


g)  natychmiastowe informowanie producenta o skargach i zgloszeniach pochodzacych
od pracownikow stuzby zdrowia, pacjentow i uzytkownikow, dotyczacych
podejrzewanych incydentow zwigzanych z wyrobem, w odniesieniu do ktorego dany

upowazniony przedstawiciel zostal wyznaczony;

h)  wypowiedzenie upowaznienia, jezeli producent dziata w sposob sprzeczny z jego

obowigzkami wynikajgcymi z niniejszego rozporzadzenia.

4. Upowaznienie, o ktorym mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, nie obejmuje przekazania

obowigzkow producenta okreslonych w art. 10 ust. 1, 2, 3,4,6,7,9,10, 111 12.

5. Bez uszczerbku dla ust. 4 niniejszego artykutu, w przypadku gdy producent nie ma miejsca
zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim i nie wypelnia obowigzkow
okreslonych w art. 10, prawng odpowiedzialno$¢ za wadliwe wyroby na tych samych

zasadach co producent ponosi solidarnie upowazniony przedstawiciel.

6. Upowazniony przedstawiciel wypowiadajacy swoje upowaznienie z powodow, o ktorych
mowa w ust. 3 lit. h), niezwlocznie powiadamia o tym wypowiedzeniu i jego powodach
wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma miejsce zamieszkania lub
siedzibe, oraz — w stosownych przypadkach — jednostke notyfikowana, ktéra uczestniczyta

w ocenie zgodno$ci wyrobu.
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7. Wszelkie zawarte w niniejszym rozporzadzeniu odniesienia do wlasciwego organu
panstwa czlonkowskiego, w ktorym 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 dziatalnosci.

Artykut 12

Zmiana upowaznionego przedstawiciela

Szczegdtowe zasady dotyczace zmiany upowaznionego przedstawiciela okresla si¢ w sposob jasny
w porozumieniu mi¢dzy producentem, dotychczasowym upowaznionym przedstawicielem — o ile to
wykonalne w praktyce, oraz nowym upowaznionym przedstawicielem. W porozumieniu tym

uwzglednia si¢ co najmniej nastepujace kwestie:

a) date wygasnigcia upowaznienia dotychczasowego upowaznionego przedstawiciela i date,

z ktorg upowazniony jest nowy upowazniony przedstawiciel;

b) datg, do ktorej dotychczasowy upowazniony przedstawiciel moze by¢ podawany

w informacjach dostarczanych przez producenta, w tym wszelkich materiatach

promocyjnych;
c) przekazanie dokumentéw, w tym aspekty poufnos$ci i prawo wlasnosci;
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d) obowigzek dotychczasowego upowaznionego przedstawiciela do przesytania po
zakonczeniu upowaznienia 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 byl wyznaczony jako upowazniony przedstawiciel.

Artykut 13

Ogolne obowigzki importerow

1. Importerzy wprowadzaja do obrotu w Unii jedynie wyroby zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem.
2. W celu wprowadzenia wyrobu do obrotu importerzy sprawdzaja, czy:

a)  na wyrobie zostalo umieszczone oznakowanie CE oraz czy zostata sporzadzona

deklaracja zgodnos$ci UE dla tego wyrobu;

b)  znany jest producent i czy wyznaczyt on zgodnie z art. 11 upowaznionego

przedstawiciela;

c)  wyrdb jest oznakowany zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i czy towarzyszy mu

wymagana instrukcja uzywania;

d)  w stosownych przypadkach — producent nadal wyrobowi kod UDI zgodnie z art. 27.
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W przypadku gdy importer uwaza lub ma powody uwazaé, ze wyrob nie jest zgodny

z niniejszym rozporzadzeniem, nie wprowadza tego wyrobu do obrotu, dopoki nie zostanie
zapewniona zgodno$¢ wyrobu oraz informuje producenta i jego upowaznionego
przedstawiciela. W przypadku gdy importer uwaza lub ma powody uwaza¢, ze dany wyrob
stwarza powazne ryzyko lub jest wyrobem sfalszowanym, informuje réwniez wtasciwy

organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma miejsce zamieszkania lub siedzibg.

Na wyrobie lub na opakowaniu wyrobu lub w dokumencie towarzyszacym wyrobowi
importerzy podajga swoje imi¢ 1 nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowg lub
zarejestrowany znak towarowy, zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalno$ci oraz
adres, pod ktorym mozna si¢ z nimi skontaktowac, tak aby mozna bylo ustali¢ miejsce ich
przebywania. Zapewniajg oni, aby dodatkowe etykiety nie utrudniaty odczytania

informacji umieszczonej na etykiecie przez producenta.

Importerzy sprawdzaja, czy wyrob jest zarejestrowany w systemie elektronicznym zgodnie

z art. 29. Importerzy dodaja do tej rejestracji swoje dane zgodnie z art. 31.

Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy sa odpowiedzialni za wyrdb, warunki
przechowywania lub transportu nie zagrazaty zgodno$ci wyrobu z ogdlnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania okreslonymi w zataczniku I 1 spelniaty warunki

ustanowione przez producenta, o ile s3 one dostepne.
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6. Importerzy prowadza rejestr skarg, wyrobow niezgodnych z wymogami oraz przypadkow
wycofania wyrobow z uzywania i wycofania z obrotu oraz przedktadajg producentowi,
upowaznionemu przedstawicielowi i dystrybutorom wszelkie informacje, o ktore ci si¢

zwréca, aby umozliwi¢ im rozpatrzenie skarg.

7. Importerzy, ktorzy uwazaja lub maja powody uwazac, ze wyrdb wprowadzony przez nich
do obrotu jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiajg o tym niezwlocznie
producenta oraz jego upowaznionego przedstawiciela. Importerzy wspotpracuja
z producentem, jego upowaznionym przedstawicielem oraz wiasciwymi organami w celu
zapewnienia, aby zostato podjete niezbgdne dziatanie korygujace, dzigki ktoremu zostanie
przywrocona zgodno$¢ danego wyrobu, zostanie on wycofany z obrotu lub wycofany
z uzywania. Jezeli wyrdb stanowi powazne zagrozenie, powiadamiajg oni rowniez
niezwlocznie wlasciwe organy panstw czlonkowskich, w ktorych udostepniali ten wyrob,
oraz, w stosownych przypadkach, jednostke notyfikowana, ktora wydata dla danego
wyrobu certyfikat zgodnie z art. 56, podajac informacje dotyczace w szczegolnosci braku

zgodnosci oraz wszelkich podjetych dziatan korygujacych.

8. Importerzy, ktorzy otrzymali skargi lub zgloszenia pochodzace od pracownikéw stuzby
zdrowia, pacjentéw lub uzytkownikow, dotyczace podejrzewanych incydentow
zwigzanych z wyrobem, ktory wprowadzili do obrotu, niezwtocznie przekazuja te

informacje producentowi oraz jego upowaznionemu przedstawicielowi.

9. Przez okres, o ktorym mowa w art. 10 ust. 8, importerzy przechowuja kopi¢ deklaracji
zgodnos$ci UE oraz — w stosownych przypadkach — kopie odpowiednich certyfikatow,

w tym wszelkich zmian i uzupetien, wydanych zgodnie z art. 56.
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10.

Importerzy wspotpracuja z wlasciwymi organami na ich zadanie w zakresie wszelkich
dziatan podejmowanych w celu usunigcia lub, jezeli okaze si¢ to niemozliwe, ograniczenia
ryzyka stwarzanego przez wyroby wprowadzone przez nich do obrotu. Importerzy — na
zadanie wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym importer ma
zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalno$ci — dostarczaja bezptatnie probki

wyrobu lub — jezeli jest to niewykonalne w praktyce — udzielajg dostepu do danego

wyrobu.
Artykut 14
Ogolne obowiqzki dystrybutorow

Dystrybutorzy podczas udostepniania wyrobu na rynku dziatajg, w ramach swoje;j

dziatalnosci, z nalezyta starannos$cig w odniesieniu do majacych zastosowanie wymogow.

Przed udostepnieniem wyrobu na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy zostaly spelnione

wszystkie nastgpujace wymogi:

a)  na wyrobie zostalo umieszczone oznakowanie CE oraz zostata sporzadzona

deklaracja zgodnosci UE dla tego wyrobu;

b)  wyrobowi towarzysza informacje, jakie producent ma przekazywac zgodnie

z art. 10 ust. 11;
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c)  w przypadku wyrobow importowanych, importer spetnit wymogi okreslone

w art. 13 ust. 3;
d)  w stosownych przypadkach, producent nadat wyrobowi kod UDI.

Aby spetni¢ wymogi, o ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. a), b) 1 d), dystrybutor
moze zastosowa¢ metode doboru proby, ktora jest reprezentatywna dla wyrobow

dostarczanych przez tego dystrybutora.

W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwazac, ze wyrdb nie jest zgodny

z niniejszym rozporzadzeniem, nie udostepnia on tego wyrobu na rynku, dopoki 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 uwazac¢, ze dany wyrdb stwarza powazne ryzyko lub
jest wyrobem sfatszowanym, informuje wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego,

w ktorym ma miejsce zamieszkania lub siedzibe.

3. Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, gdy sg odpowiedzialni za wyrdb, warunki

przechowywania lub transportu byly zgodne z 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
niezwlocznie producenta oraz — w stosownych przypadkach — jego upowaznionego
przedstawiciela oraz importera. Dystrybutorzy wspolpracuja z producentem oraz —

w stosownych przypadkach — jego upowaznionym przedstawicielem i importerem oraz

z wlasciwymi organami w celu zapewnienia, aby zostalo podjete niezbedne dziatanie
korygujace, dzigki ktoremu — stosownie do sytuacji — zostanie przywrocona zgodnos¢
danego wyrobu, zostanie on wycofany z obrotu albo wycofany z uzywania. W przypadku
gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwazac, ze dany wyrdb stwarza powazne ryzyko,
powiadamia rowniez niezwlocznie wlasciwe organy panstw cztonkowskich, w ktorych
udostepnil ten wyrdb, podajac szczegdtowe informacje dotyczace w szczego6lnosci braku

zgodnosci oraz podjetych dziatan korygujacych.

Dystrybutorzy, ktorzy otrzymali skargi lub zgloszenia pochodzace od pracownikéw
stuzby zdrowia, pacjentow lub uzytkownikow, dotyczace podejrzewanych incydentow
zwigzanych z wyrobem, ktory udostegpnili, niezwlocznie przekazuja te informacje
producentowi oraz — w stosownych przypadkach — jego upowaznionemu
przedstawicielowi i importerowi. Prowadzg oni rejestr skarg, wyrobow niezgodnych

z wymogami oraz przypadkéw wycofania z uzywania i wycofania z obrotu, a takze
informuja producenta i — w stosownych przypadkach — upowaznionego przedstawiciela

1 importera o takim monitorowaniu i na ich zadanie przedktadaja im wszelkie informacje.
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6. Na zadanie wlasciwego organu dystrybutorzy udzielaja mu wszelkich informacji, ktérymi
dysponuja 1 ktore sg konieczne do wykazania zgodno$ci danego wyrobu z wymogami,

1 udostgpniajg mu wszelka posiadang dokumentacj¢ niezbgdnag do tego celu.

Uznaje sig, ze dystrybutorzy spetnili obowigzek, o ktorym mowa w akapicie pierwszym,
w przypadku gdy producent lub, w stosownym przypadku, upowazniony przedstawiciel
wyznaczony dla danego wyrobu udziela wymaganych informacji. Na zadanie wtasciwych
organow dystrybutorzy wspolpracuja z tymi organami w zakresie wszelkich dziatan
podejmowanych w celu usunig¢cia ryzyka stwarzanego przez wyroby udostgpnione przez
nich na rynku. Dystrybutorzy na zadanie wlasciwego organu dostarczaja bezptatne probki
wyrobu lub — jezeli jest to niewykonalne w praktyce — udzielaja dostepu do danego

wyrobu.
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Artykut 15

Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng

1. Producenci dysponuja w swojej organizacji co najmniej jedng osobg odpowiedzialng za
zgodnos¢ regulacyjng dysponujaca wymagang wiedza fachowa w dziedzinie wyrobow
medycznych. Fakt posiadania wymaganej wiedzy fachowej musi by¢ wykazany poprzez

jedna z nastepujacych kwalifikacji:

a)  dyplom, certyfikat lub inny dowdd posiadania formalnych kwalifikacji przyznany
w wyniku ukonczenia studiow uniwersyteckich lub toku ksztalcenia uznawanego
przez zainteresowane panstwo cztonkowskie za im rownowazny w dziedzinie prawa,
medycyny, farmacji, inzynierii lub innej odpowiedniej dziedzinie naukowe;j, a takze
co najmniej jeden rok do§wiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych

lub systemoéw zarzadzania jakoscig w dziedzinie wyrobow medycznych;

b)  cztery lata doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub

systemow zarzadzania jakos$cig w dziedzinie wyrobow medycznych.

Bez uszczerbku dla przepisow krajowych dotyczacych kwalifikacji zawodowych,
producenci wyrobéw wykonanych na zaméwienie moga wykazac si¢ wymagang wiedza
fachowa, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, poprzez posiadanie co najmniej dwoch lat

doswiadczenia zawodowego w zakresie odpowiedniej dziedziny produkcji.
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2. Od mikroprzedsiebiorstw i matych przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia Komisji

2003/361/WE!" nie wymaga sic posiadania w ich organizacji osoby odpowiedzialnej za

zgodnos¢ regulacyjna, ale musza one w sposob staty i ciggly mie¢ mozliwo$¢ skorzystania

z ustug takiej osoby.

3. Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ regulacyjng jest odpowiedzialna przynajmniej za

zapewnienie:

a)

odpowiedniego sprawdzania zgodno$ci wyrobow zgodnie z systemem zarzadzania

jakoscig, w ktérym te wyroby sg wytwarzane, przed zwolnieniem wyrobu;

b)  sporzadzenia i biezacej aktualizacji dokumentacji technicznej i deklaracji zgodnosci
UE;

c)  przestrzegania obowigzkéw w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zgodnie
z art. 10 ust. 10;

d) spehienia obowigzkéw w zakresie zglaszania, o ktorych mowa w art. 87-91;

e)  w przypadku badanych wyrobéw — wydania o§wiadczenia, o ktorym mowa
w zataczniku XV rozdziat II sekcja 4.1.

! Zalecenie Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji

mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124
z20.5.2003, s. 36).
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4. Jezeli odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ regulacyjng zgodnie z ust. 1, 2 i 3 spoczywa na kilka

osobach, zakresy ich odpowiedzialno$ci nalezy okresli¢ na pismie.

5. Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ regulacyjng nie ponosi w ramach organizacji
producenta zadnych negatywnych konsekwencji w zwigzku z nalezytym wypetnianiem

swoich obowigzkdéw, niezaleznie od tego, czy jest pracownikiem danej organizacji.

6. Upowaznieni przedstawiciele w sposéb staty i ciggly maja do dyspozycji co najmniej jedng
osobg¢ odpowiedzialng za zgodno$¢ regulacyjng dysponujaca wymagang wiedzg fachowa
w zakresie wymogow regulacyjnych dotyczacych wyrobow medycznych w Unii. Fakt
posiadania wymaganej wiedzy fachowej wykazany jest poprzez posiadanie jednej

z nastepujacych kwalifikacji:

a)  dyplom, certyfikat lub inny dowdd posiadania formalnych kwalifikacji przyznany
w wyniku ukonczenia studiow uniwersyteckich lub toku ksztalcenia uznawanego
przez zainteresowane panstwo cztonkowskie za im rownowazny w dziedzinie prawa,
medycyny, farmacji, inzynierii lub innej odpowiedniej dziedzinie naukowej, a takze
co najmniej jeden rok doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych

lub systemow zarzadzania jako$cig w dziedzinie wyrobéw medycznych;

b)  cztery lata doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub

systeméw zarzadzania jako$cig w dziedzinie wyrobow medycznych.
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Artykut 16
Przypadki, w ktorych obowigzki producentow

stosuje sie do importerow, dystrybutorow lub innych osob

1. Dystrybutor, importer lub inna osoba fizyczna lub prawna przejmuja obowigzki
spoczywajace na producentach, jezeli dokonujg oni ktoérejkolwiek z nastgpujacych

czynnosci:

a)  udostepniaja na rynku wyrdb pod wlasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwa,
zarejestrowang nazwg handlowg lub zarejestrowanym znakiem towarowym,
z wyjatkiem przypadkéw, gdy dystrybutor lub importer zawieraja z producentem
porozumienie, na mocy ktorego producent zostaje na etykiecie oznaczany jako taki
1 jest odpowiedzialny za spetnianie wymogow natozonych na producentéw na mocy

niniejszego rozporzadzenia;

b)  zmieniajg przewidziane zastosowanie wyrobu juz wprowadzonego do obrotu lub do

uzywania;

c¢)  modyfikujg wyrdb juz wprowadzony do obrotu lub do uzywania w sposdb mogacy

wplynaé na jego zgodno$¢ z obowigzujacymi wymogami.

Akapitu pierwszego nie stosuje si¢ do osoby, ktora — nie bedac uznawang za producenta
w rozumieniu art. 2 pkt 30 — dokonuje montazu lub dostosowania do indywidualnych
potrzeb pacjenta wyrobu juz wprowadzonego do obrotu bez zmiany jego przewidzianego

zastosowania.
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2. Do celow ust. 1 lit. ¢) za modyfikacje wyrobu, ktéra moze wplynaé na jego zgodnosé

z obowigzujagcymi wymogami, nie uwaza si¢:

a) udostepnienia, w tym tlumaczenia, informacji dostarczanej przez producenta zgodnie
z zalacznikiem I sekcja 23 odnoszacej si¢ do wyrobu juz wprowadzonego do obrotu,
1 udostepnienia, w tym ttumaczenia, innych informacji koniecznych w celu

wprowadzenia wyrobu do obrotu w danym panstwie cztonkowskim;

b)  zmian zewng¢trznego opakowania wyrobu juz wprowadzonego do obrotu, w tym
zmiany wielkos$ci opakowania, jezeli przepakowanie to jest konieczne w celu
wprowadzenia wyrobu do obrotu w danym panstwie cztonkowskim 1 jezeli dokonano
go w warunkach, ktore nie moga wptyna¢ na pierwotny stan wyrobu. W przypadku
wyroboéw wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym, domniemywa si¢, ze
pierwotny stan wyrobu zostal naruszony, jezeli przepakowanie powoduje otwarcie
lub uszkodzenie opakowania niezbednego do zachowania sterylnos$ci wyrobu lub

Ww inny sposob negatywnie oddziatuje na to opakowanie.
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Artykut 22

Systemy i zestawy zabiegowe

l. Osoby fizyczne lub prawne sporzadzaja oswiadczenie, w przypadku gdy zestawiaja
wyroby noszace oznakowanie CE z wymienionymi nizej innymi wyrobami lub
produktami, w sposob, ktory jest zgodny z przewidzianym zastosowaniem tych wyrobow
lub innych produktéw oraz w granicach uzycia okreslonych przez producentéw tych
wyrobow lub produktéw — w celu wprowadzenia ich do obrotu jako systemu lub zestawu

zabiegowego:
a)  inne wyroby noszace oznakowanie CE;

b)  wyroby medyczne do diagnostyki in vitro noszace oznakowanie CE zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 2017/...7;

c) inne produkty pozostajace w zgodnosci z majacym do nich zastosowanie
prawodawstwem jedynie wtedy, gdy sg one stosowane podczas zabiegu medycznego
lub ich obecnos¢ w systemie lub zestawie zabiegowym jest uzasadniona z innego

wzgledu.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia z dok. ST 10729/16.
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Artykut 28
Baza danych UDI

l. Komisja po konsultacji z MDCG ustanawia baz¢ danych UDI 1 nig zarzadza w celu
walidowania, gromadzenia, przetwarzania i udostepniania publicznie informacji, o ktoérych

mowa w zatgczniku VI cze$¢ B.

