasadami [...] podmiotu

wyznaczonego przez Komisj¢ zgodnie z ust. 2 [...].

Nosnik kodu UDI umieszcza si¢ na etykiecie wyrobu oraz na wszystkich wyiszych

poziomach opakowania. Wyisze poziomy opakowania nie obejmujq kontenerow. |...]

Kod UDI jest wykorzystywany do zglaszania powaZinych incydentow oraz
zewnetrznych dzialan korygujgcych dotyczqgcych bezpieczenstwa zgodnie
z art. 61 i jest wigczany do okreslonych w art. 16 informacji przekazywanych

pacjentom, ktorym wszczepiono wyrob medyczny.
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4b.

4c.

Sa.

Podstawowy identyfikator wyrobu UDI (Basic UDI-DI, jak okreslono
w zalgczniku V czes¢é C) widnieje na deklaracji zgodnosci UE, o ktorej

mowa w art. 17.

Producent musi aktualizowad wykaz wszystkich zastosowanych kodow UDI jako

czes¢ dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w zalgczniku I1.

Podmioty gospodarcze [...] zachowuja i przechowuja — najlepiej w formie
elektronicznej — kody UDI [...] wyrobow, ktore dostarczyli lub ktore otrzymali, jesli
wyroby te nalezg do wyrobdow, kategorii lub grup wyrobow okreslonych $rodkiem,

o ktorym mowa w ust. 7 lit. a).

Panstwa czlonkowskie zachecajg pracownikow stuiby zdrowia i instytucje zdrowia
publicznego do zachowywania i przechowywania — najlepiej w formie
elektronicznej — kodow UDI wyrobow, ktore otrzymali; panstwa czlonkowskie mogqg
wprowadzi¢ wobec pracownikow stuzby zdrowia i instytucji zdrowia publicznego
wymaog w tym zakresie. Z myslg o zapewnieniu jednolitego podejscia do sposobu
przechowywania kodow UDI wyrobow, kategorii lub grup wyrobow, ktore
otrzymaly instytucje zdrowia publicznego, Komisja moZze przyjmowaé akty

wykonawcze zgodnie 7 ust. 7 lit. aa).

[.]
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7. W celu zapewnienia zharmonizowanego stosowania systemu niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow Komisja [...] moze, w drodze [...] aktow wykonawczych, okreslaé
warunki i aspekty proceduralne w odniesieniu do ktorejkolwiek 7 nastepujgcych kwestii
[...]:

a) [...] okreslanie wyrobow, kategorii lub grup wyrobow [...], do ktorych stosuje si¢
wymaog zawarty w ust. 5 [...];

aa) [...] okreslanie wyrobow, kategorii lub grup wyrobow, do ktorych stosuje si¢ ust. 5a;

(b) [...] okreslanie danych, ktore powinny by¢ zawarte w identyfikatorze produkc;ji

UDI(UDI-PI) konkretnych wyrobow lub grup wyrobow |...];
c)  [..]

Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurq sprawdzajqcq, o ktorej

mowa w art. 88 ust. 3.

[...]7a. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie 7 art. 89 aktow delegowanych:
a)  zmieniajacych lub uzupetiajacych, w kontekscie postepu technicznego, wykaz
informacji okreslonych w zataczniku V cz¢$¢ B; oraz
b)  zmieniajgcych lub uzupetniajgcych zalgcznik V w swietle dokonujqcego si¢ na
poziomie migdzynarodowym rozwoju w dziedzinie niepowtarzalnych kodow

identyfikacyjnych wyrobow.
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1b.

Przyjmujac $rodki, o ktorych mowa w ust. 7, Komisja uwzglednia:

a)  ochrong danych osobowych;

b)  uzasadniony interes dotyczacy ochrony poufnych informacji handlowych [...];

c) podejscie oparte na ocenie ryzyka;

d) oplacalnosc¢ srodkow;

e) konwergencje systemow kodow UDI opracowanych na poziomie migdzynarodowym;
) koniecznosé unikania powielania w systemie kodow UDI;

g)  potrzeby systemow opieki zdrowotnej panstw czlonkowskich.

Artykut 24a
Elektroniczny system dotyczgcy kodow UDI
Komisja po konsultacji z MDCG ustanawia elektroniczny system dotyczgcy kodow UDI
(baze danych UDI) i nim zarzqdza w celu walidowania, zestawiania, przetwarzania

i udostgpniania publicznie informacji, o ktorych mowa w zalgczniku V czesé B.

Projektujgc baze danych UDI, Komisja bierze pod uwage ogdolne zasady dotyczqce
bazy danych UDI opisane w zalgczniku V czesé C sekcja 5. Projekt zapewnia,
miedzy innymi, Ze:

—baza danych UDI nie zawiera identyfikatorow produkcji UDI;

—baza danych UDI nie zawiera poufnych informacji handlowych o produkcie.

Podstawowe elementy danych w bazie danych UDI sq dostgpne publicznie bez
oplat.

Technologiczny projekt systemu elektronicznego [...] zapewnia stalq dostepnosé
informacji przechowywanych w bazie danych UDI oraz pozwala na dostep wielu
uiytkownikow i na automatyczne zamieszczanie i pobieranie tych informacji.
Komisja zapewnia producentom i innym uZytkownikom bazy danych UDI

odpowiednie wsparcie techniczne i administracyjne.
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Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyrob wykonany na
zamowienie lub badany wyrob producent lub jego upowazniony przedstawiciel
zapewniajg, e informacje, o ktorych mowa w zalgczniku V czes¢ B, dotyczqce
danego wyrobu zostaly odpowiednio przedtoione i przekazane do bazy danych
UDI.

Artykut 24b
Proces rejestrowania wyrobow
Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyrob wykonany na zamowienie
[-..] jego producent — zgodnie 7 zasadami wyznaczonych podmiotow przyznajgcych —

przydziela wyrobowi kod Basic UDI-DI, jak okreslono w zalgczniku V czesé C.

Przed wprowadzeniem zgodnie 7 art. 20 ust. 1i 3 do obrotu systemu lub zestawu
zabiegowego innego niz; wyroby wykonane na zamowienie [...] odpowiedzialna osoba
fizyczna lub prawna zgodnie 7 zasadami wyznaczonych podmiotow przyznajgcych
przydziela danemu systemowi lub zestawowi zabiegowemu kod Basic UDI-DI, jak
okreslono w zalgczniku V czesé C sekcja 6.3, i przedkilada ten kod Basic UDI-DI orazg

powigzane informacje, o ktorych mowa w zalgczniku V czes¢ B, do bazy danych UDL

W przypadku gdy producent wyrobu innego ni; wyrob wykonany na zamowienie lub
badany wyrob stosuje procedure oceny zgodnosci zgodnie 7 art. 42 ust. 3 zdanie
pierwsze, ust. 4 lub ust. 5, producent ten przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu
przedktada kod Basic UDI-DI oraz informacje powigzane, o ktorych

mowa w zalgczniku V czesé B, do bazy danych UDL.
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1b.

W przypadku gdy producent wyrobow innych ni; wyroby wykonane na zamowienie lub
badane wyroby stosuje procedure oceny zgodnosci zgodnie 7 art. 42 ust. 2 zdanie
drugie lub ust. 3 zdanie trzecie (ocena dokumentacji technicznej UE i badanie typu
UE), producent ten przed zloZeniem wniosku o przeprowadzenie procedury oceny
zgodnosci przez jednostke notyfikowang przydziela wyrobowi kod Basic UDI-DI
(zalgcznik V czesé C). Jednostka notyfikowana umieszcza na wydanym certyfikacie
odniesienie do kodu Basic UDI-DI (zalgcznik XII czesé I pkt 4 lit. a)) i wprowadza
informacje, o ktorych mowa w zalgczniku V czesé A sekcja 2.5. Po wydaniu
odpowiedniego certyfikatu i przed wprowadzeniem danego wyrobu do obrotu
producent lub jego upowazniony przedstawiciel przedkladajq do bazy danych UDI kod

Basic UDI-DI oraz powigzane informacje, o ktorych mowa w zalgczniku V czesé B.

Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego nii wyrob wykonany na zamowienie
[-..] producent przedktada do bazy Eudamed informacje, o ktorych mowa w zalgczniku

V czesé A sekcja 2, 7 wyjgtkiem jego sekcji 2.5, i aktualizuje te informacje.

Artykut 25

Elektroniczny system rejestracji [...] podmiotow gospodarczych
Komisja po konsultacji z MDCG |...] ustanawia elektroniczny system w celu
tworzenia niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, o ktorym mowa w art. 25a,
oraz w celu zbierania 1 przetwarzania informacji, ktore sg konieczne i proporcjonalne
do [...] identyfikacji [...] producenta, a takze — w stosownych przypadkach —
upowaznionego przedstawiciela i importera, oraz zarzadza tym systemem. Szczegoty
dotyczace informacji, ktére majg by¢ przedktadane przez podmioty gospodarcze,

okreslono w zatgczniku V czg¢s¢ A.

Panstwa czlonkowskie mogq utrzymywad lub wprowadzaé krajowe przepisy
dotyczgce rejestracji dystrybutorow i importerow wyrobow, ktore zostaly

udostgpnione na ich terytorium.
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2. [.]

3. Wciagu [...] dwéch tygodni od wprowadzenia do obrotu wyrobu innego niz wyrdb wykonany
na zamowienie [...] importerzy [...] sprawdzajq, czy producent lub upowazniony
przedstawiciel wprowadzili do systemu elektronicznego informacje, o ktorych mowa w ust. 1,

i dodajq swoje dane do odpowiednich wpisow.

W stosownych przypadkach importerzy sprawdzajq rowniez, czy rejestracja zawiera dane
upowaznionego przedstawiciela oraz — jesli dane te nie zostaly wprowadzone — informujq

odpowiedniego upowazinionego przedstawiciela .

Artykut 25a
Proces rejestracji producentow, [...] upowaznionych przedstawicieli i importerow, niepowtarzalny
numer rejestracyjny
1. [...] Producenci, [...] upowaZnieni przedstawiciele i importerzy, ktorzy [...] nie
zostali wezesniej zarejestrowani zgodnie 7 niniejszym artykutem, przedktadajq do
systemu elektronicznego informacje, o ktorych mowa w zalgczniku V czesé
A sekcja 1, przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyrob wykonany
na zamowienie [...]. W przypadkach gdy procedura oceny zgodnosci wymaga
udziatu jednostki notyfikowanej, informacje, o ktorych mowa w zalgczniku V czesé
A, przekazuje si¢ do systemu elektronicznego przed zloZeniem wniosku do jednostki

notyfikowanej.

2. Po zweryfikowaniu danych wprowadzonych zgodnie 7 ust. 1 [...] wlasciwy organ
generuje w systemie elektronicznym, o ktorym mowa w art. 25, niepowtarzalny
numer rejestracyjny i wydaje go [...] producentowi lub |[...] upowainionemu

przedstawicielowi.
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7a.

Producent uiywa niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego przy sktadaniu do
Jjednostki notyfikowanej wniosku o certyfikacje zgodnie 7 art. 43 oraz w celu
wejscia do elektronicznego systemu kodow UDI (tak by wywiqza¢ si¢ ze swoich

obowigzkow wynikajgcych 7 art. 24a ust. 3 oraz art. 24b ust. 1a, 2, 3 i 3a).

W ciagu tygodnia od wystgpienia jakiejkolwiek zmiany odnoszacej si¢ do informacji,
o ktorych mowa w ust. 1, odpowiedni podmiot gospodarczy aktualizuje dane w systemie

elektronicznym.

Nie pozniej [...] niz jeden rok po przedtozeniu informacji zgodnie z ust. [...] 1, a nastgpnie co
dwa lata odpowiedni podmiot gospodarczy potwierdza doktadno$¢ tych danych. Bez
uszczerbku dla odpowiedzialnosci podmiotu gospodarczego za dane wtasciwy organ
weryfikuje potwierdzone dane, o ktorych mowa w zalgczniku V czesé A sekcja 1.W
przypadku nieztozenia takiego potwierdzenia w ciggu szesciu miesigcy od terminu jego
przedtozenia kazde z panstw cztonkowskich moze podja¢ na swoim terytorium odpowiednie

srodki korygujgce |[...] do chwili spelnienia obowigzku, o ktérym mowa w niniejszym ustepie.

Dane zawarte w systemie elektronicznym sa dost¢pne publicznie.

]

Wiasciwy organ moze wykorzysta¢ dane do naloZenia oplaty na producenta, |...]

upowaznionego przedstawiciela lub importera zgodnie 7 art. 86.
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Artykut 26

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
W przypadku wyrobow sklasyfikowanych w klasie III i wyrobow do implantacji, innych niz
wyroby wykonane na zamowienie lub badane wyroby, producent sporzadza podsumowanie
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej. Jest ono napisane w taki sposob, by byto
jasne dla przewidzianego uzytkownika oraz — w stosownych przypadkach — dla pacjenta,
a takze zostanie udostepnione publicznie za posrednictwem Eudamed. Projekt
podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wechodzi w sktad
dokumentacji obowigzkowo przedktadanej jednostce notyfikowanej zajmujacej si¢ oceng
zgodnosci zgodnie z art. 42 1 podlega zatwierdzeniu przez t¢ jednostke. Po zatwierdzeniu
jednostka notyfikowana umieszcza to podsumowanie w Eudamed. Producent zaznacza na

etykiecie lub w instrukcji uiywania, gdzie podsumowanie to jest dostepne.

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej obejmuje przynajmniej

nastepujgce kwestie:

a) identyfikacje wyrobu i producenta, w tym kod Basic UDI-DI i niepowtarzalny numer
rejestracyjny;

b)  przewidziane zastosowanie wyrobu, w tym wskazania, przeciwwskazania i populacje
docelowe;

¢)  opis wyrobu, w tym odniesienie do wczesniejszych generacji lub wersji, o ile takowe
istniejq, oraz opis roZnic, a takze opis akcesoriow, innych wyrobow medycznych
i innych produktow niebedgcych wyrobami medycznymi, ktore sq przewidziane do
stosowania w polgczeniu 7 danym wyrobem medycznym;

d)  ewentualne alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne;

e)  odniesienie do norm zharmonizowanych i wspdlnych specyfikacji;

) podsumowanie oceny klinicznej, o ktorej mowa w zalgczniku XII1, oraz odnosne
informacje na temat obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu;

g)  sugerowany profil i szkolenie uZytkownikow;

h)  informacje o wszelkim ryzyku rezydualnym oraz wszelkich dziataniach

niepozqdanych, ostrzeieniach i srodkach ostroinosci.
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Komisja moze w drodze aktow wykonawczych okresli¢ forme i sposob prezentacji elementow
danych, ktore sg objete podsumowaniem dotyczacym bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej

mowa w art. 88 ust. 2.

Artykut 27
Europejska baza danych o wyrobach medycznych

Komisja po konsultacji z MDCG tworzy Europejska bazg danych o wyrobach medycznych

(Eudamed) 1 nig zarzadza, by:

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

b)  umozliwi¢ niepowtarzalng identyfikacje i utatwic identyfikowalno$¢ wyroboéw na
rynku wewnetrznym;

¢) umozliwi¢ ogdtowi spoteczenstwa dostep do odpowiednich informacji o badaniach
klinicznych, a sponsorom badan klinicznych umozliwic¢ [...] spelnienie ich obowigzkow
[...] okreslonych w art. 50—60;

d) umozliwi¢ producentom spetienie ich obowigzkéw w zakresie informacji okreslonych
w art. 61-66;

e) umozliwi¢ wlasciwym organom panstw cztonkowskim i Komisji wykonywanie zadan
zwigzanych z niniejszym rozporzadzeniem na podstawie pelnych informacji i zacie$nia¢

wspotprace miedzy nimi.
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Eudamed obejmuje nastgpujace elementy [...]:

aa) elektroniczny system rejestracji wyrobow, o ktorym mowa w art. 24b;

a) elektroniczny system dotyczacy kodéw UDI, o ktorym mowa w art. 24a;

b) elektroniczny system rejestracji [...] podmiotow gospodarczych, o ktérym
mowa w art. 25;

ba) elektroniczny system dotyczgcy jednostek notyfikowanych, o ktorym
mowa w art. 33 ust. 9;

c) elektroniczny system dotyczacy informacji 0 wnioskach w zakresie oceny zgodnosci
oraz o certyfikatach, o ktorych mowa w art. 43 ust. 1 oraz art. 45 ust. 4, oraz
o podsumowaniach dotyczqcych bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, o ktorych
mowa w art. 26;

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

e) elektroniczny system dotyczacy obserwacji i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
o ktorym mowa w art. [...] 66a;

f)  elektroniczny system dotyczacy nadzoru rynku, o ktorym mowa w art. [...] 75b.

Projektujgc Eudamed, Komisja odpowiednio uwzglednia kompatybilnosé krajowych
baz danych i krajowych interfejsow internetowych, tak by moZliwy byl import i eksport
danych.

Dane do Eudamed wprowadzaja panstwa cztonkowskie, jednostki notyfikowane, podmioty
gospodarcze i sponsorzy, jak okreslono w przepisach dotyczacych systemow elektronicznych,
o ktorych mowa w ust. 2. Komisja zapewnia uiytkownikom Eudamed wsparcie techniczne

i administracyjne.

Wszystkie informacje zebrane i przetworzone przez Eudamed sa dostgpne panstwom
cztonkowskim i1 Komisji. Do informacji tych maja dostgp jednostki notyfikowane, podmioty
gospodarcze, sponsorzy oraz ogol spoteczenstwa w zakresie okreslonym w przepisach,

o ktérych mowa w ust. 2.

Eudamed zawiera dane osobowe jedynie w zakresie niezb¢dnym do zbierania i przetwarzania
przez systemy elektroniczne, o ktérych mowa w ust. 2, informacji zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Dane osobowe sg przechowywane w formie umozliwiajacej identyfikacje

osob, ktorych dane te dotycza, nie dtuzej niz przez okresy, o ktérych mowa w art. 8 ust. 4.
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6. Komisja i panstwa cztonkowskie zapewniaja, by osoby, ktérych dane dotycza, mogly
skutecznie korzysta¢ ze swoich praw do informacji, do dostgpu do tych danych, do ich
poprawiania oraz do wnoszenia sprzeciwu zgodnie z — odpowiednio — rozporzadzeniem (WE)
nr 45/2001 1 dyrektywa 95/46/WE. Zapewniaja one, by osoby, ktorych dane dotycza, mogtly
skutecznie korzysta¢ ze swojego prawa dostepu do dotyczacych ich danych oraz prawa do
poprawienia lub usunigcia nieprawidtlowych lub niekompletnych danych. Komisja i panstwa
cztonkowskie zapewniaja — odpowiednio do zakresu swoich obowigzkéw — by nieprawidtowe
1 przetwarzane niezgodnie z prawem dane byly usuwane zgodnie z odpowiednimi przepisami.
Dane sg poprawiane i usuwane w najkrotszym mozliwym terminie, nie pozniej jednak niz

w terminie 60 dni od zlozenia wniosku przez osobg, ktorej dane dotycza.

7. Komisja okresla w drodze aktow wykonawczych warunki konieczne do utworzenia bazy
Eudamed i zarzadzania nig. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 3. Przyjmujgc te akty wykonawcze, Komisja
zapewnia, by — w zakresie, w jakim to mozliwe — w rozwoju systemu unikng¢ koniecznosci
powtornego wprowadzania tych samych informacji w obrebie tego samego modutu lub

roznych modulow systemu.

8. Komisj¢ uznaje si¢ za administratora bazy Eudamed i jej systemow elektronicznych
w odniesieniu do obowigzkéw wynikajacych z niniejszego artykutu oraz zwigzanego z nimi

przetwarzania danych osobowych.

Artykut 27a
Funkcjonalnosé¢ portalu europejskiej bazy danych oraz elektronicznego systemu dotyczgcego
kodow UDI
1.  Komisja we wspolpracy z MDCG sporzgdza specyfikacje funkcjonalne dla europejskiej bazy
danych, o ktorej mowa w art. 27, i dla elektronicznego systemu dotyczgcego kodow UDI,

o ktorym mowa w art. 24a, wraz 7 harmonogramem ich realizacji.
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2. Na podstawie niezaleinego sprawozdania 7 audytu Komisja informuje MDCG po
sprawdzeniu, Ze europejska baza danych i elektroniczny system dotyczqcy kodow UDI
osiggnely pelng funkcjonalnosé i oba systemy spetniajq specyfikacje techniczne

sporzqdzone zgodnie 7 ust. 1.

3. Po konsultacji z MDCG i po stwierdzeniu, ze warunki, o ktérych mowa w ust. 2, zostaly
spelnione, Komisja publikuje odpowiednie powiadomienie w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej.
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Rozdzial IV
Jednostki notyfikowane

Artykut 28

Krajowe organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane ds. wyrobow medycznych
Panstwo czlonkowskie, ktore zamierza wyznaczy¢ jednostke oceniajaca zgodnos¢ na
jednostke notyfikowang lub ktére wyznaczyto jednostke notyfikowang do wykonywania [...]
dziatan z zakresu oceny zgodnosci objetych przepisami niniejszego rozporzadzenia, mianuje
[...] organ, ktory w swietle prawa krajowego moze sktadac si¢ 7 odrebnych jednostek,
odpowiedzialny za ustanowienie i przeprowadzanie procedur koniecznych do oceny,
wyznaczenia i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ i do monitorowania jednostek
notyfikowanych, w tym ich podwykonawcow [...] i jednostek zaleznych, zwany dalej

,Krajowym organem odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane”.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane tworzy si¢, organizuje i zarzadza
nim tak, by chroni¢ obiektywnos¢ 1 bezstronno$¢ jego dziatan oraz by uniknaé wszelkich

konfliktow interesOw z jednostkami oceniajgcymi zgodnos¢.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane |[...] organizuje si¢ w taki sposob,
by wszystkie decyzje dotyczace wyznaczenia lub notyfikacji [...] podejmowane byty przez

pracownikow innych niz pracownicy, ktorzy przeprowadzili oceng [...].

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane |...] nie wykonuje zadnych
dziatan, ktore [...] jednostki notyfikowane wykonuja [...] na zasadach komercyjnych lub
konkurencyjnych.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane chroni poufno$¢ otrzymywanych
informacji. Prowadzi on jednak z pozostatymi panstwami cztonkowskimi, [...] z Komisja
oraz, w razie potrzeby, innymi organami regulacyjnymi wymiang¢ informacji dotyczacych

jednostki notyfikowane;.

12040/1/15 REV 1 mi/AP,PAS/ps 96
ZALACZNIK DG B 3B PL



[.]

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane dysponuje wystarczajacg liczba

kompetentnych pracownikéw do wykonywania swoich zadan.

[...] W przypadku gdy |...] krajowym organem [...] odpowiedzialnym za [...] jednostki
notyfikowane [...] jest organ inny niz [ ...] krajowy organ wlasciwy ds. wyrobéw medycznych,
zapewnia on, by 7 krajowym organem odpowiedzialnym za wyroby medyczne konsultowano

[...] si¢ [...] w odnosnych kwestiach [...].

Panstwa cztonkowskie podajq do publicznej wiadomosci ogolne informacje [...] o swych [...]
przepisach dotyczgcych oceny, wyznaczania 1 notyfikowania jednostek oceniajgcych
zgodnos$¢ oraz monitorowania jednostek notyfikowanych, a takze o [...] zmianach, ktére majq

istotny wplyw na te zadania [ ...].

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane [...] uczestniczy w dziataniach

w zakresie ocen wzajemnych okreslonych w art. 38. [...]
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Artykut 29
Wymogi dotyczgce jednostek notyfikowanych
Jednostki notyfikowane spelniajag wymogi organizacyjne i ogoélne oraz wymogi dotyczace
zarzadzania jako$cia, zasobow i1 procedur konieczne do tego, by kwalifikowaly sie do
wykonywania [...] zadan, do ktorych zostaly wyznaczone zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. [...] Wymogi, ktore majg spetniac jednostki notyfikowane, okreslono

w zalaczniku VI.

Jednostki notyfikowane udostepniajq i na Zqdanie przekazujq krajowemu organowi
odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane wszelkq odnosng dokumentacje, w tym
dokumentacj¢ producenta, aby umozliwic¢ temu organowi prowadzenie dzialan w zakresie
oceny, wyznaczania, notyfikowania oraz monitorowania i nadzoru okreslone w niniejszym

rozdziale.

[...] Aby zapewnié jednolite stosowanie wymogow okreslonych w zatgczniku VI, Komisja

[...] mozZe zgodnie z art. 88 [...] ust. 3 [...] przyjmowac akty wykonawcze .

Artykut 30
Jednostki zalezne i podwykonawstwo
W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca podwykonawstwo okreslonych zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci lub korzysta z pomocy jednostki zaleznej w odniesieniu do
okreslonych zadan zwigzanych z oceng zgodnosci, weryfikuje ona fakt spelniania przez
podwykonawce lub jednostke zalezng [...] stosownych wymogoéw okreslonych w zataczniku

VI i powiadamia odpowiednio krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane.

Jednostki notyfikowane biora na siebie pelng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane na

ich zlecenie przez podwykonawcow lub jednostki zalezne.

12040/1/15 REV 1 mi/AP,PAS/ps 98
ZALACZNIK DG B 3B PL



Dziatania w ramach oceny zgodnos$ci moga by¢ podzlecane lub przeprowadzane przez
jednostke zalezng [...], pod warunkiem Ze poinformowano o tym osobe¢ prawng lub fizyczna,

ktéra wystgpita o ocene zgodnosci.

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

przepisami niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 31
Whniosek o [...] wyznaczenie skiadany przez jednostke oceniajgcq zgodnosé
Jednostka oceniajaca zgodnos¢ sktada wniosek o [...] wyznaczenie do krajowego organu
odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma

siedzibg.

We wniosku podaje si¢ okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu dzialania w ramach oceny
zgodnosci [...] oraz rodzajewyrobow, w odniesieniu do ktorych jednostka wystepuje

o wyznaczenie i w prgypadku ktorych wymagany jest udzial jednostki notyfikowanej, |...]
poparte dokumentacja wykazujaca spetnienie wszystkich wymogow okreslonych

w zataczniku VI.

W odniesieniu do okreslonych w zataczniku VI sekcja 1 1 2 wymogdw organizacyjnych

1 ogblnych oraz wymogow dotyczacych zarzadzania jakoscia na dowod spetnienia tych
wymogow mozna zloZyé [...] wazny certyfikat i powigzane z nim sprawozdanie z oceny
wydane przez krajowa jednostke akredytujaca zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008;
zostang one uwzglednione w trakcie oceny opisanej w art. 32. Na zqdanie wnioskodawca

udostepnia jednak petng dokumentacje, by wykazaé zgodnosé 7 tymi wymogami. |...]
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3. Po wyznaczeniu jednostka notyfikowana, gdy tylko zajda istotne zmiany, aktualizuje
dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 2, aby umozliwi¢ krajowemu organowi
odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane monitorowanie i weryfikacje statej zgodnos$ci

ze wszystkimi wymogami zawartymi w zataczniku VI.

Artykut 32
Ocena wniosku
1.  Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane w ciggu 30 dni sprawdza, czy
wniosek, o ktorym mowa w art. 31, jest kompletny 1 zwraca si¢ do wnioskodawcy
o dostarczenie wszelkich brakujgcych informacji. Gdy wniosek jest kompletny, krajowy
organ przesyta go Komisji wraz 7 proponowanym terminem wstepnej analizy i orientacyjng

datg oceny na miejscu.

Krajowy organ analizuje wniosek i towarzyszgce mu dokumenty zgodnie 7 wlasnymi

procedurami oraz sporzadza sprawozdanie z oceny wstepnej.

2. [...] Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane przedktada sprawozdanie
z oceny wstepnej Komisji, ktora niezwlocznie przekazuje je Grupie Koordynacyjnej
ds. Wyrobow Medycznych utworzonej na mocy art. 78 (, MDCG”). Krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane na podstawie przeprowadzonej oceny okresla

rowniez, czy zaproponowana w ust. 1 orientacyjna data oceny na miejscu pozostaje w mocy.

[.]

Na Zgdanie udostepnia si¢ dokumenty uzasadniajgce wniosek opisane w art. 31.
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3. Wciagu 14 dni od przedtozenia, o ktorym mowa w ust. 2, Komisja wraz z MDCG |...]
wyznacza zespot ds. oceny wspolnej sktadajacy sie z [...] [...] trzech ekspertow — o ile ze
wzgledu na szczegolne okolicznosci nie bedzie konieczna inna ich liczha — wybranych z [ ...]
listy [...], o ktorej mowa w art. 32a. [...] Jeden z [...] tych ekspertow [...] jest [...]

przedstawicielem Komisji i [...] koordynuje dziatania zespotu ds. oceny wspdlne;.

W sktad zespotu ds. oceny wspolnej wchodzq kompetentni eksperci, ktorzy odpowiadajq za
dziatania w ramach oceny zgodnosci i rodzaje wyrobow, ktore sq przedmiotem wniosku, lub
—w szezegolnosci gdy procedura ta zostala wszczeta zgodnie z art. 37, by zapewnié, e dana

watpliwos¢ moZe zostaé w odpowiedni sposob oceniona.

4. Wciggu 90 dni od [...] przydzielenia [ ...] zesp6t ds. oceny wspdlnej dokonuje przegladu
dokumentacji przedtozonej wraz z wnioskiem zgodnie z art. 31. Zespot ds. oceny wspolnej
moZze udzielaé krajowemu organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane
informacji zwrotnych lub zwracac si¢ do tego organu o wyjasnienia dotyczgce wniosku oraz

planowanej oceny na miejscu.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane wraz z zespolem ds. oceny
wspolnej planujq 1 przeprowadzaja oceng na miejscu, ktorej przedmiotem jest jednostka
oceniajaca zgodnos¢ bedaca wnioskodawcg oraz — w stosownych przypadkach — jednostka
zalezna lub podwykonawca, ktorzy znajduja si¢ w UE lub poza nig i maja uczestniczy¢

W procesie oceny zgodnosci. |[...]

Oceng na miejscu jednostki bedgcej wnioskodawcq kieruje krajowy organ odpowiedzialny

za jednostki notyfikowane.
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4a. Ustalenia dotyczace braku zgodnosci jednostki z wymogami okre§lonymi w zalgczniku VI sg
poruszane w trakcie procesu oceny i omawiane przez krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane i zesp6t ds. oceny wspolnej w celu osiggnigcia porozumienia

i rozstrzygniecia roznic poglgdow co do oceny wniosku. [...]

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane na koniec oceny na miejscu
przedstawia wnioskodawcy wykaz przypadkow braku zgodnosci wynikajgcych
z przeprowadzonej oceny wraz 7 podsumowaniem oceny przedltozonym przez zespot

ds. oceny wspdlnej.

Krajowy organ zwraca sie do wnioskodawcy o zloZenie w okreslonym terminie planu

dziatan korygujqgcych i zapobiegawczych odnoszgcych sie do przypadkow braku zgodnosci.