2. Projektujac bazg danych UDI, Komisja bierze pod uwage ogdlne zasady okre§lone
w zataczniku VI czeé¢ C sekcja 5. Baza danych UDI projektowana jest w szczegdlnosci
tak, by nie mozna byto umiesci¢ w niej kodow UDI-PI ani poufnych informacji

handlowych o produkcie.

3. Podstawowe elementy danych przekazywanych do bazy danych UDI, o ktérych mowa

w zalaczniku VI czg$¢ B, sa dostepne publicznie bez optat.

4. Projekt techniczny bazy danych UDI zapewnia maksymalng dostepnos¢ informacji w niej
przechowywanych, w tym dostep wielu uzytkownikow i1 automatyczne zamieszczanie
1 pobieranie tych informacji. Komisja zapewnia producentom i1 innym uzytkownikom bazy

danych UDI wsparcie techniczne 1 obstuge administracyjna.
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Artykut 29

Rejestracja wyrobow

1. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyrdb wykonany na zamowienie jego
producent — zgodnie z zasadami podmiotu wydajacego, o ktorym mowa w art. 27 ust. 2 —
nadaje wyrobowi kod Basic UDI-DI, jak okreslono w zalaczniku VI czg$¢ C, i przekazuje
go do bazy danych UDI wraz z innymi podstawowymi elementami danych, o ktorych

mowa w zataczniku VI cze$¢ B, dotyczacymi tego wyrobu.

2. Przed wprowadzeniem do obrotu zgodnie z art. 22 ust. 1 1 3 systemu lub zestawu
zabiegowego innego niz wyrob wykonany na zaméwienie odpowiedzialna osoba fizyczna
lub prawna — zgodnie z zasadami podmiotu wydajacego — nadaje systemowi lub zestawowi
zabiegowemu kod Basic UDI-DI i przekazuje go do bazy danych UDI wraz z innymi
podstawowymi elementami danych, o ktorych mowa w zataczniku VI czes¢ B,

dotyczacymi tego systemu lub zestawu zabiegowego.
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3. W przypadku wyrobow bedacych przedmiotem oceny zgodnosci, o ktérej mowa w art. 52
ust. 3 oraz w art. 52 ust. 4 akapit drugi i trzeci, nadanie kodu Basic UDI-DI, o ktérym
mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, ma miejsce, zanim producent wystapi do jednostki

notyfikowanej o taka oceng.

W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, jednostka notyfikowana
umieszcza na certyfikacie wydanym zgodnie z zatacznikiem XII rozdziat I sekcja 4 lit. a)
odniesienie do kodu Basic UDI-DI i potwierdza w bazie danych Eudamed prawidtowo$¢
informacji, o ktérych mowa w zataczniku VI cze$¢ A sekcja 2.2. Po wydaniu
odpowiedniego certyfikatu, a przed wprowadzeniem danego wyrobu do obrotu producent
przekazuje kod Basic UDI-DI do bazy danych UDI wraz z innymi podstawowymi

elementami danych, o ktorych mowa w zataczniku VI cze$¢ B, dotyczacymi tego wyrobu.

4. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyrdb wykonany na zamowienie
producent wprowadza do bazy danych Eudamed informacje, o ktérych mowa w zatgczniku
VI czeg$¢ A sekcja 2, z wyjatkiem sekceji 2.2, lub — jezeli informacje te zostaty juz
przekazane — dokonuje ich weryfikacji w bazie danych Eudamed, a nastepnie aktualizuje te

informacje.
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Artykut 30

Elektroniczny system rejestracji podmiotow gospodarczych

l. Komisja po konsultacji z MDCG ustanawia system elektroniczny w celu generowania
niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, o ktorym mowa w art. 31 ust 2, oraz w celu
gromadzenia i przetwarzania informacji, ktore sa konieczne i proporcjonalne do
identyfikacji producenta, a takze — w stosownych przypadkach — upowaznionego
przedstawiciela i importera, oraz zarzadza tym systemem. Szczegoty dotyczace informacji,
ktore maja by¢ przekazywane do tego systemu elektronicznego przez podmioty

gospodarcze, okre§lono w zataczniku VI czg$¢ A sekcja 1.

2. Panstwa cztonkowskie moga utrzymywac lub wprowadzaé krajowe przepisy dotyczace

rejestracji dystrybutorow wyrobdw, ktore zostaly udostgpnione na ich terytorium.

3. W terminie dwéch tygodni od wprowadzenia do obrotu wyrobu innego niz wyréb
wykonany na zamdwienie importerzy sprawdzaja, czy producent lub upowazniony
przedstawiciel przekazali do systemu elektronicznego informacje, o ktorych mowa

w ust. 1.

W stosownych przypadkach, jezeli informacje, o ktérych mowa w ust. 1, nie zostaly
wprowadzone lub sg nieprawidtowe, importerzy informuja odpowiedniego upowaznionego

przedstawiciela lub producenta. Importerzy dodaja swoje dane do odpowiednich wpisow.
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Artykut 31
Rejestracja producentow, upowaznionych przedstawicieli

i importerow

1. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyrdb wykonany na zamowienie
producenci, upowaznieni przedstawiciele i importerzy, przedktadaja, w celu rejestracji,
do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 30, informacje, o ktorych mowa
w zalaczniku VI czg$¢ A sekcja 1, o ile nie zostali oni wcze$niej zarejestrowani zgodnie
z niniejszym artykutem. W przypadkach gdy procedura oceny zgodnosci wymaga udziatu
jednostki notyfikowanej zgodnie z art. 52, informacje, o ktorych mowa w zataczniku VI
czgs$¢ A sekceja 1, przekazuje sie do tego systemu elektronicznego przed ztozeniem

wniosku do jednostki notyfikowane;.

2. Po zweryfikowaniu danych wprowadzonych zgodnie z ust. 1 wlasciwy organ uzyskuje
z systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 30, niepowtarzalny numer rejestracyjny

1 wydaje go producentowi, upowaznionemu przedstawicielowi lub importerowi.

3. Producent uzywa niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego przy sktadaniu do jednostki
notyfikowanej wniosku o oceng zgodno$ci oraz aby uzyskac dostep do bazy danych

Eudamed w celu wywigzania si¢ ze swoich obowigzkéw wynikajacych z art. 29.
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4. W ciagu tygodnia od wystapienia jakiejkolwiek zmiany odnoszacej si¢ do informacji,
o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podmiot gospodarczy aktualizuje dane

w systemie elektronicznym, o ktorym mowa w art. 30.

5. Nie pézniej niz rok po przediozeniu informacji zgodnie z ust. 1, a nast¢gpnie co dwa lata
podmiot gospodarczy potwierdza doktadno$¢ tych danych. W przypadku nieztozenia
takiego potwierdzenia w ciggu szes$ciu miesigcy od wskazanego terminu panstwo
cztonkowskie moze podjaé na swoim terytorium odpowiednie $rodki korygujace do

momentu spetnienia tego obowigzku przez podmiot gospodarczy.

6. Bez uszczerbku dla odpowiedzialno$ci podmiotu gospodarczego za dane wlasciwy organ

weryfikuje potwierdzone dane, o ktérych mowa w zataczniku VI cze$¢ A sekcja 1.

7. Dane wprowadzone zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu do systemu elektronicznego,

o ktéorym mowa w art. 30, sg publicznie dostepne.

8. Wiasciwy organ moze wykorzysta¢ dane do natozenia optaty na producenta,

upowaznionego przedstawiciela lub importera zgodnie z art. 111.
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Artykut 32

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

1. W przypadku wyroboéw do implantacji i wyrobow klasy III, innych niz wyroby wykonane
na zamoéwienie lub badane wyroby, producent sporzadza podsumowanie dotyczace

bezpieczenstwa i skutecznosci kliniczne;.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej jest sporzadzone
pisemnie w sposob zrozumiaty dla przewidzianego uzytkownika oraz — w stosownych
przypadkach — dla pacjenta; jest ono takze dostgpne publicznie za posrednictwem bazy

danych Eudamed.

Projekt podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznos$ci klinicznej wchodzi
w sktad dokumentacji, ktéra ma by¢ przedtozona jednostce notyfikowanej uczestniczacej
w ocenie zgodnos$ci zgodnie z art. 52, i podlega zatwierdzeniu przez t¢ jednostke. Po
zatwierdzeniu takiego podsumowania jednostka notyfikowana umieszcza je w bazie
danych Eudamed. Producent zaznacza na etykiecie lub w instrukcji uzywania, gdzie

podsumowanie to jest dostepne.

2. Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zawiera przynajmniej

nastepujace kwestie:

a) identyfikacje wyrobu i producenta, w tym kod Basic UDI-DI i, o ile zostat

wydany, niepowtarzalny numer rejestracyjny;
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b)  przewidziane zastosowanie wyrobu oraz wszelkie wskazania, przeciwwskazania

1 populacje docelowe;

c)  opis wyrobu, w tym wzmianke o wczesniejszych generacjach lub wersjach, o ile
takowe istniejg, oraz opis rdznic, a takze, w stosownych przypadkach, opis
wszelkiego wyposazenia wyrobu, innych wyrobow i innych produktow, ktore sa

przewidziane do stosowania w polagczeniu z danym wyrobem;
d) ewentualne alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne;

e)  odniesienie do wszelkich zastosowanych norm zharmonizowanych i1 wspolnych

specyfikacji;

f)  podsumowanie oceny klinicznej, o ktorej mowa w zatgczniku XIV, oraz stosowne

informacje na temat obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu;
g)  sugerowany profil i przeszkolenie uzytkownikow;

h)  informacje o wszelkim ryzyku resztkowym oraz wszelkich dziataniach

niepozadanych, ostrzezeniach i §rodkach ostroznosci.

3. Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych okresli¢ forme i sposob prezentacji
elementdw danych, ktore maja by¢ zawarte w podsumowaniu dotyczacym bezpieczenstwa
1 skuteczno$ci klinicznej. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura

doradcza, o ktérej mowa w art. 114 ust. 2.
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Artykut 33
Europejska baza danych o wyrobach medycznych

l. Komisja po konsultacji z MDCG tworzy europejska baze danych o wyrobach medycznych
(baza danych Eudamed), utrzymuje ja i nig zarzadza, by:

a)  umozliwi¢ nalezyte poinformowanie ogotu spoteczenstwa o wyrobach
wprowadzonych do obrotu, zwigzanych z nimi certyfikatach wydanych przez

jednostki notyfikowane i o odpowiednich podmiotach gospodarczych;

b)  umozliwi¢ niepowtarzalng identyfikacj¢ wyroboéw na rynku wewnetrznym oraz

utatwic¢ ich identyfikowalnos$¢;

c¢) umozliwi¢ nalezyte poinformowanie ogotu spoteczenstwa o badaniach klinicznych,
a sponsorom badan klinicznych umozliwi¢ spetnienie obowigzkéw okreslonych
w art. 62—80 i art. 82 oraz we wszelkich innych aktach przyjetych na podstawie
art. 81;

d)  umozliwi¢ producentom spetienie ich obowigzkow dotyczacych informacji
okreslonych w art. 87-90 oraz we wszelkich innych aktach przyjetych na podstawie
art. 91;
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e) umozliwi¢ wlasciwym organom panstw cztonkowskich i Komisji wykonywanie
zadan zwigzanych z niniejszym rozporzadzeniem na podstawie petnych informacji

1 zacie$nia¢ wspotprace miedzy nimi.
2. Baza danych Eudamed obejmuje nast¢pujace elektroniczne systemy:
a) elektroniczny system rejestracji wyrobow, o ktorym mowa w art. 29 ust. 4;
b)  baze danych UDI, o ktoérej mowa w art. 28;

c) elektroniczny system rejestracji podmiotéw gospodarczych, o ktorym mowa

w art. 30;

d) elektroniczny system dotyczacy jednostek notyfikowanych i certyfikatow, o ktorym

mowa w art. 57;
e) elektroniczny system dotyczacy badan klinicznych, o ktérym mowa w art. 73;

f)  elektroniczny system dotyczacy obserwacji i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,

o ktorym mowa w art. 92;

g) elektroniczny system dotyczacy nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 100.
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3. Projektujac bazg danych Eudamed, Komisja nalezycie uwzglednia kompatybilnosé¢
z krajowymi bazami danych i1 krajowymi interfejsami internetowymi, tak by mozliwy byt

import i eksport danych.

4. Dane do bazy danych Eudamed wprowadzaja panstwa cztonkowskie, jednostki
notyfikowane, podmioty gospodarcze i sponsorzy, jak okre§lono w przepisach dotyczacych
systemow elektronicznych, o ktérych mowa w ust. 2. Komisja zapewnia uzytkownikom

bazy danych Eudamed wsparcie techniczne i obstuge administracyjna.

5. Panstwa cztonkowskie i Komisja majg dostep do wszystkich informacji gromadzonych
1 przetwarzanych przez baz¢ danych Eudamed. Jednostki notyfikowane, podmioty
gospodarcze, sponsorzy oraz og6t spoteczenstwa maja dostep do tych informacji
w zakresie okreslonym w przepisach dotyczacych systeméw elektronicznych, o ktérych

mowa w ust. 2.

Komisja zapewnia, by publicznie dost¢pne czgsci Eudamed miaty forme przyjazna dla

uzytkownika i pozwalajaca na tatwe wyszukiwanie.
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6. Baza danych Eudamed zawiera dane osobowe jedynie w zakresie niezbednym do
gromadzenia i przetwarzania przez systemy elektroniczne, o ktérych mowa w ust. 2
niniejszego artykutu, informacji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Dane osobowe sg
przechowywane w formie umozliwiajacej identyfikacje osob, ktorych dane dotycza, nie

dhuzej niz przez okresy, o ktorych mowa w art. 10 ust. 8.

7. Komisja i panstwa cztonkowskie zapewniaja, by osoby, ktérych dane dotycza, mogly
skutecznie korzysta¢ z prawa do informacji, do dostepu do tych danych, do ich
poprawiania oraz do wniesienia sprzeciwu zgodnie z — odpowiednio — rozporzadzeniem
(WE) nr 45/2001 1 dyrektywa 95/46/WE. Zapewniaja one takze, by osoby, ktorych dane
dotycza, mogly skutecznie korzysta¢ z prawa dostepu do dotyczacych ich danych oraz
prawa do poprawienia lub usunigcia nieprawidtowych lub niekompletnych danych.
Komisja i panstwa cztonkowskie zapewniajg — odpowiednio do zakresu swoich
obowigzkow — by nieprawidlowe i przetwarzane niezgodnie z prawem dane byty usuwane
zgodnie z odpowiednimi przepisami. Dane sg poprawiane 1 usuwane w najkrotszym
mozliwym terminie, nie p6zniej jednak niz w terminie 60 dni od ztozenia wniosku przez

osobg, ktorej dane dotyczg.

8. Komisja w drodze aktow wykonawczych okresla szczegotowe zasady konieczne do
utworzenia bazy danych Eudamed i utrzymywania jej. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3. Przyjmujac te akty
wykonawcze, Komisja zapewnia, by — w mozliwie najwigkszym stopniu — w rozwoju
systemu unikng¢ koniecznosci powtoérnego wprowadzania tych samych informacji

w obrebie tego samego modutu lub roznych modutdéw systemu.
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0. Komisj¢ uznaje si¢ za administratora bazy danych Eudamed i jej systemow
elektronicznych w odniesieniu do obowigzkoéw wynikajacych z niniejszego artykutu oraz

zwigzanego z nimi przetwarzania danych osobowych.

Artykut 34

Funkcjonowanie bazy danych Eudamed

1. Komisja we wspotpracy z MDCG sporzadza specyfikacje funkcjonalne dla bazy danych
Eudamed. Komisja sporzadza plan wdrozenia tych specyfikacji najp6zniej do dnia ...
[12 miesigcy po dacie wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia]. Plan ten ma zmierza¢
do zapewnienia petnej operacyjnosci bazy danych Eudamed w takim terminie, ktory
pozwoli Komisji na opublikowanie powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 3 niniejszego
artykutu, do dnia ... [dwa miesigce przed data rozpoczgcia stosowania okreslong
w niniejszym rozporzadzeniu] oraz zachowania wszystkich pozostatych stosownych
terminéw okreslonych w art. 123 niniejszego rozporzadzenia oraz

w art. 113 rozporzadzenia (UE) 2017/...".

2. Na podstawie niezaleznego sprawozdania z audytu Komisja informuje MDCG po
sprawdzeniu, ze baza danych Eudamed osiagneta petlng operacyjnosc¢ i spetnia specyfikacje

funkcjonalne sporzadzone zgodnie z ust. 1.

Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer rozporzadzenia z dok. st 10729/16.
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3. Po konsultacji z MDCG i po stwierdzeniu, ze warunki, o ktérych mowa w ust. 2, zostaty

spetnione, Komisja publikuje odpowiednie powiadomienie w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej.
Rozdzial IV
Jednostki notyfikowane
Artykut 35
Organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane
1. Kazde panstwo cztonkowskie, ktore zamierza wyznaczy¢ jednostke oceniajaca zgodnosé

na jednostke notyfikowang lub ktére wyznaczyto jednostke notyfikowana do wykonywania
dziatan w ramach oceny zgodno$ci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, powotuje
organ (zwany dalej ,,organem odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane”), ktéry moze
sktada¢ sie z odrebnych jednostek zgodnie z prawem krajowym i ktory jest
odpowiedzialny za ustanawianie i przeprowadzanie procedur koniecznych do oceny,
wyznaczania i notyfikowania jednostek oceniajagcych zgodno$¢ i do monitorowania

jednostek notyfikowanych, w tym ich podwykonawcow i jednostek zaleznych.

2. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane jest tworzony, zorganizowany
1 zarzadzany w taki sposob, by chroni¢ obiektywnos¢ 1 bezstronnos$¢ jego dziatan oraz by

unikng¢ wszelkich konfliktéw interesow z jednostkami oceniajagcymi zgodno$¢.
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3. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane jest zorganizowany w taki sposob,
by wszelkie decyzje dotyczace wyznaczenia lub notyfikacji podejmowane byly przez

pracownikow innych niz cztonkowie personelu, ktdrzy przeprowadzili ocene.

4. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane nie wykonuje Zadnych dziatan, ktore

jednostki notyfikowane wykonuja na zasadach komercyjnych lub konkurencyjnych.

5. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane chroni poufne elementy otrzymywanych
informacji. Prowadzi on jednak z innymi panstwami cztonkowskimi, z Komisjg oraz,
w razie potrzeby, z innymi organami regulacyjnymi wymiang informacji dotyczacych

jednostek notyfikowanych.

6. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane stale dysponuje wystarczajaca liczba

kompetentnych cztonkow personelu w celu prawidlowego wykonywania swoich zadan.

W przypadku gdy organem odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane jest organ inny
niz krajowy organ witasciwy ds. wyrobéw medycznych, zapewnia on, by w stosownych

kwestiach konsultowano si¢ z krajowym organem odpowiedzialnym za wyroby medyczne.
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7. Panstwa cztonkowskie podaja do publicznej wiadomosci og6élne informacje o swoich
srodkach dotyczacych oceny, wyznaczania 1 notyfikowania jednostek oceniajacych
zgodnos$¢ oraz monitorowania jednostek notyfikowanych, a takze o zmianach, ktére maja

istotny wplyw na takie zadania.

8. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane uczestniczy w dziataniach w ramach

ocen wzajemnych przewidzianych w art. 48.

Artykut 36
Wymogi dotyczgce jednostek notyfikowanych

l. Jednostki notyfikowane wykonuja zadania, do ktorych zostaly wyznaczone zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem. Spelniajg one konieczne do wykonywania tych zadan
wymogi organizacyjne i ogolne oraz wymogi dotyczace zarzadzania jako$cia, zasobow
i procedur. W szczegdlnosci jednostki notyfikowane przestrzegaja wymogdw okreslonych

w zalagczniku VII.