4aa. Zespol ds. oceny wspdlnej w ciggu 30 dni od zakonczenia oceny na miejscu dokumentuje
wszelkie pozostale roZnice opinii dotyczqcych tej oceny i przesyla te informacje krajowemu

organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane.
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4b. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, po otrzymaniu od wnioskodawcy
planu dzialan korygujqcych i zapobiegawczych, ocenia, czy przypadki braku zgodnosci
stwierdzone podczas oceny zostaly odpowiednio rozwigzane. Plan ten obejmuje wskazanie

przyczyny takich ustalen i terminu wprowadzenia w Zycie opisanych w nim dzialan.

Krajowy organ, po potwierdzeniu planu dziatan korygujgcych i zapobiegawczych,
przekazuje ten plan oraz wlasng opinig na jego temat zespolowi ds. oceny wspolnej. Zespot
ds. oceny wspdlnej moze zwrocié sie do krajowego organu odpowiedzialnego za jednostki

notyfikowane o dalsze wyjasnienia i wprowadzenie zmian.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane sporzqdza koncowe sprawozdanie

z oceny, ktore obejmuje:

- wynik oceny;

—  potwierdzenie, e dzialania korygujqce i zapobiegawcze zostaly odpowiednio wybrane
i —w miare potrzeby — zastosowane;

— wszelkie pozostale roznice opinii 7 zespotem ds. oceny wspolnej, oraz — w stosownych
przypadkach,

— zalecany zakres wyznaczenia.

5. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane przedktada kenicowe sprawozdanie
z oceny oraz, w stosownych przypadkach, |[...] projekt [...] wyznaczenia Komisji, [...] MDCG

1[...] zespotowi ds. oceny wspolne;. [...]
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6.  Zespo6l ds. oceny wspolnej przedstawia Komisji swoja opini¢ w kericowym sprawozdaniu
dotyczacym sprawozdania z oceny przygotowanego przez krajowy organ odpowiedzialny za
Jjednostki notyfikowane oraz — w stosownych przypadkach — na temat projektu [...]
wyznaczenia w ciaggu 21 dni od otrzymania tych dokumentoéw, a Komisja niezwlocznie
przekazuje te opini¢ do MDCG. W ciagu [...] 42 dni od otrzymania opinii zespotu ds. oceny
wspolnej] MDCG wydaje zalecenie dotyczace projektu [...] wyznaczenia, ktére krajowy [...]
organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane nalezycie uwzglednia przy podejmowaniu

decyzji o wyznaczeniu jednostki notyfikowane;.

7.  Komisja moze w drodze aktow wykonawczych przyjmowac srodki okreslajace warunki
wyszczegolniajqce procedury i sprawozdania dotyczace wniosku o [...] wyznaczenie,
o ktorym mowa w art. 31, oraz dotyczace oceny wniosku okreslonej w niniejszym artykule.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 88 ust. 3.

Artykut 32a
Mianowanie ekspertow ds. wspolnej oceny wnioskow o notyfikacje
1.  Panstwa czltonkowskie i Komisja mianujq ekspertow posiadajgcych kwalifikacje
w dziedzinie oceny jednostek oceniajgcych zgodnosé w dziedzinie wyrobow medycznych, by

uczestniczyli w dziataniach, o ktorych mowa w art. 32 i art. 38.

2. Komisja prowadpzi liste ekspertow mianowanych zgodnie 7 ust. 1 wraz 7 informacjami o ich
szczegotowych kompetencjach i wiedzy fachowej. Liste t¢ udostepnia sie wlasciwym
organom panstw czlonkowskich za pomocq systemu elektronicznego, o ktorym

mowa w art. 27.
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Artykut 32b
Wymagania jezykowe
Wszystkie dokumenty wymagane zgodnie 7 art. 31 i art. 32 przygotowuje si¢ w jezyku lub jezykach

okreslonych przez zainteresowane panstwo cztonkowskie.

Panstwa czlonkowskie, stosujqc akapit pierwszy, rozwazajg mozliwosé¢ zaakceptowania
i stosowania w odniesieniu do wszystkich stosownych dokumentow lub ich czesci jezyka

powszechnie zrozumialego w dziedzinie medycyny.

Komisja zapewnia niezbedne tHumaczenia dokumentacji zgodnej z art. 31 i art. 32 lub czesci tej
dokumentacji na jeden 7 jezykow urzedowych Unii, taki, by dokumenty te mogly zostaé tatwo

grozumiane przez zespol ds. oceny wspolnej wyznaczony zgodnie 7 art. 32 ust. 3.

Artykut 33
[...] Procedura wyznaczania i notyfikacji
0. Panstwa czlonkowskie [...] wyznaczajq jedynie jednostki oceniajace zgodno$é, dla ktorych

zakonczono ocene zgodnie 7 art. 32 i ktore speiniajg wymogi okreslone w zataczniku VI.
1. Panstwa cztonkowskie notyfikujag Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim

wyznaczone przez siebie jednostki oceniajace zgodno$é, wykorzystujac opracowane

1 zarzadzane przez Komisj¢ elektroniczne narzgdzie do notyfikacji.

2. [.]
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4a.

W notyfikacji jasno okresla si¢ zakres wyznaczenia, wskazujac dziatania w ramach oceny
zgodnosci okreslone w niniejszym rozporzgdzeniu |...] oraz rodzaj wyrobow, do oceny
ktorych dana jednostka notyfikowana jest upowazniona, a takie — bez uszczerbku dla

art. 35 — wszelkie warunki dotyczgce wyznaczenia.

W ciggu szesciu miesigcy od wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia, Komisja [...]
w drodze aktow wykonawczych, [...] sporzgdza wykaz kodow i [...] odpowiadajacych im
rodzajow wyrobow [...] w celu opisania zakresu wyznaczenia jednostki notyfikowane;j
podawanego przez panstwa cztonkowskie w ich notyfikacjach. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z [...] procedura sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 88 ust. [...] 3.
Komisja, po konsultacjach z MDCG, moZe zaktualizowaé ten wykaz m.in. w oparciu

o informacje wynikajgce 7 dziatan koordynacyjnych opisanych w art. 38.

Notyfikacji towarzyszy koncowe sprawozdanie z oceny sporzadzone przez krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, [...] koricowe sprawozdanie zespotu ds. oceny
wspolnej oraz zalecenie MDCG. W przypadku gdy notyfikujace panstwo cztonkowskie nie

stosuje si¢ do zalecenia MDCG, przedstawia ono poparte nalezytymi dowodami uzasadnienie.

Notyfikujace panstwo cztonkowskie, bez uszczerbku dla art. 35, [...] informuje Komisje

1 pozostate panstwa cztonkowskie o wszelkich warunkach zwigzanych 7 wyznaczeniem oraz
przedstawia [ ...] dokumentacje dowodowa dotyczaca wprowadzonych ustalen majacych na
celu zapewnienie, by jednostka notyfikowana byta regularnie monitorowana i dalej speiniata

wymogi okre$lone w zataczniku VI. [...]

W ciagu 28 dni od notyfikacji jedno z panstw cztonkowskich lub Komisja moga zgtosi¢ na
pi$mie zastrzezenia, przedstawiajgc swoje argumenty, w odniesieniu do danej jednostki
notyfikowanej lub do jej monitorowania przez krajowy organ odpowiedzialny za jednostki

notyfikowane.
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8a.

10.

11.

W przypadku wniesienia przez panstwo cztonkowskie lub Komisj¢ zastrzezen zgodnie
z ust. 7, [...] Komisja przedktada t¢ sprawe MDCG w ciagu [...]10 dni od uptywu okresu,
o ktérym mowa w ust. 7. Po konsultacjach z zainteresowanymi stronami MDCG wydaje

opini¢ najpdzniej w ciagu 40 [...] dni od przedlozenia jej sprawy. [...]

W przypadku gdy po konsultacjach przeprowadzonych 7 nig zgodnie 7 ust. 8, MDCG
potwierdzi istniejgce zastrzeZenie lub zglosi inne zastrzeZenie, notyfikujqgce panstwo
czltonkowskie przedklada pisemng odpowied? na opinie MDCG w ciggu 40 dni od jej
otrzymania. W odpowiedzi tej naleiy odnies¢ si¢ do zastrzeien zgloszonych w opinii oraz
uzasadnié decyzje notyfikujqgcego panstwa czlonkowskiego o wyznaczeniu danej jednostki

oceniajgcej zgodnos¢ lub te? o jej niewyznaczeniu.

W przypadku gdy nie wniesiono zastrzezen zgodnie z ust. 7 lub w przypadku gdy [...]

w wyniku konsultacji zgodnie z ust. 8 MDCG uzna, ze notyfikacj¢ mozna zaakceptowac |[...],
lub w przypadku gdy notyfikujqce panstwo czlonkowskie po przedtoieniu odpowiedzi
zgodnie 7 ust. 8a zdecyduje sie notyfikowaé wyznaczenie danej jednostki oceniajqcej

zgodnosé¢, Komisja publikuje odpowiednig notyfikacje [...] w ciggu 14 dni od otrzymania.

Podczas publikacji notyfikacji w opracowanej i zarzgdzanej przez Komisje bazie danych
jednostek notyfikowanych, Komisja dodaje w systemie elektronicznym, o ktorym

mowa w art. 27, rowniez informacje dotyczqce notyfikacji jednostki notyfikowanej wraz
z dokumentami wymienionymi w ust. 5 oraz opinig i odpowiedziami, o ktorych

mowa w ust. 8 i ust. 8a niniejszego artykulu.

Notyfikacja uzyskuje waznos¢ nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w bazie danych
jednostek notyfikowanych stworzonej i zarzadzanej przez Komisje. Opublikowana

notyfikacja okresla zakres zgodnej z prawem dziatalnos$ci jednostki notyfikowane;.

Zainteresowana jednostka oceniajgca zgodnosé moze wykonywad zadania jednostki

notyfikowanej, dopiero gdy notyfikacja uzyska waznosé zgodnie z ust. 10.
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Artykut 34
Numer identyfikacyjny i wykaz jednostek notyfikowanych
1. Kazdej jednostce notyfikowanej, ktorej [...] notyfikacja [...] uzyskuje waznosé zgodnie
z art. 33 ust. 10, Komisja nadaje numer identyfikacyjny. Nadaje ona jeden niepowtarzalny
numer identyfikacyjny, nawet jesli dana jednostka zostata notyfikowana na podstawie kilku

aktow Unii.

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej w bazie danych jednostek notyfikowanych
stworzonej i zarzqdzanej przez Komisje wykaz jednostek notyfikowanych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, w tym nadane tym jednostkom numery identyfikacyjne
1 przydzielone im dziatania w ramach oceny zgodnosci okreslone w niniejszym
rozporzqdzeniu, a takze rodzaje wyrobow objete zakresem notyfikacji danej jednostki.
Komisja udostepnia ten wykaz rowniez za pomocq systemu elektronicznego, o ktorym

mowa w art. 27. Komisja zapewnia stalg aktualizacje tego wykazu.

Artykut 35
Monitorowanie i ocena jednostek notyfikowanych
0. Jednostki notyfikowane niezwlocznie informujq krajowy organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane o istotnych zmianach, ktore mogq wplynqc¢ na zachowanie przez nie
zgodnosci 7z wwmogami okreslonymi w zalgczniku VI lub ich zdolnosé do przeprowadzania
dziatan w ramach oceny zgodnosci dotyczgcych wyrobow, w odniesieniu do ktorych zostaly

wyzinaczione.
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1. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane [...] prowadzi [...] monitorowanie
jednostek notyfikowanych zlokalizowanych na jego terytorium oraz ich spotek zaleinych
i podwykonawcow, by zapewni¢ statg zgodno$¢ z wymogami oraz wypelnienie jego
obowigzkow okreslonych w niniejszym rozporzqdzeniu [...]. Na zadanie krajowego organu
odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane jednostki notyfikowane przekazuja wszystkie
istotne informacje i dokumenty wymagane do tego, by umozliwi¢ temu organowi, Komisji

i innym panstwom czlonkowskim weryfikacje spetniania tych kryteriow.

]

2. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane otrzymuje kopie wszystkich
wnioskow przedtoZonych jednostkom notyfikowanym dzialajgcym na podlegajgcym mu
terytorium przez Komisje lub organ innego panstwa czlonkowskiego i zwigzanych
z ocenami zgodnosci przeprowadzonymi przez te jednostki notyfikowane. Jednostki
notyfikowane niezwtocznie odpowiadaja na takie wnioski [...]. Krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane panstwa cztonkowskiego, w ktorym dana
jednostka ma siedzibe, [...] zapewnia, by udzielono edpowiedzi na zapytania przedtozone
przez organy innego panstwa cztonkowskiego lub przez Komisjg, o ile nie ma uzasadnione;j
przyczyny dla zaniechania egzekwowania takiej odpowiedzi, w ktérym to przypadku obydwie

strony moga zwrdci¢ si¢ do MDCG. [...]
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3a.

3ec.

3ca.

Przynajmniej raz w roku krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ponownie
ocenia, czy kazda z podlegajacych mu jednostek notyfikowanych oraz — w stosownych
przypadkach — ich jednostki zalezne i podwykonawcy nadal |...] spelniajg wymogi

i wypelniajg swoje obowiqzki okreslone w zataczniku V1. Przeglgd ten [...] obejmuje wizyte
na miejscu w kazdej jednostce notyfikowanej oraz — o ile to konieczne — w jej jednostkach

zaleznych i u podwykonawcow.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane prowadzi swoje

dzialania w zakresie monitorowania i oceny zgodnie 7 rocznym planem oceny, aby
zapewnié, 7e moZe skutecznie monitorowac stalq zgodnosé jednostki notyfikowanej

Z wymogami niniejszego rozporzqdzenia. Plan ten zawiera racjonalny harmonogram
czestotliwosci oceny jednostki notyfikowanej, a w szczegolnosci powigzanych 7 nig
podmiotow zaleZnych i podwykonawcow. Organ przedktada MDCG i Komisji swoj roczny
plan monitorowania lub oceny dotyczqcy kazdej jednostki notyfikowanej, za ktorqg jest
odpowiedzialny.

Monitorowanie jednostek notyfikowanych przez krajowy organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane obejmuje odbywajgce si¢ przy udziale swiadkow kontrole personelu jednostki
notyfikowanej — w tym, o ile to konieczne, jej jednostek zaleinych i podwykonawcow — przy

prowadzeniu ocen systemu jakosci w zaktadach producenta.

Aby poméc w kierowaniu tymi zadaniami, monitorowanie jednostek notyfikowanych przez
krajowe organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane uwzglednia dane pochodzgce

zZ systemow nadzoru rynku, obserwacji oraz nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane zapewnia systematyczne dalsze
dziatania w odpowiedzi na skargi i inne informacje, w tym pochodzgce 7 innych panstw
czlonkowskich, ktore to skargi lub informacje mogq wskazywaé na niespelnianie wymogow

przez jednostke notyfikowang lub jej odejscie od powszechnych lub najlepszych praktyk.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane moZe, w uzupetnieniu
regularnego monitorowania lub ocen na miejscu, przeprowadzac kontrole zapowiadane
g krotkim wyprzedzeniem, niezapowiedziane kontrole lub kontrole w konkretnej sprawie,

jesli sq one niezbedne do rozwiqzania konkretnej kwestii lub zweryfikowania zgodnosci.
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3ch. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ocenia przeprowadzone przez
jednostke notyfikowang oceny dokumentacji technicznej i klinicznej sporzgdzanej przez

producenta, co omowiono dalej w art. 35a.

3d. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane dokumentuje i rejestruje
wszelkie ustalenia dotyczgce braku zgodnosci jednostki notyfikowanej 7 wymogami
okreslonymi w zalgczniku VI i monitoruje terminowe wdrazanie dzialan korygujgcych

i zapobiegawczych.

4.  Trzy lata po notyfikacji danej jednostki notyfikowanej, a nastepnie co [...] cztery lata, krajowy

organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane w panstwie cztonkowskim, w ktérym dana

jednostka ma siedzibe, oraz zesp6t ds. oceny wspdlnej wyznaczony zgodnie z procedura,

o ktorej mowa w art. 31 i [...] art. 32, przeprowadzajq [...] pelng ponowng ocenc w celu

stwierdzenia, czy dana jednostka notyfikowana nadal spelnia wymogi okreslone w zataczniku

VL [...]

4a. Komisja moZe w drodze aktow wykonawczych zmienié czestotliwosé¢ przeprowadzania pelnej

ponownej oceny, o ktorej mowa w poprzednim ustepie. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢

zgodnie 7z procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

5. Przynajmniej raz w roku panstwa cztonkowskie sktadajg Komisji i MDCG [...] sprawozdanie

dotyczace swoich dziatan w zakresie monitorowania ich jednostek notyfikowanych oraz —

w stosownych przypadkach — jednostek zaleznych i podwykonawcow. Sprawozdanie to
zawiera informacje dotyczqgce wynikow dzialtan w zakresie monitorowania. MDCG
i Komisja traktujq to sprawozdanie jako poufne, zawiera ono jednak streszczenie, ktore

podaje si¢ do wiadomosci publiczne;.

Streszczenie to jest umieszczane w europejskiej bazie danych, o ktorej mowa w art. 27.
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Artykut 35a
Przeglqgd przeprowadzanej przez jednostke notyfikowang oceny dokumentacji technicznej
i dokumentacji oceny klinicznej
1.  Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane — w ramach cigglego

monitorowania jednostek notyfikowanych — ocenia stosowngq liczbe przeprowadzonych
przez jednostke notyfikowang ocen dokumentacji technicznej i ocen klinicznych
sporzgdzonych przez producentow, by tweryfikowaé wnioski wyciggnigte przez jednostke
notyfikowanq w oparciu o informacje przekazane przez producenta. Oceny te prowadzone

sq zarowno poza siedzibq, jak i podczas ocen na miejscu.

2. Probka dossier ocenianych zgodnie 7 ust. 1 jest planowana i reprezentatywna dla rodzajow
i ryzyka wyrobow certyfikowanych przez dang jednostke notyfikowang, a zwlaszcza dla
wyrobow wysokiego ryzyka; probka ta jest naleiycie uzasadniona
i udokumentowana w planie pobierania probek udostgpnianym na 7qgdanie MDCG przez

krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane.

3. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ocenia, czy ocena
przeprowadzona przez jednostke notyfikowang zostata przeprowadzona w nalezyty sposob,
i weryfikuje zastosowane procedury, powigzang dokumentacje i wnioski sporzqdzone przez
jednostke notyfikowanq. Obejmuje to sporzqdzong przez producenta dokumentacje
techniczng i kliniczng, na ktorej jednostka notyfikowana oparta swojq ocene. Oceny te
prowadzone sq przy wykorzystaniu w ich trakcie wspolnych specyfikacji przewidzianych

wart. 7.

5. Oceny te wchodzq rownie; w sktad ponownej oceny jednostek notyfikowanych zgodnie
g art. 35 ust. 4 oraz dzialan w zakresie oceny wspélnej, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2a.

Oceny te przeprowadza si¢ przy wykorzystaniu odpowiedniej wiedzy fachowej.
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la.

W oparciu o sprawozdania 7 tych ocen przygotowane przez krajowy organ odpowiedzialny
za jednostki notyfikowane lub przez zespoly ds. oceny wspolnej oraz dane 7 dzialan

w zakresie nadzoru rynku i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu opisane w rozdziale 7,
MDCG moze zalecié, by probka — pobierana przez krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane lub bedqgca czesciqg dziatania w zakresie wspolnej oceny —
obejmowata wigkszq lub mniejszq czes¢ ocen klinicznych i dokumentacji technicznej

ocenionych przez jednostke notyfikowang.

Komisja moZe w drodze aktow wykonawczych przyjmowad srodki ustanawiajgce warunki
prowadzenia ocen technicznych i klinicznych, o ktorych mowa w niniejszym artykule,
powigzane 7 nimi dokumenty oraz ich koordynacje. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢

zgodnie 7 procedurq sprawdzajqcq, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

Artykut 36
Zmiany w wyznaczeniach i notyfikacjach
Komisj¢ 1 pozostale panstwa cztonkowskie nalezy powiadamia¢ o wszelkich poézniejszych
istotnych zmianach w [...] wyznaczeniach dokonywanych przez krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane. Procedury, o ktérych mowa w art. [...] 32 oraz
w art. 33, stosuje si¢ do zmian wigzacych si¢ z rozszerzeniem zakresu notyfikacji. We
wszystkich pozostalych przypadkach Komisja niezwlocznie publikuje zmieniong notyfikacje

w elektronicznym narzedziu do notyfikacji, o ktérym mowa w art. 33 ust. 10.

W przypadku gdy jednostka notyfikowana postanawia zakonczyé dziatalnosé w zakresie
oceny zgodnosci, moZliwie jak najszybciej informuje o tym krajowy organ odpowiedzialny
za jednostki notyfikowane oraz zainteresowanych producentow, a w przypadku
planowanego zakonczenia dziatalnosci — na jeden rok przed zakonczeniem swojej
dziatalnosci. Po zakonczeniu dzialalnosci certyfikaty mogq pozostaé wazne tymczasowo
przez dziewieé miesiecy od zakonczenia dziatalnosci, pod warunkiem Ze inna jednostka
notyfikowana potwierdzila na pismie, Ze przejmie odpowiedzialnosé¢ za te wyroby. Przed
wydaniem nowych certyfikatow dla tych wyrobow nowa jednostka notyfikowana

przeprowadza do konca tego okresu ich petng ocene.
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2. W przypadku gdy krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ustalit, ze
jednostka notyfikowana nie speinia juz wymogdw okreslonych w zatgczniku VI lub ze
jednostka ta nie wypetnia swoich obowiazkéw lub nie wdroZyta koniecznych srodkow
korygujgcych, organ ten — w zaleznos$ci od powagi uchybienia tym wymogom lub
obowigzkom — zawiesza, ogranicza lub catkowicie lub czg$ciowo cofa [...] wyznaczenie.
Zawieszenie nie przekracza okresu jednego roku i moze by¢ przedtuzone jeden raz na taki
sam okres. Jesli jednostka notyfikowana zaprzestata dziatalnosci, krajowy organ

odpowiedzialny za jednostki notyfikowane cofa notyfikacje.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane niezwtocznie powiadamia Komisje

1 pozostate panstwa cztonkowskie o zawieszeniu, ograniczeniu lub cofnig¢ciu notyfikacji.

3. W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofni¢cia notyfikacji panstwo cztonkowskie
podejmuje odpowiednie kroki w celu zapewnienia, by sprawy prowadzone przez dang
jednostke notyfikowana pozostaly [...] dostepne — na ich zgdanie — do dyspozycji krajowych
organéw odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane oraz krajowych organow

odpowiedzialnych za nadzor rynku.
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4.  Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane:

ocenia [...] wptyw na certyfikaty wydane przez jednostke notyfikowana, w przypadku
zmiany notyfikacji;

przedstawia Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim sprawozdanie ze swoich
ustalen w ciagu trzech miesiecy po notyfikowaniu zmian w notyfikacji, [...]

zwraca sie do jednostki notyfikowanej, by zawiesita lub wycofata — w rozsqdnym
terminie okreslonym przez ten organ — wszelkie nienaleinie wydane certyfikaty, |...]
gdy jest to konieczne dla zapewnienia bezpieczenstwa wyrobow na rynkus [...]
wprowadza do systemu elektronicznego, o ktéorym mowa w art. 45 ust. 4, wszystkie
certyfikaty, o ktorych zawieszenie lub wycofanie wystgpil;

informuje wilasciwy organ ds. wyrobow medycznych panstwa czlonkowskiego,

w ktorym producent lub jego lub jego upowazniony przedstawiciel majq
zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci, za pomocq systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 27, o certyfikatach, o ktorych zawieszenie lub
wycofanie wystgpil. Wiasciwy organ odpowiedzialny za producenta danego wyrobu
lub jego upowazinionego przedstawiciela podejmuje — o ile to konieczne — odpowiednie
srodki, by unikngé ewentualnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa

pacjentow, uiytkownikow lub innych o0sob.
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[...] Z wyjgtkiem certyfikatow [...] wydanych nienaleznie [...] oraz w przypadkach, w ktorych

zawieszono lub ograniczono wyznaczenie, [...] certyfikaty pozostaja wazne w nast¢pujacych

okolicznosciach:

a) [...] gdy krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane potwierdzil,
w terminie jednego miesigca od zawieszenia lub ograniczenia, e w odniesieniu do
certyfikatow, na ktore ma wplyw to zawieszenie lub ograniczenie, nie wystepuje
zagrozenie bezpieczenstwa;
oraz
gdy krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane okreslil przewidywany
czas i dzialania stuiqce zaradzeniu zawieszeniu lub ograniczeniu;

lub

b)  gdy krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane potwierdzil, Ze w czasie
trwania zawieszenia/ograniczenia nie zostang wydane, zmienione ani wydane
ponownie Zadne certyfikaty powigzane 7 danym zawieszeniem oraz wskazal, czy dana
jednostka notyfikowana jest zdolna do dalszego monitorowania i bycia
odpowiedzialng za istniejgce certyfikaty wydane na okres zawieszenia lub
ograniczenia. W przypadku gdy krajowy organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane stwierdzi, Ze jednostka notyfikowana nie posiada zdolnosci do obstugi
wydanych certyfikatow, producent — w terminie trzech miesiecy od zawieszenia lub
ograniczenia [ ...| — przekazuje wltasciwemu organowi ds. wyrobow medycznych
potwierdzenie na pismie, ze inna wykwalifikowana jednostka notyfikowana | ...]
tymczasowo przejmuje funkcje jednostki notyfikowanej w zakresie monitorowania
i utrzymania odpowiedzialnosci za te certyfikaty w okresie zawieszenia lub

ograniczenia.
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S5a. Z wyjqgtkiem certyfikatow wydanych nienaleznie oraz w przypadkach, w ktérych wycofano
notyfikacje, certyfikaty pozostajq waine przez okres dziewigciu miesigcy w nastepujgcych
okolicznosciach:

b)— [...][...] w przgypadku gdy organ panstwa cztonkowskiego wtasciwy ds. wyrobow
medycznych, w ktorym to panstwie cztonkowskim siedzibe maja producent wyrobu
objetego certyfikatem lub jego upowazniony przedstawiciel, potwierdzit, ze nie
wystepuje zagrozenie bezpieczenstwa zwigzane z danym wyrobem, oraz

—  gdy inna jednostka notyfikowana potwierdzita na pismie, i przejmie bezposredniq
odpowiedzialnosé za te wyroby i ukonczy ocene tych wyrobow w terminie dwunastu

miesigcy od cofnigcia notyfikacji.

W tych okolicznosciach wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktorym to panstwie
czlonkowskim siedzibe majq producent lub jego upowaziniony przedstawiciel, moze
przedtuzy¢ tymczasowg waznos¢ tych certyfikatoéw na kolejne trzymiesieczne okresy, ktore

facznie nie moga przekroczy¢ dwunastu miesigey [...].

[.]
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Artykut 37
Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych
1.  Komisja w porozumieniu z MDCG wyjasnia wszystkie przypadki, w ktorych zwrocono jej
uwage na obawy co do statego spetniania przez jednostke notyfikowana lub co najmniej
jednq 7 jej jednostek zaleznych lub podwykonawcow, wymogow okreslonych w zalaczniku
VI lub spoczywajacych na tej jednostce obowigzkow. Zapewnia, by dany zainteresowany
krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane zostal poinformowany o tych

obawach i mial mozliwosé ich wyjasnienia | ...].

2. Notyfikujace panstwo cztonkowskie przekazuje Komisji, na jej zadanie, wszystkie informacje

dotyczace notyfikacji danej jednostki notyfikowane;.

2a. Komisja w porozumieniu z MDCG moze wszczqgé — w stosownych priypadkach — proces
oceny opisany w art. 32 ust. 3 i 4, jesli zachodzi racjonalna obawa co do cigglosci
spelniania wymogow okreslonych w zalqczniku VI przez jednostke notyfikowang, jednostke
zalezng lub podwykonawce jednostki notyfikowanej, oraz jesli postepowanie wyjasniajgce
przeprowadzone przez organ krajowy nie rozwialo tych obaw w petni, lub na wniosek
organu krajowego. Sprawozdanie i wyniki tego procesu oceny sq zgodne 7 zasadami
okreslonymi w art. 32. Alternatywnie, w zaleznosci od powagi danej kwestii,
Komisja w porozumieniu 7 MDCG moze poprosié, by krajowy organ odpowiedzialny za
Jjednostki notyfikowane pozwolil na udzial nie wiecej ni; dwoch ekspertow z listy ustalonej
zgodnie 7 art. 32a w ocenie na miejscu w ramach planowanych dzialan w zakresie
monitorowania i nadzoru zgodnie 7 art. 35 oraz z tym, co okreslono w planie rocznym

opisanym w ust. 3 tego artykuilu.
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3. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana nie spetnia juz wymogow
notyfikacji, odpowiednio informuje o tym fakcie notyfikujace panstwo cztonkowskie i zwraca
si¢ do niego o wprowadzenie koniecznych srodkéw korygujacych, w tym, o ile to konieczne,

zawieszenia, ograniczenia lub cofnigcia [...] wyznaczenia.

W przypadku niewprowadzenia przez panstwo cztonkowskie koniecznych srodkow
korygujacych Komisja moze w drodze aktow wykonawczych zawiesi¢, ograniczy¢ lub cofnaé
notyfikacje. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 88 ust. 3. Komisja powiadamia zainteresowane panstwo cztonkowskie o swoje;j

decyzji 1 aktualizuje baz¢ danych oraz wykaz jednostek notyfikowanych.

3a. Komisja zapewnia, by wszystkie poufne informacje uzyskane w trakcie postgpowania

wyjasniajgcego byly traktowane poufnie.

Artykut 38
[...] Wzajemna ocena i wymiana doswiadczen miedzy krajowymi organami odpowiedzialnymi za
Jjednostki notyfikowane
1.  Komisja organizuje wymian¢ doswiadczen i koordynuje praktyke administracyjng miedzy

krajowymi organami odpowiedzialnymi za jednostki notyfikowane na podstawie niniejszego

rozporzadzenia. Uwzglednia sie tutaj elementy obejmujqce:

a)  opracowanie dokumentow dotyczgcych najlepszych praktyk zwigzanych 7 dzialaniami
krajowych organow odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane;

b)  opracowanie dokumentow zawierajgcych wytyczne dla jednostek notyfikowanych
w zakresie wdraZania niniejszego rozporzqdzenia;

¢)  szkolenia i kwalifikacje ekspertow, o ktorych mowa w art. 32a;

d)  monitorowanie tendencji w zakresie zmian w wyznaczeniach i notyfikacjach jednostek
notyfikowanych i tendencji w zakresie cofania certyfikatow i ich przenoszenia miedzy

Jjednostkami notyfikowanymi;
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e)  monitorowanie stosowania oraz stosowalnosci kodow zakresu, o ktorych
mowa w art. 33 ust. 4a;

f)  opracowanie mechanizmu oceny wzajemnej miedzy organami a Komisjq;

g)  metody informowania opinii publicznej o dzialaniach w zakresie monitorowania
jednostek notyfikowanych ds. wyrobow medycznych przez organy i Komisje oraz

nadzoru nad nimi.