Aby spetni¢ wymogi, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, jednostki notyfikowane
muszg stale dysponowac wystarczajacym personelem administracyjnym, technicznym

1 naukowym zgodnie z zalacznikiem VII sekcja 3.1.1 oraz czlonkami personelu
posiadajacymi odpowiedniag fachowa wiedze kliniczng zgodnie z zalacznikiem VII sekcja

3.2.4, ktérzy sa w miar¢ mozliwosci zatrudnieni przez samg jednostke notyfikowang.
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Cztonkowie personelu, o ktorych mowa w zataczniku VII sekcje 3.2.3 1 3.2.7, musza by¢
zatrudnieni przez samg jednostke notyfikowang 1 nie moga by¢ ekspertami zewnetrznymi

ani podwykonawcami.

Jednostki notyfikowane udostepniajg i na zadanie przekazuja organowi odpowiedzialnemu
za jednostki notyfikowane catg stosowna dokumentacj¢, w tym dokumentacj¢ producenta,
aby umozliwi¢ temu organowi prowadzenie dzialan w zakresie oceny, wyznaczania,
notyfikowania, monitorowania i nadzoru oraz by utatwia¢ prowadzenie ocen okreslonych

W niniejszym rozdziale.

W celu zapewnienia jednolitego stosowania wymogow okreslonych w zalaczniku VII,
Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze niezbgdne do rozstrzygania kwestii
rozbieznych interpretacji i stosowania w praktyce. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢

zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 37

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 spetniania przez
podwykonawce lub jednostke zalezng stosownych wymogoéw okreslonych w zataczniku

VII i powiadamia odpowiednio organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane.
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2. Jednostki notyfikowane sg w peini odpowiedzialne za zadania wykonywane na ich rzecz

przez podwykonawcoéw lub jednostki zalezne.

3. Jednostki notyfikowane podaja do publicznej wiadomosci wykaz swoich jednostek
zaleznych.
4. Mozliwe jest zlecenie podwykonawstwa dziatan w ramach oceny zgodnosci lub ich

wykonywanie przez jednostke zalezng, pod warunkiem ze poinformowano o tym osobe

prawng lub fizyczna, ktéra wystapita o ocene zgodnosci.

5. Jednostki notyfikowane przechowuja do dyspozycji organu odpowiedzialnego za jednostki
notyfikowane wszystkie odpowiednie dokumenty dotyczace weryfikacji kompetencji
podwykonawcy lub jednostki zaleznej oraz zadan wykonanych przez nich zgodnie

z niniejszym rozporzadzeniem.
Artykut 38
Whiosek jednostki oceniajgcej zgodnos¢ o wyznaczenie

1. Jednostki oceniajace zgodnos¢ sktadajg wnioski o wyznaczenie do organu

odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane.
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We wniosku podaje si¢ okreslone w niniejszym rozporzadzeniu dzialania w ramach oceny
zgodnosci oraz rodzaje wyrobow, w odniesieniu do ktérych jednostka wnioskuje
o wyznaczenie; do wniosku dotacza si¢ dokumentacje wykazujaca zgodnosé

z zatacznikiem VII.

W odniesieniu do okreslonych w zataczniku VII sekcje 1 1 2 wymogdw organizacyjnych
1 og6lnych oraz wymogow dotyczacych zarzadzania jako$cig mozna przedtozy¢ wazny
certyfikat akredytacji i powigzane z nim sprawozdanie z oceny wydane przez krajowa
jednostke akredytujaca zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, ktore sa
uwzgledniane w trakcie oceny opisanej w art. 39. Na zadanie wnioskodawca udostepnia
jednak cato$¢ dokumentacji, o ktdrej mowa w akapicie pierwszym, by wykaza¢ zgodno$¢

Z tymi wymogami.

Gdy tylko zajda istotne zmiany, jednostka notyfikowana aktualizuje dokumentacjeg,
o ktorej mowa w ust. 2, aby umozliwi¢ organowi odpowiedzialnemu za jednostki
notyfikowane monitorowanie 1 weryfikacje stalej zgodnosci ze wszystkimi wymogami

zawartymi w zalaczniku VII.
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Artykut 39

Ocena wniosku

l. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane w ciaggu 30 dni sprawdza, czy wniosek,
o ktorym mowa w art. 38, jest kompletny i zwraca si¢ do wnioskodawcy o dostarczenie
wszelkich brakujacych informacji. Gdy wniosek jest kompletny, organ ten przesyta go

Komisji.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane analizuje wniosek i towarzyszace mu
dokumenty zgodnie z wlasnymi procedurami oraz sporzadza sprawozdanie z oceny

wstepne;.

2. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane przedktada sprawozdanie z oceny

wstepnej Komisji, ktora niezwlocznie przekazuje je MDCG.
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3. W ciggu 14 dni od przedtozenia sprawozdania, o ktorym mowa w ust. 2 niniejszego
artykutu, Komisja wraz z MDCG powotuje zespot ds. oceny wspdlnej sktadajacy sie
z trzech ekspertow — o ile ze wzgledu na szczeg6lne okolicznosci nie bedzie konieczna
inna ich liczba — wybranych z listy, o ktorej mowa w art. 40 ust. 2. Przedstawiciel Komisji
jest jednym z ekspertow i1 koordynuje on dziatania zespotu ds. oceny wspolnej. Dwaj
pozostali eksperci pochodzg z panstw cztonkowskich innych niz to, w ktérym ustanowiona

zostata jednostka oceniajgca zgodnos$¢ bedaca wnioskodawca.

W sktad zespotu ds. oceny wspdlnej wehodza eksperci, ktorzy majg kwalifikacje do oceny
dzialan w ramach oceny zgodno$ci i rodzajow wyrobdw, ktore sg przedmiotem wniosku,
lub — w szczegdlnosci gdy procedura oceny wszczynana jest zgodnie z art. 47 ust. 3 — by

zapewnic¢, aby okre§lone watpliwosci zostaty w nalezyty sposob ocenione.

4. W ciagu 90 dni od powotania zesp6t ds. oceny wspolnej analizuje dokumentacje
przedtozong wraz z wnioskiem zgodnie z art. 38. Zespo6t ds. oceny wspolnej moze udzieli¢
organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane informacji zwrotnej lub zwrdcié¢

si¢ do tego organu o wyjasnienia dotyczace wniosku oraz planowanej oceny na miejscu.
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Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane wraz z zespotem ds. oceny wspdlne;j
planuja 1 przeprowadzajg ocen¢ na miejscu, ktorej przedmiotem jest jednostka oceniajgca
zgodnos$¢ bedaca wnioskodawcg oraz — w stosownych przypadkach — jednostka zalezna
lub podwykonawca, ktorzy znajduja si¢ w Unii lub poza nig 1 maja uczestniczy¢

W procesie oceny zgodnosci.

Oceng na miejscu dotyczaca jednostki bedacej wnioskodawcea kieruje organ

odpowiedzialny za jednostki notyfikowane.

5. Ustalenia dotyczace braku zgodnos$ci z wymogami okreslonymi w zataczniku VII
stwierdzonego w przypadku jednostki oceniajacej zgodnos¢ bedacej wnioskodawca sa
poruszane w trakcie procesu oceny i omawiane przez organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane i1 zesp6t ds. oceny wspdlnej w celu osiggnigcia porozumienia

i rozstrzygniecia rdéznic opinii co do oceny wniosku.

Po zakonczeniu oceny na miejscu organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
wskazuje jednostce oceniajacej zgodnos¢ bedacej wnioskodawcg stwierdzone w wyniku

oceny przypadki braku zgodno$ci oraz podsumowuje oceng zespotu ds. oceny wspdlne;.

W okreslonym terminie jednostka oceniajaca zgodno$¢ bedaca wnioskodawca przedktada
krajowemu organowi plan dziatan korygujacych i zapobiegawczych stuzacych rozwigzaniu

przypadkow braku zgodnosci.
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6. Zespo6t ds. oceny wspolnej w ciggu 30 dni od zakonczenia oceny na miejscu dokumentuje
wszelkie pozostale roznice opinii dotyczacych tej oceny i1 przesyla je organowi

odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane.

7. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, po otrzymaniu od jednostki bedace;j
wnioskodawca planu dziatan korygujacych 1 zapobiegawczych, ocenia, czy przypadki
braku zgodnosci stwierdzone podczas oceny zostaly odpowiednio rozwigzane. W planie
tym wskazuje si¢ podstawowa przyczyne stwierdzonego braku zgodnosci 1 podaje ramy

czasowe na wdrozenie zawartych w tym planie dziatan.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, po zaakceptowaniu planu dziatan
korygujacych i zapobiegawczych, przekazuje ten plan oraz wtasng opini¢ na jego temat
zespolowi ds. oceny wspdlnej. Zespot ds. oceny wspolnej moze zwrdceié si¢ do organu

odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane o dalsze wyjasnienia i wprowadzenie zmian.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane sporzadza koncowe sprawozdanie

z oceny, ktére zawiera:

— wynik oceny,
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—  potwierdzenie, ze dzialania korygujace i zapobiegawcze zostaly odpowiednio

wybrane 1 — w razie potrzeby — wdrozone,

— wszelkie pozostate rdznice opinii z zespotem ds. oceny wspolnej, oraz w stosownych

przypadkach
— zalecany zakres wyznaczenia.

8. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane przedktada Komisji, MDCG i zespotowi
ds. oceny wspdlnej koncowe sprawozdanie z oceny oraz, w stosownych przypadkach,

projekt wyznaczenia.

9. Zespot ds. oceny wspolnej przedstawia Komisji ostateczng opini¢ dotyczaca sprawozdania
z oceny przygotowanego przez organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane oraz —
w stosownych przypadkach — dotyczaca projektu wyznaczenia w ciggu 21 dni od
otrzymania tych dokumentow; Komisja niezwlocznie przekazuje te ostateczng opini¢ do
MDCG. W ciagu 42 dni od otrzymania opinii zespotu ds. oceny wspdlnej MDCG wydaje
zalecenie dotyczace projektu wyznaczenia, ktore organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane nalezycie uwzglednia przy podejmowaniu decyzji o wyznaczeniu jednostki

notyfikowane;.
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10. Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych przyjmowac srodki okreslajace
szczegotowe zasady co do procedur i sprawozdan dotyczacych wniosku o wyznaczenie,
o ktéorym mowa w art. 38, oraz dotyczace oceny wniosku okreslonej w niniejszym
artykule. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 40
Powoltanie ekspertow ds. wspolnej oceny

wnioskow o notyfikacje

1. Panstwa cztonkowskie i Komisja powotuja ekspertow posiadajacych kwalifikacje
w zakresie oceny jednostek oceniajacych zgodno$¢ w dziedzinie wyrobow medycznych,

by uczestniczyli w dzialaniach, o ktorych mowa w art. 39 1 48.

2. Komisja prowadzi liste ekspertow powotanych zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu wraz
z informacjami o dziedzinie ich specjalizacji i wiedzy fachowej. Liste te udostgpnia si¢
wlasciwym organom panstw cztonkowskich za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym

mowa w art. 57.
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Artykut 41
Wymogi jezykowe

Wszystkie dokumenty wymagane zgodnie z art. 38 1 39 sporzadza si¢ w jezyku lub jezykach

okreslonych przez zainteresowane panstwo cztonkowskie.

Panstwa cztonkowskie, stosujac akapit pierwszy, rozwazaja mozliwo$¢ zaakceptowania
i stosowania w odniesieniu do catej odpowiedniej dokumentacji lub jej czesci jezyka powszechnie

zrozumialego w dziedzinie medycyny.

Komisja zapewnia tltumaczenie dokumentacji zgodnie z art. 38 1 39 lub cze¢sci tej dokumentacji
na taki z jezykow urzedowych Unii, w ktorym dokumenty te beda mogly zosta¢ tatwo zrozumiane

przez zespotl ds. oceny wspdlnej powolany zgodnie z art. 39 ust. 3.

Artykut 42

Procedura wyznaczania i notyfikacji

1. Panstwa cztonkowskie moga wyznacza¢ jedynie jednostki oceniajgce zgodnos¢,
w przypadku ktérych ocena zgodnie z art. 39 zostata zakonczona i ktore speiniajg

wymogi zatacznika VII.
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Panstwa cztonkowskie notyfikuja Komisji 1 pozostatym panstwom cztonkowskim
wyznaczone przez siebie jednostki oceniajgce zgodnos¢, wykorzystujac elektroniczne
narzedzie do notyfikacji bedace czgscig bazy danych o jednostkach notyfikowanych
(zwanej dalej ,,baza danych NANDO”) opracowanej 1 zarzadzanej przez Komisje.

W notyfikacji okresla si¢ wyraZznie — stosujac kody, o ktérych mowa w ust. 13 niniejszego
artykulu — zakres wyznaczenia, wskazujac dziatania w ramach oceny zgodnos$ci okreslone
W niniejszym rozporzadzeniu, oraz rodzaje wyrobow, do oceny ktorych dana jednostka
notyfikowana jest upowazniona, a takze — bez uszczerbku dla art. 44 — wszelkie warunki

Zwigzane z wyznaczeniem.

Notyfikacji towarzyszy koncowe sprawozdanie z oceny sporzadzone przez organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, ostateczna opinia zespotu ds. oceny wspdlnej,
o ktorej to opinii mowa w art. 39 ust. 9, oraz zalecenie MDCG. W przypadku gdy
notyfikujgce panstwo cztonkowskie nie stosuje si¢ do zalecenia MDCG, przedstawia ono

wyczerpujace uzasadnienie.

Notyfikujace panstwo cztonkowskie, bez uszczerbku dla art. 44, informuje Komisje

1 pozostate panstwa cztonkowskie o wszelkich warunkach zwigzanych z wyznaczeniem
oraz przedstawia dokumentacj¢ dowodowa dotyczaca wprowadzonych ustalen majacych
na celu zapewnienie, by jednostka notyfikowana byta regularnie monitorowana i dalej

spetniata wymogi okreslone w zataczniku VII.
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6. W ciggu 28 dni od notyfikacji, o ktérej mowa w ust. 2, panstwo cztonkowskie lub Komisja
moga zgltosi¢ na pismie zastrzezenia, przedstawiajgc swoje argumenty, w odniesieniu do
danej jednostki notyfikowanej lub do jej monitorowania przez organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane. W przypadku braku zastrzezen, Komisja publikuje notyfikacje
w bazie danych NANDO w ciagu 42 dni od jej otrzymania zgodnie z ust. 2.

7. W przypadku wniesienia przez panstwo cztonkowskie lub Komisje¢ zastrzezen zgodnie
z ust. 6, Komisja przedktada te spraw¢ MDCG w ciggu 10 dni od uptywu terminu,
o ktorym mowa w ust. 6. Po konsultacjach z zainteresowanymi stronami MDCG wydaje
opini¢ najpdzniej w ciggu 40 dni od przediozenia jej sprawy. W przypadku gdy MDCG
jest zdania, ze notyfikacj¢ mozna przyja¢, Komisja publikuje ja w bazie danych NANDO
w ciggu 14 dni.

8. W przypadku gdy MDCG, po przeprowadzonych z nig konsultacjach zgodnie
z ust. 7, potwierdzi istniejgce zastrzezenie lub zglosi inne zastrzezenie, notyfikujace
panstwo cztonkowskie przedktada pisemng odpowiedz na opini¢ MDCG w ciggu 40 dni od
jej otrzymania. W odpowiedzi tej nalezy odnie$¢ si¢ do zastrzezen zgtoszonych w opinii
oraz uzasadni¢ decyzj¢ notyfikujacego panstwa czlonkowskiego o wyznaczeniu albo

niewyznaczeniu danej jednostki oceniajacej zgodnos$¢.
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0. W przypadku gdy notyfikujace panstwo cztonkowskie zdecyduje si¢ podtrzymac swoja
decyzje o wyznaczeniu danej jednostki oceniajacej zgodnos¢, po uprzednim
przedstawieniu swojego uzasadnienia zgodnie z ust. 8, Komisja publikuje notyfikacje

w bazie danych NANDO w ciagu 14 dni od otrzymania stosownej informacji.

10. Publikujac notyfikacje w bazie danych NANDO Komisja dodaje w systemie
elektronicznym, o ktorym mowa w art. 57, réwniez informacje dotyczace notyfikacji
jednostki notyfikowanej wraz z dokumentami wymienionymi w ust. 4 niniejszego artykutu

oraz opinig i odpowiedziami, o ktorych mowa w ust. 7 1 8 niniejszego artykutu.

11. Wyznaczenie staje si¢ skuteczne nastgpnego dnia po opublikowaniu notyfikacji w bazie
danych NANDO. Opublikowana notyfikacja okre$la zakres zgodnej z prawem dziatalno$ci

jednostki notyfikowanej w ramach oceny zgodnosci.

12. Zainteresowana jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze wykonywac zadania jednostki

notyfikowanej, dopiero gdy wyznaczenie stanie si¢ skuteczne zgodnie z ust. 11.

PE-CONS 14/17 153
PL



13. Komisja do dnia ... [sze$¢ miesiecy po dacie wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia)]
sporzadza, w drodze aktow wykonawczych, wykaz kodow 1 odpowiadajacych im rodzajow
wyrobow w celu sprecyzowania zakresu wyznaczenia jednostek notyfikowanych. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 114 ust. 3. Komisja, po konsultacjach z MDCG, moze zaktualizowa¢ ten wykaz

w oparciu o migdzy innymi informacje wynikajace z dziatan koordynacyjnych opisanych

w art. 48.
Artykut 43
Numer identyfikacyjny i wykaz jednostek notyfikowanych
1. Kazdej jednostce notyfikowanej, ktdrej notyfikacja stata si¢ skuteczna zgodnie

z art. 42 ust. 11, Komisja nadaje numer identyfikacyjny. Nadaje ona jeden numer
identyfikacyjny, nawet jezeli dana jednostka zostata notyfikowana na podstawie kilku
aktow Unii. Jednostki notyfikowane na podstawie dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG
zachowujg numer identyfikacyjny, ktéry im nadano na podstawie tych dyrektyw, jezeli

pomyslnie przejda procedure wyznaczenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
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2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej w bazie danych NANDO wykaz jednostek
notyfikowanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, w tym nadane tym jednostkom
numery identyfikacyjne oraz dziatania w ramach oceny zgodnosci okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu i rodzaje wyrobow objete zakresem notyfikacji danej jednostki. Komisja
udostgpnia ten wykaz rowniez za pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa

w art. 57. Komisja zapewnia statg aktualizacj¢ tego wykazu.

Artykut 44

Monitorowanie i ponowna ocena jednostek notyfikowanych

l. Jednostki notyfikowane niezwlocznie, a najpdzniej w ciggu 15 dni, informujg organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane o istotnych zmianach, ktére moga wptyna¢ na
zachowanie przez nie zgodnos$ci z wymogami okreslonymi w zatgczniku VII lub ich
zdolno$¢ do przeprowadzania dziatan w ramach oceny zgodnos$ci dotyczacych wyrobow,

w odniesieniu do ktorych zostaty wyznaczone.

2. Organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane monitorujg ustanowione na
podlegajacym im terytorium jednostki notyfikowane oraz ich jednostki zalezne
1 podwykonawcow, by zapewni¢ statg zgodno§¢ z wymogami oraz wypetnienie
obowigzkow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. Na zadanie organu
odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane jednostki notyfikowane przekazuja wszystkie
istotne informacje 1 dokumenty wymagane do tego, by umozliwi¢ temu organowi, Komisji

1 innym panstwom cztonkowskim weryfikacj¢ zgodnosci.
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3. W przypadku gdy Komisja lub organ panstwa cztonkowskiego zwrocg si¢ do jednostki
notyfikowanej ustanowionej na terytorium innego panstwa cztonkowskiego z zapytaniem
dotyczacym przeprowadzonej przez nig oceny zgodnosci, jednostka przesyta kopig tego
zapytania organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane w tym innym panstwie
cztonkowskim. Zainteresowana jednostka notyfikowana odpowiada na takie zapytania
bezzwlocznie, nie pdzniej niz w ciggu 15 dni. Organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane w panstwie cztonkowskim, w ktorym ustanowiona zostata dana jednostka
notyfikowana, zapewnia, by jednostka notyfikowana udzielita odpowiedzi na zapytania
przedtozone przez organy innego panstwa cztonkowskiego lub przez Komisje, o ile nie ma
uzasadnionego powodu dla odmowy udzielenia takiej odpowiedzi, w ktoérym to przypadku

sprawa moze zosta¢ przekazana do MDCG.

4. Przynajmniej raz w roku organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane ponownie
oceniajg, czy jednostki notyfikowane ustanowione na podlegajagcym im terytorium oraz —
w stosownych przypadkach — jednostki zalezne 1 podwykonawcy, za ktérych te jednostki
notyfikowane ponosza odpowiedzialno$¢, nadal spetniajag wymogi i wypetniaja swoje
obowigzki okreslone w zalaczniku VII. Przeglad ten obejmuje audyt na miejscu w kazdej
jednostce notyfikowanej oraz — w stosownych przypadkach — w jej jednostkach zaleznych

i u podwykonawcow.
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Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane prowadzi swoje dziatania w zakresie
monitorowania i oceny zgodnie z rocznym planem oceny, w celu zapewnienia, aby mogt
skutecznie monitorowac statg zgodnos¢ jednostki notyfikowanej z wymogami niniejszego
rozporzadzenia. Plan ten zawiera racjonalny harmonogram czestotliwosci oceny jednostki
notyfikowanej 1, w szczeg6lno$ci, powigzanych z nig jednostek zaleznych

i podwykonawcow. Organ przedktada MDCG i Komisji swoj roczny plan monitorowania

lub oceny dotyczacy kazdej jednostki notyfikowanej, za ktorag jest odpowiedzialny.

5. Monitorowanie jednostek notyfikowanych przez organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane obejmuje obserwowane audyty personelu jednostki notyfikowanej, w tym —
o ile to konieczne — personelu jej jednostek zaleznych i podwykonawcow, dokonywane
w toku przeprowadzania przez ten personel oceny systemu zarzadzania jakoscia

w zaktadach producenta.

6. Przy monitorowaniu jednostek notyfikowanych przez organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane uwzglednia si¢ dane pochodzace z nadzoru rynku, obserwacji oraz nadzoru

po wprowadzeniu do obrotu, aby pomdc temu organowi w prowadzeniu jego dziatan.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane zapewnia systematyczne dalsze
dzialania w odpowiedzi na skargi i inne informacje, w tym pochodzace z innych panstw
cztonkowskich, ktore to skargi lub informacje mogg wskazywac na niespetnianie
wymogow przez jednostke notyfikowang lub jej odejscie od powszechnych lub

najlepszych praktyk.
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7. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane moze, w uzupetnieniu regularnego
monitorowania lub ocen na miejscu, przeprowadza¢ kontrole zapowiadane z krotkim
wyprzedzeniem, niezapowiedziane kontrole lub kontrole w konkretnej sprawie, jezeli sg

one niezb¢dne do rozwigzania konkretnej kwestii lub zweryfikowania zgodnosci.

8. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane kontroluje przeprowadzone przez
jednostki notyfikowane oceny dokumentacji technicznej producentow, w szczegdlnosci

dokumentacji dotyczacej oceny klinicznej, o czym mowa szczegdtowo w art. 45.

0. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane dokumentuje i rejestruje wszelkie
ustalenia dotyczace braku zgodno$ci jednostki notyfikowanej z wymogami okreslonymi
w zataczniku VII i monitoruje terminowe wdrazanie dziatan korygujacych

1 zapobiegawczych.

10. Trzy lata po notyfikacji jednostki notyfikowanej, a nastgpnie co cztery lata, organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane w panstwie cztonkowskim, w ktorym dana
jednostka zostata ustanowiona, oraz zespot ds. oceny wspdlnej powotlany na
potrzeby procedury, o ktorej mowa w art. 38 1 39, przeprowadzaja petng ponowng ocene
w celu ustalenia, czy dana jednostka notyfikowana nadal spelnia wymogi okre§lone

w zalaczniku VIL

11. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktow delegowanych w celu
zmiany ust. 10, by zmieni¢ czestotliwos$¢ przeprowadzania petnej ponownej oceny, o ktorej

mowa w tym ustgpie.
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12. Nie rzadziej niz raz w roku panstwa cztonkowskie sktadajag Komisji i MDCG
sprawozdanie dotyczace swoich dziatan w zakresie monitorowania i oceny na miejscu
jednostek notyfikowanych oraz — w stosownych przypadkach — jednostek zaleznych
1 podwykonawcow. Sprawozdanie to zawiera informacje dotyczace wynikow tych dziatan,
w tym dziatan prowadzonych zgodnie z art. 7, i jest przez MDCG i Komisj¢ traktowane

jako poufne; zawiera ono jednak streszczenie, ktore podaje si¢ do wiadomosci publiczne;j.

Streszczenie sprawozdania jest umieszczane w systemie elektronicznym, o ktérym mowa

w art. 57.

Artykut 45
Kontrola przeprowadzanej przez jednostke notyfikowang oceny dokumentacji technicznej

i dokumentacji dotyczgcej oceny klinicznej

1. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane — w ramach ciggtego monitorowania
jednostek notyfikowanych — kontroluje stosowng liczbe przeprowadzonych przez
jednostke notyfikowang ocen dokumentacji technicznej producentow, w szczegdlnosci
dokumentacji dotyczacej oceny klinicznej, o ktorej mowa w zataczniku II sekcja 6.1 lit. ¢)
i d), aby zweryfikowa¢ wnioski sporzadzone przez jednostke notyfikowang w oparciu
o informacje przekazane przez producenta. Kontrole organu odpowiedzialnego za

jednostki notyfikowane prowadzone sg zarowno poza siedziba jak i na miejscu.
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2. Probkowanie dokumentacji poddawanej kontroli zgodnie z ust. 1 jest planowane
1 reprezentatywne dla rodzajow i1 ryzyka wyrobow certyfikowanych przez dang jednostke
notyfikowana, w szczegolnosci dla wyrobéw wysokiego ryzyka; probkowanie musi by¢
nalezycie uzasadnione i udokumentowane w planie pobierania probek udostgpnianym na

zadanie MDCG przez organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane.

3. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane kontroluje, czy ocena przeprowadzona
przez jednostke notyfikowang zostala przeprowadzona w nalezyty sposob, 1 sprawdza
zastosowane procedury, powigzang dokumentacje 1 wnioski sporzadzone przez jednostke
notyfikowang. Takie sprawdzenie obejmuje dokumentacj¢ techniczng producenta i jego
dokumentacje dotyczaca oceny klinicznej, na ktérych jednostka notyfikowana oparta swoja

oceng. Kontrole takie przeprowadza si¢ przy wykorzystaniu wspdlnych specyfikacji.

4. Kontrole te wchodzg rowniez w sktad ponownej oceny jednostek notyfikowanych zgodnie
z art. 44 ust. 10 oraz dziatan w zakresie oceny wspoélnej, o ktorych mowa w art. 47 ust. 3.

Kontrole te przeprowadza si¢ przy wykorzystaniu odpowiedniej wiedzy fachowe;.
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W oparciu o sprawozdania z kontroli i ocen organu odpowiedzialnego za jednostki
notyfikowane lub zespoldw ds. oceny wspolnej oraz o dane z dziatan w zakresie nadzoru
rynku, obserwacji i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu opisanych w rozdziale VII,

a takze w oparciu o stale monitorowanie postgpu technicznego lub identyfikacje obaw

1 pojawiajacych si¢ kwestii dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania wyroboéw, MDCG
moze zaleci¢, by prébkowanie przeprowadzane na podstawie niniejszego artykutu
obejmowato wicksza lub mniejszg cze$¢ dokumentacji technicznej i dokumentacji

dotyczacej oceny klinicznej ocenionej przez jednostke notyfikowana.

Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych przyjmowac srodki okreslajace
szczegdlowe zasady prowadzenia kontroli ocen dokumentacji technicznej i dokumentacji
dotyczacej oceny klinicznej, o ktorej mowa w niniejszym artykule, a takze dokumenty
powiazane z t3 kontrolg oraz jej koordynacje. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 46

Zmiany w wyznaczeniach i notyfikacjach

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane powiadamia Komisje i pozostate
panstwa cztonkowskie o wszelkich odpowiednich zmianach w wyznaczeniu jednostki

notyfikowanej.

Procedury, o ktérych mowa w art. 39 1 42, stosuje si¢ do rozszerzania zakresu

wyznaczenia.
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W przypadku zmian w wyznaczeniu innych niz rozszerzenie jego zakresu stosuje si¢

procedury ustanowione w dalszych ustepach.

2. Komisja niezwlocznie publikuje zmieniong notyfikacj¢ w bazie danych NANDO. Komisja
niezwlocznie wprowadza informacje dotyczace zmian w wyznaczeniu jednostki

notyfikowanej do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 57.

3. W przypadku gdy jednostka notyfikowana postanawia zakonczy¢ swoja dziatalnosé¢
w ramach oceny zgodnos$ci, mozliwie jak najszybciej informuje o tym organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane oraz zainteresowanych producentow,
a w przypadku planowanego zakonczenia dzialalnosci — na jeden rok przed zakonczeniem
swojej dziatalnos$ci. Po zakonczeniu dziatalnos$ci przez jednostke notyfikowang certyfikaty
moga pozosta¢ wazne tymczasowo przez okres dziewigciu miesiecy, pod warunkiem ze
inna jednostka notyfikowana potwierdzita na pi§mie, ze przejmie odpowiedzialnos¢ za
wyroby objete tymi certyfikatami. Przed wydaniem nowych certyfikatow dla tych
wyrobow nowa jednostka notyfikowana przeprowadza do konca tego okresu ich peing
oceng. Jezeli jednostka notyfikowana zaprzestala dziatalnos$ci, organ odpowiedzialny za

jednostki notyfikowane cofa wyznaczenie.
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W przypadku gdy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ustalil, ze jednostka
notyfikowana nie spetia juz wymogow okreslonych w zataczniku VII lub Ze jednostka ta
nie wypelnia swoich obowigzkow lub nie wdrozyta koniecznych §rodké6w korygujacych,
organ ten — w zalezno$ci od powagi uchybienia tym wymogom lub obowigzkom —
zawiesza, ogranicza lub calkowicie albo czgsciowo cofa wyznaczenie. Zawieszenie nie

przekracza okresu jednego roku i moze by¢ przedtuzone jeden raz na taki sam okres.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane niezwltocznie powiadamia Komisje

1 pozostale panstwa cztonkowskie o zawieszeniu, ograniczeniu lub cofnigciu wyznaczenia.

W przypadku gdy wyznaczenie jednostki notyfikowanej zostato zawieszone, ograniczone
lub catkowicie albo czg¢sciowo cofnigte, jednostka ta informuje zainteresowanych

producentéw najpdzniej w ciggu 10 dni.

W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofni¢cia wyznaczenia organ odpowiedzialny
za jednostki notyfikowane podejmuje stosowne dziatania w celu zapewnienia zachowania
akt spraw prowadzonych przez jednostke notyfikowang i na zgdanie udostgpnia je
organom odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane w innych panstwach cztonkowskich

oraz organom odpowiedzialnym za nadzor rynku.

W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofni¢cia wyznaczenia organ odpowiedzialny

za jednostki notyfikowane:

a)  ocenia wpltyw na certyfikaty wydane przez jednostke notyfikowana;
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b)

d)

przedstawia Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim sprawozdanie ze swoich

ustalen w ciggu trzech miesiecy od powiadomienia o zmianach w wyznaczeniu,

zwraca si¢ do jednostki notyfikowanej, by zawiesita lub cofneta — w rozsagdnym
terminie okre$lonym przez ten organ — wszelkie nienalezycie wydane certyfikaty,

aby zapewni¢ bezpieczenstwo wyrobow na rynku;

wprowadza do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 57, informacje

dotyczace certyfikatow, o ktorych zawieszenie lub cofnigcie wystapit;

informuje wtasciwy organ ds. wyrobow medycznych panstwa cztonkowskiego,

w ktoérym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci, za
pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 57, o certyfikatach,

o ktorych zawieszenie lub cofnigcie wystapil. Wlasciwy organ podejmuje w razie
koniecznos$ci odpowiednie $rodki, aby uniknaé potencjalnego ryzyka dla zdrowia lub

bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych osob.

8. Z wyjatkiem certyfikatow nienalezycie wydanych oraz w przypadkach, w ktorych

zawieszono lub ograniczono wyznaczenie, certyfikaty pozostaja wazne w nastgpujacych

okolicznosciach:

a)

organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane potwierdzil, w terminie jednego
miesigca od zawieszenia lub ograniczenia, ze w odniesieniu do certyfikatow, na ktore
ma wplyw to zawieszenie lub ograniczenie, nie wystepuje zagrozenie
bezpieczenstwa oraz gdy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane okreslit
przewidywany czas i dziatania sluzace temu, by znie$¢ zawieszenie lub ograniczenie;

lub

PE-CONS 14/17 164

PL



b)  organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane potwierdzit, ze w czasie trwania
zawieszenia lub ograniczenia nie b¢dg wydawane, zmieniane ani wydawane
ponownie zadne certyfikaty powigzane z danym zawieszeniem oraz ustalil, czy dana
jednostka notyfikowana jest zdolna do dalszego monitorowania i bycia
odpowiedzialng za istniejace certyfikaty wydane na okres zawieszenia lub
ograniczenia. W przypadku gdy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
ustali, ze jednostka notyfikowana nie posiada zdolnosci do obstugi wydanych
certyfikatow, producent — w terminie trzech miesi¢cy od zawieszenia lub
ograniczenia — przekazuje wtasciwemu organowi ds. wyrobéw medycznych
w panstwie cztonkowskim, w ktorym producent wyrobu objetego certyfikatem ma
zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnos$ci, potwierdzenie na pismie, ze inna
wykwalifikowana jednostka notyfikowana tymczasowo przejmuje funkcje jednostki
notyfikowanej w zakresie monitorowania i pozostanie ona odpowiedzialna za te

certyfikaty w okresie zawieszenia lub ograniczenia.

9. Z wyjatkiem certyfikatow nienalezycie wydanych oraz w przypadkach, w ktérych
wyznaczenie zostato cofnigte, certyfikaty pozostaja wazne przez okres dziewigciu miesigcy

w nastepujacych okoliczno$ciach:

a)  wlasciwy organ ds. wyrobéw medycznych w panstwie cztonkowskim, w ktorym
producent wyrobu objetego certyfikatem ma zarejestrowane miejsce prowadzenia
dziatalno$ci, potwierdzit, Ze nie wystgpuje zagrozenie bezpieczenstwa zwigzane

z danym wyrobem; oraz
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b) inna jednostka notyfikowana potwierdzila na pisSmie, ze przejmie bezposrednia
odpowiedzialno$¢ za te wyroby 1 zakonczy ich ocene w terminie dwunastu miesigcy

od cofnigcia wyznaczenia.

W okolicznos$ciach, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, wlasciwy organ ds. wyrobow
medycznych w panstwie cztonkowskim, w ktorym producent wyrobu objetego
certyfikatem ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnos$ci, moze przedtuzy¢
tymczasowa waznos$¢ tych certyfikatow na kolejne trzymiesigczne okresy, ktére tacznie nie

mogg przekroczy¢ dwunastu miesigcy.

Organ lub jednostka notyfikowana przejmujaca funkcje jednostki notyfikowanej, ktorej
wyznaczenie zostato zmienione, niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisj¢, pozostale

panstwa cztonkowskie i pozostate jednostki notyfikowane.

Artykut 47

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja w porozumieniu z MDCG wyjasnia wszystkie przypadki, w ktorych zwrdécono
jej uwage na obawy co do ciagglo$ci spetniania okreslonych w zatgczniku VII wymogow
przez jednostke notyfikowana lub co najmniej jednag z jej jednostek zaleznych lub
podwykonawcow lub wywigzywania si¢ ze spoczywajacych na nich obowigzkow. Komisja
zapewnia, by odpowiedni organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane zostat

poinformowany o tych obawach i mial mozliwo$¢ ich wyjasnienia.
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2. Notyfikujace panstwo cztonkowskie przekazuje Komisji, na jej zadanie, wszystkie

informacje dotyczace wyznaczenia danej jednostki notyfikowane;.

3. Komisja w porozumieniu z MDCG moze wszcza¢ — w stosownych przypadkach —
procedurg oceny opisang w art. 39 ust. 3 i 4, jezeli zachodzi racjonalna obawa co do
ciggtosci spetniania okreslonych w zataczniku VII wymogoéw przez jednostke
notyfikowana, jednostke zalezng lub podwykonawce jednostki notyfikowanej oraz jezeli
postgpowanie wyjasniajace przeprowadzone przez organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane nie usun¢to w petni tych obaw lub na zadanie organu odpowiedzialnego za
jednostki notyfikowane. Sprawozdanie 1 wyniki tej oceny sa zgodne z zasadami
okreslonymi w art. 39. Alternatywnie, w zaleznos$ci od powagi danej sprawy, Komisja
w porozumieniu z MDCG moze wystapi¢ o to, by organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane pozwolit na udzial nie wigcej niz dwoch ekspertéw z listy ustalonej zgodnie
z art. 40 w ocenie na miejscu w ramach planowanych dziatan w zakresie monitorowania
1 oceny zgodnie z art. 44 oraz z tym, co okreslono w rocznym planie oceny opisanym

w art. 44 ust. 4.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, Zze jednostka notyfikowana nie spetnia juz wymogow
wyznaczenia, informuje o tym notyfikujace panstwo cztonkowskie i zwraca si¢ do niego
o wprowadzenie koniecznych srodkéw korygujacych, w tym, w razie koniecznosci,

zawieszenie, ograniczenie lub cofnigcie wyznaczenia.
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W przypadku niewprowadzenia przez panstwo cztonkowskie koniecznych srodkow
korygujacych Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych zawiesi¢, ograniczy¢

lub cofna¢ wyznaczenie. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3. Komisja powiadamia zainteresowane
panstwo cztonkowskie o swojej decyzji 1 aktualizuje baz¢ danych NANDO oraz system

elektroniczny, o ktorym mowa w art. 57.

5. Komisja zapewnia, by wszystkie poufne informacje uzyskane w trakcie postepowania

wyjasniajacego byty odpowiednio traktowane.

Artykut 48
Wzajemna ocena i wymiana doswiadczen

miedzy organami odpowiedzialnymi za jednostki notyfikowane

1. Komisja organizuje wymian¢ doswiadczen i koordynuje praktyke administracyjng miedzy
organami odpowiedzialnymi za jednostki notyfikowane. Taka wymiana obejmuje miedzy

innymi:

a)  opracowanie dokumentoéw dotyczacych najlepszych praktyk zwigzanych

z dziataniami organow odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane;

b)  opracowanie dokumentow zawierajacych wytyczne dla jednostek notyfikowanych

w zakresie wdrazania niniejszego rozporzadzenia;
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c) szkolenia i kwalifikacje ekspertéw, o ktérych mowa w art. 40;

d) monitorowanie tendencji w zakresie zmian w wyznaczeniach i1 notyfikacjach
jednostek notyfikowanych i tendencji w zakresie cofania certyfikatow i ich

przenoszenia mi¢dzy jednostkami notyfikowanymi;

€) monitorowanie stosowania oraz stosowalnosci kodoéw okreslajacych zakres

wyznaczenia, o ktérych mowa w art. 42 ust. 13;
f)  opracowanie mechanizmu ocen wzajemnych mi¢dzy organami a Komisja;

g) metody informowania opinii publicznej o dzialaniach organéw i1 Komisji w zakresie

monitorowania jednostek notyfikowanych oraz nadzoru nad nimi.

2. Organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane co trzy lata uczestniczag w ocenie
wzajemnej w ramach mechanizmu opracowanego zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu.
Takie oceny przeprowadza si¢ zwykle rownolegle ze wspolnymi ocenami na miejscu,
o ktorych mowa w art. 39. Alternatywnie, organ moze wybrac, ze oceny takie beda
przeprowadzane w ramach jego dziatan w zakresie monitorowania, o ktorych mowa

w art. 44.

3. Komisja uczestniczy w organizacji mechanizmu oceny wzajemne;j i udziela wsparcia

w jego wdrazaniu.
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4. Komisja sporzadza roczne zbiorcze sprawozdanie z dziatan w zakresie oceny wzajemne;j,

ktore to sprawozdanie podaje si¢ do wiadomosci publiczne;.

5. Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych przyjmowac srodki okreslajace
szczegotowe zasady i1 powigzane dokumenty dotyczace mechanizmu oceny wzajemnej
oraz szkolenia i kwalifikacji, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa

w art. 114 ust. 3.

Artykut 49
Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia wprowadzenie odpowiedniej koordynacji 1 wspdtpracy 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. Grupa ta spotyka si¢ regularnie, przynajmniej raz w roku.
Jednostki notyfikowane na podstawie niniejszego rozporzadzenia uczestniczg w pracach tej grupy.

Komisja moze ustanowi¢ szczegdlowe zasady funkcjonowania grupy koordynacyjnej jednostek

notyfikowanych.
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Artykut 50
Wykaz standardowych optat

Jednostki notyfikowane ustalaja swoje wykazy standardowych oplat za prowadzone przez siebie

dzialania w ramach oceny zgodno$ci i podaja te wykazy do wiadomosci publiczne;.

Rozdzial V

Klasyfikacja i ocena zgodnoSci

SEKCJA 1

KLASYFIKACJA

Artykut 51
Klasyfikacja wyrobow

1. Wyroby dzieli si¢ na klasy I, I1a, IIb oraz III, uwzgledniajac przewidziane zastosowanie
wyrobow oraz zwigzane z nimi ryzyko. Klasyfikacj¢ przeprowadza si¢ zgodnie

z zatacznikiem VIII.
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2. Wszelkie spory zaistniate miedzy producentem a dang jednostka notyfikowang, wynikajace
ze stosowania zalacznika VIII, przekazuje si¢ do decyzji wlasciwego organu w panstwie
cztonkowskim, w ktérym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalno$ci.
Jezeli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalno$ci w Unii 1 nie
wyznaczyt jeszcze upowaznionego przedstawiciela, sprawg przekazuje si¢ wlasciwemu
organowi w panstwie cztonkowskim, w ktorym upowazniony przedstawiciel, o ktorym
mowa w zatgczniku IX sekcja 2.2 akapit drugi lit. b) tiret ostatnie, ma zarejestrowane
miejsce prowadzenia dziatalno$ci. W przypadku gdy dana jednostka notyfikowana zostata
ustanowiona w innym panstwie cztonkowskim niz producent, wlasciwy organ podejmuje
decyzj¢ po konsultacji z wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego, ktore wyznaczyto

jednostke notyfikowang.

Wiasciwy organ w panstwie cztonkowskim, w ktorym producent ma zarejestrowane
miejsce prowadzenia dziatalno$ci, powiadamia o swojej decyzji MDCG oraz Komisje.

Decyzja ta jest udostepniana na zadanie.

3. W odpowiedzi na wniosek panstwa cztonkowskiego Komisja, po konsultacji z MDCQG,

w drodze aktow wykonawczych podejmuje decyzje:

a) o stosowaniu do danego wyrobu, danej kategorii lub grupy wyrobow zatacznika VIII

w celu ustalenia klasyfikacji takich wyrobdw;
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b)  ze wyrdb, kategoria lub grupa wyroboéw zostaja — w drodze odstepstwa od zatacznika
VIII — sklasyfikowane inaczej z uwagi na kwestie zwigzane ze zdrowiem publicznym
w oparciu o nowe dowody naukowe lub w oparciu o wszelkie informacje, ktore stang
si¢ dostgpne w trakcie prowadzonych dziatan w zakresie obserwacji oraz nadzoru

rynku.

4. Komisja moze rowniez z wlasnej inicjatywy oraz po konsultacji z MDCG w drodze aktow

wykonawczych zdecydowac o kwestiach, o ktorych mowa w ust. 3 lit. a) i b).

5. W celu zapewnienia jednolitego stosowania zatgcznika VIII oraz biorgc pod uwage
stosowne naukowe opinie stosownych komitetdéw naukowych, Komisja moze przyjmowac
akty wykonawcze w zakresie koniecznym do rozstrzygnigcia kwestii

rozbieznych interpretacji i stosowania w praktyce.

6. Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 3, 4 1 5 niniejszego artykulu, przyjmuje si¢

zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.
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SEKCJA 2

OCENA ZGODNOSCI

Artykut 52

Procedury oceny zgodnosci

1. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu producenci przeprowadzaja ocen¢ zgodnosci
tego wyrobu, zgodnie z majgcymi zastosowanie procedurami oceny zgodnosci

okreslonymi w zalgcznikach IX—XI.

2. Przed wprowadzeniem do uzywania wyrobu, ktory nie jest wprowadzony do obrotu,
producenci przeprowadzaja ocen¢ zgodnosci tego wyrobu, zgodnie z majacymi

zastosowanie procedurami oceny zgodnosci okreslonymi w zaltgcznikach IX—XI.

3. Producenci wyrobow klasy III, innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane
wyroby, podlegaja ocenie zgodnos$ci okreslonej w zataczniku IX. Alternatywnie, producent
moze zastosowac ocene¢ zgodnosci okreslong w zalaczniku X w potaczeniu z oceng

zgodnosci okreslong w zalgczniku XI.
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4. Producenci wyrobow klasy IIb, innych niz wyroby wykonane na zamoéwienie lub badane
wyroby, podlegaja ocenie zgodnosci okreslonej w zalaczniku IX rozdziaty 11 III, w tym
ocenie dokumentacji technicznej okreslonej w sekcji 4 tego zatacznika, co najmnie;j

jednego reprezentatywnego wyrobu z kazdej grupy rodzajowej wyrobow.

Jednakze w przypadku wyrobow do implantacji klasy IIb, z wyjatkiem szwow, zszywek,
wypelnien dentystycznych, aparatow ortodontycznych, koron zebowych, srub, klinow,
ptytek, drutéw, gwozdzi, klamer i tacznikow, oceny dokumentacji technicznej okreslone;j

w zalagczniku IX sekcja 4 dokonuje si¢ w przypadku kazdego wyrobu.

Alternatywnie, producent moze zastosowac ocen¢ zgodno$ci w oparciu o badanie typu
okreslong w zalaczniku X w potaczeniu z oceng zgodno$ci w oparciu o weryfikacje

zgodnosci produktu okreslong w zataczniku XI.

PE-CONS 14/17 175
PL



5. W przypadku gdy jest to uzasadnione z uwagi na zastosowanie ugruntowanych technologii
poréwnywalnych do technologii zastosowanych w wytaczonych wyrobach wymienionych
w ust. 4 akapit drugi niniejszego artykutu, zastosowanych w innych wyrobach do
implantacji klasy IIb lub gdy jest to uzasadnione z uwagi na ochron¢ zdrowia
1 bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub innych osob lub kwestii zwigzanych
ze zdrowiem publicznym, Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie
z art. 115 aktow delegowanych w celu zmiany tego wykazu poprzez dodanie do niego

innych rodzajow wyroboéw do implantacji klasy IIb lub usunig¢cie wyroboéw z tego wykazu.

6. Producenci wyrobow klasy Ila, innych niz wyroby wykonane na zamowienie lub badane
wyroby, podlegaja ocenie zgodnos$ci okreslonej w zataczniku IX rozdziaty 11 III, w tym
ocenie dokumentacji technicznej okreslonej w sekcji 4 tego zatacznika, w przypadku co

najmniej jednego reprezentatywnego wyrobu z kazdej kategorii wyrobow.

Alternatywnie, producent moze sporzadzi¢ dokumentacj¢ techniczng okreslong
w zalgcznikach I1 1 IIT w polaczeniu z oceng zgodnos$ci okreslong w zataczniku XI sekcja
10 lub sekcja 18. Ocenie dokumentacji technicznej podlega co najmniej jeden

reprezentatywny wyrob z kazdej kategorii wyrobow.
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7. Producenci wyrobow klasy I, innych niz wyroby wykonane na zamowienie lub badane
wyroby, sktadaja oswiadczenie o zgodnosci swoich wyrobow, wydajac deklaracje
zgodnos$ci UE, o ktérej mowa w art. 19, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej
okreslonej w zalacznikach I1 1 III. W przypadku gdy wyroby te sa wprowadzane do obrotu
w stanie sterylnym, maja funkcj¢ pomiarowa lub sa narzedziami chirurgicznymi
wielokrotnego uzytku, producent stosuje procedury okreslone w zatgczniku IX rozdziaty 1
i [T lub w zalaczniku XI czes¢ A. Zakres udziatu jednostki notyfikowanej w te procedury

jest jednak ograniczony:

a)  w przypadku wyrobow wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — do aspektow

zwigzanych z uzyskaniem, zapewnieniem i utrzymywaniem stanu sterylnego;

b)  w przypadku wyrobow z funkcja pomiarowa — do aspektow dotyczacych zgodnosci

produktow z wymogami metrologicznymi;

c¢)  w przypadku narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku — do aspektow
zwigzanych z ponownym uzyciem wyrobu, w szczegdlnosci czyszczenia,
dezynfekcji, sterylizacji, konserwacji, testowania funkcjonalnego 1 odpowiednich

instrukcji uzywania.
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8. Przed wprowadzeniem do obrotu wyroboéw wykonanych na zamowienie producenci takich
wyrobow stosuja procedure okreslong w zataczniku XIII i1 sporzadzajg o§wiadczenie

okreslone w sekcji 1 tego zalacznika.

Oproécz procedury majacej zastosowanie zgodnie z akapitem pierwszym, producenci
wykonanych na zaméwienie wyrobow do implantacji klasy III podlegaja ocenie zgodnosci
okreslonej w zatgczniku IX rozdzial I. Alternatywnie, producent moze zastosowaé oceng

zgodnosci okreslong w zataczniku XI czes¢ A.

9. Oproécz procedur majacych zastosowanie zgodnie z ust. 3, 4, 6 lub 7 niniejszego artykutu,
w przypadku wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 8 akapit pierwszy, zastosowanie ma
réwniez procedura okreslona, odpowiednio, w zataczniku IX sekcja 5.2 lub zataczniku X

sekcja 6.

10. Oprocz procedur majacych zastosowanie zgodnie z ust. 3, 4, 6 lub 7 niniejszego artykutu,
w przypadku wyroboéw objetych niniejszym rozporzadzeniem zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. f)
lub g) i z art. 1 ust. 10 akapit pierwszy, zastosowanie ma rowniez procedura okreslona,

odpowiednio, w zataczniku IX sekcja 5.3 lub w zataczniku X sekcja 6.
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11. Oprocz procedur majacych zastosowanie zgodnie z ust. 3, 4, 6 lub 7, w przypadku
wyrobow sktadajacych si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktore sg przeznaczone
do wprowadzenia do ciata ludzkiego przez otwor ciala lub podania na skore 1 ktore sa
wchlaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim,
zastosowanie ma réwniez procedura okreslona, odpowiednio, w zataczniku IX sekcja

5.4 lub w zataczniku X sekcja 6.

12. Panstwo czlonkowskie, w ktérym ustanowiona zostata jednostka notyfikowana, moze
wymagac, aby wszystkie lub niektore dokumenty, wtgcznie z dokumentacjg techniczna,
sprawozdaniami z audytu, oceny i inspekcji, zwigzane z procedurami, o ktorych mowa
w ust. 1-7 1 9-11, byly dostepne w jezyku lub jezykach urzedowych Unii okre§lonych
przez to panstwo cztonkowskie. W przypadku braku takiego wymogu dokumenty te sa

dostepne w jezyku urzgdowym Unii akceptowanym przez jednostke notyfikowana.
13. Badane wyroby podlegaja wymogom okreslonym w art. 62—81.

14. W celu zapewnienia zharmonizowanego stosowania procedur oceny zgodnosci przez
jednostki notyfikowane Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, okresli¢
szczegotowe zasady i kwestie proceduralne w odniesieniu do ktorejkolwiek

z nastgpujacych kwestii:

a)  czestotliwos¢ oceny reprezentatywnej proby dokumentacji technicznej i objgtosc
takiej proby, jak okreslono w zalgczniku IX sekcja 2.3 akapit trzeci 1 sekcja 3.5
w przypadku wyrobow klasy Ila i klasy IIb oraz w zataczniku XI sekcja 10.2
w przypadku wyrobow klasy Ila;
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b)  minimalna czgstotliwos¢ niezapowiedzianych audytow na miejscu i testow
wyrywkowych przeprowadzanych przez jednostki notyfikowane zgodnie

z zaltgcznikiem IX sekcja 3.4, z uwzglednieniem kategorii ryzyka i1 rodzaju wyrobu;

c) testy fizyczne, laboratoryjne lub inne przeprowadzane przez jednostki notyfikowane
w ramach testow wyrywkowych, ocena dokumentacji technicznej i badanie typu
zgodnie z zalgcznikiem IX sekcje 3.4 1 4.3, zalacznikiem X sekcja 3 i zalacznikiem

XI sekcja 15.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przyjmuje si¢ zgodnie

z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 53
Udzial jednostek notyfikowanych

w procedurach oceny zgodnosci

1. W przypadku gdy procedury oceny zgodno$ci wymagaja udziatu jednostki notyfikowane;,
producent moze zwréci¢ si¢ do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej, pod
warunkiem ze wybrana jednostka notyfikowana zostata wyznaczona do dziatan w ramach
oceny zgodnos$ci zwigzanych z danym rodzajem wyrobdw. Producent nie moze
jednoczesnie zlozy¢ wniosku do innej jednostki notyfikowanej w odniesieniu do tej samej

procedury oceny zgodnosci.
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Jednostka notyfikowana rozpatrujagca wniosek powiadamia, za pomocg systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 57, pozostate jednostki notyfikowane
o producencie, ktory cofngt swoj wniosek przed wydaniem przez t¢ jednostke decyzji

dotyczacej oceny zgodnosci.

Przy sktadaniu wniosku do jednostki notyfikowanej zgodnie z ust. 1 producenci
oswiadczaja, czy cofneli wniosek w innej jednostce notyfikowanej przed wydaniem przez
nig decyzji i przekazujg informacje dotyczace wszelkich wczesniejszych wnioskow

w odniesieniu do tej samej oceny zgodnosci, ktore zostaty oddalone przez inng jednostke

notyfikowana.

Jednostka notyfikowana moze zazada¢ od producenta wszelkich informacji lub danych

koniecznych do prawidtowego przeprowadzenia wybranej procedury oceny zgodnosci.

Jednostki notyfikowane i ich personel wykonuja dziatania w ramach oceny zgodnosci,
wykazujac najwyzszy stopien rzetelnosci zawodowej i w oparciu o wymagane
kompetencje techniczne 1 naukowe w danej dziedzinie oraz nie podlegaja zadnym —
zwlaszcza finansowym — naciskom i zach¢tom, ktore mogtyby wptyna¢ na ich osad lub na
wyniki wykonywanych przez nich dziatah w ramach oceny zgodnosci, szczeg6lnie za$

naciskom i zachg¢tom ze strony osob lub grup majacych interes w rezultatach tych dziatan.
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Artykut 54
Procedura konsultacji przy ocenie klinicznej

niektorych wyrobow klasy 111 i klasy IIb

l. Oproécz procedur majacych zastosowanie zgodnie z art. 52 jednostka notyfikowana
postepuje zgodnie z procedurg konsultacji przy ocenie klinicznej okreslong odpowiednio
w zataczniku IX sekcja 5.1 lub w zataczniku X sekcja 6, w przypadku przeprowadzania

oceny zgodnosci nastgpujacych wyrobow:
a)  wyrobow klasy III przeznaczonych do implantacji; oraz

b)  wyroboéw aktywnych klasy IIb przeznaczonych do podawania lub usuwania produktu

leczniczego, o ktorych mowa w zataczniku VIII sekcja 6.4 (reguta 12).

2. Procedura, o ktérej mowa w ust. 1, nie jest wymagana w przypadku wyrobow, o ktérych

mowa w tym ustgpie, jezeli:
a)  certyfikat wydany na podstawie niniejszego rozporzadzenia zostal odnowiony;

b)  wyr6b zostatl zaprojektowany poprzez modyfikacje wyrobu juz wprowadzonego do
obrotu przez tego samego producenta z tym samym przewidzianym zastosowaniem,
pod warunkiem ze producent wykazal w sposob zadowalajacy jednostke
notyfikowana, ze modyfikacje te nie maja niepozadanego wplywu na stosunek

korzysci do ryzyka tego wyrobu; lub
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c)  we wspolnych specyfikacjach, o ktorych mowa w art. 9, odniesiono si¢ do zasad
oceny klinicznej rodzaju lub kategorii wyrobu, a jednostka notyfikowana potwierdza,
ze ocena kliniczna tego wyrobu przeprowadzana przez producenta jest zgodna ze

stosowng wspolng specyfikacja dotyczacg oceny klinicznej wyrobow tego rodzaju.

3. Jednostka notyfikowana powiadamia wlasciwe organy, organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane i Komisje, za pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 57,
czy procedura, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, ma by¢ stosowana.

Powiadomieniu temu towarzyszy sprawozdanie z analizy oceny kliniczne;.

4. Komisja co roku przygotowuje omowienie wyrobow, w przypadku ktérych zastosowana
zostata procedura okreslona w zataczniku IX sekcja 5.1 lub w zalaczniku X sekcja 6. To
roczne omowienie obejmuje powiadomienia zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu
1 zatgcznikiem IX sekcja 5.1 lit. e) oraz liste tych przypadkdéw, w ktorych jednostka
notyfikowana nie zastosowata si¢ do opinii panela ekspertow. Komisja przedktada to

omowienie Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i MDCG.

PE-CONS 14/17 183
PL



5. Do dnia ... [pi¢¢ lat po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] Komisja
sporzadza sprawozdanie z funkcjonowania niniejszego artykutu i przedktada je
Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie. W sprawozdaniu tym uwzglednia si¢ roczne
omoéwienia oraz wszelkie dostgpne odpowiednie zalecenia MDCG. Na podstawie tego
sprawozdania Komisja, w stosownych przypadkach, przedktada wnioski dotyczace zmian

niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 55
Mechanizm kontroli ocen zgodnosci

niektorych wyrobow klasy 111 i klasy IIb

1. Jednostka notyfikowana powiadamia wlasciwe organy o wydanych przez siebie
certyfikatach dla wyrobow, w przypadku ktorych przeprowadzono ocen¢ zgodnos$ci
zgodnie z art. 54 ust. 1. Takie powiadomienie odbywa si¢ za pomoca systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 57, oraz zawiera podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 32, sprawozdanie z oceny
przeprowadzonej przez jednostke notyfikowana, instrukcje uzywania, o ktorej mowa
w zalaczniku I sekcja 23.4, oraz — w stosownych przypadkach — opini¢ naukowa paneli
ekspertow, o ktorej mowa odpowiednio w zatgczniku IX sekcja 5.1 lub w zalgczniku X
sekcja 6. W przypadku rozbieznych opinii mi¢dzy jednostka notyfikowang a panelem

ekspertow przedstawia si¢ wyczerpujace uzasadnienie.