2. Krajowe organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane co trzy lata uczestniczq w ocenie
wzajemnej zgodnie 7 mechanizmem uzgodnionym w art. 38 ust. 1. Te oceny wzajemne
zwykle przeprowadza si¢ podczas wspolnych ocen na miejscu, o ktéorych mowa w art. 32, ale
mogq one rowniez; odbywac si¢ na zasadzie dobrowolnosci w ramach dziatan w zakresie

monitorowania prowadzonych przez krajowy organ zgodnie 7 art. 35.

3. Komisja uczestniczy w organizacji mechanizmu oceny wzajemnej i udziela wsparcia w jego
wdraZaniu, w tym poprzez koordynacje elementu oceny wzajemnej. Komisja sporzgdza
sprawozdanie 7 wdrazania przez panstwa czlonkowskie wymogow okreslonych w art. 28,

z uwzglednieniem najlepszych praktyk stosowanych w Unii.

3a. Komisja sporzgdza dla krajowego organu poddawanego ocenie sprawozdanie 7 oceny
wzajemnej. Sprawozdanie omawiajgce wyniki oceny wzajemnej przekazuje si¢ danemu
panstwu czlonkowskiemu oraz, za zgodq organu krajowego poddawanego ocenie,

pozostalym panstwom czlonkowskim.

Komisja sporzgdza rowniez roczne zbiorcze sprawozdanie 7 dzialan w zakresie oceny

wzajemnej, ktore to sprawozdanie podaje si¢ do publicznej wiadomosci.

4.  Komisja moZe w drodze aktow wykonawczych przyjmowaé srodki ustanawiajgce warunki
prowadzenia oceny wzajemnej i powigzane dokumenty, a takze mechanizmy szkolenia
i kwalifikacji, o ktorych mowa w ust. 1. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

g procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.
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Artykut 39
Koordynacja jednostek notyfikowanych
Komisja zapewnia wprowadzenie odpowiedniej koordynacji 1 wspotpracy miedzy jednostkami
notyfikowanymi oraz funkcjonowanie tej koordynacji i wspotpracy w formie grupy koordynacyjnej
jednostek notyfikowanych w dziedzinie wyrobow medycznych, w tym wyrobow medycznych do

diagnostyki in vitro.

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

Artykut 40
Optaty
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Rozdzial V

Klasyfikacja i ocena zgodnosci

Sekcja 1 — Klasyfikacja

Artykut 41
Klasyfikacja wyrobow medycznych
1.  Wyroby dzieli si¢ na klasy I, Ila, IIb oraz III, uwzgledniajac [...] zastosowanie przewidziane
przez producenta oraz zwigzane z nimi ryzyko. Klasyfikacj¢ przeprowadza si¢ zgodnie

z kryteriami klasyfikacji okreslonymi w zataczniku VII.

2. Wszelkie spory zaistniate migdzy producentem a dang jednostka notyfikowana, wynikajace
z zastosowania kryteriow klasyfikacji, przekazuje si¢ do decyzji wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktorym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci.
Jesli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci w Unii i nie
wyznaczyl jeszcze upowaznionego przedstawiciela, sprawe przekazuje si¢ wlasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym upowazniony przedstawiciel, o ktorym
mowa w zatgczniku VIII sekcja 3.2 lit. b) tiret ostatnie, ma zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalnosci. W przypadku gdy dana jednostka notyfikowana ma siedzibe
w innym panstwie czlonkowskim niz producent, wlasciwy organ podejmuje decyzje po
konsultacji 7 wlasciwym organem panstwa czlonkowskiego, ktore wyznaczylo jednostke

notyfikowangq.

[...] Wiasciwy organ, ktoremu podlega producent, powiadamia MDCG oraz Komisje

o swojej [...] decyzji.
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3. W/...] odpowiedzi na [...] wniosek jednego z panstw cztonkowskich Komisja, [...] po

konsultacji z MDCG [...], w drodze aktow wykonawczych [...] podejmuje decyzje:

a) o zastosowaniu kryteriow klasyfikacji okreslonych w zataczniku VII do danego wyrobu,
danej kategorii lub grupy wyrobow w celu ustalenia ich klasyfikacjiy

b)  Ze wyrob lub kategoria lub grupa wyrobow zostajq — w drodze odstepstwa od kryteriow
klasyfikacji okreslonych w zalgczniku VII — sklasyfikowane inaczej 7 uwagi na
kwestie zwiqzane ze zdrowiem publicznym w oparciu o nowe dowody naukowe lub
w oparciu o wszelkie informacje, ktore stanq si¢ dostepne w trakcie prowadzonych

dziatan w zakresie obserwacji oraz nadzoru rynku.

3a. Komisja moZe rowniez z wlasnej inicjatywy oraz po konsultacji z MDCG, wydaé w drodze

aktow wykonawczych decyzje dotyczqce kwestii, o ktorych mowa w ust. 3 lit. a) i b).

3b. [...] Akty wykonawcze, o ktorych mowa w ust. 3 i 3a, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

4.  Aby zapewnié jednolite stosowanie kryteriow klasyfikacji okreslonych w zalgczniku VIL|...]

Komisja [...] moZe przyjmowac [...] akty wykonawcze zgodnie z art. 8[...] 8 ust. 3 [...].

a) [...]
b) [..]
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Sekcja 2 — Ocena zgodnosci

Artykut 42
Procedury oceny zgodnosci
1.  Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu producenci przeprowadzajg ocen¢ zgodnosci tego

wyrobu. Procedury oceny zgodno$ci okreslono w zatacznikach VIII do XI.

la. Przed wprowadzaniem do uiywania wyrobow, ktore nie zostaly wprowadzane do obrotu,
z wyjgtkiem wyrobow produkowanych zgodnie 7 art. 4 ust. 4a, producenci przeprowadzajg
oceng zgodnosci tego wyrobu. Procedury oceny zgodnosci okreslono w zalgcznikach VIII

do XI.

2. Producenci wyrobow sklasyfikowanych w klasie III, innych niz wyroby wykonane na
zamowienie lub badane wyroby, podlegaja ocenie zgodnosci w oparciu o [...] system
zapewnienia zarzgdzania jakoscig i [...] ocen¢ dokumentacji technicznej | ...], jak okreslono
w zataczniku VIII. Alternatywnie, producent moze zastosowac ocen¢ zgodno$ci w oparciu
o badanie typu, jak okreslono w zalgczniku IX, potaczong z oceng zgodnosci w oparciu

o weryfikacje zgodnosci produktu, jak okreslono w zataczniku X.
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2a. W odniesieniu do wyrobow do implantacji sklasyfikowanych w klasie 111 jednostka
notyfikowana stosuje procedure dotyczgcq konsultacji w przypadku oceny klinicznej

okreslonq odpowiednio w zalqczniku VIII rozdzial 11 sekcja 6.0 lub zalgczniku IX sekcja 6.

Procedura ta nie jest wwmagana [...J:

al0) w przypadku odnowienia certyfikatu;

a)  wprzypadku gdy wyrob zostal zaprojektowany poprzez zmiany wyrobu juz
oferowanego przez danego producenta z tym samym przewidzianym zastosowaniem,
jezeli producent wykazal, ;e zmiany te nie wplywajq w niepozqdany sposob na
stosunek korzysci do ryzyka, a jednostka notyfikowana zaakceptowata te zmiany; lub

b)  wprzypadku gdy we wspolnych specyfikacjach, o ktorych mowa w art. 7, odniesiono
sie do zasad oceny klinicznej typu lub kategorii wyrobu, a jednostka notyfikowana
potwierdza, 7e ocena kliniczna tego wyrobu przeprowadzana przez producenta jest
zgodna ze stosownqg wspolng specyfikacjq dotyczgcq oceny klinicznej wyrobow tego

typu.

2b. Kazida jednostka notyfikowana podejmujqca decyzje zgodnie 7 ust. 2a odpowiednio
powiadamia wlasciwe organy, krajowe organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane
i Komisje za pomocq systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 27. Powiadomieniu

temu towarzyszy sprawozdanie 7 analizy oceny klinicznej.

2c. Do dnia [pieé lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia] Komisja
sporzgdza sprawozdanie 7 funkcjonowania ust. 2a i przedkilada je Parlamentowi
Europejskiemu oraz Radzie. Na podstawie tego sprawozdania Komisja, w stosownych

przypadkach, przedklada wnioski dotyczgce zmian do niniejszego rozporzqdzenia.

2d. W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy, jednostka
notyfikowana stosuje procedure konsultacyjng okreslong odpowiednio w zataczniku VIII

rozdziat II sekcja 6.1 lub zataczniku IX sekcja 6.
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2e. W przypadku wyrobow objetych przepisami niniejszego rozporzadzenia zgodnie
z art. 1 ust. 2 lit. e) lub ea) oraz art. 1 ust. 5a jednostka notyfikowana stosuje procedure
konsultacyjng okre§long odpowiednio w zataczniku VIII /...J sekcja 6.2 lub zataczniku IX
sekcja 6.

3. Producenci wyrobow sklasyfikowanych w klasie IIb, innych niz wyroby wykonane na
zamoOwienie lub badane wyroby, podlegaja ocenie zgodnos$ci w oparciu o [...] system
zarzgdzania |...] jako$cia, jak okreslono w zataczniku VIII z wylaczeniem jego rozdziatu II,
w potaczeniu z oceng [...] dokumentacji technicznej co najmniej jednego |...]
reprezentatywnego [...] wyrobu z kaZdej grupy rodzajowej wyrobow |[...]. W drodze
odstepstwa ocena dokumentacji technicznej, jak okreslono w zalgczniku VIII rozdziat 11
sekcja 5, ma zastosowanie do wyrobow do implantacji sklasyfikowanych w klasie I11b.
Alternatywnie, producent moze zastosowac ocen¢ zgodno$ci w oparciu o badanie typu, jak
okreslono w zatgczniku IX, potaczong z oceng zgodnosci w oparciu o weryfikacje zgodnosci

produktu, jak okreslono w zalaczniku X.

4.  Producenci wyrobdw sklasyfikowanych w klasie Ila, innych niz wyroby wykonane na
zamoOwienie lub badane wyroby, podlegaja ocenie zgodnosci w oparciu o [...] System
zarzgdzania [ ...] jakoS$cia, jak okreslono w zaltaczniku VIII z wytaczeniem jego rozdziatu I,
w potaczeniu z oceng [...] dokumentacji technicznej co najmniej jednego |...]
reprezentatywnego [...] wyrobu 7 kazdej kategorii wyrobow. Producent moze w ramach
alternatywy zdecydowac si¢ na sporzadzenie dokumentacji technicznej okreslone;j
w zataczniku II, polaczonej z oceng zgodnos$ci polegajaca na weryfikacji zgodnosci produktu,

jak okreslono w zataczniku X cze$¢ A sekcja 7 lub zatgczniku X czgs¢ B sekcja 8.
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5. Producenci wyrobow sklasyfikowanych w klasie I, innych niz wyroby wykonane na
zamoOwienie lub badane wyroby, sktadajg o§wiadczenie o zgodnosci swoich wyrobow,
wydajac deklaracje zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 17, po sporzadzeniu dokumentacji
technicznej okre§lonej w zataczniku I1. W przypadku wyrobow wprowadzonych do obrotu
w stanie sterylnym lub wyrobow z funkcja pomiarowa producent stosuje procedury okreslone
w zalgczniku VIII — z wytaczeniem jego rozdziatu Il — lub w zalaczniku X czes¢ A. Stopien
zaangazowania jednostki notyfikowanej jest jednak ograniczony:

a)  w przypadku wyrobow wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — do aspektow
[...] zwiazanych z utworzeniem, zapewnieniem 1 utrzymywaniem stanu sterylnego,
b)  w przypadku wyrobow z funkcja pomiarowg — do aspektow [...] dotyczacych zgodnosci

produktéw z wymogami metrologicznymi.

6. [.]

7. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobéw wykonanych na zamowienie producenci takich
wyrobow stosujg procedure okreslong w zalaczniku XI i sporzadzaja oswiadczenie okreslone

w sekcji 1 tego zatacznika.

7a. Producenci wykonanych na zamowienie wyrobow do implantacji klasy 111 podlegajq
procedurze oceny zgodnosci w oparciu o system zarzqgdzania jakoscig, jak okreslono

w zalgczniku VIII 7 wylgczeniem jego rozdziatu II lub w zalgczniku X czesé A.

8.  Panstwo czlonkowskie, w ktorym jednostka notyfikowana ma siedzibg, moze zdecydowac, ze
wszystkie lub niektére dokumenty, wlacznie z dokumentacja techniczna,
sprawozdaniami z kontroli, oceny i inspekcji, zwigzane z procedurami, o ktorych
mowa w ust. 1 do 6, sg dost¢gpne w jednym z jezykow urzedowych Unii okreslonym przez
zainteresowane panstwo czlonkowskie. W przypadku braku takiej decyzji sg one dostgpne

w jezyku urzedowym Unii akceptowanym przez jednostke notyfikowana.
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0. Badane wyroby podlegaja wymaganiom okreslonym w art. 50—60.

10. W celu zapewnienia zharmonizowanego stosowania procedur oceny zgodnosci przez
jednostki notyfikowane Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, okresli¢ lub zmienié
warunki i aspekty proceduralne w odniesieniu do ktorejkolwiek z nastepujacych kwestii:

— czestotliwos¢ oceny [...] reprezentatywnej proby dokumentacji technicznej i objetosé
takiej proby, jak okreslono w zataczniku VIII sekcja 3.3 lit. ¢) 1 zatgczniku VIII sekcja
4.5 w przypadku wyrobow klasy Ila i IIb oraz w zatgczniku X cze$¢ A sekcja
7.2 w przypadku wyrobow klasy Ila;

— minimalna czestotliwos$¢ niezapowiedzianych [...] audytow na miejscu i kontroli
wyrywkowych, ktore maja by¢ przeprowadzane przez jednostki notyfikowane zgodnie
z zatgcznikiem VIII sekcja 4.4, z uwzglednieniem kategorii ryzyka i rodzaju wyrobu;

— testy fizyczne, laboratoryjne lub inne, ktore maja by¢ przeprowadzane przez jednostki
notyfikowane w ramach kontroli wyrywkowych, [...] ocena dokumentacji technicznej
1 badanie typu zgodnie z zalgcznikiem VIII sekcja 4.4 1 5.3, zatacznikiem IX sekcja

3 1 zalgcznikiem X czg$¢ B sekcja 5.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 88 ust. 3.

11. W kontekscie postepu naukowo-technicznego i wszelkich informacji uzyskanych w trakcie
wyznaczania lub monitorowania jednostek notyfikowanych okreslonych w art. 28—40 lub
w trakcie dzialan w zakresie obserwacji i nadzoru rynku, o ktérych to dzialaniach
mowa w art. 61-75, Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie
z art. 89 zmieniajacych lub uzupetniajacych procedury oceny zgodnosci okreslone

w zalgcznikach VIII do XI.
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2a.

Artykut 43
Udziat jednostek notyfikowanych
W przypadku gdy procedury oceny zgodno$ci wymagaja udziatu jednostki notyfikowane;,
producent moze zwrocic si¢ do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej,
z zastrzezeniem, ze jej notyfikacja obejmuje dane dzialania w ramach oceny zgodnosci, dane
procedury oceny zgodnos$ci 1 wyroby. Wniosku nie mozna sktada¢ rownolegle [...] w innej

jednostce notyfikowanej do celu tego samego dziatania w ramach oceny zgodnosci.

Jednostka notyfikowana rozpatrujaca wniosek za pomocgq systemu elektronicznego, o ktorym
mowa w art. 27, powiadamia pozostate jednostki notyfikowane o producencie wycofujagcym

swoj wniosek przed wydaniem przez t¢ jednostke decyzji dotyczacej oceny zgodnosci.

Producenci oswiadczajq, czy wycofali wniosek 7 innej jednostki notyfikowanej przed
wydaniem przez niq decyzji lub przekazujq informacje dotyczgce jakichkolwiek uprzednich
whnioskow dla tego samego typu, ktore zostaly odrzucone przez inng jednostke

notyfikowangq.

Jednostka notyfikowana moze zazgdac od producenta wszelkich informacji lub danych

koniecznych do prawidtowego przeprowadzenia wybranej procedury oceny zgodnosci.

Jednostki notyfikowane i ich pracownicy wykonuja dziatania w ramach oceny zgodnosci,
wykazujac najwyzszy stopien rzetelnosci zawodowej 1 w oparciu o wymagane kompetencje
techniczne i naukowe w danej dziedzinie oraz nie podlegaja zadnym — zwtlaszcza finansowym
— naciskom 1 zachetom, ktére moglyby wplynaé¢ na ich osad lub na wyniki wykonywanych
przez nich dzialan w ramach oceny zgodnosci, szczegdlnie za$ naciskom i zachg¢tom ze strony

0sob lub grup majacych interes w rezultatach tych dziatan.
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Artykut 44
Mechanizm kontroli niektorych ocen zgodnosci

1. [...] Jednostka notyfikowana powiadamia [...] wlasciwe organy o certyfikatach przyznanych
wyrobom, dla ktorych przeprowadzono oceng zgodnosci zgodnie 7 art. 42 ust. 2a. [...] Takie
powiadomienie [...] odbywa si¢ automatycznie za pomocq systemu elektronicznego, o ktorym
mowa w art. 27, oraz zawiera podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa
1 skuteczno$ci klinicznej zgodnie [...] z [...] art. 26, sprawozdanie 7 oceny przeprowadzonej
przez jednostke notyfikowanag, [...] instrukcje uZywania, o ktorej mowa w zalgczniku
1 sekcja 19.3, oraz — w stosownych przypadkach — opinie naukowq [...] paneli eksperckich,
o ktorej mowa — w zaleznosci od przypadku — w zalgczniku VIII rozdzial 11 sekcja 6.0 lub
w zalgczniku IX sekcja 6, w tym — w stosownych przypadkach — uzasadnienie, w przypadku

rozbieinosci opinii jednostki notyfikowanej i panelu eksperckiego. |...]

Wiasciwy organ i — w stosownych przypadkach— Komisja mogq ze wzgledu na uzasadnione
obawy zastosowaé dalsze procedury zgodnie 7 art. 35, 35a, 36, 37 i 69 oraz — gdy uznajg to

za konieczne — podjgé odpowiednie srodki zgodnie z art. 70 i 73.
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2a.

Artykut 45

Certyfikaty
Certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zatacznikami VIII, IX 1 X

sporzadzone sa w jezyku urzedowym Unii okreslonym przez panstwo cztonkowskie,
w ktérym jednostka notyfikowana ma siedzibg, lub — w przypadku braku takiego okreslenia —
w jezyku urzedowym Unii akceptowanym przez jednostke notyfikowang. Minimalny zakres

tresci takich certyfikatow okreslono w zataczniku XII.

Certyfikaty te s3 wazne przez wskazany w nich okres, ktory nie przekracza pigciu lat. Na
wniosek producenta i na podstawie ponownej oceny zgodnie ze stosownymi procedurami
oceny zgodnos$ci wazno$¢ certyfikatu moze zosta¢ przedtuzona na kolejne okresy, z ktérych
zaden nie moze przekroczy¢ pigciu lat. Wszelkie uzupetnienia do danego certyfikatu

pozostaja wazne przez okres waznos$ci danego certyfikatu.

Jednostki notyfikowane mogg naktadaé ograniczenia dotyczgce przewidzianego
zastosowania danego wyrobu do niektorych grup pacjentow lub wymagad, by producenci
prowadzili konkretne badania w zakresie obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu

zgodnie 7 zalgcznikiem XIII czesé B.

Jesli jednostka notyfikowana uzna, Ze producent nie spetnia juz wymogow niniejszego
rozporzadzenia, zawiesza ona lub cofa, uwzgledniajac zasade proporcjonalnosci, wydany
certyfikat lub naktada na ten certyfikat ograniczenia, chyba ze dziatania korygujace podjete
przez producenta w odpowiednim terminie wyznaczonym przez jednostke notyfikowang

zapewniaja spetnienie takich wymogow. Jednostka notyfikowana uzasadnia swoja decyzjg.
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4.  Komisja, wspoétpracujac z panstwami cztonkowskimi, tworzy elektroniczny system
gromadzenia i przetwarzania informacji o certyfikatach wydanych przez jednostki
notyfikowane i1 zarzadza tym systemem. Jednostka notyfikowana wprowadza do tego systemu
elektronicznego informacje dotyczace wydanych certyfikatow, w tym zmian i uzupeien,
oraz dotyczace certyfikatow bedacych przedmiotem zawieszenia, uchylenia zawieszenia,
cofnigcia lub odmowy wydania oraz dotyczace ograniczen natozonych na certyfikaty.

Informacje te sg publicznie dost¢pne.

5. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 89 aktow delegowanych
zmieniajacych lub uzupetniajacych w kontekscie postepu technicznego minimalny zakres

tresci certyfikatow okreslony w zataczniku XII.

Artykut 46
Dobrowolna zmiana jednostki notyfikowanej
1. W przypadku gdy producent wypowie umowe z jednostka notyfikowang i zawrze z inng
jednostka notyfikowang umowe dotyczaca oceny zgodnosci tego samego wyrobu, warunki
zmiany jednostki notyfikowanej okresla si¢ jasno w porozumieniu zawartym miedzy
producentem, — o ile to wykonalne — dotychczasowa jednostkg notyfikowang i nowa
jednostka notyfikowang. Porozumienie to obejmuje przynajmniej nast¢pujace aspekty:

a)  date uptywu waznosci certyfikatow wydanych przez dotychczasowa jednostke
notyfikowana;

b)  date, do ktorej numer identyfikacyjny 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 wlasnosci;

d [..]

e) date, po ktorej zadania dotychczasowej jednostki notyfikowanej z zakresu oceny
zgodnosci przekazuje si¢ nowej jednostce notyfikowanej;

f)  ostatni numer seryjny lub numer partii, za ktory odpowiedzialna jest dotychczasowa

jednostka notyfikowana.
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2. Dotychczasowa jednostka notyfikowana cofa certyfikaty, ktore wydata dla danego wyrobu,

w dniu uptywu ich waznosci.

Artykut 47
Odstepstwo od procedur oceny zgodnosci
1. W drodze odstgpstwa od art. 42 wlasciwy organ moze — na nalezycie uzasadniony wniosek —
zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu lub uzywania na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego okreslonego wyrobu, w stosunku do ktorego nie przeprowadzono procedur,
o ktorych mowa w art. 42, a ktérego uzywanie lezy w interesie zdrowia publicznego lub

bezpieczenstwa lub zdrowia pacjentow.

2.  Panstwa cztonkowskie informuja Komisj¢ i pozostale panstwa cztonkowskie o wszelkich
decyzjach o zezwoleniu na wprowadzenie do obrotu lub uzywania wyrobu zgodnie z ust. 1,

w przypadku gdy takie zezwolenie dotyczy uzywania przez wigcej niz jednego pacjenta.

3. [...] W nastepstwie notyfikacji, o ktorej mowa w ust. 2, Komisja — w wyjgtkowych
przypadkach zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub zdrowiem lub bezpieczenstwem
pacjentow [...], [...] — moze, w drodze aktow wykonawczych, rozszerzy¢ na czas okreslony
zakres waznoS$ci zezwolenia wydanego przez jedno z panstw cztonkowskich zgodnie z ust. 1,
tak by obejmowato ono terytorium Unii, i wyznaczy¢ warunki, na jakich wyrdb ten moze
zosta¢ wprowadzony do obrotu i uzywania. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

W nalezycie uzasadnionych szczegoélnie pilnych przypadkach zwigzanych ze zdrowiem
1 bezpieczenstwem ludzi Komisja przyjmuje zgodnie z procedura, o ktorej

mowa w art. 88 ust. 4, akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie.
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Artykut 48
Swiadectwo wolnej sprzedazy
1.  Panstwo czlonkowskie, w ktérym dany producent lub upowazniony przedstawiciel maja
zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalno$ci, wydaje, do celéw wywozu i na wniosek
tego producenta lub upowazinionego przedstawiciela, swiadectwo wolnej sprzedazy,
w ktorym poswiadcza, ze ten producent lub — w stosownych przypadkach — upowazniony
przedstawiciel ma siedzibg [...] 1 ze dany wyrob, noszacy oznakowanie CE zgodnie
Z niniejszym rozporzadzeniem, moze [...] znajdowac si¢ w obrocie w Unii. W §wiadectwie
wolnej sprzedazy [...] [...] okresla si¢ identyfikacje danego wyrobu w systemie
elektronicznym ustanowionym na mocy art. 24b. W przypadku gdy jednostka notyfikowana
wydala certyfikat, o ktorym mowa w art. 45, swiadectwo wolnej sprzedazy zawiera [...]
niepowtarzalny numer identyfikacyjny tego certyfikatu, zgodnie 7 zalgcznikiem XII rozdzial
1I sekcja 3 |...]

2. Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, utworzy¢ wzor S$wiadectw wolnej sprzedazy,
uwzgledniajac praktyke miedzynarodowa w zakresie uzywania $wiadectw wolnej sprzedazy.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradcza, o ktorej

mowa w art. 88 ust. 2.
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Rozdzial VI

Ocena kliniczna i badania kliniczne

Artykut 49
Ocena kliniczna
1. Potwierdzenia zgodnosci 7 ogolnymi wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dzialania [...],
o ktorych mowa w zalgczniku 1, oraz — w stosownych przypadkach — odpowiednich
wymogow zalgcznika Ila w normalnych warunkach przewidzianego zastosowania wyrobu
oraz oceny niepozgdanych skutkow ubocznych i akceptowalnosci stosunku korzysci do
ryzyka, o ktorym mowa w zalgczniku I sekcja 1 i 5, dokonuje si¢ na podstawie danych

klinicznych, ktore dostarczajq wystarczajgcych dowodow klinicznych.

Producent podaje i uzasadnia poziom dowodow klinicznych niezbedny do wykazania
zgodnosci 7 odpowiednimi podstawowymi wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa
i dzialania, ktore powinny by¢ stosowne do wlasciwosci wyrobu i jego przewidzianego

zastosowania.

[...] Wtym celu producenci planujq, przeprowadzaja i dokumentujq oceng kliniczng zgodnie

z [...] niniejszym artykutem 1 zatgcznikiem XIII czgs¢ A.

la. W przypadku wyrobow sklasyfikowanych w klasie 111 i zgodnie 7 odstepstwami od
procedury okreslonymi w art. 42 ust. 2a przed przeprowadzeniem oceny klinicznej lub
badania klinicznego producent moZe skonsultowaé sie 7 panelem eksperckim zgodnie
z procedurg, o ktorej mowa w art. 81a, w celu przeprowadzenia przeglgdu planowanej przez
producenta strategii [...] rozwoju klinicznego oraz propozycji dotyczgcych badan
klinicznych. Producent naleiycie uwzglednia opinie wyraZone przez panel ekspercki.
Uwzglednienie tych opinii dokumentuje si¢ w sprawozdaniu 7 oceny klinicznej, o ktérym

mowa w ust. 5.

Producent [...] nie moZe powolywaé si¢ na prawa do opinii wyraZonych prze panel

ekspercki w odniesieniu do jakiejkolwiek przyszlej procedury oceny zgodnosci.
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2. Oceny klinicznej dokonuje si¢ zgodnie z ustalong i metodycznie poprawng procedura

W oparciu o [...] nastepujgce punkty:

a)  krytyczna ocena istotnej 1 aktualnie dostgpnej literatury naukowej z zakresu
bezpieczenstwa, dziatania, wtasciwosci konstrukcyjnych oraz przewidzianego
zastosowania wyrobu; w ramach tej oceny spetniono nastgpujace warunki:

— wykazano, ze wyrob [...] poddawany ocenie klinicznej dla danego
przewidzianego zastosowania jest rownowazny |...] wyrobowi, do ktorego
odnoszg si¢ dane, [...] zgodnie 7 zalgcznikiem XIII czesé A sekcja 4a,

orazg

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

b)  krytyczna ocena wynikdw wszystkich badan klinicznych, z naleZytym uwzglednieniem
faktu, czy badania zostaly przeprowadzone zgodnie z art. 50—60 i zatgcznikiem XIV;

c) [..]

d)  rozwaZenie obecnie dostgpnych alternatywnych metod leczenia tego typu przypadkow,
o ile takowe metody istniejq.
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2a. W przypadku wyrobow do implantacji i wyrobow naleigcych do klasy III prowadzi sie

badania kliniczne 7 wyjgtkiem nastepujgcych przypadkow:

- wyrob zostal zaprojektowany poprzez zmiany wyrobu juz oferowanego przez danego
producenta;

[-..] [...] producent [...] wykazal [...] zgodnie 7 zalgcznikiem XIII czesé A sekcja 4a
rownowaznosé zmienionego wyrobu 7 wyrobem znajdujgcym sig jui w obrocie i fakt
[-..] ten zostal zaakceptowany przez jednostke notyfikowangq [...J;

oraz

- badanie [...] kliniczne wyrobu znajdujgcego sie¢ w obrocie jest wystarczajgce do
wykazania zgodnosci zmienionego wyrobu z odpowiednimi wymogami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i dzialania.

W takim przypadku jednostka notyfikowana sprawdza, czy plan obserwacji klinicznych po

wprowadzeniu do obrotu jest odpowiedni i czy obejmuje badania po wprowadzeniu do

obrotu, aby wykazaé bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu.

W odniesieniu do akapitu pierwszego producent [...] moze staraé si¢ uzasadni¢
wykorzystanie danych odnoszqcych sie do pochodzgcego od innego producenta wyrobu,
ktorego rownowaznosé zostata dowiedziona, wylgcznie gdy obaj producenci zawarli jasno
sformutowang umowe przyznajgcq petny i staly dostep do dokumentacji technicznej.
Producent musi by¢é w stanie przedstawic¢ na to jasne dowody jednostce notyfikowanej, [...]
a takze dowody przeprowadzenia pierwotnych badan klinicznych zgodnie 7 wymogami
niniejszego rozporzgdzenia. Ponadto producent musi by¢ w stanie przedstawic¢ opis

charakteru wszelkich zmian.
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3. [..]1Z wyjgtkiem wyrobow sklasyfikowanych w klasie III oraz wyrobow do implantacji, | ...]
w przypadku gdy uznano, ze wykazanie zgodnosci z ogélnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania na podstawie danych klinicznych nie jest odpowiednie, podaje si¢
stosowne uzasadnienie dla kazdego takiego wyjatku oparte na wynikach zarzadzania
ryzykiem przez producenta i na rozwazeniu specyfiki interakcji migdzy danym wyrobem
a ciatem ludzkim, przewidzianej skutecznosci klinicznej 1 o§wiadczen producenta.
Adekwatno$¢ wykazania zgodnosci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa
1 dziatania wytacznie na podstawie wynikow badan nieklinicznych, w tym oceny dziatania,
testow efektywnosci i oceny przedklinicznej, musi by¢ nalezycie uzasadniona w dokumentacji

technicznej, o ktérej mowa w zataczniku II.

4. Oceng kliniczng i jej dokumentacj¢ aktualizuje si¢ przez caty cykl istnienia danego wyrobu
o dane kliniczne otrzymane w wyniku realizacji opracowanego przez producenta planu
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu zgodnie 7 zalgcznikiem XIII czes¢ B

oraz planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym mowa w art. 60b/...] [...] /...].

W przypadku wyrobow sklasyfikowanych w klasie 111 oraz wyrobow do implantacji
sprawozdanie 7 obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz — o ile tak
wskazano — podsumowanie dotyczqce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, o ktorym

mowa w art. 26 ust. 1, aktualizuje si¢ o te dane przynajmniej raz do roku.

5. Ocena kliniczna, jej wyniki oraz [...] wywodzgce si¢ z nich dowody kliniczne sa
dokumentowane w sprawozdaniu z oceny klinicznej, o ktérym mowa w zatgczniku XIII czg$¢
A sekcja 6 1 ktore — z wyjgtkiem wyrobow wykonanych na zamowienie — jest [ ...] czescig

dokumentacji technicznej dotyczacej danego wyrobu, o ktorej mowa w zataczniku II.

6. W przypadku gdy jest to konieczne do zapewnienia jednolitego stosowania zalgcznika XIII,
Komisja moZe przyjmowaé akty wykonawcze z naleiytym uwzglednieniem postepu
technicznego i naukowego. Te akty wykonawcze priyjmuje sie zgodnie z procedurq

sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.
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Artykut 50
Ogolne wymogi dotyczqce badan klinicznych prowadzonych w celu |...] stwierdzenia zgodnosci
wyrobow z wymogami
1.  Badania kliniczne [...] projektuje si¢, dopuszcza, prowadzi, rejestruje i raportuje zgodnie

z przepisami art. 50—60 oraz zatacznika XIV, jezeli sg one [...] przeprowadzane — jako czesé

oceny klinicznej do celow oceny zgodnosci — w co najmniej jednym z ponizszych celow:

a) [..] weryfikacja, czy wyrob zostal zaprojektowany [...], wyprodukowany i jest
pakowany w taki sposob, by — w normalnych warunkach uzywania — byf odpowiedni do
przynajmniej jednego ze szczegdlnych celow [...], o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1,
1 wykazywal dzialanie przewidziane przez [...] producenta;

b)  [..] weryfikacja [...] [...] korzysci klinicznych [...] wyrobu [...] okreslonych przez [...]
producenta;

c) ustalenie wszelkich niepozadanych skutkéw ubocznych wystepujacych w normalnych
warunkach uzywania wyrebu i ocena, czy stanowig one dopuszczalne ryzyko

w poréwnaniu z korzy$ciami, jakie dany wyrdb ma przynosic.

2. W przypadku gdy sponsor badania klinicznego nie ma siedziby w Unii, [...] sponsor ten
zapewnia, by jako jego przedstawiciel prawny zostata wyznaczona osoba fizyczna lub
prawna majaca siedzib¢ w Unii [...]. [...] Taki przedstawiciel prawny odpowiada za
zapewnienie wypelniania obowiqzkow sponsora wynikajgcych z niniejszego rozporzgdzenia
i jest osoba, do ktorej kieruje sie¢ wszystkie informacje dla sponsora, o ktorych
mowa w niniejszym rozporzadzeniu. Kazda informacje¢ przestang do tego [...] przedstawiciela

prawnego uznaje si¢ za [ ...] informacj¢ dla sponsora.

Panstwa czltonkowskie mogg podjqgé decyzje o niestosowaniu powyziszego akapitu

w odniesieniu do badan klinicznych, ktore majg by¢é prowadzone wylqcznie na ich
terytorium lub na ich terytorium i terytorium panstwa trzeciego, pod warunkiem Ze
zapewnigq, aby na ich terytorium sponsor wyznaczyl przynajmniej osobe kontaktowq
w odniesieniu do danego badania klinicznego, ktora bedzie odpowiadaé za wszelkq

komunikacje ze sponsorem przewidziang w niniejszym rozporzqdzeniu.
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3. Badania kliniczne sg projektowane i prowadzone w taki sposob, by chronione byty prawa,
bezpieczenstwo, godnosé 1 dobrostan uczestnikow badania klinicznego oraz by byly one
nadrzedne wobec wszystkich innych interesow, a takze by [...] wygenerowane dane kliniczne

byty naukowo wazne, miarodajne i odporne.

Badania kliniczne poddaje si¢ ocenie naukowej i etycznej. Ocene etyczng przeprowadza
komisja etyczna zgodnie 7 prawem zainteresowanego panstwa czlonkowskiego. Panstwa
czltonkowskie zapewniajq, aby [...] procedury przeprowadzania oceny przez komisje etyczne
byly zgodne 7 [...] procedurami okreslonymi w niniejszym rozporzgdzeniu w odniesieniu do

oceny wniosku o pogwolenie na badanie kliniczne.

4. [.]
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5.  Badanie kliniczne zgodne 7 ust. 1 moze byé prowadzone wylqgcznie w priypadku, gdy
spelnione sq wszystkie nastgpujgce warunki:

a)  badanie kliniczne bylo przedmiotem pozwolenia udzielonego przez zainteresowane
panstwo(-a) czlonkowskie zgodnie 7 niniejszym rozporzqdzeniem, o ile nie
postanowiono inaczej;

b)  [..] niezaleina komisja etyczna ustanowiona zgodnie 7 prawem krajowym wydata
o planowanym badaniu klinicznym opinig, ktora nie jest negatywna i ktora — zgodnie
z prawem danego panstwa czlonkowskiego — jest waina na calym terytorium tego
panstwa;

¢)  sponsor lub jego przedstawiciel prawny lub osoba kontaktowa wyznaczona zgodnie
Z ust. 2 majq siedzibe w Unii;

cb) wrazliwe populacje i uczestnicy z grup specjalnych sq odpowiednio chronieni zgodnie
ze stosownymi przepisami krajowymi;

d)  przewidywalne ryzyko i niedogodnosci dla uczestnika sq medycznie uzasadnione
w poréwnaniu g potencjalnym znaczeniem danego wyrobu dla uczestnikow badania
[-I;

e)  uczgestnik lub — w przypadkach, gdy uczestnik nie jest w stanie udzieli¢ swiadomej
zgody — jego lub jej wyznaczony zgodnie 7 prawem przedstawiciel udzielili swiadomej
zgody zgodnie 7 art. 29 rozporzqdzenia (UE) nr 536/2014;

h)  przestrzegane jest prawo uczestnikow badania do integralnosci cielesnej i psychicznej,
do prywatnosci oraz do ochrony dotyczgcych ich danych zgodnie 7 dyrektywg
95/46/WE;

1)} badany wyrob (badane wyroby) jest (sq) zgodny (zgodne) 7 majqcymi zastosowanie
ogolnymi wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dzialtania poza kwestiami objetymi
badaniem klinicznym oraz w odniesieniu do tych kwestii podjeto wszelkie srodki
ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uczestnikow. Uwzglednia si¢ tu —
w stosownych przypadkach — badanie bezpieczenstwa technicznego i biologicznego
oraz ocene przedkliniczng, a takZe przepisy w dziedzinie bezpieczenstwa pracy
i zapobiegania wypadkom, 7 uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy.

m) spelnione sq wymogi okreslone w zalgczniku XIV.

Kazdy uczestnik badania moze w kazdej chwili bez szkody dla siebie wycofa¢ sie 7 badania

klinicznego poprzez odwolanie swojej swiadomej zgody. Bez uszczerbku dla dyrektywy

95/46/WE, wycofanie swiadomej zgody nie ma wplywu na dziatania juz przeprowadzone

w oparciu o swiadomgq zgode przed jej wycofaniem ani na wykorzystanie danych

uzyskanych przed jej wycofaniem.
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8.  Badacz musi byé [...] osobg wykonujgcq zawdd, ktory w zainteresowanym panstwie
czlonkowskim uznawany jest za kwalifikujgcy do pelnienia funkcji badacza ze wigledu na
niezbedng wiedze naukowq i doswiadczenie w zakresie opieki nad pacjentem. Pozostale
osoby zaangazowane w prowadzenie badania klinicznego muszq posiadacé odpowiednie
kwalifikacje w stosownej dziedzinie medycyny oraz w metodologii prowadzenia badan
klinicznych niezbedne do wykonywania swoich zadan, zdobyte w drodze ksztalcenia,

szkolenia lub doswiadczenia.

9.  Obiekt, w ktorym ma by¢ prowadzone badanie kliniczne, jest podobny do obiektow
przewidzianego zastosowania wyrobu oraz jest miejscem odpowiednim do prowadzenia

badan klinicznych.

Artykut 50c
Ochrona uczestnikow 7 grup specjalnych, sytuacje nadzwyczajne
W celu szczegolnej ochrony praw, bezpieczenstwa, godnosci i dobrostanu uczestnikow badan
klinicznych 7 grup specjalnych, panstwa cztonkowskie podejmujq odpowiednie srodki dotyczgce
badan klinicznych:
a) 7z udzialem maloletnich,
b) 7 udzialem uczestnikow niezdolnych do wyraZenia zgody,
¢)  zudzialem kobiet w cigZy i karmigcych piersig,
d)  w sytuacjach nadzwyczajnych, lub
e)  zudzialem osob przebywajgcych w osrodkach opieki, osob odbywajgcych obowigzkowg
stuzbe wojskowgq, 0sob pozbawionych wolnosci, osob, ktore na podstawie decyzji sqdu nie

mogq braé udziatu w badaniach klinicznych.

Artykut 50d
Odszkodowanie
1.  Panstwa czltonkowskie zapewniajq funkcjonowanie systemow odszkodowania —w formie
ubezpieczenia, gwarancji lub podobnych rozwigzan rownowaznych pod wigledem celu,
ktore sq odpowiednie do charakteru i skali ryzyka — za szkody poniesione przez

uczestnika w wyniku udziatu w badaniu klinicznym prowadzonym na ich terytorium.
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2. Sponsor i badacz korzystajg z systemu, o ktorym mowa w ust. 1, w formie odpowiedniej dla

panstwa czlonkowskiego, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne.

Artykut 51

Whiosek o pozwolenie na badania kliniczne

1. ]

2. Sponsor badania klinicznego przedktada /...] za pomocq systemu elektronicznego, o ktorym
mowa w art. 53, panstwu cztonkowskiemu lub panstwom cztonkowskim, w ktorych badanie
ma by¢ prowadzone, wniosek wraz z dokumentacja, o ktérej mowa w zataczniku XIV
rozdziat I1. System elektroniczny, o ktorym mowa w art. 53, generuje dla tego badania
klinicznego niepowtarzalny na calym terytorium Unii numer identyfikacyjny, ktory bedzie
uzywany we wszelkiej wymianie informacji dotyczqcej danego badania klinicznego. W ciagu
[...] dziesieciu dni od otrzymania wniosku panstwo cztonkowskie powiadamia sponsora, czy
dane badanie kliniczne wchodzi w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia i czy

wniosek jest kompletny.

[.]
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4a.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie stwierdzi, ze badanie kliniczne bedace przedmiotem
wniosku nie wchodzi w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia lub ze wniosek nie jest
kompletny, powiadamia o tym fakcie sponsora i wyznacza mu termin maksymalnie [...]

trzydziestu dni na przedstawienie uwag lub uzupetienie wniosku.

Jezeli sponsor nie przedstawi uwag ani nie uzupeini wniosku w terminie, o ktérym

mowa w akapicie pierwszym, uznaje si¢, ze wniosek utracit waznosé |...|. W przypadku gdy
sponsor uwaza, e wniosek wchodzi w zakres stosowania niniejszego rozporzgdzenia i jest
kompletny, natomiast wlasciwy organ uwaza, Ze tak nie jest, wniosek uznaje si¢ za
odrzucony. To panstwo czlonkowskie przewiduje procedure odwotlawczg w odniesieniu do

takiej odmowy.

[...] [...] Panstwo cztonkowskie musi [...] powiadomié | ...] sponsora [...] w ciagu [...] pieciu
dni od otrzymania uwag lub dodatkowych informacji, o ktore wystgpilo, |...], czy dane
badanie kliniczne [...] uznaje si¢ za wchodzace w zakres stosowania niniejszego

rozporzadzenia, a wniosek [...] za uzupetniony.

Do celow niniejszego rozdziatu data powiadomienia sponsora zgodnie z ust. 2 lub 3 jest data
walidacji wniosku. [...] Zainteresowane panstwo cztonkowskie moze rownie? przediuiyé

kazdy z okresow, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, o kolejnych pieé dni.

W czasie gdy wniosek jest oceniany, panstwo czlonkowskie moZze zwrocié sig do sponsora
o dodatkowe informacje. Bieg terminu okreslonego zgodnie 7 ust. 5 lit. b) tiret drugie
zawiesza si¢ od daty pierwszego wrocenia si¢ o informacje do czasu otrzymania tych

dodatkowych informacji.

12040/1/15 REV 1 mi/AP,PAS/ps 146
ZALACZNIK DG B 3B PL



5. Sponsor moze rozpocza¢ badanie kliniczne wyrobu w nast¢pujacych okolicznosciach:

a)  w przypadku badanych wyrobow sklasyfikowanych w klasie I [...] lub w przypadku
nieinwazyjnych wyrobow sklasyfikowanych w klasie Ila lub IIb [...] — o ile przepisy
krajowe nie stanowiq inaczej — niezwlocznie po dacie walidacji wniosku opisanej
w ust. 4 i pod warunkiem Ze [...] wlasciwa komisja etyczna w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim wydala opinie, ktora nie jest negatywna i ktéra, zgodnie
z prawem Zainteresowanego panstwa czlonkowskiego, jest wazna na calym terytorium

tego panstwa;

b)  w przypadku badanych wyroboéw innych niz wyroby, o ktorych mowa w lit. a):
—  gdy tylko zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadomilo sponsora
0 pozwoleniu na prowadzenie badania i pod warunkiem Ze [...] wltasciwa
komisja etyczna w zainteresowanym panstwie cztonkowskim wydala opinie,
ktora nie jest negatywna i ktora, zgodnie 7 prawem zainteresowanego panstwa

czlonkowskiego, jest wazna na calym terytorium tego panstwa; lub

—  po uplywie 45 dni od daty walidacji, o ktorej mowa w ust. 4, o ile w tym okresie
panstwo czlonkowskie nie powiadomito sponsora o odmowie pozwolenia na
prowadzenie badania i pod warunkiem, Ze wlasciwa komisja
etyczna w zainteresowanym panstwie czlonkowskim wydala opinie, ktora nie jest
negatywna i ktora, zgodnie 7 prawem zainteresowanego panstwa

czlonkowskiego, jest waina na calym terytorium tego panstwa.

Zainteresowane panstwo czlonkowskie moze rowniez przedtuiyc¢ okres, o ktorym
mowa w poprzednim akapicie, o kolejnych dwadziescia dni w celu

skonsultowania sie 7 ekspertami. |...]
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[.]

7. Komisja zgodnie z art. [...] 88 ust. 3 [...] moze przgyjmowac |...] akty wykonawcze w celu
zapewnienia jednolitego stosowania wymogdw dotyczacych dokumentacji obowigzkowo
przedktadanej wraz z wnioskiem o pozwolenie na badanie kliniczne wyrobu, okre$lonych

w zataczniku XIV rozdziat II.

Artykut 51a
Ocena prowadzona przez panstwa cztonkowskie
1. Panstwa czltonkowskie zapewniajq, aby osoby walidujgce i oceniajgce wniosek lub
podejmujqgce decyzje w danej sprawie, nie pozostawaly w konflikcie interesow, byly
niezalezne od sponsora, od badaczy biorgcych udzial w badaniu oraz 0sob fizycznych lub
prawnych finansujgcych dane badanie kliniczne, a takZe by nie podlegaly one adnym

innym niepoZgdanym wplywom.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, by ocena byta prowadzona wspdlnie przez stosowng

liczbe 0sob, ktore lgcznie posiadajg niezbedne kwalifikacje i doswiadczenie.
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3. Panstwa czlonkowskie oceniajg, czy badanie kliniczne zostalo zaprojektowane w taki
sposob, by potencjalne ryzyko dla uczestnikow lub osob trzecich utrzymujgce si¢ po
zminimalizowaniu ryzyka bylo uzasadnione w porownaniu ze spodziewanymi korzysciami
klinicznymi. W szczegolnosci — biorgc pod uwage majqce zastosowanie wspolne
specyfikacje lub normy tharmonizowane — analizujg:

a) [..] wykazanie zgodnosci danego wyrobu 7 majgcymi zastosowanie ogolnymi
wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania oprocz kwestii objetych badaniem
klinicznym, oraz Ze w odniesieniu do tych kwestii podjeto wszelkie srodki
ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uczestnikow. Uwzglednia sig tu —
w stosownych przypadkach — zapewnienie badania bezpieczenstwa technicznego
i biologicznego oraz oceny przedklinicznej;

b)  czy zastosowane przez sponsora rozwigzania minimalizujqce ryzyko zostaly opisane
w normach zharmonizowanych oraz —w przypadkach gdy sponsor nie stosuje norm
zharmonizowanych — rownowaznosé poziomu ochrony 7 normami
zharmonizowanymi;

¢)  wykonalnosé srodkow planowanych dla bezpiecznej instalacji, uruchomienia
i konserwacji badanego wyrobu;

d)  wiarygodnosé i odpornosé¢ danych wygenerowanych w wyniku badania klinicznego,
przy uwzglednieniu przyjetego podejscia statystycznego, projektu badania i kwestii
metodologicznych (w tym wielkosci proby, komparatora i punktow koncowych);

da) spelnione sq wymogi okreslone w zalgczniku XIV.

e)  w przypadku wyrobow sterylnych — dowody walidacji procedur sterylizacji
wprowadzonych przez producenta lub informacji o procedurach odtwarzania
i sterylizacji, ktore muszq byé przeprowadzane w osrodku badan klinicznych;

) wykazanie bezpieczenstwa, jakosci i przydatnosci wszelkich sktadnikow pochodzenia
gwierzecego lub ludzkiego lub substancji, ktore zgodnie 7 dyrektywq 2001/83/WE

mogq by¢é uznawane za produkty lecznicze.
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Panstwa czlonkowskie mogg odmowié pozwolenia na badanie kliniczne, jezeli:

a) dane badanie kliniczne nie wchodzi w zakres stosowania niniejszego rozporzqdzenia;

b)  wniosek przedtoiony zgodnie 7 art. 51 ust. 2 jest nadal niekompletny;

¢) [...] komisja etyczna wydala negatywngq opinie, ktora — zgodnie 7 prawem
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego — jest waina na calym terytorium tego
panstwa;

ca) wyrob lub przedlozone dokumenty, zwlaszcza plan badania i broszura badacza nie
odpowiadajq aktualnemu stanowi wiedzy naukowej, a badanie kliniczne —
w szczegolnosci — nie jest odpowiednie, by dostarczyé dowodow na bezpieczenstwo,
wlasciwosci dziatania lub korzysci plyngce 7 danego wyrobu dla [...] pacjentow, lub

d)  nie zostaly spelnione wymogi art. 50, lub

e)  wszelkie oceny zgodnie 7 ust. 3 sq negatywne.

Artykut 51e
Prowadzenie badania klinicznego
1.  Sponsor ibadacz dopilnowujq, by badanie kliniczne bylo prowadzone zgodnie

g zatwierdzonym planem badania klinicznego.

2.  Aby zweryfikowaé ochrone praw, bezpieczenstwa idobrostanu uczestnikow badania,
wiarygodnosé¢ i odpornosé przedstawianych danych oraz zgodnosé sposobu prowadzenia
badania klinicznego 7 przepisami niniejszego rozporzqdzenia, sponsor odpowiednio
monitoruje prowadzenie badania klinicznego. Zakres icharakter tego monitorowania
sponsor okresla na podstawie oceny, ktora uwzglednia wszystkie cechy badania klinicznego,
w tym takie cechy jak:

a) cel i metodologie badania klinicznego; oraz

b)  stopien odstepstwa danej interwencji od standardowej praktyki klinicznej.
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3. Rejestrowanie, przetwarzanie i przechowywanie wszystkich informacji dotyczgcych badania
klinicznego odpowiednio przez sponsora lub badacza oraz postepowanie 7 nimi odbywajq
si¢ w sposob pozwalajqcy na ich dokladne zglaszanie, interpretacje i weryfikacje, przy
jednoczesnej ochronie poufnosci zapisow dotyczgcych uczestnikow oraz ich danych
osobowych zgodnie 7 majqcym zastosowanie prawem dotyczgcym ochrony danych

osobowych.

4. Widraza sie odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne w celu ochrony przetwarzanych
informacji i danych osobowych przed nieupowainionym lub bezprawnym dostepem,
ujawnieniem, rozgpowszechnieniem, zmiang, zniszczeniem lub przypadkowq utratg,

w szezegolnosci w przypadku przetwarzania wigiqcego sie 7 transmisjg przez sieé.

5. Panstwa czlonkowskie przeprowadzajq na odpowiednim poziomie kontrole osrodkow badan
klinicznych, by sprawdzié, czy badania kliniczne sq prowadzone zgodnie 7 przepisami

niniejszego rozporzgdzenia oraz 7 zatwierdzonym planem badania.

6.  Sponsor ustanawia procedure do stosowania w sytuacjach nadzwyczajnych, umozliwiajgcq
natychmiastowq identyfikacjq i, o ile to konieczne, natychmiastowe wycofanie 7 uiywania

wyrobow stosowanych w tym badaniu.

Artykut 52

Rejestracja badan klinicznych
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Artykut 53
Elektroniczny system dotyczqcy badan klinicznych
1.  Komisja we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi ustanawia system elektroniczny [...],
zarzadza nim i go utrzymuje
aa) w celu tworzenia niepowtarzalnych numerow identyfikacyjnych badan klinicznych; [...]
a) [..]
ab) do wykorzystania jako punkt przyjmowania wszystkich wnioskow o badania kliniczne,
o ktorych mowa w art. 51 ust. 2, art. 54, art. 55 i art. 58, oraz wszystkich pozostalych
przypadkow przedktadania danych lub przetwarzania danych w tym kontekscie;
b)  w celu wymiany miedzy panstwami cztonkowskimi oraz migdzy nimi a Komisj3 [...]
informacji dotyczgcych badan klinicznych zgodnie 7 niniejszym rozporzgdzeniem,
w tym informacji przekazywanych zgodnie z art. 51a i art. 56;
ba) w celu przekazywania przez sponsora informacji zgodnie z art. 57;
c) [..]
d)  wcelu zglaszania |...] powaznych zdarzen niepozadanych i usterek wyrobow oraz
zwigzanych g nimi aktualizacji, o ktorych mowa w art. 59 [...];

e)  wcelu gromadzenia sprawozdan 7 badan klinicznych i ich streszczen.

2. Tworzac system elektroniczny, o ktérym mowa w ust. 1, Komisja zapewnia jego
interoperacyjnos¢ z unijng baza danych dotyczaca badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi ustanowiong zgodnie z art. [...] rozporzadzenia (UE) nr [536/2014]

w odniesieniu do polgczonych badan klinicznych wyrobow i badan klinicznych na

podstawie tego rozporzqdzenia. |...]
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2a.

2b.

2ba.

2c.

W ciggu tygodnia od wystgpienia jakiejkolwiek zmiany odnoszqcej si¢ do informacji,

o ktorych mowa w ust. 1 lub w art. 51 ust. 2, sponsor aktualizuje odpowiednie dane

w systemie elektronicznym, o ktorym mowa w niniejszym artykule. Zainteresowane panstwa
czltonkowskie powiadamia sie o aktualizacji, a zmiany poczynione w dokumentach sq

wyraZnie oznaczone.

Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, 7 wyjgtkiem informacji, o ktorych mowa w lit. b)

i ktore sq dostgpne wylgcznie dla panstw cztonkowskich i Komisji, udostepnia sie

publicznie, o ile w odniesieniu do calosci tych informacji lub pewnych ich czesci nie jest

uzasadnione zachowanie poufnosci ze wigledu na jedng z nastgpujgcych priyczyn:

a)  ochrona danych osobowych zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 45/2001;

b)  ochrona poufnych informacji o charakterze handlowym, zwlaszcza broszury badacza,
w szezegolnosci poprzez uwzglednienie statusu oceny zgodnosci dla danego wyrobu,
chyba e ujawnienie tych informacji ma charakter nadrzedny 7 uwagi na interes
publiczny;

¢)  skuteczny nadzor nad prowadzeniem badania klinicznego wyrobu sprawowany przez

zainteresowane panstwo lub panstwa czlonkowskie.

Dane osobowe uczestnikow badania klinicznego wyrobu nie sq dostepne publicznie.

Interfejs uiytkownika systemu elektronicznego, o ktorym mowa w niniejszym artykule, jest

dostepny we wszystkich jezykach urzedowych Unii.

]
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Artykut 54
Badania kliniczne obejmujgce wyroby mogqgce nosic¢ oznakowanie CE
1. W przypadku gdy badanie kliniczne ma by¢ prowadzone w celu dalszej oceny wyrobu
mogacego zgodnie z art. 42 nosi¢ oznakowanie CE 1 w zakresie przewidzianego zastosowania
wyrobu, o ktérym mowa w stosownej procedurze oceny zgodnosci, zwanego dalej ,,badaniem
w ramach obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu”, sponsor powiadamia
zainteresowane panstwa czlonkowskie na co najmniej 30 dni przed rozpoczg¢ciem badania,
jesli badanie takie miatoby narazi¢ jego uczestnikoéw na dodatkowo inwazyjne lub ucigzliwe
zabiegi. Powiadomienie odbywa si¢ za pomocq systemu elektronicznego, o ktorym
mowa w art. 53. Powiadomieniu temu towarzyszy dokumentacja, o ktorej
mowa w zalgczniku XIV rozdzial I1. Stosuje si¢ art. 50 ust. 5 lit. b)-h) oraz m), [...], [...]
art. 55, art. 56 [...], art. 57 [...], art. 59 ust. 6 i odpowiednie przepisy zalacznika XIV.

2. Artykuty 50-60 stosuje si¢, jesli badanie kliniczne dotyczace wyrobu mogacego zgodnie
z art. 42 nosi¢ oznakowanie CE ma na celu oceng tego wyrobu do celéw innych niz wskazano
w informacjach dostarczonych przez producenta zgodnie z zatgcznikiem I sekcja

19 1 w ramach odpowiedniej procedury oceny zgodnosci.

Artykut 55
Istotne zmiany w badaniu klinicznym

1. Jesli sponsor [...] zamierza wprowadzié¢ w badaniu klinicznym zmiany, ktére prawdopodobnie
beda mialy istotny wptyw na bezpieczenstwo, zdrowie lub prawa uczestnikow badania lub na
odporno$¢ lub wiarygodno$¢ danych klinicznych uzyskanych dzigki temu badaniu,
powiadamia za pomocgq systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 53, zainteresowane
panstwo (panstwa) cztonkowskie o powodach i tresci tych zmian. Powiadomieniu temu
towarzyszy zaktualizowana wersja odpowiedniej dokumentacji, o ktérej mowa w zataczniku

XIV rozdzial 11, z wyraznie oznaczonymi zmianami.
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Sponsor moze wdrozy¢ zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, najwczesniej 38 [...] dni od daty
powiadomienia, chyba ze zainteresowane panstwo cztonkowskie powiadomito sponsora

o odmowie z uwagi na kwestie, o ktérych mowa w art. 51a ust. 4, lubz uwagi na kwestie
zwigzane ze zdrowiem publicznym, bezpieczenstwem lub zdrowiem |[...] uczestnikow
badania i uiytkownikow lub porzadkiem publicznym, lub te? [...] komisja etyczna wydala
negatywngq opinie, ktora — zgodnie 7 prawem zainteresowanego panstwa cztonkowskiego —

jest wazna na calym terytorium tego panstwa czlonkowskiego.

Zainteresowane panstwo (panstwa) czlonkowskie moZze (mogq) rowniez przedtuiycé okres,

o ktorym mowa w ust. 2, o kolejnych siedem dni w celu skonsultowania sie 7 ekspertami.

Artykut 56

Srodki korygujgce podejmowane przez panistwa czlonkowskie oraz wymiana informacji miedzy

Oa.

0b.

panstwami cztonkowskimi
W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie ma powody, by uznad, Ze nie sq juz
spelniane wymogi okreslone w niniejszym rozporzgdzeniu, moZe na swoim terytorium
podjgé co najmniej nastepujgce srodki:
a)  wycofaé lub uniewazni¢ pozwolenie na badanie kliniczne;
b)  zawiesié, tymczasowo wstrzymac lub zakonczy¢ badanie kliniczne;

¢)  zobowigzad sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania klinicznego.

Zanim zZainteresowane panstwo czltonkowskie podejmie ktorykolwiek ze srodkow, o ktorych
mowa w ust. Oa, 7 wyjgtkiem sytuacji, w ktorej wymagane bedzie niezwloczne dziatlanie,
zwraca si¢ do sponsora lub badacza o wyraZenie opinii. Opinig t¢ wydaje si¢ w terminie

siedmiu dni.

Panstwo cztonkowskie, ktore przyjeto jeden ze srodkow, o ktorych mowa w ust. Oa, lub
odméwilo [...] pozwolenia na badanie kliniczne [...], lub zostalo powiadomione przez
sponsora o wczesniejszym zakonczeniu badania klinicznego wyrobu ze wzgledow
bezpieczenstwa, powiadamia [...] o swojej decyzji i powodach jej podjecia wszystkie panstwa

cztonkowskie i Komisje za pomoca systemu elektronicznego, o ktdrym mowa w art. 53.
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2.

W przypadku wycofania wniosku przez sponsora przed wydaniem przez panstwo
cztonkowskie decyzji [...] informacje te udostegpnia si¢ pozostatym panstwom cztonkowskim

1 Komisji [...] za pomocg systemu elektronicznego, o ktéorym mowa w art. 53.

Artykut 57

Informacje dostarczane przez sponsora w przypadku tymczasowego wstrzymania lub zakonczenia

2a.

badania klinicznego
Jesli sponsor tymczasowo wstrzymal badanie kliniczne [...] lub zakonczyt badanie kliniczne
wczesniej, w ciagu 15 dni powiadamia on zainteresowane panstwa cztonkowskie
o tymczasowym wstrzymaniu lub wczesniejszym zakonczeniu, podajgc uzasadnienie.
W przypadku gdy sponsor tymczasowo wstrzymat badanie kliniczne lub zakonczyl badanie
kliniczne wczesniej ze wzgledow bezpieczenstwa, powiadamia o tym zainteresowane

panstwa czlonkowskie w ciggu 24 godzin.

Sponsor powiadamia kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie o zakonczeniu badania
klinicznego w odniesieniu do tego panstwa czlonkowskiego [...]. Powiadomienia tego
dokonuje si¢ w ciggu 15 dni od zakonczenia badania klinicznego w odniesieniu do tego

panstwa cztonkowskiego.

Jesli badanie prowadzone jest w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim, sponsor
powiadamia wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie o catkowitym zakonczeniu
badania klinicznego. Powiadomienia tego dokonuje si¢ w ciggu 15 dni od catkowitego

zakonczenia badania klinicznego.