PE-CONS 14/17 184
PL



2. Wiasciwy organ i — w stosownych przypadkach— Komisja moga ze wzgledu na
uzasadnione obawy zastosowac dalsze procedury zgodnie z art. 44, 45, 46, 47 lub 94 oraz

— gdy uznaja to za konieczne — podja¢ odpowiednie srodki zgodnie z art. 951 97.

3. MDCG oraz — w stosownych przypadkach — Komisja moga ze wzgledu na uzasadnione
obawy zwr6ci¢ si¢ do panelu ekspertéw o doradztwo naukowe w zakresie bezpieczenstwa

i dzialania wyrobow.

Artykut 56
Certyfikaty zgodnosci

l. Certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zatacznikami IX, X 1 XI
sporzadzone sa w jezyku urzedowym Unii okreslonym przez panstwo cztonkowskie,
w ktorym ustanowiona zostata jednostka notyfikowana, lub — w przypadku braku takiego
okreslenia — w jezyku urzedowym Unii akceptowanym przez jednostke notyfikowang.

Minimalny zakres tresci certyfikatow okreslono w zatgczniku XII.

2. Certyfikaty te sg wazne przez wskazany w nich okres, ktory nie przekracza pigciu lat. Na
wniosek producenta i na podstawie ponownej oceny zgodnie z majagcymi zastosowanie
procedurami oceny zgodno$ci wazno$¢ certyfikatu moze zosta¢ przedtuzona na kolejne
okresy, z ktorych zaden nie moze przekroczy¢ pigciu lat. Wszelkie uzupetnienia do danego

certyfikatu pozostaja wazne przez okres waznosci danego certyfikatu.
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3. Jednostki notyfikowane moga naktada¢ ograniczenia dotyczace przewidzianego
zastosowania danego wyrobu do niektorych grup pacjentow lub wymagacé, by producenci
prowadzili okre§lone badania w zakresie obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do

obrotu zgodnie z zatacznikiem XIV czes$¢ B.

4. Jezeli 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 stosowne dziatania
korygujace podjete przez producenta w odpowiednim terminie wyznaczonym przez
jednostke notyfikowang zapewniaja spetnienie takich wymogow. Jednostka notyfikowana

uzasadnia swojg decyzje.

5. Jednostka notyfikowana wprowadza do systemu elektronicznego, o ktérym mowa
w art. 57, wszelkie informacje dotyczace wydanych certyfikatéw, w tym ich zmian
1 uzupehien, oraz dotyczace certyfikatow zawieszonych, przywroconych, cofnietych lub
przypadkéw odmowy wydania certyfikatu oraz dotyczace ograniczen natozonych na

certyfikaty. Informacje te sg dostepne publicznie.

6. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych
zmieniajagcych minimalny zakres tresci certyfikatow okreslony w zatgczniku XII w $wietle

postepu technicznego.
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Artykut 57
Elektroniczny system dotyczqcy jednostek notyfikowanych

i certyfikatow zgodnosci

l. Komisja, po konsultacji z MDCG, tworzy system elektroniczny, ktorym zarzadza, stuzacy

gromadzeniu i przetwarzaniu nastgpujacych informacji:
a)  wykaz jednostek zaleznych, o ktorym mowa w art. 37 ust. 3;
b) lista ekspertow, o ktorej mowa w art. 40 ust. 2;

¢) informacje dotyczace notyfikacji, o ktérych mowa w art. 42 ust. 10, oraz

zmienionych notyfikacji, o ktéorych mowa w art. 46 ust. 2;
d)  wykaz jednostek notyfikowanych, o ktorym mowa w art. 43 ust. 2;
e)  streszczenie sprawozdania, o ktorym mowa w art. 44 ust. 12;

f)  powiadomienia dotyczace ocen zgodnosci i certyfikatow, o ktorych mowa

w art. 54 ust. 3 1 art. 55 ust. 1;

g)  cofnigcie lub odrzucenie wniosku o wydanie certyfikatu, o ktorym mowa

w art. 53 ust. 2 oraz w zalaczniku VII sekcja 4.3;
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h)  informacje dotyczace certyfikatow, o ktorych mowa w art. 56 ust. 5;

1)  podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, o ktorym mowa

w art. 32.

2. Do informacji gromadzonych i przetwarzanych przez system elektroniczny majg dostep
wlasciwe organy panstw cztonkowskich, Komisja, w stosownych przypadkach jednostki
notyfikowane oraz — o ile zostalo to przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu lub

w rozporzadzeniu (UE) 2017/..." — ogét spoteczenstwa.

Artykut 58

Dobrowolna zmiana jednostki notyfikowanej

1. W przypadku gdy producent rozwigze umowe z jednostka notyfikowang i zawrze z inng
jednostka notyfikowang umowe dotyczacg oceny zgodnos$ci tego samego wyrobu,
szczegotowe zasady dotyczace zmiany jednostki notyfikowanej okresla si¢ jasno
w porozumieniu zawartym mi¢dzy producentem, nowa jednostka notyfikowang oraz,

o ile to wykonalne w praktyce, dotychczasowa jednostkg notyfikowang. W porozumieniu

tym uwzglednia si¢ przynajmniej nastepujace kwestie:

a)  date uptywu waznosci certyfikatow wydanych przez dotychczasowa jednostke

notyfikowana;

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia z dok. ST 10729/16.
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b)  date, do ktorej numer identyfikacyjny dotychczasowej jednostki notyfikowanej moze
by¢ podawany w informacjach przekazywanych przez producenta, w tym wszelkich

materiatach promocyjnych;
c¢)  przekazanie dokumentow, w tym aspekty poufnosci i prawo wilasnosci;

d)  date, po ktdrej zadania dotychczasowej jednostki notyfikowanej w ramach oceny

zgodnosci przekazuje si¢ nowej jednostce notyfikowane;j;

e)  ostatni numer seryjny lub numer serii, za ktory odpowiedzialna jest dotychczasowa

jednostka notyfikowana.

2. Dotychczasowa jednostka notyfikowana cofa certyfikaty, ktére wydata dla danego wyrobu,

w dniu uptywu ich waznosci.

Artykut 59
Odstepstwo od procedur oceny zgodnosci

1. W drodze odstepstwa od art. 52 wlasciwy organ moze — na nalezycie uzasadniony wniosek
— pozwoli¢ na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego okreslonego wyrobu, w przypadku ktérego nie przeprowadzono procedur,
o ktorych mowa w tym artykule, ale ktorego uzywanie lezy w interesie zdrowia

publicznego lub bezpieczenstwa lub zdrowia pacjentow.
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2. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisj¢ i pozostale panstwa cztonkowskie
o wszelkich decyzjach o pozwoleniu na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania wyrobu
zgodnie z ust. 1, w przypadku gdy takie pozwolenie dotyczy uzywania przez wigcej niz

jednego pacjenta.

3. W nastegpstwie powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, Komisja —
w wyjatkowych przypadkach zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub zdrowiem
lub bezpieczenstwem pacjentow — moze, w drodze aktow wykonawczych, rozszerzy¢
na ograniczony czas zakres wazno$ci pozwolenia wydanego przez panstwo cztonkowskie
zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu, tak by obejmowato ono terytorium Unii, i wyznaczy¢
warunki, na jakich wyrdb ten moze zosta¢ wprowadzony do obrotu lub do uzywania. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa

w art. 114 ust. 3.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegolnie pilnej potrzeby zwigzanej ze zdrowiem
1 bezpieczenstwem ludzi Komisja przyjmuje akty wykonawcze majgce natychmiastowe

zastosowanie zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 114 ust. 4.
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Artykut 60

Swiadectwo wolnej sprzedazy

1. Panstwo czlonkowskie, w ktérym producent lub upowazniony przedstawiciel maja
zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci, wydaje, do celow wywozu 1 na wniosek
tego producenta lub upowaznionego przedstawiciela, swiadectwo wolnej sprzedazy,

w ktorym poswiadcza, ze ten producent lub — w stosownych przypadkach — upowazniony
przedstawiciel ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalno$ci na jego terytorium i ze
dany wyrdb, noszacy oznakowanie CE zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, moze
znajdowac si¢ w obrocie w Unii. W $§wiadectwie wolnej sprzedazy wskazuje si¢ kod Basic
UDI-DI wyrobu, przekazany do bazy danych UDI na podstawie art. 29. W przypadku gdy
jednostka notyfikowana wydata certyfikat zgodnie z art. 56, §wiadectwo wolnej sprzedazy
wskazuje niepowtarzalny numer identyfikacyjny certyfikatu wydanego przez jednostke

notyfikowang zgodnie z zatacznikiem XII rozdziat II sekcja 3.

2. Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, ustanowi¢ wzér $wiadectw wolnej
sprzedazy, uwzgledniajac praktyke migdzynarodowa w zakresie uzywania $wiadectw
wolnej sprzedazy. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradcza,

o ktérej mowa w art. 114 ust. 2.
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Rozdzial VI

Ocena kliniczna i badania kliniczne

Artykut 61

Ocena kliniczna

1. Potwierdzenie zgodnos$ci z odpowiednimi ogdélnymi wymogami ustanowionymi
w zataczniku I, dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania, w normalnych warunkach
przewidzianego uzywania wyrobu oraz oceny dzialan niepozadanych i akceptowalnosci
stosunku korzys$ci do ryzyka, o ktorym mowa w zataczniku I sekcja 1 1 8, dokonuje si¢ na
podstawie danych klinicznych, ktore dostarczajg wystarczajacych dowodow klinicznych,
w tym, w stosownych przypadkach, odpowiednich danych, o ktérych mowa w zalaczniku

II1.

Producent podaje i uzasadnia poziom dowodow klinicznych niezbedny do wykazania
zgodnosci z odpowiednimi ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania.
Poziom dowodow klinicznych musi by¢ stosowny ze wzgledu na wlasciwosci wyrobu

1jego przewidziane zastosowanie.

W tym celu producenci planuja, przeprowadzajg i dokumentujg oceng kliniczng zgodnie

z niniejszym artykutem i zalacznikiem XIV cz¢s¢ A.
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2. W przypadku wszystkich wyrobdw klasy III i wyrobow klasy IIb, o ktorych mowa
w art. 54 ust. 1 lit. b), przed przeprowadzeniem oceny klinicznej lub badania klinicznego
producent moze skonsultowac si¢ z panelem ekspertow, o ktorym mowa w art. 106, w celu
przeprowadzenia przegladu planowanej przez producenta strategii rozwoju zastosowania
klinicznego oraz propozycji dotyczacych badania klinicznego. Producent nalezycie
uwzglednia opinie wyrazone przez panel ekspertoéw. Uwzglednienie tych opinii
dokumentuje si¢ w sprawozdaniu z oceny klinicznej, o ktérym mowa w ust. 12 niniejszego

artykutu.

Producent nie moze powotywac si¢ na jakiekolwiek prawa do opinii wyrazonych przez

panel ekspertow w zwiazku z jakakolwiek przyszta procedura oceny zgodnosci.

3. Oceny klinicznej dokonuje si¢ zgodnie z ustalong i metodycznie poprawna procedurg

W oparciu o nast¢gpujace punkty:

a)  krytyczna ocena istotnej i aktualnie dost¢pnej literatury naukowej z zakresu
bezpieczenstwa, dziatania, wtasciwosci konstrukcyjnych oraz przewidzianego
zastosowania wyrobu; w ramach tej oceny muszg zosta¢ spetnione nastepujace

warunki:

— wykazano, ze wyrdb poddawany ocenie klinicznej dla danego przewidzianego
zastosowania jest rownowazny wyrobowi, do ktoérego odnoszg si¢ dane,

zgodnie z zatgcznikiem X1V sekcja 3, oraz

— dane wykazuja w nalezyty sposob, ze wyrdb spetnia odpowiednie ogodlne

wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania;
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b)  krytyczna ocena wynikéw wszystkich dostepnych badan klinicznych, z nalezytym
uwzglednieniem faktu, czy badania zostaty przeprowadzone zgodnie z art. 62—80,

aktami przyjetymi na podstawie art. 81 1 zgodnie z zatgcznikiem XV; oraz

c) rozwazenie aktualnie dostepnych alternatywnych metod leczenia tego typu

przypadkow, o ile takowe metody istnieja.

4. W przypadku wyroboéw do implantacji i wyrobow klasy III przeprowadza si¢ badania
kliniczne, z wyjatkiem nastepujacych przypadkow:

— wyrob zostal zaprojektowany poprzez modyfikacje wyrobu juz wprowadzonego do

obrotu przez tego samego producenta;

—  producent wykazat zgodnie z zatacznikiem XIV sekcja 3 rownowazno$¢
zmodyfikowanego wyrobu z wyrobem juz wprowadzonym do obrotu i fakt ten zostat

potwierdzony przez jednostke notyfikowang, oraz

— ocena kliniczna wyrobu juz wprowadzonego do obrotu jest wystarczajaca do
wykazania zgodnosci zmodyfikowanego wyrobu z odpowiednimi wymogami

dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania.

W tym przypadku jednostka notyfikowana sprawdza, czy plan dotyczacy obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu jest odpowiedni i czy obejmuje badania po

wprowadzeniu do obrotu, aby wykazaé bezpieczenstwo i dziatanie tego wyrobu.

Ponadto badan klinicznych nie trzeba prowadzi¢ w przypadkach, o ktérych mowa w ust. 6.
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5. Producent wyrobu, w przypadku ktérego wykazana zostata rownowazno$¢ z wyrobem juz
wprowadzonym do obrotu, ktorego nie jest on producentem, moze rowniez powotac si¢ na
ust. 4, aby nie przeprowadza¢ badania klinicznego, pod warunkiem, Zze oprocz warunkoéw

okreslonych w tym ustgpie spetnione sg nastepujace warunki:

— dwaj producenci zawarli umowg, ktora jednoznacznie umozliwia producentowi

drugiego wyrobu pelny staty dostep do dokumentacji technicznej, oraz

—  pierwotna ocena kliniczna zostata przeprowadzona zgodnie z wymogami niniejszego

rozporzadzenia,
a producent drugiego wyrobu przedstawia na to jasne dowody jednostce notyfikowane;.

6. Wymogu przeprowadzenia badan klinicznych zgodnie z ust. 4 nie stosuje si¢ do wyroboéw

do implantacji i wyrobow klasy III:

a)  ktore zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu lub do uzywania na
podstawie dyrektywy 90/385/EWG lub dyrektywy 93/42/EWG i ktérych ocena

kliniczna:

—  jest oparta na wystarczajacych danych klinicznych, oraz
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—  jest zgodna z odpowiednimi, dostosowanymi do danego produktu wspolnymi
specyfikacjami dotyczacymi oceny klinicznej wyrobow tego rodzaju,

w przypadku gdy takie wspdlne specyfikacje sa dostepne; lub

b)  bedacych szwami, zszywkami, wypelieniami dentystycznymi, aparatami
ortodontycznymi, koronami z¢gbowymi, srubami, klinami, ptytkami, drutami,
klamrami lub tgcznikami, ktérych ocena kliniczna opiera si¢ na wystarczajacych
danych klinicznych i jest zgodna z odpowiednia, dostosowang do danego produktu

wspolng specyfikacja, w przypadku gdy taka wspodlna specyfikacja jest dostepna.

7. Przypadki niestosowania ust. 4 na podstawie ust. 6 producent uzasadnia w sprawozdaniu

z oceny klinicznej, a jednostka notyfikowana — w sprawozdaniu z analizy oceny kliniczne;.

8. W przypadku gdy jest to uzasadnione z uwagi na zastosowanie ugruntowanych technologii
— poréwnywalnych do technologii zastosowanych w wytaczonych wyrobach
wymienionych w ust. 6 lit. b) niniejszego artykutu — w innych wyrobach lub gdy jest to
uzasadnione z uwagi na ochrone¢ zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub
innych os6b lub kwestii zwigzanych ze zdrowiem publicznym, Komisja jest uprawniona do
przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych w celu zmiany wykazu
wylaczonych wyrobow, o ktérych mowa w art. 52 ust. 4 akapit drugi i w ust. 6 lit. b)
niniejszego artykutu poprzez dodanie do niego innych rodzajow wyrobow do implantacji

lub wyrobow klasy III lub usuni¢cie wyrobdw z tego wykazu.
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0. W przypadku wymienionych w zatgczniku XVI produktow niemajacych przewidzianego
zastosowania medycznego, wymog wykazania korzysci klinicznych zgodnie z niniejszym
rozdziatem oraz zatacznikami XIV 1 XV rozumie si¢ jako wymog wykazania dziatania
wyrobu. Oceny kliniczne takich produktow oparte s3 na odpowiednich danych
dotyczacych bezpieczenstwa, w tym danych z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz — w stosownych przypadkach —
szczegolnych badan klinicznych. Dla tych produktow prowadzi si¢ badania kliniczne,
chyba ze nalezycie uzasadnione bgdzie oparcie si¢ na istniejgcych danych klinicznych

dotyczacych analogicznego wyrobu medycznego.

10. Bez uszczerbku dla ust. 4, w przypadku gdy uznano, ze wykazanie zgodnos$ci z ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania na podstawie danych klinicznych
nie jest odpowiednie, podaje si¢ w przypadku kazdego takiego odstepstwa stosowne
uzasadnienie oparte na wynikach zarzadzania ryzykiem przez producenta i na rozwazeniu
specyfiki interakcji miedzy danym wyrobem a ciatem ludzkim, zamierzanej skutecznos$ci
klinicznej 1 o$wiadczen producenta. W takim przypadku producent nalezycie uzasadnia
w dokumentacji technicznej, o ktdrej mowa w zataczniku I, dlaczego uwaza, ze
wykazanie zgodnosci z ogdélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania
wylacznie na podstawie wynikow badan nieklinicznych, w tym oceny dziatania, testow

efektywnosci i oceny przedklinicznej, jest adekwatne.
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11. Oceng kliniczng i jej dokumentacje aktualizuje si¢ przez caty cykl zycia danego wyrobu
przy wykorzystaniu danych klinicznych otrzymanych w wyniku realizacji opracowanego
przez producenta planu dotyczacego obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu
zgodnie z zatacznikiem XIV czg$¢ B oraz planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,

o ktérym mowa w art. 84.

W przypadku wyrobow klasy III oraz wyrobow do implantacji sprawozdanie z oceny
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz — o ile tak wskazano —
podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa 1 skutecznos$ci klinicznej, o ktorym mowa

w art. 32, aktualizuje si¢ przy wykorzystaniu takich danych nie rzadziej niz raz do roku.

12. Ocena kliniczna, jej wyniki oraz wywodzace si¢ z nich dowody kliniczne sa
dokumentowane w sprawozdaniu z oceny klinicznej, o ktorym mowa w zatgczniku XIV
sekcja 4 1 ktore — z wyjatkiem wyrobow wykonanych na zamoéwienie — jest czescia

dokumentacji technicznej dotyczacej danego wyrobu, o ktorej mowa w zataczniku II.