W ciagu jednego roku od zakonczenia badania klinicznego lub w ciggu trzech miesiecy od
Jjego wczesniejszego zakonczenia sponsor przedklada zainteresowanym panstwom
cztonkowskim za pomocq systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 53, |[...]
sprawozdanie z badania klinicznego, o ktérym mowa w zataczniku XIV rozdziat I sekcja 2.7.
Jesli przediozenie sprawozdania z badania klinicznego wyrobu nie jest [...] mozliwe w ciaggu
jednego roku od zakonczenia badania, sprawozdanie takie przedktada si¢ jak tylko stanie si¢
dostepne. W takim przypadku w planie badania klinicznego, o ktorym mowa w zalaczniku
XIV rozdziat II sekcja 3, okresla sie, kiedy wyniki badania klinicznego zostang przedtozone

1 podaje wyjasnienie tego faktu.
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4.  Sponsor przedstawia streszczenie sprawozdania 7 badania klinicznego [...] najpoZniej
w ciggu jednego roku od udostepnienia sprawozdania 7 badania klinicznego zgodnie
z ust. 3. Streszczenie sprawozdania 7 badania klinicznego redaguje si¢ w sposob tatwy do

zrozumienia dla przewidzianego uiytkownika wyrobu.

5. Udostepnienia informacji i sprawozdan zgodnie z ust. 1-4 dokonuje si¢ za pomocgq systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 53. Sprawozdania sporzqdzone zgodnie
z ust. 3 i 4 udostepnia si¢ publicznie za pomocq systemu elektronicznego najpozniej gdy

wyrob otrzymuje oznakowanie CE i przed jego wprowadzeniem do obrotu.

Artykut 58
Badania kliniczne wyrobu prowadzone w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim
1. Sponsor badania klinicznego, ktore ma by¢ prowadzone w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim, moze — do celow art. 51 — za pomoca systemu elektronicznego, o ktorym
mowa w art. 53, zlozy¢ jeden wniosek, ktory po otrzymaniu zostanie przekazany droga
elektroniczng zainteresowanym panstwom czlonkowskim, ktore dobrowolnie zgodzily si¢ na

takq procedure zwigzang 7 tym badaniem klinicznym.

2. W tym jednym wniosku sponsor proponuje jedno z zainteresowanych panstw cztonkowskich
do petnienia roli koordynujacego panstwa cztonkowskiego. [...] Zainteresowane panstwa
czlonkowskie [...] w ciagu szeSciu dni od [...] [...] zlozenia wniosku [...] uzgadniajg, ktore
z nich przyjmie role koordynujacego panstwa czlonkowskiego. [...] Jesli nie zgadzajq si¢ co
do tego, ktore z nich ma pelni¢ rolg koordynujacego panstwa cztonkowskiego, role te
przyjmuje [ ...] panstwo [...] wskazane przez sponsora. [...] Bieg termindéw, o ktérych
mowa w art. 51 ust. 2, rozpoczyna si¢ w dniu nastepujacym po dniu powiadomienia sponsora

o0 koordynujqcym panstwie cztonkowskim (data powiadomienia) |...].
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3. Pod kierownictwem koordynujacego panstwa cztonkowskiego, o ktorym mowa w ust. 2,
zainteresowane panstwa cztonkowskie koordynujg ocen¢ wniosku, w szczegdlnosci ocene
dokumentacji przedtozonej zgodnie z zatacznikiem XIV rozdzial 11, z wyjatkiem sekcji 1.13,
3.1.3,4.2,4.3 14.4, ktére sa oceniane osobno przez kazde z zainteresowanych panstw

cztonkowskich.

Koordynujace panstwo cztonkowskie:

(a) w ciagu szesciu dni od otrzymania jednego wniosku powiadamia sponsora, Ze to ono
bedzie koordynujgcym panstwem czlonkowskim (data powiadomienia);

aa) w ciggu 10 dni od daty powiadomienia [...] informuje sponsora, czy badanie kliniczne
wchodzi w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia i czy wniosek jest kompletny,
z wyjatkiem dokumentacji ztoZzonej zgodnie z zatagcznikiem XIV rozdziat II sekcja 1.13,
3.1.3,4.2, 4.3 14.4, ktérej kompletnos¢ weryfikuje kazde z panstw cztonkowskich,
i odpowiednio powiadamia sponsora. Do koordynujacego panstwa cztonkowskiego
stosuje si¢ art. 51 ust. 2 do 4 w odniesieniu do weryfikacji majacej na celu stwierdzenie,
czy badanie kliniczne jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia i czy wniosek
jest kompletny, z uwzglednieniem watpliwosci wyraZonych przez pozostate
zainteresowane panstwa czlonkowskie, z wyjatkiem dokumentacji ztozonej zgodnie
z zatgcznikiem XIV rozdziat I sekcja 1.13,3.1.3, 4.2, 4.3 14.4. [...] Zainteresowane
panstwa czlonkowskie mogq w ciggu siedmiu dni od daty powiadomienia przekazaé
koordynujgcemu panstwu czlonkowskiemu wszelkie uwagi istotne dla walidacji
wniosku. Art. 51 ust. 2 do 4 stosuje si¢ do /...] kazdego panstwa cztonkowskiego
w odniesieniu do weryfikacji kompletnosci dokumentacji ztozonej zgodnie

z zatgcznikiem X1V rozdziat 1l sekcja 1.13,3.1.3,4.2,4.3 14.4;
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b)  ustala wyniki [...] swojej oceny w projekcie sprawozdania z oceny, ktoéry ma zostaé
przekazany zainteresowanym panstwom czlonkowskim w ciggu 26 dni od daty
walidacji wniosku. Do 38-ego dnia od daty walidacji wniosku pozostate
zainteresowane panstwa cztonkowskie przekazujg swoje uwagi i propozycje dotyczqce
projektu sprawozdania 7 oceny oraz powigzanego z nim wniosku koordynujgcemu
panstwu czlonkowskiemu, ktore naleiycie uwzglednia je przy ustalaniu ostatecznej
wersji koncowego sprawozdania 7 oceny, ktore w ciggu 45 dni od daty walidacji
wniosku ma zostac¢ przekazane sponsorowi i zainteresowanym panstwom
czlonkowskim. Konicowe sprawozdanie 7 oceny jest uwzgledniane przez pozostale
zainteresowane panstwa cztonkowskie przy podejmowaniu decyzji w sprawie wniosku
sponsora zgodnie z art. 51 ust. 5, z wyjgtkiem zalgcznika XIV rozdzial I1 sekcja 1.13,
3.1.3, 4.2, 4.3 i 4.4, ktore sq oceniane osobno przez kaide 7 zainteresowanych panstw

czltonkowskich.

W przypadku oceny dokumentacji dotyczgcej zatgcznika XVI rozdzial 1l sekcja 1.13, 3.1.3,
4.2, 4.3 i 4.4 — przeprowadzanej oddzielnie przez kaZde panstwo czlonkowskie — panstwo
czlonkowskie moze jednokrotnie zwrdocié¢ si¢ do sponsora o dodatkowe informacje. Termin
okreslony zgodnie 7 ust. 3 lit. b) zawiesza si¢ od daty zwrdcenia si¢ o informacje do czasu

otrzymania tych dodatkowych informacji.

3a. Koordynujgce panstwo czlonkowskie moze rowniez przedtuiyé okres, o ktorym
mowa w ust. 3, o kolejnych 50 dni w celu skonsultowania si¢ 7 ekspertami. W takim

przypadku stosuje si¢ odpowiednio terminy, o ktorych mowa w ust. 3 niniejszego artykutu.

12040/1/15 REV 1 mi/AP,PAS/ps 160
ZALACZNIK DG B 3B PL



3b.

3ec.

Komisja moZe w drodze aktow wykonawczych ustalaé procedury i harmonogram
skoordynowanej oceny prowadzonej przez koordynujgce panstwo czlonkowskie, ktore majq
by¢ uwzgledniane przez zainteresowane panstwa czltonkowskie przy podejmowaniu

decyzji w sprawie wniosku sponsora. Takie akty wykonawcze mogq rowniez obejmowad
procedury skoordynowanej oceny w przypadku istotnych zmian zgodnie z ust. 4 oraz

w przypadku zglaszania zdarzen zgodnie z art. 59 ust. 4 lub w przypadku badan klinicznych
polgczenia produktow w postaci wyrobow medycznych i produktow leczniczych,

w przypadku gdy te ostatnie podlegajq rownoleglej skoordynowanej ocenie badania
klinicznego na mocy rozporzgdzenia (UE) nr 536/2014. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢

zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

W przypadku gdy 7 konkluzji koordynujgcego panstwa czlonkowskiego wynika, Ze
prowadzenie danego badania klinicznego jest dopuszczalne lub dopuszczalne
7 zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkow, konkluzja ta jest uznawana za konkluzgje

zainteresowanego panstwa czlonkowskiego (zainteresowanych panstw czlonkowskich).

NiezaleZnie od poprzedniego akapitu zainteresowane panstwo czlonkowskie moze nie
zgodzicé si¢ 7 konkluzjq koordynujgcego panstwa czlonkowskiego w odniesieniu do obszaru
oceny wspolnej sprawozdania jedynie 7 nastgpujgcych przyczyn:

a) jezeli panstwo to uwaza, ;e w wyniku udziatu w badaniu klinicznym uczestnik
otrzymalby leczenie gorsze niz leczenie, ktore otrzymatby w ramach zwyklej praktyki
klinicznej w zainteresowanym panstwie czlonkowskim;

b)  naruszenie prawa krajowego;

¢)  kwestie dotyczqce bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci
danych przedktadanych na mocy ust. 3 lit. c).

W przypadku gdy zainteresowane panstwo cztonkowskie nie zgadza sie 7 konkluzjq,

informuje o swoim braku zgody — podajqc szczegolowe uzasadnienie — za posrednictwem

systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 53, Komisje, wszystkie zainteresowane

panstwa czlonkowskie oraz sponsora.
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3d.

3da.

3e.

Zainteresowane panstwo czlonkowskie odmawia wydania pozwolenia na badanie kliniczne,
jesli nie zgadza sie 7 konkluzjq koordynujgcego panstwa czlonkowskiego w odniesieniu do
ktorejkolwiek z przyczyn, o ktorych mowa w ust. 3c akapit drugi, lub jesli na naleZycie
uzasadnionej podstawie stwierdzi brak dostosowania si¢ do kwestii ujetych w zalgczniku
X1V rozdziat 11 sekcje 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 i 4.4 lub w przypadku gdy |...] komisja etyczna
wydala negatywngq opinie, ktora zgodnie 7 prawem zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego jest waina na calym terytorium tego panstwa czlonkowskiego. To panstwo

czltonkowskie przewiduje procedure odwolawczq w odniesieniu do takiej odmowy.

Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadamia sponsora za posrednictwem
systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 53, czy wydaje pozwolenie na badanie
kliniczne, czy wydaje na nie pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy te; odmawia wydania
pozwolenia. Powiadomienia dokonuje si¢ w drodze jednej decyzji w ciggu pieciu dni od daty
zloZenia sprawozdania. MoZliwosé wydania pozwolenia na badanie kliniczne pod pewnymi
warunkami jest ograniczona do warunkow, ktore ze wzgledu na ich charakter nie mogg byé

spetnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

W przypadku gdy w konkluzji koordynujgcego panstwa czlonkowskiego stwierdza sie, e
badanie kliniczne jest niedopuszczalne, konkluzje t¢ uznaje si¢ za konkluzje wszystkich

zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Zainteresowane panstwa cztonkowskie sg za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 53, powiadamiane o istotnych zmianach, o ktorych mowa w art. 55. Ewentualng
oceng, czy istnieja powody odmowy wydania pozwolenia, o ktérej mowa w [...] ust. 3¢,
prowadzi si¢ pod kierownictwem koordynujacego panstwa cztonkowskiego, z wyjgtkiem
istotnych zmian dotyczqcych zalgcznika X1V rozdzial 11 sekcje 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 i 4.4,

ktore kaZde zainteresowane panstwo czlonkowskie ocenia samodzielnie.

Do celéw art. 57 ust. 3 sponsor  przedkltada sprawozdanie zbadania  klinicznego
zainteresowanym panstwom czlonkowskim za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym

mowa w art. 53.
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6. Komisja zapewnia koordynujagcemu panstwu cztonkowskiemu wsparcie [...] administracyjne

w realizacji zadan przewidzianych w niniejszym rozdziale.

Artykut 58a
Przeglqd przepisow dotyczgcych badan klinicznych
Pi¢é lat od daty, o ktorej mowa w art. 97 ust. 1, Komisja sporzqdza sprawozdanie ze stosowania
art. 58 niniejszego rozporzqdzenia i proponuje przeglagd przepisow art. 58, aby zapewnié
skoordynowangq procedure oceny badan klinicznych prowadzonych w wigcej niz jednym panstwie

czlonkowskim.

Artykut 59
Rejestrowanie i zglaszanie zdarzen wystepujgcych w trakcie badania klinicznego
1. Sponsor rejestruje w catosci kazde z ponizszych:
a)  zdarzenie niepozadane okreslone w planie badania klinicznego wyrobu jako decydujace
dla oceny wynikoéw badania klinicznego wyrobu w kontekscie celow, o ktérych
mowa w art. 50 ust. 1;
b)  powazne zdarzenie niepozadane;
c¢)  defekt wyrobu, ktory mogt doprowadzi¢ do powaznego zdarzenia niepozadanego,
gdyby nie zostato podjete odpowiednie dziatanie lub interwencja, lub gdyby
okolicznosci byly mniej sprzyjajace;

d) nowe ustalenia w odniesieniu do wszelkich zdarzen, o ktorych mowa w lit. a)—c).
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2. Sponsor — za pomocq systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 53, — niezwltocznie
zgltasza wszystkim panstwom cztonkowskim, w ktorych prowadzone jest badanie kliniczne
wyrobu, kazde z ponizszych:

a)  powazne zdarzenie niepozadane, ktore ma zwigzek przyczynowo-skutkowy z badanym
wyrobem, komparatorem lub procedurg badania, lub jesli taki zwigzek przyczynowo-
skutkowy jest racjonalnie mozliwy;

b)  defekt wyrobu, ktory mogl doprowadzi¢ do powaznego zdarzenia niepozadanego,
gdyby nie zostato podje¢te odpowiednie dziatanie lub interwencja, lub gdyby
okolicznosci byty mniej sprzyjajace;

¢) nowe ustalenia w odniesieniu do wszelkich zdarzen, o ktérych mowa w lit. a)-b).

Przy okresleniu terminu zgloszenia uwzglednia si¢ stopien cigzko$ci zdarzenia. W przypadku
gdy jest to konieczne dla zapewnienia terminowego zgloszenia, sponsor moze przestac

wstepne niepetne zgtoszenie, a nastgpnie petne zgloszenie.

3. Sponsor — za pomocq systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 53 — zglasza
zainteresowanym panstwom cztonkowskim rowniez kazde zdarzenie, o ktorym
mowa w ust. 2, a ktére miato miejsce w panstwach trzecich, gdzie prowadzone jest badanie
kliniczne na podstawie tego samego planu badania klinicznego, co plan stosowany do badania

klinicznego wyrobu obj¢tego niniejszym rozporzadzeniem.
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4. W przypadku badania klinicznego, dla ktérego sponsor ztozyt jeden wniosek, o ktérym
mowa w art. 58, sponsor zgtasza kazde zdarzenie, o ktorym mowa w ust. 2, za pomocg
systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 53. Po otrzymaniu zgloszenie to jest

przekazywane drogg elektroniczng do wszystkich zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Panstwa cztonkowskie pod kierownictwem koordynujacego panstwa cztonkowskiego,
o ktorym mowa w art. 58 ust. 2, koordynuja ocen¢ powaznych zdarzen niepozadanych oraz
defektéw wyrobu w celu stwierdzenia, czy zachodzi koniecznos$¢ zakonczenia, zawieszenia,

tymczasowego wstrzymania lub zmiany badania klinicznego.

Niniejszy ust¢p nie wptywa na prawo pozostatych panstw cztonkowskich do przeprowadzenia
wlasnej oceny i do przyj¢cia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem $rodkéw w celu
zapewnienia ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa pacjentéw. Koordynujace
panstwo cztonkowskie 1 Komisja sg na biezaco informowane o wynikach takiej wtasnej oceny

1 0 przyjeciu wszelkich takich §rodkow.

5. W przypadku okreslonych w art. 54 ust. 1 badan klinicznych w ramach obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, w miejsce niniejszego artykutu stosuje si¢ przepisy

0 obserwacji zawarte w art. 61-66.

6.  Niezaleinie od przepisow ust. 5, niniejszy artykul ma zastosowanie w przypadkach,
w ktorych stwierdzono zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy powaznym zdarzeniem

niepozqgdanym a poprzedzajgcq je procedurg badawczg.
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Artykut 60
Akty wykonawcze

Komisja moze w drodze aktoéw wykonawczych okresla¢ warunki i kwestie proceduralne konieczne

do wdrozenia przepis6w niniejszego rozdzialu w odniesieniu do:

a)

b)

d)

g

zharmonizowanych elektronicznych formularzy wnioskoOw o pozwolenie na badanie kliniczne
1ich oceny, o ktérych mowa w art. 51 1 58, z uwzglednieniem okreslonych kategorii 1 grup
Wyrobow;

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

zharmonizowanych elektronicznych formularzy powiadomienia o badaniach w ramach
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym to powiadomieniu

mowa w art. 54 ust. 1, 1 zharmonizowanych formularzy powiadomienia o istotnych zmianach,
o ktérym mowa w art. 55;

wymiany informacji mi¢dzy panstwami cztonkowskimi, o ktorej mowa w art. 56;
zharmonizowanych elektronicznych formularzy zgtoszen powaznych zdarzen niepozadanych
1 defektéw wyrobu, o ktérych mowa w art. 59;

termindéw przekazywania zgltoszen powaznych zdarzen niepozadanych i defektow wyrobu,

z uwzglednieniem stopnia ci¢zkos$ci zdarzenia bedacego przedmiotem zgloszenia, o czym
mowa w art. 59.

jednolitego stosowania wymogow dotyczgcych dowodow/danych klinicznych niezbednych
do wykazania zgodnosci 7 ogolnymi wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dzialania

okreslonymi w zalgczniku 1.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 88 ust. 3.
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Artykut 60aa
Wymogi dotyczqgce innych badan klinicznych
1.  Badania kliniczne, [...] ktore sq prowadzone do celow innych niz wymienione
w art. 50 ust. 1, podlegajq przepisom art. 50 ust. 2, ust. 3, ust. 5 lit. b), c¢), cb), e), h) i ])

oraz ust. 8 niniejszego rozporzqgdzenia.

2. W celu ochrony praw, bezpieczenstwa, godnosci i dobrostanu uczestnikow oraz naukowej
i etycznej integralnosci [...] badan klinicznych [...] prowadzonych do celow innych niz
wymienione w art. 50 ust. 1, kaide panstwo czlonkowskie okresla wszelkie odpowiednie dla

tego panstwa czlonkowskiego dodatkowe wymogi dotyczgce takich badan.
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Rozdzial VII

Nadzor po wprowadzeniu do obrotu, obserwacjaj...] i nadzor rynku

SEKCJA 0 — NADZOR PO WPROWADZENIU DO OBROTU

Artykut 60a

System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu stosowany przez producenta

1. [.]

2. Dla kazdego wyrobu, w sposob proporcjonalny do klasy ryzyka i odpowiedni dla danego
rodzaju wyrobu, producenci [...] planujq, ustanawiajg, dokumentujq, wdrazajg, utrzymujg
i aktualizujq system nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, ktory jest integralng czescig

systemu zarzqdzania jakoscig danego producenta zgodnie 7 art. 8 [...] ust. 6.

3. System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu jest odpowiedni do aktywnego
i systematycznego gromadzenia, zapisywania i analizowania odpowiednich danych
dotyczqcych jakosci, dzialania i bezpieczenstwa wyrobu w calym jego cyklu istnienia,
wyciggania niezbednych wnioskow oraz ustalania, wdraZania i monitorowania wszelkich

dziatan zapobiegawczych i korygujgcych.

4.  Dane zgromadzone przez producenta w systemie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu sq

w szczegolnosci wykorzystywane do:

a)  aktualizacji okreslania [...] stosunku ryzyka do korzysci [...] oraz zarzgdzania
ryzykiem, informacji dotyczqcych projektu i wytwarzania, instrukcji uzywania oraz
etykietowania;

b)  aktualizacji oceny klinicznej;

¢)  aktualizacji podsumowania dotyczgcego bezpieczenstwa i dzialania klinicznego,

o ktorym mowa w art. 26;
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d)

e

p

g

identyfikacji zapotrzebowania na dzialania profilaktyczne, korygujgce lub zewnetrzne
dziatania korygujqce dotyczgce bezpieczenstwa;

identyfikacji moZliwosci poprawy uzytecznosci, dziatania i bezpieczenstwa danego
wyrobu;

w stosownych przypadkach — do celow nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

w przypadku innych wyrobow.

wykrywania i raportowania tendencji [...] zgodnie 7 art. 61a |...].

Odpowiednio aktualizuje si¢ dokumentacje techniczng.

5. [.]

6.  Jesli w trakcie prowadzenia nadzoru po wprowadzeniu do obrotu stwierdzi si¢ koniecznosé

podjecia dzialan profilaktycznych lub korygujgcych, producent wdraZa odpowiednie srodki

oraz — w stosownych przypadkach — informuje zainteresowangq jednostke notyfikowang

i zainteresowany wiasciwy organ. [...] W przypadku stwierdzenia [...] powaZinego zdarzenia

lub wdroZenia zewnetrznego dzialania korygujqgcego dotyczqgcego bezpieczenstwa, sq one

zglaszane 7godnie 7 [...[ art. 61.

Artykut 60b

Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym mowa w art. 60a, oparty jest na planie

nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, dla ktorego wymogi okreslono w zalgczniku Ila sekcja 1.1.

W przypadku wyrobow innych ni; wyroby wykonane na zamowienie plan nadzoru po

wprowadzeniu do obrotu |[...] jest czesciqg dokumentacji technicznej okreslonej w zalgczniku I1.
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Artykut 60c
Okresowy raport o bezpieczenstwie
1.  Dla kazdego wyrobu oraz — w stosownych przypadkach — dla kazdej kategorii lub grupy
wyrobow producent sporzqdza okresowy raport o bezpieczenstwie podsumowujgcy wyniki
i wnioski analizy zebranych danych 7 nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zgodnie
7 zatgcznikiem Ila wraz 7 uzasadnieniem i opisem wszelkich podjetych dzialan
profilaktycznych i korygujgcych.

W calym cyklu Zycia danego wyrobu w raporcie tym uwzglednia sie:

a) wnioski [...] 7 analizy stosunku korzysci do ryzyka;

b) [-...] glowne ustalenia raportu 7 obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu
orag

c) wielkos¢ sprzedaZy wyrobow oraz szacowana liczba osob korzystajgcych 7 danego

wyrobu, a takZe — jesli to mozliwe — [...] czestotliwosé korzystania 7 wyrobu.
Raport ten jest aktualizowany nie rzadziej niz raz w roku oraz — z wyjgtkiem wyrobow
wykonanych na zamowienie — jest czescig dokumentacji technicznej okreslonej

w zalgcznikach I1 i Ila.

W przypadku wyrobow wykonanych na zamowienie raport ten jest czescig dokumentacji,

o ktorej mowa w zalgczniku XI sekcja 2.

2. Producenci wyrobow 7 klasy III lub wyrobow do implantacji przedktadajg raporty za
posrednictwem systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 66a, jednostce
notyfikowanej dokonujqcej oceny zgodnosci zgodnie 7 art. 42. Jednostka notyfikowana |...|
zapoznaje si¢ 7 raportem i dodaje swojqg ocene do bazy danych zawierajgcej opis wszelkich
podjetych dzialan. Raporty te i ocena jednostki notyfikowanej udostepniane sq wlasciwemu

organowi za posrednictwem systemu elektronicznego.

3. Producenci wyrobow innych niz wyroby, o ktorych mowa w ust. 2, [...] na Zgdanie
udostepniajq raporty jednostce notyfikowanej dokonujgcej oceny zgodnosci oraz

wlasciwemu organowi.
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SEKCJA 1 - OBSERWACJA

Artykut 61
Zgtaszanie powaZznych incydentow i zewnetrznych dziatan korygujqcych dotyczgcych
bezpieczenstwa
1. Producenci udostepnianych na rynku unijnym wyroboéw innych niz [...] badane wyroby
zglaszaja za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. [...] 66a:

a)  wszelkie powazne incydenty zwigzane [...] z wyrobami udost¢pnionymi na rynku
unijnym, z wyjgtkiem spodziewanych [...] skutkéw ubocznych jasno
udokumentowanych w informacji o produkcie i ujetych licchowo w dokumentacji
technicznej oraz podlegajgcych raportowaniu tendencji zgodnie 7 art. 61a;

b)  zewngtrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z wyrobami
udostgpnianymi na rynku unijnym, w tym wszelkie zewng¢trzne dzialania korygujace
dotyczace bezpieczenstwa podjete w panstwie trzecim w odniesieniu do wyrobu
legalnie udostepnianego rowniez na rynku unijnym, jesli powod tego zewnetrznego
dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa nie ogranicza si¢ do wyrobu

udostepnionego w panstwie trzecim.

la. Co do zasady, przy okresleniu terminu zgloszenia uwzglednia si¢ stopien cieikosci danego

powaznego incydentu.

1b. Producenci [...] zgtaszaja wszelkie powazne incydenty, o ktérych mowa w lit. a), [...]
natychmiast po ustaleniu przez producenta zwigzku przyczynowo-skutkowego z jego
wyrobem lub po ustaleniu, ze taki zwigzek przyczynowy jest potencjalnie mozliwy, nie [...]
pozniej [...] jednak nii w ciggu 15 [...] dni od kiedy dowiedzieli si¢ o takim [...] powainym

incydencie.

[.]
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Ile.

1d.

le.

1f.

Niezalezinie od ust. 1b, w przypadku powazinego zagroZenia zdrowia publicznego zgloszenie
Jjest przesylane natychmiast, nie [...] poiniej |[...] jednak niz dwa dni [...] od chwili gdy

producent dowiedzial si¢ o takim zagroZeniu.

NiezaleZnie od ust. 1b, w przypadku zgonu lub nieprzewidzianego powainego pogorszenia
stanu zdrowia zgloszenie jest przesylane natychmiast po ustaleniu przez producenta zwigzku
przyczynowego lub podejrzenia takiego zwiqzku [...] miedzy wyrobem a [...] powainym
incydentem, nie poZniej jednak niz przed upltywem 10 dni [...] od dnia, w ktorym producent

dowiedzial si¢ o danym |[...] powainym incydencie.

Jezeli niezbedne jest zapewnienie szybkiego zgloszenia, producent, zanim przesle petne

zgloszenie, moze przedstawi¢ wstgpne, niepelne zgloszenie.

Jesli od chwili uzyskania informacji o incydencie potencjalnie podlegajgcym zgloszeniu,
utrzymuje si¢ niepewnos¢ co do faktu, czy dany incydent [...] podlega zgloszeniu, producent

przesyla zgloszenie w granicach czasowych wymaganych dla danego rodzaju incydentu.

Z wyjgtkiem pilnych przypadkow, w ktorych producent musi natychmiast podjqé zewnetrzne
dziatania korygujgce dotyczqce bezpieczenstwa, bez zbednej zwloki, producent [...] zglasza
zewnetrzne dzialtania korygujgce dotyczqce bezpieczenstwa, o ktorych mowa w ust. 1 lit. b)

[-..], zanim takie zewnetrzne dzialania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa zostang podjete.
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2. W przypadku podobnych powaznych incydentow wystepujacych w przypadku tego samego
wyrobu lub typu wyrobu, 1 ktorych gléwng przyczyne stwierdzono lub w stosunku do ktérych
przeprowadzono zewnetrzne dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa, lub
w przypadku gdy incydenty sq powszechne |...] i dobrze udokumentowane, producent |...]
moze przedstawia¢ okresowe zgloszenia zbiorcze zamiast zgloszen indywidualnych
powaznych incydentow, pod warunkiem ze wlasciwy organ koordynujgcy, o ktorym
mowa w art. 63 ust. 6, w porozumieniu 7 wtasciwymi organami, o ktérych mowa w art. 66a
[-..] ust. 7 1it. a)[...] uzgodnily z producentem format, tre$¢ i czgstotliwos¢ takich okresowych
zgloszen zbiorczych. W przypadku gdy w art. 66a ust. [...] 7 lit. a) [...] i b) [...] mowa jest
o jednym wlasciwym organie, producent moZe przedkladac okresowe zgloszenia zhiorcze

w porozumieniu z tym wlasciwym organem.

3.  Panstwa cztonkowskie wprowadzajg [...] odpowiednie srodki w celu zachecenia pracownikow
stuzby zdrowia, uzytkownikéw i pacjentow do zglaszania wtasciwym organom /.../
podejrzewanych powaznych incydentow, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a). Panstwa
cztonkowskie rejestruja [...] otrzymane zgtoszenia centralnie na szczeblu krajowym.

W przypadku gdy wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego otrzymuje takie zgtoszenie,
podejmuje konieczne kroki w celu zapewnienia, by producent przedmiotowego wyrobu zostat

poinformowany o podejrzewanym powaznym incydencie.

Producent przedmiotowego wyrobu przedkiada [...] wlasciwemu organowi parnstwa
czlonkowskiego, w ktorym wystgpil powaziny incydent, [...] sprawozdanie dotyczgce danego
powaznego incydentu zgodnie 7 ust. 1 [...] i zapewnia odpowiednie dalsze dziatania; jesli
producent uwaza, Ze incydent [...] nie [...] jest powainym incydentem ani spodziewanym
niepozqgdanym skutkiem ubocznym, ktory zostanie objety raportowaniem tendencji zgodnie

g art. 61a, przedkilada on [...] oswiadczenie wyjasniajqce |...J.

[.]

12040/1/15 REV 1 mi/AP,PAS/ps 173
ZALACZNIK DG B 3B PL



3a. Jesli wlasciwy organ nie zgadza si¢ 7 wnioskami oswiadczenia wyjasniajqgcego, moze
zwrocié sie do producenta o przedloZenie raportu zgodnie 7 niniejszym artykutem [...] oraz

podjgé [...] odpowiednie [...] dzialanie korygujgce |...].

3c. [..]

Artykut [...]61a
Raportowanie tendencji — [...]