13. W przypadku gdy jest to konieczne do zapewnienia jednolitego stosowania zaltgcznika
XIV, Komisja moze — z nalezytym uwzglednieniem post¢pu technicznego i naukowego —
przyjmowac akty wykonawcze niezbgdne do rozwigzania kwestii rozbieznych interpretacji
1 stosowania w praktyce. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.
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Artykut 62
Ogolne wymogi dotyczqce badan klinicznych

prowadzonych w celu wykazania zgodnosci wyrobow z wymogami

1. Badania kliniczne projektuje si¢, dopuszcza, prowadzi, rejestruje i sprawozdaje w ich
zakresie zgodnie z przepisami niniejszego artykutu i art. 63—80, aktami przyj¢tymi na
podstawie art. 81 i zgodnie z zatacznikiem XV, jezeli sg one przeprowadzane — jako czg$¢

oceny klinicznej do celéw oceny zgodno$ci — w co najmniej jednym z ponizszych celow:

a)  stwierdzenie i weryfikacja, czy wyrob zostal zaprojektowany, wyprodukowany i jest
pakowany w taki sposdb, by — w normalnych warunkach uzywania — byt odpowiedni
do przynajmniej jednego ze szczegdlnych celow wymienionych w art. 2 pkt 1, 1 czy

wykazuje dziatanie wskazane przez producenta;

b)  stwierdzenie i weryfikacja korzysci klinicznych wyrobu wskazanych przez

producenta;

c) stwierdzenie i weryfikacja bezpieczenstwa klinicznego wyrobu oraz ustalenie
wszelkich dziatan niepozadanych wystepujacych w normalnych warunkach
uzywania wyrobu i ocena, czy stanowig one dopuszczalne ryzyko w poréwnaniu

z korzysciami, jakie dany wyrdb ma przynosic.
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2. W przypadku gdy sponsor badania klinicznego nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby
w Unii, sponsor ten zapewnia, by jako jego przedstawiciel prawny zostala wyznaczona
osoba fizyczna lub prawna majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe¢ w Unii. Taki
przedstawiciel prawny odpowiada za zapewnienie wypetniania obowigzkow sponsora
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia i jest osoba, do ktorej kieruje si¢ wszystkie
informacje dla sponsora, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu. Kazda informacj¢
przekazang temu przedstawicielowi prawnemu uznaje si¢ za informacj¢ przekazang

Sponsorowi.

Panstwa cztonkowskie moga podja¢ decyzj¢ o niestosowaniu akapitu pierwszego do badan
klinicznych, ktore maja by¢ prowadzone wylgcznie na ich terytorium lub na ich terytorium
1 terytorium panstwa trzeciego, pod warunkiem Ze zapewnia, aby na ich terytorium sponsor
wyznaczyt przynajmniej osobe do kontaktow w odniesieniu do danego badania
klinicznego, do ktorej kieruje si¢ wszystkie informacje dla sponsora, o ktorych mowa

W niniejszym rozporzadzeniu.

3. Badania kliniczne sa projektowane i prowadzone w taki sposob, by chronione byty prawa,
bezpieczenstwo, godnos¢ i dobrostan uczestnikéw badania klinicznego oraz by byty one
nadrzedne wobec wszystkich innych interesoéw, a takze by wygenerowane dane kliniczne

byly naukowo wazne, miarodajne i solidne.

Badania kliniczne poddaje si¢ ocenie naukowej i etycznej. Oceng etyczng przeprowadza
komisja etyczna zgodnie z prawem krajowym. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby
procedury przeprowadzania oceny przez komisje etyczne byty zgodne z procedurami
okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do oceny wniosku o pozwolenie

na badanie kliniczne. W ocenie etycznej uczestniczy przynajmniej jeden laik.
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4. Badanie kliniczne, o ktérym mowa w ust. 1, moze by¢ prowadzone wytacznie

w przypadku, gdy spetnione sg wszystkie nast¢pujgce warunki:

a)

b)

d)

badanie kliniczne jest przedmiotem pozwolenia udzielonego przez panstwo
cztonkowskie lub panstwa cztonkowskie, w ktorych badanie kliniczne ma by¢

prowadzone, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, o ile nie postanowiono inaczej;

komisja etyczna, ustanowiona zgodnie z prawem krajowym, nie wydata
w odniesieniu do danego badania klinicznego negatywnej opinii, ktora zgodnie

z prawem krajowym jest wazna na catym terytorium tego panstwa cztonkowskiego;

sponsor lub jego przedstawiciel prawny lub osoba do kontaktéw wyznaczeni zgodnie

z ust. 2 majg miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii;

szczegblnie wrazliwe populacje i szczegolnie wrazliwi uczestnicy sg odpowiednio

chronieni zgodnie z art. 64—68;

przewidywane korzysci dla uczestnikow lub dla zdrowia publicznego uzasadniaja
mozliwe do przewidzenia ryzyko oraz niedogodnosci, a spetnianie tego warunku jest

stale monitorowane;

uczestnik lub — w przypadkach, gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadome;j

zgody — jego przedstawiciel ustawowy wyrazit §wiadomg zgode zgodnie z art. 63;
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g)  uczestnik lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ swiadomej
zgody — jego przedstawiciel ustawowy otrzymat dane kontaktowe podmiotu,

u ktorego moze w razie potrzeby uzyskac dalsze informacje;

h)  przestrzegane jest prawo uczestnikow do integralno$ci cielesnej 1 psychicznej, do
prywatno$ci oraz do ochrony dotyczacych ich danych zgodnie z dyrektywa
95/46/WE;

i)  badanie kliniczne zaprojektowano tak, aby wigzat si¢ z nim jak najmniejszy bol,
dyskomfort, Igk 1 jak najmniejsze dajace si¢ przewidzie¢ ryzyko dla uczestnikow,
a zarowno prog ryzyka, jak i stopien obcigzenia uczestnikoOw zostaty szczegotowo

okreslone w planie badania klinicznego i sg stale monitorowane;

J)  zaopieke medyczng zapewniang uczestnikom odpowiada odpowiednio
wykwalifikowany lekarz medycyny lub, w stosownych przypadkach,
wykwalifikowany lekarz dentysta lub inna osoba uprawniona na mocy prawa
krajowego do zapewniania pacjentom odpowiedniej opieki w warunkach badania

klinicznego;

k)  nauczestnika ani, w stosownych przypadkach, na jego przedstawiciela ustawowego,
nie jest wywierany zaden niepozadany wplyw, w tym wptyw o charakterze

finansowym, w celu sktonienia do udziatu w badaniu klinicznym;
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1)  badany wyrdb lub wyroby sg zgodne z majgcymi zastosowanie ogélnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania, okre§lonymi w zataczniku I, z wyjatkiem
kwestii objetych badaniem klinicznym oraz w odniesieniu do tych kwestii podj¢to
wszelkie $rodki ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uczestnikow.
Uwzglednia si¢ tu — w stosownych przypadkach — badanie bezpieczenstwa
technicznego i biologicznego oraz oceng przedkliniczng, a takze przepisy
w dziedzinie bezpieczenstwa pracy i zapobiegania wypadkom, z uwzglednieniem

aktualnego stanu wiedzy;
m) spelnione s3g wymogi okreslone w zatagczniku XV.

5. Kazdy uczestnik lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ §wiadome;j
zgody — jego przedstawiciel ustawowy moze w kazdej chwili bez jakiejkolwiek szkody dla
uczestnika i bez koniecznos$ci podawania jakiegokolwiek uzasadnienia wycofac si¢
z badania klinicznego poprzez odwotanie swojej swiadomej zgody. Bez uszczerbku dla
dyrektywy 95/46/WE, wycofanie §wiadomej zgody nie ma wptywu na dziatania juz
przeprowadzone w oparciu o $wiadomg zgode przed jej wycofaniem ani na wykorzystanie

danych uzyskanych przed jej wycofaniem.

6. Badacz musi by¢ osoba wykonujaca zawod, ktory w danym panstwie cztonkowskim
uznawany jest za kwalifikujacy do pehnienia roli badacza ze wzgledu na posiadang
niezbedng wiedzg naukowg 1 doswiadczenie w zakresie opieki nad pacjentem. Pozostali
cztonkowie personelu biorgcy udziat w prowadzeniu badania klinicznego musza posiadac
odpowiednie kwalifikacje w stosownej dziedzinie medycyny oraz w metodyce
prowadzenia badan klinicznych niezb¢dne do wykonywania swoich zadan, zdobyte

w drodze ksztalcenia, szkolenia lub doswiadczenia.
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7. Osrodek, w ktérym ma by¢ prowadzone badanie kliniczne, musi by¢ odpowiedni do

prowadzenia badan klinicznych i by¢ podobny do osrodkow, w ktorych wyréb ma by¢

stosowany.
Artykut 63
Swiadoma zgoda
1. Swiadoma zgoda ma forme pisemna, jest opatrzona data i podpisana przez osobe

przeprowadzajaca rozmowe, o ktdrej mowa w ust. 2 lit. ¢), oraz przez uczestnika lub,
w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ §wiadomej zgody, jego
przedstawiciela ustawowego, po tym jak uczestnik lub jego przedstawiciel ustawowy
zostat nalezycie poinformowany zgodnie z ust. 2. W przypadku gdy uczestnik nie jest
w stanie pisa¢, zgoda moze zosta¢ wyrazona i zarejestrowana za posrednictwem
odpowiednich alternatywnych srodkéw w obecnosci co najmniej jednego bezstronnego
swiadka. W takim przypadku §wiadek podpisuje 1 opatruje datg dokument $wiadome;j
zgody. Uczestnik lub, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadome;j
zgody, jego przedstawiciel ustawowy otrzymuje egzemplarz dokumentu lub —

w stosownych przypadkach — materialu zarejestrowanego alternatywnym $rodkiem,
$wiadczacego o wyrazeniu $wiadomej zgody. Swiadoma zgoda jest dokumentowana.
Uczestnikowi lub jego przedstawicielowi ustawowemu zapewnia si¢ odpowiedni czas na

rozwazenie decyzji o udziale w badaniu klinicznym.
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2. Informacje przekazywane uczestnikowi lub, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie
wyrazi¢ $wiadomej zgody, jego przedstawicielowi ustawowemu w celu uzyskania jego

swiadomej zgody musza:
a) umozliwia¢ uczestnikowi lub jego przedstawicielowi ustawowemu zrozumienie:

(i)  charakteru, celow, korzysci i skutkow badania klinicznego oraz zwigzanych

z nim rodzajow ryzyka i niedogodnosci;

(1) praw uczestnika i gwarancji dotyczacych jego ochrony, w szczegdlnosci
przystugujacego mu prawa do odmowy udzialu w badaniu klinicznym i prawa
do wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwili bez konsekwencji dla

siebie 1 bez konieczno$ci podawania jakiegokolwiek uzasadnienia;

(i) warunkow, na jakich badanie kliniczne ma by¢ prowadzone, w tym

spodziewanego czasu trwania udziatu uczestnika w badaniu klinicznym; oraz

(iv) mozliwych alternatywnych metod leczenia, w tym $srodkéw dotyczacych
dziatan nast¢pczych w przypadku przerwania udziatu uczestnika w badaniu

klinicznym;
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b)  by¢ wyczerpujace, zwiegzte, jasne, odpowiednie i zrozumiale dla uczestnika lub jego

przedstawiciela ustawowego;

c)  by¢ przekazane w trakcie przeprowadzanej przed badaniem rozmowy z cztonkiem
zespolu prowadzacego badanie, ktory ma odpowiednie kwalifikacje zgodnie

z prawem krajowym;

d) obejmowa¢ informacje o majacym zastosowanie systemie odszkodowania, o ktorym

mowa w art. 69; oraz

e) zawiera¢ ogolnounijny niepowtarzalny numer identyfikacyjny danego badania
klinicznego, o ktérym mowa w art. 70 ust. 1, oraz informacje o dostgpnosci wynikow

badania klinicznego zgodnie z ust. 6 niniejszego artykutu.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 2, sg przygotowywane na pismie i sg udostgpniane
uczestnikowi lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody

— jego przedstawicielowi ustawowemu.

4. W trakcie rozmowy, o ktorej mowa w ust. 2 lit. ¢), szczegolng uwage poswigca si¢
potrzebom okre§lonych populacji pacjentow i poszczegdlnych uczestnikow w zakresie

informacji, a takze metodom stosowanym przy udzielaniu informacji.

5. W trakcie rozmowy, o ktorej mowa w ust. 2 lit. ¢), sprawdza si¢, czy uczestnik zrozumiat
informacje.
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6. Uczestnik jest informowany, ze sprawozdanie z badania klinicznego oraz streszczenie
opracowane w formie zrozumialej dla przewidzianego uzytkownika zostang udostepnione
na podstawie art. 77 ust. 5 w systemie elektronicznym dotyczacym badan klinicznych,

o ktéorym mowa w art. 73, niezaleznie od wyniku badania klinicznego, a takze jest

w mozliwym zakresie informowany o ich udostgpnieniu.

7. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla prawa krajowego, zgodnie
z ktorym w przypadku matoletniego zdolnego do wyrazania opinii i oceny udzielanych mu
informacji, oprocz §wiadomej zgody wyrazonej przez jego przedstawiciela ustawowego,

aprobate w celu udziatu w badaniu klinicznym musi wyrazi¢ rowniez sam matoletni.

Artykut 64

Badania kliniczne z udziatem uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody

1. W przypadku uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody, ktorzy nie wyrazili lub nie
odmowili wyrazenia §wiadomej zgody, zanim stali si¢ niezdolni do jej wyrazenia, badanie
kliniczne moze by¢ prowadzone jedynie w przypadku spetnienia, oprécz warunkow

okreslonych w art. 62 ust. 4, wszystkich nastepujacych warunkdéw:
a)  uzyskano swiadomg zgode ich przedstawiciela ustawowego;

b)  uczestnicy niezdolni do wyrazenia zgody otrzymali informacje, o ktérych mowa

w art. 63 ust. 2, w sposob odpowiedni do ich zdolnosci zrozumienia tych informacji;
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d)

g)

badacz respektuje jednoznaczne zyczenie uczestnika niezdolnego do wyrazenia
zgody, lecz zdolnego do wyrazania opinii 1 oceny informacji, o ktérych mowa
w art. 63 ust. 2, dotyczace odmowy jego udziatu w badaniu klinicznym lub jego wole

wycofania si¢ z tego badania w kazdej chwili;

wobec uczestnikow lub ich przedstawicieli ustawowych nie sg stosowane zadne
zachety ani gratyfikacje finansowe z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty

1 utrate zarobkow bezposrednio zwigzane z udzialem w badaniu klinicznym;

istnieje konieczno$¢ przeprowadzenia badania klinicznego z udziatlem uczestnikow
niezdolnych do wyrazenia zgody, a danych o poréwnywalnym znaczeniu nie mozna
uzyska¢ w badaniach klinicznych z udzialem o0so6b zdolnych do wyrazenia

swiadomej zgody lub z wykorzystaniem innych metod badawczych;
badanie kliniczne dotyczy bezposrednio schorzenia, na ktore cierpi dany uczestnik;

istniejg podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udziat w badaniu klinicznym
przyniesie uczestnikowi niezdolnemu do wyrazenia §wiadomej zgody bezposrednie

korzysci wigksze niz zwigzane z nim ryzyko 1 obcigzenia.

2. Uczestnik bierze w mozliwie najwigkszym zakresie udzial w procedurze wyrazania

swiadomej zgody.
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Artykut 65

Badania kliniczne z udzialem matoletnich

Badania kliniczne z udzialem matoletnich moga by¢ prowadzone jedynie w przypadku spelnienia,

oprécz warunkow okreslonych w art. 62 ust. 4, wszystkich nastepujacych warunkow:
a) uzyskano swiadomg zgode ich przedstawiciela ustawowego;

b) badacze lub cztonkowie zespotu prowadzacego badanie przeszkoleni w zakresie
postepowania z dzie¢mi lub posiadajacy doswiadczenie w tej dziedzinie udzielili
matoletnim informacji, o ktérych mowa w art. 63 ust. 2, w sposob dostosowany do ich

wieku i1 dojrzatos$ci umystowej;

C) badacz respektuje jednoznaczne zyczenie maloletniego zdolnego do wyrazania opinii
i oceny informacji, o ktérych mowa w art. 63 ust. 2, dotyczace odmowy jego udzialu

w badaniu klinicznym, lub jego wolg wycofania si¢ z tego badania w kazdej chwili;

d) wobec uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego nie stosuje si¢ zadnych zachet ani
gratyfikacji finansowych, z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty i utrate

zarobkow bezposrednio zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym;
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g)

h)

celem badania klinicznego jest zbadanie sposobdw leczenia schorzenia wystepujacego
tylko u matoletnich lub istnieje koniecznos$¢ przeprowadzenia badania klinicznego

z udziatem matoletnich w celu walidacji danych uzyskanych w badaniach klinicznych
z udziatem 0s6b zdolnych do wyrazenia swiadomej zgody lub uzyskanych

z wykorzystaniem innych metod badawczych;

badanie kliniczne dotyczy bezposrednio schorzenia wystepujacego u danego matoletniego

albo ma taki charakter, ze mozna je przeprowadzi¢ tylko z udziatem matoletnich;

istniejg podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udzial w badaniu klinicznym przyniesie
uczestnikowi matoletniemu bezposrednie korzysci wieksze niz zwigzane z nim ryzyko

1 obcigzenia;

matoletni bierze udziat w procedurze wyrazania §wiadomej zgody w sposéb dostosowany

do jego wieku i dojrzatosci umystowe;;

jezeli w trakcie trwania badania klinicznego matoletni osiggnie wiek, w ktorym osigga
zdolno$¢ do wyrazenia $wiadomej zgody okreslong w prawie krajowym, wymagane jest
uzyskanie jego wyraznej $wiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym przed

kontynuacjg udziatu tego uczestnika w badaniu klinicznym.
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Artykut 66

Badania kliniczne z udzialem kobiet w cigzy lub karmigcych piersig

Badania kliniczne z udziatem kobiet w cigzy lub karmigcych piersiag moga by¢ prowadzone jedynie
w przypadku spelnienia, oprocz warunkéw okreslonych w art. 62 ust. 4, wszystkich nastepujacych

warunkow:

a) badanie kliniczne moze przynies¢ bezposrednie korzysci danej kobiecie w cigzy lub
karmigcej piersig lub jej embrionowi, ptodowi lub dziecku po urodzeniu, ktore to korzysci

beda wigksze niz zwigzane z nim ryzyko 1 obcigzenia,

b) w przypadku prowadzenia badania z udzialem kobiet karmigcych piersig doktada si¢
szczegblnych staran, aby unikna¢ jakiegokolwiek niepozadanego wptywu na zdrowie

dziecka;

c) wobec uczestniczki nie sg stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe,
z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty i1 utrat¢ zarobkdéw bezposrednio zwigzane

z udziatem w badaniu klinicznym.

Artykut 67

Dodatkowe srodki krajowe

Panstwa cztonkowskie moga utrzymywaé dodatkowe $rodki dotyczace osob odbywajacych
obowigzkowa stuzbg wojskowa, 0s6b pozbawionych wolnos$ci, 0sob, ktore na podstawie decyz;ji

sadu nie mogg bra¢ udziatu w badaniach klinicznych lub 0s6b przebywajacych w osrodkach opieki.

PE-CONS 14/17 211
PL



Artykut 68

Badania kliniczne w sytuacjach nadzwyczajnych

1. W drodze odstgpstwa od art. 62 ust. 4 lit. f), art. 64 ust. 1 lit. a) i b) oraz art. 65 lit. a) i b)
swiadomg zgode na udziat w badaniu klinicznym mozna uzyska¢, a informacji
dotyczacych badania klinicznego mozna udzieli¢ po decyzji o wlaczeniu uczestnika do
badania klinicznego, pod warunkiem ze decyzja ta zostala podjgta w momencie pierwszej
interwencji dotyczacej uczestnika, zgodnie z planem badania klinicznego dla tego badania

klinicznego, oraz ze spelnione sg wszystkie nastepujace warunki:

a)  ze wzgledu na naglo$¢ sytuacji, spowodowana nagla chorobg zagrazajaca zyciu lub
innym naglym powaznym schorzeniem, uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢
uprzedniej $wiadomej zgody oraz nie jest mozliwe uprzednie przekazanie mu

informacji dotyczacych badania klinicznego;

b) istniejg podstawy naukowe, aby przypuszczac, ze udziat uczestnika w badaniu
klinicznym moze przynie$¢ mu bezposrednie istotne klinicznie korzysci skutkujace
wymierng poprawg kondycji zdrowotnej, ktdra polega na ztagodzeniu cierpienia lub

poprawie stanu zdrowia uczestnika, lub tez zdiagnozowaniem schorzenia uczestnika;
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c)  w czasie okna terapeutycznego nie jest mozliwe uprzednie przekazanie wszystkich
informacji przedstawicielowi ustawowemu uczestnika i uzyskanie uprzedniej

swiadomej zgody takiego przedstawiciela;

d) badacz zaswiadcza, Ze nie s3 mu znane jakiekolwiek zastrzezenia dotyczace udziatu

w badaniu klinicznym zgtoszone wczesniej przez uczestnika;

e) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy schorzenia uczestnika, z powodu ktérego nie
jest mozliwe w czasie okna terapeutycznego uzyskanie od uczestnika lub jego
przedstawiciela ustawowego uprzedniej swiadomej zgody ani uprzednie przekazanie
informacji, a badanie kliniczne ma taki charakter, ze moze by¢ prowadzone

wylacznie w sytuacjach naglych;

f)  badanie kliniczne wiaze si¢ z minimalnym ryzykiem i obcigzeniem dla uczestnika
w poréwnaniu do standardowego sposobu leczenia schorzenia, na ktore cierpi dany

uczestnik.