1. Producenci [...] przekazuja [...] za posrednictwem elektronicznego systemu, o ktorym
mowa w art. [...] 66a, powiadomienia o kazdym statystycznie istotnym wzroscie
czestotliwosci lub stopnia cigzkosci incydentéw niebgdacych powaznymi incydentami lub
o takim wzroscie dotyczacym spodziewanych niepozadanych skutkéw ubocznych, ktore
moglyby mie¢ istotny wptyw na analize¢ stosunku korzys$ci do ryzyka, o ktorej
mowa w zataczniku I sekcja .11 1.5, 1 ktore doprowadzity lub moga doprowadzi¢ do
niedopuszczalnego — w poréwnaniu z przewidzianymi korzysSciami — ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub innych oséb. Istotny wzrost ustala si¢ przy
wykorzystaniu poréwnania z przewidywalng czgstotliwoscia lub stopniem cigzkosci takich
incydentow lub spodziewanych niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z danym
wyrobem lub dang kategoria, lub grupa wyrobow, mierzonymi w okreslonym czasie,
wyszczegolnionymi w dokumentacji technicznej i informacji o produkcie|...]. Producent
okresla sposob postgpowania w przypadku takich [...] [...] incydentow oraz metody
wykorzystywane przy ustalaniu wszelkiego statystycznie istotnego wzrostu czestotliwosci lub
stopnia ciezkosci [...] takich [...] incydentow, jak rownieZ okres obserwacji, w planie

nadzoru rynku po wprowadzeniu do obrotu przygotowanym zgodnie 7 art. 60b. |...].
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la. |[..]

1/...]b. Wlasciwe organy mogq prowadzi¢ wlasne oceny raportow dotyczgcych tendencyji,
o ktorych mowa w [...] ust. 1, i nakazaé producentowi przyjecie odpowiednich srodkow
zgodnie 7 niniejszym rozporzqdzeniem, aby zapewni¢ ochrone zdrowia publicznego
i bezpieczenstwo pacjentow. Wilasciwy organ informuje Komisje, inne wlasciwe organy oraz
jednostke notyfikowang, ktora wydata certyfikat, o wynikach takiej oceny oraz o przyjeciu

takich srodkow.

@ [|.]
b) [.]
o [/

[-]
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Artykut 62

Elektroniczny system dotyczqcy obserwacji
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Artykut 63
Analiza powaznych incydentow i zewnetrzne dziatania korygujqce dotyczgce bezpieczenstwa
0. W nastepstwie zgloszenia powaznego incydentu zgodnie 7 art. 61 ust. 1 producent
niezwlocznie przeprowadza niezbedne postegpowanie wyjasniajqce dotyczgce powainego
incydentu oraz przedmiotowych wyrobow. Obejmuje ono ocene ryzyka odnoszgcq sie¢ do
incydentu oraz zewnetrzne dzialania korygujgce dotyczqce bezpieczenstwa,

z uwzglednieniem odpowiednich kryteriow wyszczegdolnionych w ust. 2.

Podczas takiego dochodzenia producent wspélpracuje 7 wltasciwymi organami oraz —

w stosownych przypadkach — 7 zainteresowang jednostkq notyfikowang i przed
poinformowaniem wlasciwego organu o takim dzialaniu nie prowadzi Zadnego
dochodzenia, ktore obejmowaloby zmianeg wyrobu lub probki z przedmiotowej partii w taki

sposob, ktory mogtby wplynqgé na poiniejszq ocene przycziyn incydentu.
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1.  Panstwa cztonkowskie podejmuja konieczne kroki w celu dopilnowania, by wszelkie podane
im do wiadomosci zgodnie z art. 61 informacje dotyczace powaznego incydentu, ktory miat
miejsce na ich terytorium, lub zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego
bezpieczenstwa, ktore zostato lub ma zosta¢ podjete na ich terytorium, podlegaty centralnej
ocenie na szczeblu krajowym, dokonywanej przez wtasciwy organ, w miar¢ mozliwosci we
wspotpracy z producentem oraz — w stosownych przypadkach — 7 zainteresowangq jednostkq

notyfikowang.

]

2. [...] W kontekscie oceny, o ktdrej mowa w ust. 10, wlasciwy organ krajowy [...] ocenia [...]
ryzyko wynikajqgce ze |[...] zgloszonych powaznych incydentow oraz [...] zewngtrznych
dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, majac na uwadze ochrong zdrowia
publicznego oraz [...] takie kryteria, jak zwigzek przyczynowy, wykrywalnos¢
1 prawdopodobienstwo ponownego wystapienia problemu, czgstotliwos$¢ stosowania wyrobu,
prawdopodobienstwo wystapienia bezposredniej lub posredniej szkody oraz stopien cigzkosci
tej szkody, kliniczne korzysci zwigzane z wyrobem, przewidziani i potencjalni uzytkownicy
oraz populacja, ktorej to dotyczy. Analizuje [...] on réwniez adekwatno$¢ przewidzianych lub
podjetych przez producenta zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa,
konieczno$¢ wprowadzenia wszelkich innych dziatan korygujacych, a takze rodzaj takich
dziatan, w szczegolnosci 7 uwzglednieniem zasady bezpieczenstwa pasywnego okreslonej

w zalgczniku I [...].

[-..] Na zgdanie wlasciwego organu krajowego producent przedkilada [...] wszystkie

dokumenty niezbedne do przeprowadzenia tej oceny ryzyka.
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2a.

2b.

[...] Wtasciwy organ [...] monitoruje postepowanie wyjasniajace dotyczace [...] powainego
incydentu prowadzone przez producenta. W stosownych przypadkach wtasciwy organ moZe
wlgczyé sie do postegpowania wyjasniajgcego prowadzonego przez producenta lub rozpoczgé

niezaleine postgpowanie wyjasniajqgce.

Za pomocgq systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 66a, producent przedklada
wlasciwemu organowi [...] ostateczny raport zawierajgcy jego ustalenia. Raport zawiera

wnioski oraz — w stosownych przypadkach — wskazuje dzialania korygujqgce, ktore naleZy

podjgc.

W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4 akapit pierwszy, jesli powazny
incydent lub zewngtrzne dzialanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa moga mie¢ zwigzek
z substancja, ktora w przypadku uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy,
wiasciwy organ dokonujacy oceny lub wiasciwy organ koordynujacy, o ktorym

mowa w ust. 6, powiadamiajq krajowy organ wtasciwy do spraw produktow leczniczych [...]
lub Europejska Agencje Lekéw (EMA) [...] — w zaleznosci od tego, 7 ktorym 7 nich |...]

jednostka notyfikowana konsultowata si¢ zgodnie z art. 42 ust. 2 lit d).

W przypadku wyroboéw objetych niniejszym rozporzadzeniem zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. e)
oraz jesli powazny incydent lub zewnetrzne dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa
mogg mie¢ zwigzek z tkankami lub komodrkami pochodzenia ludzkiego, stosowanymi do
wyprodukowania wyrobu, wtasciwy organ lub wlasciwy organ koordynujacy, o ktérym
mowa w ust. 6, powiadamiaja odpowiedni organ wtasciwy dla tkanek i komorek pochodzenia
ludzkiego, z ktérym zgodnie z art. 42 ust. 2 lit. e) [...] konsultowala si¢ jednostka

notyfikowana.

Po przeprowadzeniu [...] eceny wtasciwy organ dokonujacy oceny niezwtocznie powiadamia
za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 66a [...], pozostate wlasciwe
organy o dzialaniu korygujacym podjetym lub planowanym przez producenta, lub na niego
natozonym w celu zminimalizowania ryzyka ponownego wystgpienia powaznego incydentu,
podajac jednoczesnie informacje o powazinym incydencie |...] lezacym u jego podstawy oraz

o wynikach jego oceny. /[...J

12040/1/15 REV 1 mi/AP,PAS/ps 179
ZALACZNIK DG B 3B PL



5. Producent zapewnia, by [...] informacja o podjetych zewnetrznych dziataniach korygujacych
dotyczqcych bezpieczenstwa zostata niezwlocznie przekazana uiytkownikom danego wyrobu
za pomocg notatki bezpieczenstwa [...]. Notatke bezpieczenstwa sporzqdza si¢
w przynajmniej jednym z [...] jezykow urzedowych Unii, okreslonych przez panstwo
czlonkowskie, w ktorym podejmowane sq zewnetrzne dzialania korygujgce dotyczgce
bezpieczenstwal...] . Z wyjatkiem pilnych przypadkow tres¢ projektu notatki bezpieczenstwa
przekazuje sie¢ wlasciwemu organowi dokonujgcemu oceny lub, w przypadkach, o ktérych
mowa w ust. 6 niniejszego artykutu, wlasciwemu organowi koordynujacemu, by umozliwic¢
im zgloszenie uwag. Tre$¢ notatki bezpieczenstwa jest jednolita we wszystkich panstwach

cztonkowskich oprocz przypadkow nalezycie uzasadnionych sytuacjg danego panstwa

cztonkowskiego.
[-]

a [|.]

b) [.]

o [.]

d [.]

e [.]
/A

8 [

Notatka bezpieczenstwa pozwala na prawidlowq identyfikacje przedmiotowego wyrobu lub
przedmiotowych wyrobow, w tym za pomocq kodu UDI, a takze identyfikacje producenta,
ktory podjql zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczqce bezpieczenstwa, w tym za pomocg
niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego. W notatce bezpieczenstwa — w jasny sposob, nie
bagatelizujqc poziomu ryzyka — wyjasnia sie przyczyny podjecia zewnetrznych dzialan
korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa 7 odniesieniem do rodzaju defektu lub wadliwego
dziatania wyrobu oraz zwigzanego 7 tym ryzyka dla pacjenta, uiytkownika lub innej osoby,

a takze wyraznie wskazuje si¢ wszystkie dziatania, jakie muszq podjgé uiytkownicy.
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[-]
Producent wprowadza notatke bezpieczenstwa do systemu elektronicznego, o ktorym

mowa w art. 66a [...] i za pomocg ktorego informacja ta jest publicznie dostgpna.

6.  Wilasciwe organy [...] wyznaczajg wlasciwy organ koordynujacy, ktérego zadaniem bedzie
koordynacja przeprowadzanych przez nie ocen, o ktérych mowa w ust. 2, w nastepujacych
przypadkach:

a)  w przypadku gdy w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim wystepuja obawy
dotyczqce konkretnego [...] powaznego incydentu lub szeregu powainych incydentow
zwigzanych z tym samym wyrobem lub rodzajem wyrobow, lub z tym samym
producentem [...];

b)  w przypadku gdy watpliwosci budzi stosownos¢ zewngetrznego dziatania korygujacego
dotyczacego bezpieczenstwa proponowanego przez producenta w wigcej niz jednym

panstwie cztonkowskim.

O ile wlasciwe organy nie ustalg inaczej, wlasciwym organem koordynujacym jest organ tego
panstwa czlonkowskiego, w ktorym producent lub upowazniony przedstawiciel maja

zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci.

Wiasciwe organy aktywnie uczestniczq w procedurze koordynacji [...]. Procedura ta [...]

obejmuje:

— gdy jest to konieczne, wyznaczenie organu koordynujgcego po analizie konkretnego
przypadku;

— okreslenie procesu skoordynowanej oceny;

— zadania i obowigzki organu koordynujqcego oraz udzial innych wltasciwych organow |[...].

Wiasciwy organ koordynujacy za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. [...] 66a, informuje producenta, pozostate wlasciwe organy i Komisje¢ o przyjeciu

przez siebie roli organu koordynujacego.
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[...]
[.]
o)  [.]
[...]
[...]

Wyznaczenie wlasciwego organu koordynujacego nie wptywa na prawo pozostalych
wlasciwych organow do przeprowadzenia wtasnej oceny i do przyjecia zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem $rodkow w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego

1 bezpieczenstwa pacjentow. Wilasciwy organ koordynujacy 1 Komisja sa na biezaco

informowane o wynikach kazdej takiej wlasnej oceny i o przyjeciu wszelkich takich srodkow.

8.  Komisja zapewnia wlasciwemu organowi koordynujacemu obstuge [...] [...] administracyjng

w zakresie realizacji zadan na mocy niniejszego rozdziahu.
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]

]

Artykut 64

Raportowanie tendencji

Artykut 65a

Dokumentacja danych z obserwacji
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Artykut 65a
Analiza danych 7 obserwacji
Komisja we wspolpracy z panstwami czlonkowskimi wdraZa systemy i procesy pozwalajgce na
proaktywne monitorowanie danych dostegpnych w bazie danych, o ktorej mowa w art. 66a, aby
identyfikowa¢ tendencje, wzorce lub sygnaly w danych, ktore mogq oznaczac nowe ryzyko lub

obawy zwigzane 7 bezpieczenstwem.

W przypadku gdy zostanie zidentyfikowane nieznane wczesniej ryzyko [...] lub [...] gdy
czestotliwosé przewidywanego ryzyka [...] w znaczqgcy i niepoZgdany sposob wplynie na ustalenie
stosunku ryzyka do korzysci [...], wlasciwy organ lub — w stosownych przypadkach — wtasciwy
organ koordynujqcy informujq producenta lub — w stosownych przypadkach — upowaznionego

przedstawiciela, ktorzy podejmujq niezbedne dziatania korygujgce |...J.

Artykut 66
Akty wykonawcze

Komisja moze w drodze aktoéw wykonawczych i po konsultacji z MDCG ustala¢ warunki i kwestie

proceduralne niezbgdne do wdrozenia art. [...] 63—65a oraz 66a w odniesieniu do:

a)  typologii powaznych incydentéw i zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa zwigzanych z okreslonymi wyrobami lub kategoriami lub grupami wyrobow;

b) [...] zgtaszania przez producentéw powaznych incydentow i zewngtrznych dziatan
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, notatek bezpieczenstwa, okresowych zgloszen
zbiorczych, okresowych raportow o bezpieczenstwie oraz raportow dotyczacych tendencji,

o ktérych mowa w art. 60c, 61, 61a oraz 63 [...];

ba) standardowych ustrukturyzowanych formularzy internetowych, w tym minimalnego
zestawu danych przy zglaszaniu powainych incydentow przez pracownikow stuiby zdrowia,
uzytkownikow i pacjentow;

c) termindow zglaszania przez producentow [...] zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa, okresowych zgloszen zbiorczych, [...] raportow dotyczacych tendencji oraz
okresowych raportow o bezpieczenstwie, z uwzglednieniem stopnia ci¢zkosci zglaszanego
[...] incydentu, jak okreslono w art. 61 1 60c [...];

d)  zharmonizowanych formularzy wymiany informacji mi¢dzy wtasciwymi organami, jak

okreslono w art. 63.
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e)  procedur wyznaczania wlasciwego organu koordynujgcego; procesu skoordynowanej
oceny; zadan i obowigzkow koordynujgcego wlasciwego organu oraz udziatu innych
wlasciwych organow w tym procesie.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 88 ust. 3.

Artykut [...] 66a
Elektroniczny system dotyczgcy obserwacji i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
1.  Za pomocq systemu elektronicznego ustanowionego na mocy art. 27 zawierajgcego
odniesienie do informacji o produkcie zgodnie 7 art. [...] 24a Komisja we wspoOlpracy
z panstwami cztonkowskimi [...] gromadzi i przetwarza nastgpujace informacje :
a)  [..] pochodzace od producenta zgloszenia powaznych incydentow i zewngtrznych
dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, o ktorych
mowa w art. 61 ust. 1 i art. 63 ust. [...] 2b;
b)  pochodzace od producenta okresowe zgloszenia zbiorcze, o ktorych
mowa w art. 61 ust. 2;
o [
d) pochodzace od producenta raporty dotyczace tendencji, o ktérych mowa w art. [...] 61a;
da) okresowe raporty o bezpieczenstwie, o ktorych mowa w art. [...] 60c;
e)  pochodzace od producenta notatki bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 63 ust. 5;
f)  informacje obowigzkowo wymieniane mig¢dzy wlasciwymi organami panstw

cztonkowskich oraz migdzy nimi a Komisja zgodnie z art. 63 ust. 41[...] 6.

2. Do informacji gromadzonych i przetwarzanych we wspomnianym systemie elektronicznym
majg dostep wihasciwe organy panstw cztonkowskich, Komisja i jednostki notyfikowane,

ktore wydaly certyfikat dla danego wyrobu zgodnie 7 art. 43.
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Sa.

Komisja zapewnia pracownikom stuzby zdrowia i ogdtowi spoteczenstwa dostep do systemu

elektronicznego w odpowiednim zakresie.

Komisja moze udzieli¢ wlasciwym organom panstw trzecich lub organizacjom
miedzynarodowym dostepu do rzeczonej bazy danych w odpowiednim zakresie na podstawie
porozumienia mi¢dzy Komisjg a takimi wtasciwymi organami lub takimi organizacjami.
Porozumienia takie opieraja si¢ na wzajemnosci 1 zawieraja postanowienia dotyczace

poufnosci i ochrony danych rownowazne odno$nym przepisom stosowanym w Unii.

Raporty dotyczace [...] powaznych incydentdw [...], o ktorych mowa w art. 61 ust. 1 lit. a)
[-..], sa po otrzymaniu automatycznie przekazywane za pomoca /...J systemu elektronicznego
wlasciwemu organowi [ ...] tego panstwa cztonkowskiego [...];

a) [...] wktorym wystapit incydent.

Raporty dotyczgce tendencji [...], o ktorych mowa w [...] art. 61a ust. 1, sq po otrzymaniu
automatycznie przekazywane za pomocq systemu elektronicznego wlasciwym organom

panstwa czlonkowskiego, w ktorym wystqpily incydenty.
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6.  Zgloszenia dotyczgce zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa,
o ktorych mowa w art. 61 ust. 1 lit. b), sq po otrzymaniu automatycznie przekazywane za
pomocq systemu elektronicznego wlasciwym organom nastepujgcych panstw
czlonkowskich:
[...]a) panstw cztonkowskich, w ktorych jest wprowadzane lub ma zosta¢ wprowadzone
zewngetrzne dzialanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa,
[...]b) panstwa cztonkowskiego, w ktorym producent lub jego upowazniony przedstawiciel

maja zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci;

d [

7. Okresowe zgloszenia zbiorcze, o ktorych mowa w art. 61 ust. 2, sq po otrzymaniu
automatycznie przekazywane za pomocq systemu elektronicznego wlasciwemu organowi
nastepujgcych panstw cztonkowskich:

a)  panstw czlonkowskich uczestniczgcych w procedurze koordynacji zgodnie
z art. 63 ust. 6, ktore wyrazily zgode na okresowe zgloszenie zbiorcze;
b)  panstwa czlonkowskiego, w ktorym producent lub jego upowazniony przedstawiciel

majq zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci.

8. Informacje, o ktorych mowa w ust. 5-7, sq po otrzymaniu automatycznie przekazywane za
pomocq systemu elektronicznego [...] jednostce notyfikowanej, ktora wydata dla danego

wyrobu certyfikat zgodnie 7 art. 45.
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SEKCJA 2 - NADZOR RYNKU

Artykut 67
Dziatania w zakresie nadzoru rynku [...]
1.  Wiadciwe organy /...] przeprowadzaja odpowiednie kontrole /...] zgodnos$ci wlasciwosci
i dzialania [...Jwyrobow, [...] w tym — w stosownych przypadkach — [...] przeglad /...J
dokumentacji oraz kontrole fizyczne lub laboratoryjne na podstawie odpowiednich probek.
Uwzgledniaja one w szczegdlnosci ustalone /...J zasady dotyczace oceny ryzyka 1 zarzadzania

ryzykiem, [...] dane z obserwacji i /... skarg.

la. Wtasciwe organy sporzqdzajq roczne plany dziatan w zakresie nadzoru i przydzielajq
wystarczajqcq ilos¢ odpowiednich zasobow ludzkich i materialnych niezbednych do
przeprowadzenia tych dziatan, uwzgledniajgc przy tym europejski program nadzoru rynku

opracowany przez MDCG zgodnie 7 art. 80 oraz warunki lokalne.
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1b.

Ic.

1d.

[...] Do celow, o ktorych mowa w [...] ust. 1, whasciwe organy [...] :

a) moggq, miedzy innymi, zazada¢ od podmiotow gospodarczych udostgpnienia
dokumentacji i informacji niezbednych do celéow dziatan prowadzonych przez te organy
oraz — w [...] uzasadnionych [...] przypadkach — [...] bezplatnego udostepnienia
niezbgdnych probek wyrobow;

b) iprzeprowadzajq [...] zapowiedziane i — o ile jest to niezbedne do celow kontroli —
niezapowiedziane inspekcje w obiektach podmiotow gospodarczych [...], jak rowniez
dostawcow lub podwykonawcow, a takze — w stosownych przypadkach — w obiektach

uzytkownikow profesjonalnych. [...]

Wlasciwe organy przygotowujg roczne podsumowanie wynikow dzialan w zakresie nadzoru
i udostepniajq je innym witasciwym organom za pomocgq systemu elektronicznego, o ktorym

mowa w art. 75b.

Wiasciwe organy |[...] moga skonfiskowaé, zniszczy¢ lub w inny sposob unieszkodliwié
wyroby stwarzajace niedopuszczalne [...] ryzyko lub wyroby [...] sfalszowane, jezeli uznaja

to za konieczne w interesie ochrony zdrowia publicznego.

Panstwa cztonkowskie dokonujg [...] przegladéw i1 ocen funkcjonowania swych dziatan

w zakresie nadzoru. Takie przeglady i oceny sg przeprowadzane przynajmniej co cztery lata,
a ich wyniki przekazywane sa pozostatym panstwom cztonkowskim i Komisji.
Zainteresowane panstwa cztonkowskie udostepniaja publicznie podsumowanie wynikow za

pomocq systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 75b.
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3. Wilasdciwe organy panstw czlonkowskich koordynujg dziatania w zakresie nadzoru rynku,
wspotpracujg ze sobg i1 dzielg si¢ migdzy sobg i z Komisjg wynikami w tym zakresie, /...] aby
zapewnic¢ wysoki zharmonizowany poziom nadzoru rynku we wszystkich panstwach

czlonkowskich.

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich uzgadniaja w stosownych przypadkach podziat

zadan, wspdlne dziatania w zakresie nadzoru rynku i specjalizacje.

4. Jesli w danym panstwie cztonkowskim za nadzor rynku i kontrole na granicach zewngtrznych
odpowiedzialny jest wigcej niz jeden organ, organy te wspotpracujg ze soba, prowadzac
wymiang¢ informacji majacych znaczenie dla pelnionych przez nie r6l i wykonywanych przez

nie funkc;ji.
5. [...] Wstosownych przypadkach wtasciwe organy panstw cztonkowskich wspdipracuja

z wlasciwymi organami panstw trzecich w celu wymiany informacji i pomocy technicznej

oraz wsparcia dziatah zwigzanych z nadzorem rynku.

[-]

6. [..]
[/
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Artykut 68

Elektroniczny system dotyczqcy nadzoru rynku

Artykut 69

Ocena [...] wyrobow podejrzewanych o stwarzanie niedopuszczalnego ryzyka lub o brak zgodnosci
[-]

W przypadku gdy /... wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego w oparciu o dane uzyskane
z obserwacji lub dziatan w zakresie nadzoru rynku [...] lub innych informacji [...] maja powody
przypuszczaé, ze wyrdb moze stwarzac |[...] niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikow lub innych osob, dla innych kwestii zwigzanych
z ochrong zdrowia publicznego lub tez w inny sposob nie jest zgodny 7 wymogami
okreslonymi w niniejszym rozporzgdzeniu, przeprowadzaja oceng tego wyrobu obejmujaca
wszystkie okreslone w niniejszym rozporzadzeniu wymogi istotne z uwagi na ryzyko stwarzane
przez dany wyrdb lub przez jego brak zgodnosci. Odpowiednie podmioty gospodarcze

wspotpracujg [...] z wlasciwymi organami.
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Artykut 70
Procedura w przypadku wyrobow [...] stwarzajqgcych niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia
i bezpieczenstwa
1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na podstawie art. 69 wlasciwe organy ustala, ze

wyrob [...] stwarza niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych osob lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia
publicznego [...] [...], organ ten niezwlocznie zada, by producent danych wyrobow, jego
upowaznieni przedstawiciele oraz wszystkie inne odno$ne podmioty gospodarcze podjety
wszystkie odpowiednie i nalezycie uzasadnione dziatania korygujace majace na celu
osiggnigcie przez wyrob zgodnosci z tymi wymogami, [...] ograniczenie udostgpniania
wyrobu na rynku, objecie udostepniania wyrobu na rynku okreslonymi wymogami, wycofanie
wyrobu z obrotu lub wycofanie go z uzywania w rozsagdnym terminie proporcjonalnym do

rodzaju ryzyka lub do stopnia braku zgodnosci. [...]

2. Wiasciwe organy [...] za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 75b,
powiadamiajq [...] Komisje, [...] pozostate panstwa czlonkowskie oraz jednostke
notyfikowang, ktora zgodnie 7 art. 45 wydata certyfikat dla danego wyrobu, o wynikach tej

oceny oraz o dziataniach, ktérych podjecia zazagdaly od podmiotow gospodarczych [...].

3. Podmioty gospodarcze zapewniaja, by podjeto wszystkie odpowiednie dzialania korygujace
w odniesieniu do wszystkich odno$nych wyrobow udostepnionych przez nich na rynku

w catej Unii.
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4.  Jesli dany podmiot gospodarczy nie podejmie odpowiednich dziatan korygujacych
w terminie, o ktorym mowa w ust. 1, wlasciwe organy wprowadzaja wszelkie odpowiednie
srodki [...] w celu uniemozliwienia lub ograniczenia udostgpniania wyrobu na ich rynkach

krajowych lub wycofania wyrobu z obrotu badz z uzywania.

Za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 73b, niezwlocznie powiadamiajg
o takich $rodkach Komisjg, [...] pozostate panstwa cztonkowskie oraz jednostke

notyfikowang, ktora zgodnie 7 art. 45 wydala certyfikat dla danego wyrobu | ...].

5. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 4, obejmuje wszelkie dostepne szczegoéty,
w szczegblnosci dane konieczne do identyfikacji i sledzenia wyrobu [...] niezgodnego
z odpowiednimi wymogami, informacje na temat pochodzenia wyrobu, charakteru i powodéw
domniemanego braku zgodnosci z odpowiednimi wymogami i zwigzanego z nim ryzyka,
rodzaju 1 okresu obowigzywania wprowadzonych srodkéw krajowych, a takze argumenty

przedstawione przez dany podmiot gospodarczy.

6.  Panstwa cztonkowskie inne niz panstwo wszczynajace procedure niezwlocznie — za pomocq
[-..] systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 75b [...] — powiadamiajg Komisje
1 pozostate panstwa cztonkowskie [...] o wszelkich ednosnych dodatkowych, bedacych w ich
dyspozycji informacjach dotyczacych braku zgodno$ci danego wyrobu z odpowiednimi
wymogami oraz [...] o wszelkich srodkach przyjetych przez te panstwa w odniesieniu do

danego wyrobu.

6a. W przypadku braku zgody /...J na /...] §rodek krajowy, o ktérym powiadomiono, /...J
niezwlocznie informuja one /...] Komisj¢ i pozostate panstwa cztonkowskie o swoich

zastrzezeniach za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 75b [...].

7. W przypadku gdy w terminie 2 miesi¢cy od otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 4,
ani zadne panstwo cztonkowskie, ani Komisja nie zgtosilty sprzeciwu wobec ktoregokolwiek
ze [...] srodkow przyjetych przez dane panstwo cztonkowskie, $rodki fe uznaje si¢ za

uzasadnione.
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8.

[...] W przypadkach, w ktorych ma zastosowanie ust. 7, wszystkie panstwa czlonkowskie
zapewniaja, by w odniesieniu do danego wyrobu niezwlocznie zostaty podjete odpowiednie
srodki ograniczajace lub srodki zakazu, wycofanie z obrotu, wycofanie 7 uZywania lub

ograniczenie dostepnosci danego wyrobu na ich rynku krajowym.

Artykut 71

Procedura oceny srodkow krajowych na poziomie Unii
Jesli w ciggu dwoch miesiecy od otrzymania powiadomienia, o ktorym
mowa w art. 70 ust. 4 /[...J, jedno z panstw cztonkowskich zglosi zastrzezenia w stosunku do
srodka [...] wprowadzonego przez inne panstwo cztonkowskie lub jesli Komisja uzna ten
srodek za sprzeczny z prawodawstwem Unii, Komisja dokonuje oceny tego srodka krajowego
po konsultacji 7 [...] [...] zainteresowanymi wlasciwymi organami oraz — w stosownych
przypadkach — 7 zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi. Na podstawie wynikow tej
oceny Komisja [...] moZe w drodze aktow wykonawczych zdecydowac, czy srodek krajowy
jest uzasadniony czy nieuzasadniony. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

W przypadku uznania krajowego $rodka za uzasadniony stosuje si¢ art. 70 ust. 8.

W przypadku uznania krajowego §rodka za nieuzasadniony zainteresowane panstwo
cztonkowskie uchyla ten srodek. JeZeli w ciggu szesciu [...] miesiecy od zgloszenia przez
jedno z panstw czlonkowskich zastrzezenia w stosunku do danego srodka lub od uznania
tego srodka przez Komisje za sprzeczny 7 prawodawstwem Unii Komisja nie podejmie

decyzji, srodki krajowe uznaje sie za uzasadnione.
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2a. W przypadku gdy [...] panstwo cztonkowskie lub Komisja uznajg [...], ze $rodki
wprowadzone przez dane panstwo cztonkowskie lub panstwa cztonkowskie nie moga
w zadowalajacy sposob powstrzymacé stwarzanego przez dany wyrdb ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa, Komisja — na wniosek jednego z panstw cztonkowskich lub z wtasnej
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 $rodki
zakazujace takiego wprowadzania. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3.

3. ]

Artykut 72
Procedura w przypadku wyrobow zgodnych z wymogami stwarzajgcych niedopuszczalne ryzyko dla

zdrowia i bezpieczenstwa

L[]
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Artykut 73
Formalny brak zgodnosci z odpowiednimi wymogami
l. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny zgodnie 7 art. 69 [...] wlasciwe organy |...]
jednego z panstw cztonkowskich stwierdzq, Ze wyrob nie jest zgodny z wymogami
okreslonymi w niniejszym rozporzqdzeniu, ale nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla
zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uiytkownikow lub innych oséb lub dla innych
kwestii zwiqzanych 7 ochrong zdrowia publicznego, zada od odpowiedniego podmiotu
gospodarczego, by ten usunat dany brak zgodnosci z odpowiednimi wymogami w rozsagdnym

terminie proporcjonalnym do tego braku zgodnosci. [...]

a) |
b) [
o |
d |
e) [
B0
8 I

. . . N N .
. : : : . :
. : : : . :
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2. Jesli dany podmiot gospodarczy nie usunie braku zgodnosci z odpowiednimi
wymogami w terminie, o ktérym mowa w ust. 1, zainteresowane panstwo cztonkowskie
wprowadza wszelkie odpowiednie $rodki w celu ograniczenia lub zakazania udostgpniania
produktu na rynku lub zapewnienia jego wycofania z uzywania lub z obrotu. Wspomniane
panstwo cztonkowskie niezwlocznie powiadamia o tych srodkach Komisje i pozostate

panstwa czlonkowskie za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 75b [...].

3.  Komisja w drodze aktow wykonawczych moZe opracowacé szczegoly dotyczqce charakteru
braku zgodnosci 7 odpowiednimi wymogami i odpowiednich srodkow, ktore wltasciwe
organy muszq podjgé, aby zapewnié jednolite stosowanie niniejszego artykutu. Te akty
wykonawcze przyjmuje sie zgodnie 7 procedurq sprawdzajqcg, o ktorej

mowa w art. 88 ust. 3.

Artykut 74
Srodki zapobiegawcze w zakresie ochrony zdrowia

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny, ktéra wskaze na ewentualne /...J ryzyko
zwigzane z danym wyrobem lub kategorig lub grupa wyrobow, panstwo cztonkowskie uzna,
ze w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uiytkownikow lub innych osob albo
innych kwestii zwigzanych ze zdrowiem publicznym udostgpnianie na rynku lub
wprowadzanie do uzywania [...] wyrobu lub okreslonej kategorii lub grupy wyrobow nalezy
obja¢ zakazem, ograniczeniem lub szczegdlnymi wymogami, lub tez ze taki wyréb lub
kategorie, lub grupe wyrobow nalezy wycofa¢ z obrotu lub z uzywania [...], moze podjac

wszelkie konieczne i uzasadnione [...] srodki.

2. Panstwo cztonkowskie niezwlocznie powiadamia Komisj¢ 1 wszystkie pozostate panstwa
cztonkowskie, podajac jednocze$nie powody podjetej decyzji, za pomocg systemu

elektronicznego, o ktérym mowa w art. 75b [...].
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3.  Komisja w porozumieniu 7 MDCG oraz — w stosownych przypadkach — 7 zainteresowanymi
podmiotami gospodarczymi ocenia podjete [...] srodki krajowe. Komisja [...] moze
zdecydowa¢ w drodze aktow wykonawczych, czy $rodki krajowe sg uzasadnione czy
nieuzasadnione. W przypadku braku decyzji Komisji w ciggu |...] szesciu miesigcy od
notyfikacji srodkow krajowych, srodki te uznaje si¢ za uzasadnione. Te akty wykonawcze

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

[.]

4.  Komisja [...] moZe przyjmowac [...] akty wykonawcze zgodnie z procedurq sprawdzajqcg,
o ktorej mowa w art. [...] 88 ust. 3, w celu wprowadzenia koniecznych i nalezycie
uzasadnionych $rodkow, jesli ocena, o ktorej mowa w ust. 3, wykazuje, Ze udostepnianie na
rynku lub wprowadzanie do uzywania wyrobu, okreslonej kategorii lub grupy wyroboéw
nalezy obja¢ zakazem, ograniczeniem lub szczegoélnymi wymogami, badz ze taki wyrob lub
kategorie, lub grupe wyrobow nalezy wycofa¢ z obrotu lub z uzywania we wszystkich
panstwach cztonkowskich w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw,

uzytkownikéw lub innych oséb, lub ochrony innych aspektow zdrowia publicznego.

[.].
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Artykut 75
Dobra praktyka administracyjna
1. We wszelkich srodkach przyjetych przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich na

podstawie art. 70—74 okresla si¢ doktadnie powody ich przyjecia. Jesli srodek taki skierowany
jest do okreslonego podmiotu gospodarczego, o srodku tym powiadamia si¢ bezzwlocznie ten
podmiot, zatgczajac jednoczes$nie informacje o srodkach odwotawczych przystugujacych
temu podmiotowi na mocy prawa lub praktyki administracyjnej danego panstwa
cztonkowskiego oraz o zwigzanych z tymi $rodkami odwotawczymi terminach. Srodek, ktory

ma zasi¢g ogolny, jest odpowiednio publikowany.

2. Oproécz przypadkow, gdy z powodu niedopuszczalnego |...] ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa ludzi konieczne jest podjecie natychmiastowych dziatafh, umozliwia si¢
danemu podmiotowi gospodarczemu zgloszenie wlasciwemu organowi uwag w odpowiednim
okresie przed przyjeciem jakiegokolwiek §rodka. Jezeli dziatanie podjeto bez wystuchania
podmiotu gospodarczego, podmiotowi temu jak najszybciej umozliwia si¢ zgloszenie uwag,

a podjete dziatanie poddaje si¢ nastepnie bezzwlocznie przegladowi.

3. Przyjete [...] srodki uchyla si¢ lub zmienia natychmiast po wykazaniu przez podmiot
gospodarczy, ze podjat on skuteczne dziatanie korygujace i Ze wyréb spetnia wymogi

niniejszego rozporzqdzenia.

4. W przypadku gdy srodek przyjety zgodnie z art. 70—74 dotyczy wyrobu, w ktorego ocenie
zgodnosci uczestniczylta jednostka notyfikowana, wlasciwy organ za pomocq systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 75b, informuje o podjetym srodku odpowiednia

jednostke notyfikowang oraz organ odpowiedzialny za dang jednostke notyfikowang.
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Artykut 75b
Elektroniczny system dotyczqcy nadzoru rynkul...]

1.  Komisja, wspotpracujac z panstwami cztonkowskimi, tworzy system elektroniczny do

gromadzenia i przetwarzania wymienionych nizej informacji i zarzadza tym systemem; owe

informacje to: /...J

aa)

a)

b)

d)

e

podsumowania wynikow dzialan w zakresie nadzoru, o ktorych

mowaw art. 67 ust. [...] Ic;

informacje zwigzane z wyrobami [...], ktore stwarzaja niedopuszczalne ryzyko dla
zdrowia lub bezpieczenstwa i o ktorych mowa w art. 70 ust. 2, 41 6;

[...]

informacje zwigzane z formalnym brakiem zgodnosci produktow z odpowiednimi
wymogami, o ktorym mowa w art. 73 ust. 2;

informacje zwigzane z profilaktycznymi srodkami w zakresie ochrony zdrowia,

o ktorych mowa w art. 74 ust. 2;

podsumowania wynikow ocen i przeglgdow dziatan panstw czlonkowskich w zakresie

nadzoru, o ktorych mowa w art. 67 ust. 2.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sg natychmiast przekazywane za pomocg systemu

elektronicznego wszystkim zainteresowanym wilasciwym organom oraz — w stosownych

przypadkach — jednostce notyfikowanej, ktora zgodnie 7 art. 45 wydala certyfikat dla

danego wyrobu, 1 s3 udostgpniane panstwom cztonkowskim i Komisji.

3. Informacje wymieniane mig¢dzy panstwami czlonkowskimi nie sq udostepniane publicznie,

jezeli moglyby utrudnié¢ dzialania w zakresie nadzoru rynku i wspolprace miedzy panstwami

czlonkowskimi.

12040/1/15 REV 1 mi/AP,PAS/ps 201
ZALACZNIK DG B 3B PL



Rozdzial VIII
Wspolpraca miedzy panstwami czlonkowskimi, Grupg
Koordynacyjng ds. Wyrobow Medycznych, laboratoriami eksperckimi

[...], panelami ekspertow i rejestrami wyrobow

Artykut 76
Wtasciwe organy
1.  Panstwa cztonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ lub organy odpowiedzialne za wdrazanie
niniejszego rozporzadzenia. Powierzajg one swoim organom uprawnienia, zasoby,
wyposazenie 1 wiedz¢ niezbedne do prawidtowego wykonywania ich zadan zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji nazwy i dane

kontaktowe whasciwych organéow [...J, Komisja za$ publikuje wykaz wlasciwych organow.

2. ]

Artykut 77
Wspolpraca
1.  Wlasciwe organy panstw cztonkowskich wspotpracuja ze sobg oraz z Komisja, [...]ktdra
zapewnia organizacje wymiany |...] niezbednych informacji pozwalajacych na jednolite

stosowanie niniejszego rozporzadzenia.

2. Panstwa cztonkowskie przy wsparciu [...] Komisji [...] uczestnicza — w stosownych
przypadkach — w inicjatywach podejmowanych na poziomie mi¢dzynarodowym w celu
zapewnienia wspotpracy miedzy organami regulacyjnymi w dziedzinie wyroboéw

medycznych.
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Artykut 78
Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobow Medycznych
1. Niniejszym ustanawia si¢ Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG).

2. Kazde panstwo czlonkowskie mianuje na odnawialng trzyletnig kadencj¢ jednego cztonka
1 jednego zastepce dysponujacych wiedzg specjalistyczng w dziedzinie objetej niniejszym
rozporzadzeniem oraz jednego cztonka i jednego zastepce dysponujacych wiedza
specjalistyczng w dziedzinie objetej rozporzadzeniem (UE) nr [.../...] [wW sprawie w wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro]. Panstwo cztonkowskie moze zdecydowac si¢ na wybor
tylko jednego cztonka i jednego zastepcy, dysponujacych wiedzg specjalistyczng w obu

dziedzinach.

Czlonkowie MDCG sg wybierani z uwagi ich kompetencje i do§wiadczenie w dziedzinie
wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Reprezentujg oni
wlasciwe organy panstw cztonkowskich. Komisja podaje do publicznej wiadomo$ci nazwiska

1 przynalezno$¢ cztonkow.

Zastepcy reprezentujg cztonkow 1 glosuja w ich imieniu w przypadku ich nieobecnosci.

3. MDCG odbywa regularne posiedzenia, a takze zbiera si¢ w razie potrzeby na [...] wniosek
Komisji lub jednego z panstw cztonkowskich. W posiedzeniach biorg udziat albo cztonkowie
mianowani ze wzgledu na ich role i wiedzg specjalistyczng w dziedzinie objetej niniejszym
rozporzadzeniem, albo cztonkowie mianowani ze wzgledu na ich wiedz¢ specjalistyczna
w dziedzinie objetej rozporzadzeniem (UE) nr [.../...] [w sprawie w wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro], albo — w stosownych przypadkach — cztonkowie lub ich zastgpcy

mianowani ze wzgledu na ich wiedz¢ w obu dziedzinach.

4.  MDCG doktada wszelkich staran, aby osiggna¢ konsensus. Jezeli nie mozna osiggnac
konsensusu, MDCG podejmuje decyzje wickszoscig gloséw swoich cztonkdéw. Cztonkowie
prezentujacy odrgbne stanowiska moga wnioskowac o to, by ich stanowiska, wraz

z uzasadnieniem, zostaly odnotowane w stanowisku MDCG.

5. Grupie MDCG przewodniczy przedstawiciel Komisji. Przewodniczacy nie bierze udziatu
w glosowaniach MDCG.
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6. MDCG moze w poszczegdlnych przypadkach zaprosi¢ ekspertow lub inne osoby trzecie do

uczestnictwa w posiedzeniach lub do przedstawienia pisemnych opinii.

7.  MDCG moze powotywac state lub tymczasowe podgrupy. W stosownych przypadkach do
takich podgrup zaprasza si¢ w charakterze obserwatorow organizacje reprezentujace na
szczeblu unijnym interesy branzy wyroboéw medycznych, pracownikéw stuzby zdrowia,

laboratoriow, pacjentow i1 konsumentow.

8. MDCG ustala swoj regulamin wewngtrzny, w ktorym zostaja okreslone w szczegolnosci
procedury dotyczace:
- przyjmowania przez MDCG opinii, zalecen lub innych stanowisk, rowniez w trybie
pilnym;
—  przekazywania zadan cztonkom bgdacym sprawozdawcami lub wspotsprawozdawcami;
— wdrazania art. 82 dotyczgcego konfliktu interesow;
— funkcjonowania podgrup;

—  procedur mianowania i wymiany przewodniczgcego.

[]

Artykut 79
Wsparcie ze strony Komisji
Komisja wspiera funkcjonowanie wspotpracy miedzy wlasciwymi organami krajowymi.
W szczegolnosci odpowiada za organizacje wymiany doswiadczen miedzy wlasciwymi organami
oraz zapewnia wsparcie techniczne, naukowe i logistyczne grupie MDCG i jej podgrupom. Komisja
organizuje takze posiedzenia MDCG i jej podgrup, bierze udzial w tych posiedzeniach oraz

zapewnia podejmowanie odpowiednich dziatan nast¢gpczych.

12040/1/15 REV 1 mi/AP,PAS/ps 204
ZALACZNIK DG B 3B PL



Artykut 80
Zadania MDCG

Do zadan MDCG nalezy:

a)

b)
©)

ca)

cb)

d)

uczestnictwo w ocenie zglaszajacych si¢ jednostek oceniajacych zgodnos¢ oraz jednostek
notyfikowanych zgodnie z przepisami okreslonymi w rozdziale IV;

[...]

uczestnictwo w opracowywaniu wskazowek, ktore maja stuzy¢ skutecznemu

1 zharmonizowanemu wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci w zakresie
wyznaczania i monitorowania jednostek notyfikowanych, stosowania ogdlnych wymogow

w zakresie bezpieczenstwa i1 dziatania, przeprowadzania oceny klinicznej i badan klinicznych
przez producentdw,|...] dokonywania oceny przez jednostki notyfikowane oraz dziatan

w zakresie obserwacji;

uczestnictwo w stalym [...| monitorowaniu postepu technicznego i ocenie, czy ogolne
wymogi dotyczqce bezpieczenstwa i dzialania okreslone w niniejszym rozporzgdzeniu oraz
w rozporzgdzeniu UE nr [.../...] [w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro/ sq
odpowiednie do zapewnienia bezpieczenstwa i dziatania wyrobow medycznych, a takze
stwierdzanie potrzeby zmiany zalgcznika I;

udzial w opracowywaniu norm dotyczgcych wyrobow, wspolnych specyfikacji oraz
naukowych wytycznych w sprawie badan klinicznych niektorych wyrobow, w szczegolnosci
wyrobow do implantacji oraz wyrobow klasy I11;

wspieranie wlasciwych organow panstw cztonkowskich w ich dziataniach koordynacyjnych,
w szczegolnosci w dziedzinie klasyfikacji i statusu regulacyjnego wyrobow , badan
klinicznych, obserwacji i nadzoru rynku, w tym opracowania i utrzymania ram
europejskiego programu nadzoru rynku, majgcego na celu wydajnosé i harmonizacje
nadzoru rynku w Unii Europejskiej, zgodnie 7 art. 67,

zapewnianie doradztwa [...] — z wlasnej inicjatywy lub na [...] wniosek Komisji — [...] przy
ocenie wszelkich kwestii zwigzanych z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia;
przyczynianie si¢ do zharmonizowania praktyki administracyjnej w odniesieniu do wyrobdéw

[...] w panstwach cztonkowskich.
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Artykut 81

Laboratoria referencyjne Unii Europejskiej
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Artykut 81a
Dostarczanie opinii naukowych, technicznych i klinicznych oraz swiadczenie doradztwa
naukowego, technicznego i klinicznego
1.  Komisja w porozumieniu 7z MDCG [...] przewiduje powolanie paneli ekspertow |[...] do celow

analizy oceny klinicznej w odpowiednich dziedzinach medycznych, jak okreslono w ust. 5a
[-..], oraz —w stosownych przypadkach — w odniesieniu do kategorii lub grup wyrobow lub
konkretnych zagroZen zwigzanych 7 kategoriami lub grupami wyrobow, przy czym
zastosowanie majq zasady najwyiszych kompetencji naukowych, bezstronnosci,
niezaleznosci i przejrzystosci. Te same zasady majq zastosowanie do decyzji Komisji

dotyczqgcych powolania laboratoriow eksperckich zgodnie 7 ust. 5.

2. Panele ekspertow i laboratoria eksperckie mogq by¢é powolywane w obszarach, w ktorych
Komisja w porozumieniu 7 MDCG zidentyfikowata koniecznosé przedstawienia spojnego
doradztwa naukowego, technicznego lub klinicznego lub ekspertyzy laboratoryjnej
w zwiqzku 7 wdrazZaniem niniejszego rozporzgdzenia. Panele ekspertow i laboratoria

eksperckie mogq by¢ powolywane na zasadzie statej lub tymczasowej.
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4a.

Panele ekspertow skladajq sie 7 doradcow mianowanych przez Komisje w oparciu

o aktualng kliniczng, naukowq lub techniczng wiedze fachowq w danej dziedzinie oraz

z zachowaniem dystrybucji geograficznej odzwierciedlajgcej roznorodne podejscia naukowe
i kliniczne w Unii. Komisja ustala liczbe cztonkow kaZdego panelu zgodnie

Z zapotrzebowaniem.

Czlonkowie paneli ekspertow wykonujq swoje zadania w sposob bezstronny
i 7 zachowaniem obiektywnosci. [...] Nie dqzq oni do uzyskania ani nie przyjmujq instrukcji
od jednostek notyfikowanych ani od producentow. KaZdy cztonek sktada oswiadczenie

o0 braku konfliktu interesow, ktore jest podawane do wiadomosci publicznej.

Komisja ustanawia systemy i procedury majgce na celu aktywne zaradzanie i zapobieganie

potencjalnym konfliktom interesow.

Po konsultacji z MDCG Komisja moze mianowaé doradcow do paneli ekspertow

w nastepstwie publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej oraz na stronie
internetowej Komisji [...] w wyniku zaproszenia do wyrazania zainteresowania.

W zaleinosci od rodzaju zadania i zapotrzebowania na konkretng wiedze fachowg, doradcy
do paneli ekspertow mogq by¢é mianowani maksymalnie na trzy lata, a ich kadencja moZze

zostaé przedtuiona.

Po konsultacji z MDCG Komisja moZze na centralng liste dostegpnych ekspertow wpisaé
doradcow, ktorzy nie sq formalnie mianowani cztonkami panelu, lecz stuzq panelowi
ekspertow doradztwem i wsparciem podczas jego pracy, gdy zachodzi taka potrzeba. Lista ta

jest publikowana na stronie internetowej Komisji.

Laboratoria eksperckie mogq byé mianowane przez Komisje po konsultacji z MDCG |[...]
z uwagi na ich wiedze fachowq w dziedzinie badania wlasciwosci fizyczno-chemicznych,
mikrobiologii [...] biokompatybilnosci, testowania mechanicznego, elektrycznego,
elektronicznego lub nieklinicznego biologicznego/toksykologicznego testowania
konkretnych wyrobow, kategorii lub grup wyrobow. Komisja mianuje tylko laboratoria
eksperckie, o ktorych wyznaczenie ztoyly wniosek panstwa czlonkowskie lub Wspolne

Centrum Badawcze.
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S5a. Panele ekspertow mianowane do oceny klinicznej w odpowiednich dziedzinach medycyny

realizujq zadania okreslone odpowiednio w art. 42 ust. 2a i art. 49 oraz w zalgczniku VIII

rozdzial Il sekcja 6.0 lub w zalgczniku IX sekcja 6.

6.  Panele ekspertow i laboratoria eksperckie w zaleznosci od biezgcych potrzeb mogq

realizowaé nastepujqce zadania:

a)

b)

d)

e

zapewnianie pomocy naukowej, technicznej i klinicznej Komisji oraz MDCG

w zakresie wdraZania niniejszego rozporzqdzenia;

wnoszenie wkltadu w opracowanie i utrzymanie odpowiednich wskazowek i wspolnych
specyfikacji dotyczgcych badan, klinicznych, oceny klinicznej i PMCF (obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu) oraz wlasciwosci fizyczno-chemicznych,
testowania mikrobiologicznego/ [...] w zakresie biokompatybilnosci, testowania
mechanicznego, elektrycznego, elektronicznego lub nieklinicznego toksykologicznego
testowania konkretnych wyrobow, kategorii lub grup wyrobow, lub te; w odniesieniu
do konkretnych zagroZen zwigzanych 7 dang kategorig lub grupg wyrobow;
opracowywanie i przeglad [...] wskazowek dotyczqgcych oceny klinicznej w zakresie
przeprowadzania zgodnie 7 aktualnym stanem wiedzy procedur oceny

zgodnosci w odniesieniu do oceny klinicznej, wlasciwosci fizyczno-chemicznych, |...|
biokompatybilnosci, testowania mechanicznego, elektrycznego, elektronicznego lub
nieklinicznego testowania toksykologicznego;

przyczynianie sie do rogwoju norm na poziomie miedzynarodowym, w tym
zapewnianie, by odzwierciedlaly one aktualny stan wiedzy;

wydawanie opinii w odpowiedzi na zapytania producentow zgodnie 7 art. 49 ust. [...]
1a, jednostek notyfikowanych oraz panstw cztonkowskich zgodnie 7 ust. 7-9;

[-..] przyczynianie sie do rozpoznawania obaw i nowo pojawiajgcych sie problemow

dotyczgcych bezpieczenstwa i dziatania wyrobow medycznych.
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10.

Komisja [...] utatwia panstwom cztonkowskim, jednostkom notyfikowanym i producentom
dostep do doradztwa udzielanego przez panele ekspertow i laboratoria eksperckie

w odniesieniu do — miedzy innymi — kryteriow dotyczgcych odpowiedniego zestawu danych
do oceny zgodnosci wyrobu, w szczegolnosci w odniesieniu do danych klinicznych
wymaganych do oceny klinicznej oraz w odniesieniu do wlasciwosci fizyczno-chemicznych,
testowania mikrobiologicznego [...], biokompatybilnosci, testowania mechanicznego,

elektrycznego, elektronicznego [...] lub nieklinicznego testowania toksykologicznego.

Przy przyjmowaniu opinii naukowej zgodnie z ust. 5a [...] czlonkowie paneli ekspertow
dokladajq wszelkich staran, by osiggnqgé konsensus. JeZeli nie moina osiggngc¢ konsensusu,
panele ekspertow podejmujq decyzje wigkszoscig glosow swoich czlonkow, a w opinii

naukowej uwzglednia si¢ odmienne stanowiska oraz ich powody.

Komisja publikuje opini¢ naukowq i porady wydane zgodnie 7 ust. 5a [...] i 7, zapewniajgc
uwzglednienie kwestii poufnosci, jak okreslono w art. 84. Wskazowki dotyczgce oceny

klinicznej, o ktorych mowa w ust. 6 lit. c), sq publikowane po konsultacji z MDCG.

Producenci i jednostki notyfikowane mogq by¢ zobowiqzani do wniesienia oplat na rzecz
Wspolnego Centrum Badawczego 7 tytutu doradztwa udzielonego przez panele ekspertow
i laboratoria eksperckie, 7 wyjgtkiem przypadkow, w ktorych procedura ta zostata
rozpoczeta zgodnie 7 zalgcznikiem VIII rozdzial 11 sekcja 6.0 lit. c), a Komisja udzielila
zwolnienia 7 oplat. Struktura i wysokos¢ oplat sq przyjmowane przez Komisje w drodze
aktow wykonawczych zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 88 ust. 3,
z uwzglednieniem celow, jakimi sq: odpowiednie wdroZenie niniejszego rozporzqdzenia,
ochrona zdrowia i bezpieczenstwa, wsparcie innowacji, oplacalnosé, a takzie koniecznosé

osiggnigcia aktywnego uczestnictwa w panelach ekspertow.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie 7 art. 89 aktow delegowanych
dotyczqcych zmiany lub uzupelnienia zadan paneli ekspertow i laboratoriow eksperckich,

o ktorych mowa w ust. |...[6.
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Artykut 82
Konflikt interesow
1.  Cztonkowie MDCG, jej podgrup i czlonkowie paneli ekspertow oraz pracownicy
laboratoriow eksperckich [...] nie moga mie¢ w branzy wyroboéw medycznych zadnych
finansowych ani innych intereséw, ktore mogltyby wptywac na ich bezstronnos¢. Zobowigzuja
si¢ oni dziala¢ w interesie publicznym 1 w sposob niezalezny. Sktadajg oni oswiadczenie
o wszelkich bezposrednich lub posrednich interesach, jakie mogg mie¢ w branzy wyrobow
medycznych, 1 uaktualniajg to o§wiadczenie w przypadku jakiejkolwiek istotnej zmiany
w tym zakresie. Na zgdanie oswiadczenie o braku konfliktu intereséw podaje si¢ do
wiadomosci publicznej. Niniejszy artykut nie ma zastosowania do przedstawicieli organizacji

zainteresowanych stron uczestniczacych w podgrupach MDCG.

2. Eksperci i inne osoby trzecie zapraszane przez MDCG w poszczegdlnych przypadkach [...]
sktadaja o§wiadczenie o [...] wszelkich interesach, jakie majg w zwigzku z rozpatrywang

sprawa.

Artykut 83
Rejestry wyrobow
Komisja i panstwa cztonkowskie wprowadzaja wszelkie odpowiednie $rodki majace zachegca¢ do
tworzenia rejestrow okreslonych rodzajow wyrobow [...], ustalajgc wspolne zasady gromadzenia
porownywalnych informacji. Takie rejestry wspomagaja niezalezng ocen¢ dtugoterminowego

bezpieczenstwa i dziatania wyrobow lub identyfikowalnosé wyrobow do implantacji.
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Rozdzial IX

Poufnos¢, ochrona danych, finansowanie, sankcje

Artykut 84
Poufnosé
1. O le niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej oraz bez uszczerbku dla istniejgcych
przepisow i praktyk krajowych w panstwach cztonkowskich w zakresie [...] poufnosci,
wszystkie strony zaangazowane w stosowanie niniejszego rozporzadzenia przestrzegaja zasad
poufnos$ci informacji i danych uzyskanych w zwigzku z wykonywanymi przez nie

zadaniami w celu ochrony:

a)  danych osobowych zgodnie z art. 85 [...];

b)  poufnych informacji o charakterze [...] handlowym i tajemnic przedsiebiorstwa
dotyczgcych osob fizycznych lub prawnych, w tym praw wilasnosci intelektualne;;
chyba Ze takie ujawnienie lezy w interesie publicznym

c¢)  skutecznego wdrozenia niniejszego rozporzadzenia, w szczegodlnosci do celow kontroli,

postgpowania wyjasniajacego lub audytow.

2. Bezuszczerbku dla ust. 1, informacji wymienianych z zastrzezeniem poufnosci migdzy
wlasciwymi organami oraz miedzy wtasciwymi organami a Komisjg [...] nie ujawnia si¢ bez

uprzedniego porozumienia 7 organem, od ktérego pochodza [...].

3. Ustepy 112 nie maja wplywu na prawa i zobowigzania Komisji, panstw cztonkowskich
1 jednostek notyfikowanych w odniesieniu do wymiany informacji i upowszechniania
ostrzezen, ani na zobowigzania osob, ktorych to dotyczy, do dostarczania informacji zgodnie

z przepisami prawa karnego.

4.  Komisja i panstwa cztonkowskie moga wymienia¢ informacje poufne z organami
regulacyjnymi panstw trzecich, z ktérymi zawarly dwustronne lub wielostronne porozumienia

dotyczace poufnosci.
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Artykut 85
Ochrona danych
1.  Przy przetwarzaniu w panstwach cztonkowskich danych osobowych na podstawie niniejszego

rozporzadzenia panstwa cztonkowskie stosuja przepisy dyrektywy 95/46/WE.

2. Do przetwarzania danych osobowych przez Komisj¢ na podstawie niniejszego rozporzadzenia

stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia (WE) nr 45/2001.

Artykut 86
Pobieranie optat
1.  Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci pobierania przez panstwa cztonkowskie
optat za prowadzenie dziatan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze

wysokos$¢ tych oplat ustalona jest w sposéb przejrzysty 1 na zasadzie zwrotu kosztow. [...]

2. Panstwa czlonkowskie informuja Komisj¢ i pozostate panstwa czlonkowskie przynajmniej na

trzy miesigce przed przyjeciem struktury i poziomu optat.
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Artykut 86a
Finansowanie dziatan jednostki notyfikowanej w zakresie wyznaczania i monitorowania
la. Koszty zwigzane 7 dziataniami w zakresie oceny wspolnej pokrywa Komisja. Komisja
okresla skalg i strukture kosztow podlegajgcych zwrotowi oraz inne niezbedne przepisy
wykonawcze. Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurq sprawdzajqcq, o ktorej

mowa w art. 88 ust. 3.

Artykut 87
Sankcje
Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji majacych zastosowanie w przypadku
naruszenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia, i stosujg wszelkie niezb¢dne $rodki, aby
zapewni¢ ich wykonanie. Przewidziane sankcje muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne
1 odstraszajace. Panstwa czlonkowskie powiadamiajg o tych przepisach Komisje¢ najpdzniej do dnia
[3 miesigce przed datq stosowania rozporzqdzenial, a o wszystkich pdzniejszych ich zmianach

informuja niezwlocznie.
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Rozdzial X

Przepisy koncowe

Artykut 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 ustepu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

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

W przypadku gdy komitet nie wyda adnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu
wykonawczego i stosuje si¢ art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzgdzenia (UE) nr 182/2011.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu 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.  Komisji powierza si¢ uprawnienia do przyjmowania [...] aktow delegowanych [...] na
warunkach okreslonych w niniejszym artykule. Przyjmujqc te akty delegowane, Komisja
kieruje si¢ swojqg zwyklq praktykq i przeprowadza konsultacje 7 ekspertami, w tym

konsultacje 7 ekspertami 7 panstw czlonkowskich.
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2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 1 ust. Ic,
art. 2 [...] ust. 3, [...] art. 8 ust. 2, art. 17 ust. 4, art. 24 ust. 7a, [...] [...] art. 42 ust. 11,
art. 45 ust. 5 [...] oraz art. [...] 81a ust. 10, powierza si¢ Komisji na [...] okres pieciu lat od
dnia wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. Komisja sporzqdza sprawozdanie dotyczgce
przekazania [...] uprawnien [...] nie poZniej niz szesé miesiecy przed koncem okresu pieciu
lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przediuione na takie same okresy, chyba
Ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwiq si¢ takiemu przedtuzeniu nie poZniej niz trzy

miesigce przed koncem kaZdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorych mowa w art. I ust. Ic, art. 2 [...] ust. 3, [...] art. 8 ust. 2,
art. 17 ust. 4, art. 24 ust. 7a, [...] art. 42 ust. 11, art. 45 ust. 5 [...] oraz art. 81a ust. 10, moze
zosta¢ odwolane w dowolnym momencie przez Parlament Europejski lub Radg. Decyzja
o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje
si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa ona na

wazno$¢ jakichkolwiek juz obowiazujacych aktéw delegowanych.

4.  Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. I ust. Ic, art. 2 ust. 3, art. 8 ust. 2, art. 17 ust. 4,
art. 24 ust. 7a, art. 42 ust. 11, art. 45 ust. 5 oraz art. 81a ust. 10 [...] wchodzi w zycie tylko
wowczas, gdy ani Parlament Europejski ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie [...]
trzech miesigey od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy
przed uptywem tego terminu zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten [...] przedtuza si¢ o [...] trzy miesiace

z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
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Artykut 90
Tryb pilny dla aktow delegowanych

Artykut 90a
Odrebne akty delegowane dla poszczegolnych delegowanych uprawnien

Komisja przyjmuje odrebny akt delegowany w odniesieniu do kaidego z uprawnien przekazanych

jej na mocy niniejszego rozporzqdzenia.
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Artykut 91
Zmiany w dyrektywie 2001/83/WE

W zatgczniku I do dyrektywy 2001/83/EC sekcja 3.2. pkt 12) otrzymuje brzmienie:

,»12) W przypadku gdy dany produkt podlega przepisom niniejszej dyrektywy zgodnie
z art. 1 ust. 4 akapit drugi lub z art. 1 ust. 5 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr [.../...]
w sprawie wyrobow medycznych®, dokumentacja dotaczana do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zawiera, o ile sa dostepne, wyniki oceny zgodnos$ci czesci
stanowigcej wyrob medyczny z odpowiednimi ogélnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania okre§lonymi w zalaczniku I tego rozporzadzenia, zawarte
w deklaracji zgodnosci UE producenta lub w odpowiednim certyfikacie wydanym przez
jednostke notyfikowana, zezwalajacym na umieszczenie na wyrobie medycznym

oznakowania CE.

Jezeli dokumentacja nie zawiera wynikow oceny zgodnosci, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym, lub jesli do oceny zgodnosci wyrobu — w przypadku uzycia osobno — zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) nr [.../...] wymagane jest zaangazowanie jednostki notyfikowanej,
dany organ zada od wnioskodawcy przedstawienia opinii w sprawie zgodnosci czesci
stanowigce] wyrdéb medyczny z odpowiednimi ogdlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania okre§lonymi w zalaczniku I tego rozporzadzenia, wydanej przez
jednostke notyfikowang wyznaczong zgodnie z tym rozporzadzeniem dla danego rodzaju

wyrobu [...].”.

Artykut 92
Zmiany w rozporzqdzeniu (WE) nr 178/2002
W art. 2 akapit trzeci rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 dodaje si¢ lit. 1) w brzmieniu:

»1)  wyrobow medycznych w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr [.../.. %6,

3 DzU.L

[...]
¥ DzU.L[...]
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Artykut 93
Zmiany w rozporzgdzeniu (WE) nr 1223/2009

W art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»4.  Zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej mowa w art. 32 ust. 2, Komisja moze, na wniosek
panstwa czlonkowskiego lub z wilasnej inicjatywy, przyjaé¢ srodki konieczne do stwierdzenia,

2 9

czy okreslony produkt lub grupa produktow sg objete definicjg ,,produktu kosmetycznego™.”.

Artykut 94

Przepisy przejsciowe

1. Od dnia rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia tracag wazno$¢ wszelkie
opublikowane notyfikacje dotyczace jednostki notyfikowanej zgodnie z dyrektywami

90/385/EWG 1 93/42/EWG.

2. Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG
193/42/EWG przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia pozostaja wazne do konca
okresu wskazanego na certyfikacie, z wyjatkiem certyfikatéw wydanych zgodnie
z zalgcznikiem 4 do dyrektywy 90/385/EWG lub zatacznikiem IV do dyrektywy 93/42/EWG,
ktore tracg wazno$¢ najpozniej dwa lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego

rozporzadzenia.

Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG
193/42/EWG po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia pozostajqg wazine do konca
okresu wskazanego w danym certyfikacie, ktory to okres nie przekracza pieciu lat od

wydania. Traca jednak waznos$¢ najpdzniej |...] pieé lat od daty rozpoczecia stosowania

niniejszego rozporzadzenia.

3. W drodze odstepstwa od dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG wyroby, ktore sa zgodne
z przepisami niniejszego rozporzadzenia, moga by¢ wprowadzane do obrotu przed data

rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
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3a. Wyroby, ktore zostaly zgodnie 7 prawem wprowadzone do obrotu na mocy dyrektyw
90/385/EWG i 93/42/EWG przed datq, o ktorej mowa w art. 97 ust. 2, mogq byé w dalszym

ciggu udostgpniane przez okres pieciu lat od tej daty.

4. W drodze odstepstwa od dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG jednostki oceniajace zgodnose,
ktore stosujg si¢ do przepisOw niniejszego rozporzadzenia, mogg by¢ wyznaczane
1 notyfikowane przed data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia. Jednostki
notyfikowane, ktore zostalty wyznaczone i notyfikowane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, moga stosowaé procedury oceny zgodnosci okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu i wydawac certyfikaty zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem przed data

rozpoczecia jego stosowania.

5. W drodze odstgpstwa od art. 10a oraz art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG, jak
rowniez od art. 14 ust. 112 oraz art. 14a ust. 1 lit. a) 1 b) dyrektywy 93/42/EWG
producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importerow i jednostki notyfikowane, ktorzy
w okresie od dnia [data stosowania] r. do dnia [18 miesiecy po dacie stosowania] r. stosuja
si¢ do przepisoéw art. 25 ust. [...] 31 art. 25a ust. 1 [...] oraz art. 45 ust. 4 niniejszego
rozporzadzenia, uznaje si¢ za przestrzegajacych przepisow ustawowych i wykonawczych
przyjetych przez panstwa cztonkowskie zgodnie z, odpowiednio, art. 10a dyrektywy
90/385/EWG lub art. 14 ust. 1 1 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 Komisji 2010/227/UE.

6.  Zezwolenia na wprowadzenie do obrotu przyznane przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich zgodnie z art. 9 ust. 9 dyrektywy 90/385/EWG lub art. 11 ust. 13 dyrektywy

93/42/EWG zachowuja wazno$¢ okreslong w zezwoleniu.

7. Wyroby objete niniejszym rozporzadzeniem zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. e) i ea), ktére zostaly
legalnie wprowadzone do obrotu lub do uzywania zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w panstwach cztonkowskich przed data rozpoczecia stosowania niniejszego

rozporzadzenia, mozna nadal wprowadza¢ do obrotu lub do uzywania w tych panstwach.
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8.  Badania kliniczne wyrobow rozpoczete zgodnie z art. 10 dyrektywy 90/385/EWG lub
art. 15 dyrektywy 93/42/EWG przed datg rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia
moga by¢ kontynuowane. Jednakze od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego
rozporzadzenia zgloszen powaznych zdarzen /...J niepozadanych i defektéw wyrobu dokonuje

si¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

9. Do chwili gdy Komisja zgodnie 7 art. 24 ust. 2 wyznaczy podmioty przyznajgce kody
UDI, za podmioty wyznaczone do przyznawania kodow UDI uznaje si¢ GS1 AISBL,
HIBCC i ICCBBA.

Artykut 95
Ocena
Nie pozniej niz siedem lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia Komisja
dokonuje oceny jego stosowania i przygotowuje sprawozdanie z oceny postepow w realizacji celow

rozporzadzenia, w tym oceny zasobow potrzebnych do jego wdrozenia.

Artykut 96
Uchylenie

Dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG traca moc z dniem [poZniejsza z dwoch dat, o ktorych
mowa w art. 97 ust. 2 i art. 97 ust. 3 lit. d)] r. [...], z wyjatkiem przepisow art. 10, art. 10a oraz
art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG i jej zalgcznika 7, a takze art. 14 ust. 112,
art. 14a ust. 1 lit. a) i b) oraz art. 15 dyrektywy 93/42/EWG i jej zalgcznika X, ktore traca moc dnia
[18 miesiecy od poZniejszej z dwoch dat, o ktorych mowa w art. 97 ust. 2 i art. 97 ust. 3 lit. d)] r.
[...]

Odestania do uchylonych dyrektyw Rady nalezy rozumie¢ jako odestania do niniejszego

rozporzadzenia i nalezy je odczytywaé zgodnie z tabelg korelacji zamieszczong w zatgczniku XVI.
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Artykut 97
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania
1.  Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [t7zy lata od daty wejscia w Zycie] r.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 2 stosuje si¢ nastgpujace przepisy:

a) [..]

b)  Art. 2840 1 art. 78 stosuje si¢ od dnia [szes¢ miesiecy od daty wejscia w Zycie].
Niemniej jednak przed dniem [data stosowania, o ktorejf mowa w ust. 2] r. zobowigzania
jednostek notyfikowanych wynikajace z przepisoéw art. 28—40 dotycza jedynie tych
jednostek, ktore przedtoza wniosek o notyfikacje zgodnie z art. 31 niniejszego
rozporzadzenia.

ba) Art. 25a ust. 5, art. 26, art. 27 ust. 3, rozdzial VI (z wyjgtkiem art. 49, 50, 50c, 50d
i 60aa), art. 60c ust. 2, art. 65a i art. 66a stosuje si¢ po szesciu miesigcach od
opublikowania powiadomienia, o ktorym mowa w art. 27a ust. 3, ale w Zadnym
wypadku nie wczesniej niz w momencie, o ktorym mowa w ust. 2.

bb) Art. 24 ust. 3, art. 24b, art. 25 ust. 3, art. 25a ust. 1-4 oraz art. 45 ust. 4 stosuje si¢ po
uplywie 18 miesiecy od daty rozpoczecia stosowania, o ktorej mowa w lit. ba).

¢) W odniesieniu do wyrobow do implantacji i wyrobow sklasyfikowanych w klasie I11
art. 24 ust. 4 stosuje si¢ po roku od daty rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzgdzenia. W odniesieniu do wyrobow sklasyfikowanych w klasie Ila i ITh
art. 24 ust. 4 stosuje sie po trzech latach od daty rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzqdzenia. W odniesieniu do wyrobow sklasyfikowanych w klasie
I art. 24 ust. 4 stosuje si¢ po pigciu latach od daty rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzgdzenia.

ca) W odniesieniu do wyrobow wielokrotnego uzytku zawierajgcych w sobie nosnik UDI
art. 24 ust. 4 stosuje si¢ po dwoch latach od daty majqcej zastosowanie do wyrobow

danej klasy, jak okreslono w lit. c).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...]

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczqgcy
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	Szczególnie ważne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadziła stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertów. Przygotowując i opracowując akty delegowane, Komisja powinna zapewnić jednoczesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie s...
	(65) Aby zapewnić jednolite warunki wykonywania niniejszego rozporządzenia, należy powierzyć Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny być wykonywane zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lu...
	(19a) „całkowite odtworzenie” – do celów definicji producenta – [...] oznacza całkowitą odbudowę wyrobu wprowadzonego już do obrotu lub do używania lub budowę nowego wyrobu z wyrobów używanych, tak by uczynić wyrób zgodnym z niniejszym rozporządzeniem...

	4. Wyroby wyprodukowane i używane w [...] instytucjach zdrowia publicznego uważa się za wprowadzone do używania. [...]
	Państwa członkowskie mogą wymagać, by instytucje zdrowia publicznego przedkładały właściwemu organowi wszelkie stosowne informacje o takich wyrobach wyprodukowanych i używanych na ich terytorium. Państwa członkowskie zachowują prawo do ograniczenia p...
	Niniejsze przepisy nie mają zastosowania do wyrobów produkowanych na skalę przemysłową.
	Artykuł 6  Normy zharmonizowane
	1a. Producenci ustanawiają, wprowadzają w życie, utrzymują i dokumentują system zarządzania ryzykiem zgodny z opisem w załączniku I sekcja 1a.
	1b. Producenci prowadzą ocenę kliniczną zgodnie z wymogami określonymi w art. 49 i załączniku XIII, w tym obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu.
	2a. Producenci wyrobów wykonanych na zamówienie [...] sporządzają, na bieżąco aktualizują i przechowują do dyspozycji właściwych organów dokumentację zgodnie z załącznikiem XI sekcja 2.
	3b. Producenci przestrzegają obowiązków związanych z systemem kodów UDI, o którym mowa w art. [...] 24, oraz obowiązków rejestracji, o których mowa w art. 24a, 24b i 25a.
	4. Producenci przechowują do dyspozycji właściwych organów dokumentację techniczną, deklarację zgodności UE oraz, w stosownych przypadkach, kopie odpowiednich certyfikatów, w tym wszelkich [...] zmian i uzupełnień, wydanych zgodnie z art. 45, przez o...
	5. Producenci zapewniają, by wprowadzono procedury w celu utrzymania produkcji seryjnej w zgodności z wymogami niniejszego rozporządzenia. Odpowiednio i terminowo uwzględnia się zmiany w projekcie lub właściwościach wyrobu oraz zmiany w normach zharm...
	System zarządzania jakością obejmuje przynajmniej następujące aspekty:
	6. Proporcjonalnie do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu producenci wyrobów wdrażają i [...] uaktualniają system [...] nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o którym mowa w art. 60a. [...]
	[...]
	aa) weryfikacja, czy zostały sporządzone deklaracja zgodności UE i dokumentacja techniczna oraz – w stosownych przypadkach – czy producent przeprowadził odpowiednią procedurę oceny zgodności;
	a) przechowywanie przez okresy, o których mowa w art. 8 ust. 4, do dyspozycji właściwych organów kopii dokumentacji technicznej, deklaracji zgodności UE oraz – w stosownych przypadkach – kopii odpowiedniego certyfikatu, w tym wszelkich zmian i uzupełn...
	ab) przestrzeganie obowiązków rejestracji ustanowionych w art. 24a, 24b i 25a;
	b) na [...] żądanie właściwego organu udzielanie temu organowi, w języku urzędowym Unii określonym przez zainteresowane państwo członkowskie, wszelkich informacji koniecznych do wykazania zgodności danego wyrobu i udostępniają mu wszelką dokumentację...
	c) współpraca z właściwymi organami w zakresie działań zapobiegawczych lub korygujących podejmowanych [...] w celu usunięcia lub, jeżeli to nie jest możliwe, ograniczenia ryzyka stwarzanego przez wyroby;
	d) natychmiastowe informowanie producenta o skargach i zgłoszeniach pochodzących od pracowników służby zdrowia, pacjentów i użytkowników, dotyczących podejrzewanych incydentów związanych z wyrobem, w stosunku do którego dany upoważniony przedstawicie...
	e) wypowiedzenie mandatu, jeśli producent działa w sposób sprzeczny z jego obowiązkami wynikającymi z niniejszego rozporządzenia.
	[...]
	4aa. [...]
	a) datę wygaśnięcia mandatu dotychczasowego upoważnionego przedstawiciela i datę rozpoczęcia mandatu nowego upoważnionego przedstawiciela;
	b) datę, do której dotychczasowy upoważniony przedstawiciel może być podawany w informacjach dostarczanych przez producenta, w tym wszelkich materiałach promocyjnych;
	c) przekazanie dokumentów, w tym aspekty poufności i prawo własności;
	d) obowiązek dotychczasowego upoważnionego przedstawiciela do przesyłania po upływie mandatu producentowi lub nowemu upoważnionemu przedstawicielowi wszelkich skarg lub zgłoszeń pochodzących od pracowników służby zdrowia, pacjentów lub użytkowników, d...
	a) wyrób został oznakowany znakiem CE oraz czy została sporządzona [...] deklaracja [...] zgodności dla tego wyrobu  [...];
	b) producent wyznaczył zgodnie z art. 9 upoważnionego przedstawiciela;
	c) [...];
	d) [...]
	e) wyrób jest etykietowany zgodnie z niniejszym rozporządzeniem i czy towarzyszy mu wymagana instrukcja używania [...];
	f) w stosownych przypadkach – producent przydzielił wyrobowi zgodnie z art. 24 niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu;
	W przypadku gdy importer uważa lub ma powody uważać, że wyrób nie jest zgodny z niniejszym rozporządzeniem, nie wprowadza tego wyrobu do obrotu, dopóki nie zostanie zapewniona zgodność wyrobu [...] oraz informuje producenta i jego upoważnionego przeds...
	3. Na wyrobie lub na opakowaniu wyrobu lub w dokumencie towarzyszącym wyrobowi importerzy podają swoją nazwę, zarejestrowaną nazwę handlową lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres zarejestrowanego miejsca prowadzenia działalności, pod którym możn...
	4. Importerzy [...] sprawdzają, czy wyrób jest zarejestrowany w systemie elektronicznym zgodnie z art. [...] 24b, oraz dodają do tej rejestracji swoje dane. Importerzy sprawdzają również, czy rejestracja zawiera dane upoważnionego przedstawiciela oraz...
	5. Importerzy zapewniają, aby w czasie, gdy są odpowiedzialni za wyrób, warunki przechowywania i transportu nie zagrażały zgodności wyrobu z ogólnymi wymogami dotyczącymi bezpieczeństwa i działania określonymi w załączniku I i spełniały warunki ustano...
	6. [...]Importerzy prowadzą rejestr skarg, wyrobów niezgodnych z wymogami oraz przypadków wycofania wyrobów z obrotu i z używania oraz [...] przedkładają producentowi, upoważnionemu przedstawicielowi i dystrybutorom [...] wszelkie informacje, o które ...
	8. Importerzy, którzy otrzymali skargi lub zgłoszenia pochodzące od pracowników służby zdrowia, pacjentów lub użytkowników, dotyczące podejrzewanych incydentów związanych z wyrobem, który wprowadzili do obrotu, niezwłocznie przekazują te informacje pr...
	9. Przez okres, o którym mowa w art. 8 ust. 4, importerzy przechowują [...] kopię deklaracji zgodności UE [...] oraz – w stosownych przypadkach – kopię odnośnego certyfikatu, w tym wszelkie zmiany i uzupełnienia, który to certyfikat wydano zgodnie z a...
	10. [...] Importerzy współpracują z [...] właściwymi [...] organami na ich [...] żądanie w zakresie wszelkich działań podejmowanych [...] w celu usunięcia lub, jeżeli to nie jest możliwe, ograniczenia ryzyka stwarzanego przez wyroby wprowadzone przez...
	Artykuł 12  Ogólne obowiązki dystrybutorów
	d) w stosownych przypadkach – producent przydzielił wyrobowi niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu.
	5. Dystrybutorzy, którzy otrzymali skargi lub zgłoszenia pochodzące od pracowników służby zdrowia, pacjentów lub użytkowników, dotyczące podejrzewanych incydentów związanych z wyrobem, który udostępnili, niezwłocznie przekazują te informacje producent...
	6. Na żądanie właściwego organu dystrybutorzy udzielają mu wszelkich informacji, którymi dysponują i które są konieczne do wykazania zgodności danego wyrobu z wymogami, i udostępniają mu wszelką dokumentację niezbędną do tego celu. Obowiązek ten uważa...
	Artykuł 13  Osoba odpowiedzialna za zgodność regulacyjną
	a) dyplom, certyfikat lub inny dowód posiadania formalnych kwalifikacji przyznany w wyniku ukończenia studiów uniwersyteckich lub [...] kierunku studiów uznawanego przez zainteresowane państwo członkowskie za im równoważny w dziedzinie medycyny, farma...
	b) pięć lat doświadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych [...] związanych z wyrobami, w tym doświadczenie w dziedzinie systemów zarządzania jakością [...].
	Bez uszczerbku dla przepisów krajowych dotyczących kwalifikacji zawodowych, producenci wyrobów wykonanych na zamówienie mogą wykazać swoją wiedzę specjalistyczną, o której mowa w akapicie pierwszym, poprzez posiadanie przynajmniej dwóch lat doświadcze...
	2. Osoba [...] odpowiedzialna za zgodność regulacyjną jest odpowiedzialna przynajmniej za zapewnienie następujących kwestii:
	a) dyplom, certyfikat lub inny dowód posiadania formalnych kwalifikacji przyznany w wyniku ukończenia studiów uniwersyteckich lub [...] kierunku studiów uznawanego przez zainteresowane państwo członkowskie za im równoważny [...] w [...] dziedzinie [.....
	b) pięć lat doświadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systemów zarządzania jakością w dziedzinie wyrobów medycznych.
	Artykuł 15  Wyroby jednorazowego użytku i ich regeneracja
	1a. Powyższe informacje [...] udostępnia się konkretnemu pacjentowi, któremu wszczepiono dany wyrób; informacje te udostępniane są w jakiegokolwiek postaci zapewniającej szybki dostęp do nich i są napisane w języku(-ach) określonym(-ch) przez zainter...
	2. [...]
	Artykuł 19  Wyroby specjalnego przeznaczenia
	a) badane wyroby dostarczane badaczowi [...] [...] do celów badania klinicznego, jeśli spełniają one warunki określone w art. 50–60 i w załączniku XIV;
	b) wyroby wykonane na zamówienie udostępniane na rynku, jeśli są one zgodne z art. 42 ust. 7, art. 42 ust. 7a i załącznikiem XI.
	Na wyrobach tych nie umieszcza się oznakowania CE z wyjątkiem wyrobów, o których mowa w art. 54.
	a) że zweryfikowała wzajemną kompatybilność wyrobów oraz – w stosownych przypadkach – innych produktów zgodnie z instrukcjami producentów i że przeprowadziła swoje działania zgodnie z tymi instrukcjami;
	b) że opakowała system lub zestaw zabiegowy i dołączyła odpowiednie informacje dla użytkowników, w tym informacje obowiązkowo podawane przez producentów wyrobów lub innych produktów, które zestawiono razem;
	c) że działanie polegające na zestawieniu wyrobów i – w stosownych przypadkach – innych produktów w system lub zestaw zabiegowy podlegało odpowiednim metodom wewnętrznego monitoringu, wewnętrznej weryfikacji i walidacji.
	Artykuł 21  Części i elementy
	a) każdy podmiot gospodarczy, któremu dostarczyły wyrób;
	b) każdy podmiot gospodarczy, który dostarczył im wyrób;
	c) każdą instytucję zdrowia publicznego [...], której dostarczyły wyrób.
	a) ochronę danych osobowych;
	b) uzasadniony interes dotyczący ochrony poufnych informacji handlowych [...];
	c) podejście oparte na ocenie ryzyka;
	d) opłacalność środków;
	e) konwergencję systemów kodów UDI opracowanych na poziomie międzynarodowym;
	f) konieczność unikania powielania w systemie kodów UDI;
	g) potrzeby systemów opieki zdrowotnej państw członkowskich.

	7a. Właściwy organ może wykorzystać dane do nałożenia opłaty na producenta, [...] upoważnionego przedstawiciela lub importera zgodnie z art. 86.
	a) w należyty sposób publicznie udostępnić informacje o wyrobach wprowadzonych do obrotu, o związanych z nimi certyfikatach wydanych przez jednostki notyfikowane i o odpowiednich podmiotach gospodarczych;
	b) umożliwić niepowtarzalną identyfikację i ułatwić identyfikowalność wyrobów na rynku wewnętrznym;
	c) umożliwić ogółowi społeczeństwa dostęp do odpowiednich informacji o badaniach klinicznych, a  sponsorom badań klinicznych umożliwić [...] spełnienie ich obowiązków [...] określonych w art. 50–60;
	d) umożliwić producentom spełnienie ich obowiązków w zakresie informacji określonych w art. 61–66;
	e) umożliwić właściwym organom państw członkowskim i Komisji wykonywanie zadań związanych z niniejszym rozporządzeniem na podstawie pełnych informacji i zacieśniać współpracę między nimi.

	4a. Ustalenia dotyczące braku zgodności jednostki z wymogami określonymi w załączniku VI są poruszane w trakcie procesu oceny i omawiane przez krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane i zespół ds. oceny wspólnej w celu osiągnięcia poroz...
	4a. W ciągu sześciu miesięcy od wejścia w życie niniejszego rozporządzenia, Komisja [...] w drodze aktów wykonawczych, [...] sporządza wykaz kodów i [...] odpowiadających im rodzajów wyrobów [...] w celu opisania zakresu wyznaczenia jednostki notyfiko...
	4. Aby zapewnić jednolite stosowanie kryteriów klasyfikacji określonych w załączniku VII,[...] Komisja [...] może przyjmować [...] akty wykonawcze zgodnie z art. 8[...] 8 ust. 3 [...].
	3. Producenci wyrobów sklasyfikowanych w klasie IIb, innych niż wyroby wykonane na zamówienie lub badane wyroby, podlegają ocenie zgodności w oparciu o [...] system zarządzania [...] jakością, jak określono w załączniku VIII z wyłączeniem jego rozdzia...
	Państwa członkowskie mogą podjąć decyzję o niestosowaniu powyższego akapitu w odniesieniu do badań klinicznych, które mają być prowadzone wyłącznie na ich terytorium lub na ich terytorium i terytorium państwa trzeciego, pod warunkiem że zapewnią, aby ...
	3. W przypadku gdy państwo członkowskie stwierdzi, że badanie kliniczne będące przedmiotem wniosku nie wchodzi w zakres stosowania niniejszego rozporządzenia lub że wniosek nie jest kompletny, powiadamia o tym fakcie sponsora i wyznacza mu termin mak...
	4a. W czasie gdy wniosek jest oceniany, państwo członkowskie może zwrócić się do sponsora o dodatkowe informacje. Bieg terminu określonego zgodnie z ust. 5 lit. b) tiret drugie zawiesza się od daty pierwszego zwrócenia się o informacje do czasu otrzym...
	a) wszelkie poważne incydenty związane [...] z wyrobami udostępnionymi na rynku unijnym, z wyjątkiem spodziewanych [...] skutków ubocznych jasno udokumentowanych w informacji o produkcie i ujętych liczbowo w dokumentacji technicznej oraz podlegających...
	b) zewnętrzne działania korygujące dotyczące bezpieczeństwa związane z wyrobami udostępnianymi na rynku unijnym, w tym wszelkie zewnętrzne działania korygujące dotyczące bezpieczeństwa podjęte w państwie trzecim w odniesieniu do wyrobu legalnie udostę...
	1a. Co do zasady, przy określeniu terminu zgłoszenia uwzględnia się stopień ciężkości danego poważnego incydentu.
	1b. Producenci [...] zgłaszają wszelkie poważne incydenty, o których mowa w lit. a), [...] natychmiast po ustaleniu przez producenta związku przyczynowo-skutkowego z jego wyrobem lub po ustaleniu, że taki związek przyczynowy jest potencjalnie możliwy,...
	[...]
	1c. Niezależnie od ust. 1b, w przypadku poważnego zagrożenia zdrowia publicznego zgłoszenie jest przesyłane natychmiast, nie [...] później [...] jednak niż dwa dni [...] od chwili gdy producent dowiedział się o takim zagrożeniu.
	1d. Niezależnie od ust. 1b, w przypadku zgonu lub nieprzewidzianego poważnego pogorszenia stanu zdrowia zgłoszenie jest przesyłane natychmiast po ustaleniu przez producenta związku przyczynowego lub podejrzenia takiego związku [...] między wyrobem a [...
	1e. Jeżeli niezbędne jest zapewnienie szybkiego zgłoszenia, producent, zanim prześle pełne zgłoszenie, może przedstawić wstępne, niepełne zgłoszenie.
	1f. Jeśli od chwili uzyskania informacji o incydencie potencjalnie podlegającym zgłoszeniu, utrzymuje się niepewność co do faktu, czy dany incydent [...] podlega zgłoszeniu, producent przesyła zgłoszenie w granicach czasowych wymaganych dla danego rod...
	1g. Z wyjątkiem pilnych przypadków, w których producent musi natychmiast podjąć zewnętrzne działania korygujące dotyczące bezpieczeństwa, bez zbędnej zwłoki, producent [...] zgłasza zewnętrzne działania korygujące dotyczące bezpieczeństwa, o których m...
	Producent przedmiotowego wyrobu przedkłada [...] właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym wystąpił poważny incydent, [...] sprawozdanie dotyczące danego poważnego incydentu zgodnie z ust. 1 [...] i zapewnia odpowiednie dalsze działania; je...
	Artykuł [...]61a  Raportowanie tendencji – [...]
	[...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	d) [...]
	e) [...]
	f) [...]
	g) [...]
	Notatka bezpieczeństwa pozwala na prawidłową identyfikację przedmiotowego wyrobu lub przedmiotowych wyrobów, w tym za pomocą kodu UDI, a także identyfikację producenta, który podjął zewnętrzne działanie korygujące dotyczące bezpieczeństwa, w tym za po...
	[...]
	Producent wprowadza notatkę bezpieczeństwa do systemu elektronicznego, o którym mowa w art. 66a [...] i za pomocą którego informacja ta jest publicznie dostępna.
	a) w przypadku gdy w więcej niż jednym państwie członkowskim występują obawy dotyczące konkretnego [...] poważnego incydentu lub szeregu poważnych incydentów związanych z tym samym wyrobem lub rodzajem wyrobów, lub z tym samym producentem [...];
	b) w przypadku gdy wątpliwości budzi stosowność zewnętrznego działania korygującego dotyczącego bezpieczeństwa proponowanego przez producenta w więcej niż jednym państwie członkowskim.
	O ile właściwe organy nie ustalą inaczej, właściwym organem koordynującym jest organ tego państwa członkowskiego, w którym producent lub upoważniony przedstawiciel mają zarejestrowane miejsce prowadzenia działalności.
	Właściwy organ koordynujący za pomocą systemu elektronicznego, o którym mowa w art. [...] 66a, informuje producenta, pozostałe właściwe organy i Komisję o przyjęciu przez siebie roli organu koordynującego.
	c) [...]
	d) [...]
	e) [...]
	Wyznaczenie właściwego organu koordynującego nie wpływa na prawo pozostałych właściwych organów do przeprowadzenia własnej oceny i do przyjęcia zgodnie z niniejszym rozporządzeniem środków w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego i bezpieczeństw...
	a) [...] pochodzące od producenta zgłoszenia poważnych incydentów i zewnętrznych działań korygujących dotyczących bezpieczeństwa, o których mowa w art. 61 ust. 1 i art. 63 ust. [...] 2b;
	b) pochodzące od producenta okresowe zgłoszenia zbiorcze, o których mowa w art. 61 ust. 2;
	c) [...];
	d) pochodzące od producenta raporty dotyczące tendencji, o których mowa w art. [...] 61a;
	da) okresowe raporty o bezpieczeństwie, o których mowa w art. [...] 60c;
	e) pochodzące od producenta notatki bezpieczeństwa, o których mowa w art. 63 ust. 5;
	f) informacje obowiązkowo wymieniane między właściwymi organami państw członkowskich oraz między nimi a Komisją zgodnie z art. 63 ust. 4 i [...] 6.
	a) [...] w którym wystąpił incydent.
	5a. Raporty dotyczące tendencji [...], o których mowa w [...] art. 61a ust. 1, są po otrzymaniu automatycznie przekazywane za pomocą systemu elektronicznego właściwym organom państwa członkowskiego, w którym wystąpiły incydenty.
	6. Zgłoszenia dotyczące zewnętrznych działań korygujących dotyczących bezpieczeństwa, o których mowa w art. 61 ust. 1 lit. b), są po otrzymaniu automatycznie przekazywane za pomocą systemu elektronicznego właściwym organom następujących państw członk...
	[...]a) państw członkowskich, w których jest wprowadzane lub ma zostać wprowadzone zewnętrzne działanie korygujące dotyczące bezpieczeństwa;
	d) [...]
	7. Okresowe zgłoszenia zbiorcze, o których mowa w art. 61 ust. 2, są po otrzymaniu automatycznie przekazywane za pomocą systemu elektronicznego właściwemu organowi następujących państw członkowskich:
	a) państw członkowskich uczestniczących w procedurze koordynacji zgodnie z art. 63 ust. 6, które wyraziły zgodę na okresowe zgłoszenie zbiorcze;
	b) państwa członkowskiego, w którym producent lub jego upoważniony przedstawiciel mają zarejestrowane miejsce prowadzenia działalności.
	1. [...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	d) [...]
	Za pomocą systemu elektronicznego, o którym mowa w art. 73b, niezwłocznie powiadamiają o takich środkach Komisję, [...] pozostałe państwa członkowskie oraz jednostkę notyfikowaną, która zgodnie z art. 45 wydała certyfikat dla danego wyrobu [...].
	2a. [...]
	4. [...]
	5. [...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	3. Komisja w drodze aktów wykonawczych może opracować szczegóły dotyczące charakteru braku zgodności z odpowiednimi wymogami i odpowiednich środków, które właściwe organy muszą podjąć, aby zapewnić jednolite stosowanie niniejszego artykułu. Te akty wy...
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