2. Po interwencji, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, uzyskuje si¢ $wiadomg zgode
zgodnie z art. 63, aby umozliwi¢ dalszy udzial uczestnika w badaniu klinicznym, oraz
udziela si¢ informacji dotyczacych badania klinicznego, zgodnie z nast¢pujacymi

wymogami:

a)  w przypadku uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody oraz matoletnich badacz
uzyskuje §wiadomg zgode od ich przedstawiciela ustawowego bez zbgdnej zwioki,
a informacji, o ktérych mowa w art. 63 ust. 2, udziela si¢ w najkroétszym mozliwym

terminie uczestnikowi i jego przedstawicielowi ustawowemu;
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b)  w przypadku innych uczestnikow badacz uzyskuje §wiadoma zgodg bez zbednej
zwloki od uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego, w zaleznos$ci od tego, od
kogo mozna jg uzyska¢ wczedniej, a informacji, o ktérych mowa w art. 63 ust. 2,
udziela si¢ w najkrotszym mozliwym terminie, w odpowiednim przypadku,

uczestnikowi lub jego przedstawicielowi ustawowemu.

Do celow lit. b), w przypadku gdy §wiadoma zgode¢ uzyskano od przedstawiciela
ustawowego, $wiadoma zgodg¢ na kontynuowanie udzialu w badaniu klinicznym uzyskuje

si¢ od uczestnika, gdy tylko bedzie on zdolny do wyrazenia §wiadomej zgody.

3. Jezeli uczestnik lub, w stosownych przypadkach, jego przedstawiciel ustawowy nie wyrazi
zgody, informuje si¢ go o prawie do niewyrazenia zgody na wykorzystanie danych

uzyskanych w ramach badania klinicznego.

Artykut 69

Odszkodowanie

1. Panstwa cztonkowskie zapewniajg funkcjonowanie systeméw odszkodowania — w formie
ubezpieczenia, gwarancji lub podobnych rozwigzan réwnowaznych pod wzgledem celu,
ktora jest odpowiednia do charakteru i skali ryzyka — za szkody poniesione przez

uczestnika wynikajace z udzialu 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 odpowiednie;j

dla panstwa cztonkowskiego, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne.

Artykut 70

Whniosek o pozwolenie na badanie kliniczne

1. Sponsor badania klinicznego przedktada panstwu cztonkowskiemu, w ktorym badanie
kliniczne ma by¢ prowadzone (zwanemu dalej do celow niniejszego artykutu
»zainteresowanym panstwem cztonkowskim”), wniosek wraz z dokumentacja, o ktorej

mowa w zatgczniku XV rozdziat II.

Whiosek przedktada si¢ za pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 73,
ktoéry generuje dla badania klinicznego ogdlnounijny niepowtarzalny numer
identyfikacyjny, ktory bedzie uzywany we wszelkiej wymianie informacji dotyczacej tego
badania klinicznego. W ciagu dziesigciu dni od otrzymania wniosku zainteresowane
panstwo cztonkowskie powiadamia sponsora, czy dane badanie kliniczne wchodzi

w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia i czy wniosek jest kompletny zgodnie

z zatacznikiem XV rozdziat II.
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2. W ciagu tygodnia od wystapienia jakiejkolwiek zmiany dotyczacej dokumentacji, o ktorej
mowa w zatgczniku XV rozdziat II, sponsor aktualizuje odpowiednie dane w systemie
elektronicznym, o ktérym mowa w art. 73, 1 wyraznie oznacza t¢ zmian¢ w dokumentacji.
Zainteresowane panstwo cztonkowskie powiadamia si¢ o aktualizacji za pomoca tego

systemu elektronicznego.

3. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze badanie kliniczne
bedace przedmiotem wniosku nie wchodzi w zakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia lub ze wniosek nie jest kompletny, powiadamia o tym sponsora i wyznacza
mu termin maksymalnie dziesigciu dni na przedstawienie uwag lub uzupetnienie wniosku
za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 73. Zainteresowane panstwo
cztonkowskie moze w stosownych przypadkach przedtuzy¢ ten termin o maksymalnie

20 dni.

Jezeli sponsor nie przedstawi uwag ani nie uzupeini wniosku w terminie, o ktéorym mowa
w akapicie pierwszym, wniosek uznaje si¢ za nieztozony. W przypadku gdy sponsor
uwaza, ze wniosek wchodzi w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia lub jest
kompletny, natomiast zainteresowane panstwo cztonkowskie uwaza, ze tak nie jest,
wniosek uznaje si¢ za odrzucony. Zainteresowane panstwo cztonkowskie ustanawia

procedurg odwotawcza na wypadek takiej odmowy.
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Zainteresowane panstwo cztonkowskie w ciggu pieciu dni od otrzymania uwag lub
dodatkowych informacji, o ktore wystapito, powiadamia sponsora, czy dane badanie
kliniczne uznaje si¢ za wchodzace w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia,

a wniosek jest kompletny.

4. Zainteresowane panstwo cztonkowskie moze réwniez przedhuzy¢ kazdy z terminow,

o ktorych mowa w ust. 1 1 3, o kolejnych pie¢ dni.

5. Do celow niniejszego rozdziatu data powiadomienia sponsora zgodnie z ust. 1 lub 3 jest
datg walidacji wniosku. W przypadku gdy sponsor nie zostat powiadomiony, datg

walidacji wniosku jest ostatni dzien termindéw, o ktérych mowa odpowiednio w ust. 1, 3

4.

6. W czasie gdy wniosek jest oceniany, panstwo cztonkowskie moze zwréci¢ si¢ do sponsora
o dodatkowe informacje. Bieg terminu okre§lonego w ust. 7 lit. b) ulega zawieszeniu od

daty pierwszego zwrdcenia si¢ o informacje do czasu otrzymania dodatkowych informacji.
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7. Sponsor moze rozpocza¢ badanie kliniczne wyrobu w nastepujacych okoliczno$ciach:

a)  w przypadku badanych wyrobow klasy I lub w przypadku wyrobow nieinwazyjnych
klasy Ila i klasy IIb — o ile prawo krajowe nie stanowi inaczej — niezwtocznie po
dacie walidacji wniosku zgodnie z ust. 5 i pod warunkiem ze w sprawie badania
klinicznego nie zostala wydana przez komisj¢ etyczng zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego opinia negatywna, ktora zgodnie z prawem krajowym jest wazna na

terytorium catego panstwa cztonkowskiego;

b)  w przypadku badanych wyrobow innych niz wyroby, o ktérych mowa w lit. a), gdy
tylko zainteresowane panstwo cztonkowskie powiadomito sponsora o pozwoleniu
na prowadzenie badania klinicznego i pod warunkiem ze w sprawie badania
klinicznego nie zostala wydana przez komisj¢ etyczng zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego opinia negatywna, ktora zgodnie z prawem krajowym jest wazna na
terytorium catego panstwa cztonkowskiego. Panstwo cztonkowskie powiadamia
sponsora o pozwoleniu w terminie 45 dni od daty walidacji, o ktérej mowa w ust. 5.
Panstwo czlonkowskie moze rowniez przedtuzy¢ ten termin o kolejnych 20 dni

w celu skonsultowania si¢ z ekspertami.

8. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych
zmieniajacych — w §wietle postepu technicznego i zmian regulacyjnych na swiecie —

wymogi okre§lone w zatgczniku XV rozdziat I1.
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0. W celu zapewnienia jednolitego stosowania wymogow okre§lonym w zataczniku XV
rozdzial 11, Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze niezb¢dne do rozwigzania
kwestii rozbieznych interpretacji i stosowania w praktyce. Te akty wykonawcze przyjmuje

si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 71

Ocena dokonywana przez panstwa cztonkowskie

1. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby osoby walidujace i oceniajace wniosek lub
podejmujace decyzje w jego sprawie nie pozostawaly w konflikcie interesow, byty
niezalezne od sponsora, od badaczy biorgcych udzial w badaniu oraz os6b fizycznych lub
prawnych finansujacych dane badanie kliniczne, a takze by nie podlegaly one Zadnym

innym niepozadanym wptywom.

2. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by ocena byta dokonywana wspolnie przez stosowna

liczbe 0sob, ktore tacznie posiadaja niezbedne kwalifikacje 1 doswiadczenie.
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3. Panstwa cztonkowskie oceniaja, czy badanie kliniczne zostalo zaprojektowane w taki
sposob, by potencjalne ryzyko dla uczestnikow lub osoéb trzecich utrzymujace si¢ po
zminimalizowaniu ryzyka byto uzasadnione w poréwnaniu ze spodziewanymi korzy$ciami
klinicznymi. Analizujg one — biorgc pod uwage majace zastosowanie wspolne specyfikacje

lub normy zharmonizowane — w szczegdlnosci:

a)  wykazanie zgodno$ci badanego wyrobu z majacymi zastosowanie ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania z wyjatkiem kwestii obj¢tych
badaniem klinicznym oraz czy w odniesieniu do tych kwestii podjeto wszelkie srodki
ostroznosci w celu ochrony zdrowia 1 bezpieczefstwa uczestnikow. Obejmuje to —

w stosownych przypadkach — zapewnienie badania bezpieczenstwa technicznego

1 biologicznego oraz oceny przedklinicznej;

b)  czy zastosowane przez sponsora rozwigzania minimalizujace ryzyko zostaty opisane
w normach zharmonizowanych, a w przypadku gdy sponsor nie stosuje norm
zharmonizowanych, czy rozwigzania minimalizujgce ryzyko zapewniajg poziom

ochrony rownowazny z tym, ktdry zapewniaja normy zharmonizowane;

c) czy srodki planowane dla bezpiecznej instalacji, wprowadzenia do uzywania

1 utrzymywania badanego wyrobu sg odpowiednie;

d)  wiarygodno$¢ i solidno$¢ danych wygenerowanych w wyniku badania klinicznego,
przy uwzglednieniu przyjetego podejscia statystycznego, projektu badania 1 kwestii

metodycznych, w tym wielkosci proby, komparatora i punktow koncowych;
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e)  czy spelnione sg wymogi okreslone w zatgczniku XV;

f)  w przypadku wyrobow sterylnych — dowody walidacji procedur sterylizacji
wprowadzonych przez producenta lub informacje o procedurach odtwarzania

1 sterylizacji, ktére musza by¢ przeprowadzane w osrodku badan klinicznych;

g)  wykazanie bezpieczenstwa, jakosci i przydatnosci wszelkich sktadnikow
pochodzenia zwierzgcego lub ludzkiego lub substancji, ktore zgodnie z dyrektywa

2001/83/WE moga by¢ uznawane za produkty lecznicze.
4. Panstwa cztonkowskie odmawiajg udzielenia pozwolenia na badanie kliniczne, jezeli:
a)  wniosek przedlozony zgodnie z art. 70 ust. 1 pozostaje nickompletny;

b)  wyr6b lub przedtozone dokumenty, zwtaszcza plan badania i broszura badacza, nie
odpowiadaja stanowi wiedzy naukowej, a badanie kliniczne — w szczegdlnosci — nie
jest odpowiednie, by dostarczy¢ dowoddéw na bezpieczenstwo, charakterystyke

dziatania lub korzysci ptynace z danego wyrobu dla uczestnikow lub pacjentow,
c) nie zostaty spelnione wymogi art. 62, lub
d)  ktorakolwiek z ocen wydanych na podstawie ust. 3 jest negatywna.

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg procedure odwotawcza na wypadek odmowy na

podstawie akapitu pierwszego.
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Artykut 72

Prowadzenie badania klinicznego

l. Sponsor 1 badacz zapewniaja, by badanie kliniczne bylo prowadzone zgodnie

z zatwierdzonym planem badania klinicznego.

2. Aby zweryfikowa¢ ochrong praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikow,
wiarygodno$¢ i solidno$¢ przedstawianych danych oraz zgodno$¢ prowadzenia badania
klinicznego z wymogami niniejszego rozporzadzenia, sponsor zapewnia odpowiednie
monitorowanie prowadzenia badania klinicznego. Zakres i charakter tego monitorowania
sponsor okresla na podstawie oceny, ktéra uwzglednia wszystkie cechy badania

klinicznego, w tym takie cechy jak:
a)  cel i metodyke badania klinicznego; oraz
b)  stopien odstgpstwa danej interwencji od zwyklej praktyki kliniczne;.

3. Rejestrowanie, przetwarzanie 1 przechowywanie wszystkich informacji dotyczacych
badania klinicznego odpowiednio przez sponsora lub badacza oraz postepowanie z nimi
odbywaja si¢ w sposob pozwalajacy na ich doktadne zglaszanie, interpretacje
i weryfikacje, przy jednoczesnej ochronie poufnosci zapiséw dotyczacych uczestnikow
oraz ich danych osobowych zgodnie z majacym zastosowanie prawem dotyczacym

ochrony danych osobowych.
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4. Wdraza si¢ odpowiednie $rodki techniczne 1 organizacyjne w celu ochrony przetwarzanych
informacji 1 danych osobowych przed nieupowaznionym lub niezgodnym z prawem
dostepem, ujawnieniem, rozpowszechnieniem, zmiang, zniszczeniem lub przypadkowa

utrata, w szczegdlnosci w przypadku przetwarzania wigzacego si¢ z transmisja przez siec.

5. Panstwa cztonkowskie przeprowadzaja na odpowiednim poziomie kontrole o§rodkéw
badan klinicznych, by sprawdzi¢, czy badania kliniczne sg prowadzone zgodnie

Z wymogami niniejszego rozporzadzenia oraz z zatwierdzonym planem badania.

6. Sponsor ustanawia procedurg do stosowania w sytuacjach nadzwyczajnych, umozliwiajaca
natychmiastowg identyfikacje 1, w razie konieczno$ci, natychmiastowe wycofanie

z uzywania wyrobow stosowanych w tym badaniu.
Artykut 73
Elektroniczny system dotyczgcy badan klinicznych

1. Komisja we wspodlpracy z panstwami cztonkowskimi ustanawia system elektroniczny,

zarzadza nim 1 go utrzymuje:

a)  w celu tworzenia niepowtarzalnych numer6éw identyfikacyjnych badan klinicznych,

o ktérych mowa w art. 70 ust. 1;
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b)  do wykorzystania jako punkt przyjmowania wszystkich wnioskéw o pozwolenie
na badania kliniczne lub powiadomien dotyczacych badan klinicznych, o ktorych
mowa w art. 70, 74, 75 1 78, oraz wszystkich pozostatych przypadkow przedktadania

danych lub przetwarzania danych w tym kontekscie;

¢)  wcelu wymiany migdzy panstwami cztonkowskimi oraz mi¢dzy nimi a Komisja
informacji dotyczacych badan klinicznych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,

w tym wymiany informacji, o ktorych mowa w art. 70 1 76;

d)  w celu umozliwienia sponsorowi informowania zgodnie z art. 77, w tym
przekazywania sprawozdania z badania klinicznego 1 jego streszczenia wymaganych

w ust. 5 tego artykutu;

e)  w celu zglaszania powaznych zdarzen niepozadanych i defektéw wyrobow oraz

zwigzanych z nimi aktualizacji, o ktérych mowa w art. 80.

2. Tworzac system elektroniczny, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, Komisja
zapewnia jego interoperacyjno$¢ z baza danych UE dotyczacg badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi ustanowiong zgodnie z art. 81 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014" w odniesieniu do polaczonych badan

klinicznych wyrobdw i badan klinicznych na podstawie tego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/203/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).
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3. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 lit. ¢), sa dostepne wylacznie dla panstw
cztonkowskich 1 Komisji. Informacje, o ktérych mowa w innych literach tego ustepu, sg
dostepne publicznie, chyba ze w odniesieniu do cato$ci tych informacji lub pewnych ich

czegsci uzasadnione jest zachowanie ich poufnosci ze wzgledu na jedng z nast¢pujacych

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

b)  ochrona poufnych informacji o charakterze handlowym, zwlaszcza zawartych
w broszurze badacza, w szczegdlnosci poprzez uwzglednienie statusu oceny
zgodnosci dla danego wyrobu, chyba ze ujawnienie tych informacji ma charakter

nadrzedny z uwagi na interes publiczny;

c) skuteczny nadzér nad prowadzeniem badania klinicznego wyrobu sprawowany

przez zainteresowane panstwo lub panstwa cztonkowskie.
4. Dane osobowe uczestnikow nie sg dostepne publicznie.

5. Interfejs uzytkownika systemu elektronicznego, o ktorym mowa w ust. 1, jest dostgpny

we wszystkich jezykach urzedowych Unii.
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Artykut 74

Badania kliniczne dotyczgce wyrobow noszgcych oznakowanie CE

1. W przypadku gdy badanie kliniczne ma by¢ prowadzone w celu dalszej oceny wyrobu,
ktory nosi juz oznakowanie CE zgodnie z art. 20 ust. 1, w zakresie jego przewidzianego
zastosowania (zwane dalej ,,badaniem w ramach obserwacji klinicznych po wprowadzeniu
do obrotu”), i w przypadku gdy badanie obejmowatoby poddanie uczestnikow
dodatkowym zabiegom oprdcz zabiegéw wykonywanych w normalnych warunkach
uzywania wyrobu i te dodatkowe zabiegi bylyby inwazyjne lub ucigzliwe, sponsor
powiadamia zainteresowane panstwo czlonkowskie co najmniej na 30 dni przed
rozpoczeciem badania za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 73. Do
powiadomienia sponsor dotacza dokumentacje, o ktérej mowa w zataczniku XV rozdziat
I1. Do badan w ramach obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu stosuje si¢
art. 62 ust. 4 lit. b)-k) i m), art. 75, 76 1 77, art. 80 ust. 5 oraz odpowiednie przepisy
zalacznika XV.

2. W przypadku gdy badanie kliniczne ma by¢ prowadzone w celu oceny wyrobu, ktory nosi
juz oznakowanie CE zgodnie z art. 20 ust. 1, poza zakresem jego przewidzianego

zastosowania, stosuje si¢ art. 62—81.
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Artykut 75

Istotne zmiany w badaniach klinicznych

l. Jezeli sponsor zamierza wprowadzi¢ w badaniu klinicznym zmiany, ktore prawdopodobnie
beda mialy istotny wptyw na bezpieczenstwo, zdrowie lub prawa uczestnikéw lub na
solidnos$¢ lub wiarygodno$¢ danych klinicznych uzyskanych dzigki temu badaniu,
powiadamia — w terminie tygodnia — za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa
w art. 73, panstwo cztonkowskie, w ktérym badanie kliniczne jest lub ma by¢ prowadzone,
o powodach i charakterze tych zmian. Do powiadomienia sponsor dotgcza — jako element
tego powiadomienia — zaktualizowang wersj¢ odpowiedniej dokumentacji, o ktoérej mowa
w zataczniku XV rozdziat II. Zmiany w odpowiedniej dokumentacji sg wyraznie

oznaczone.

2. Panstwo cztonkowskie ocenia kazdg istotng zmian¢ w badaniu klinicznym zgodnie

z procedurg ustanowiong w art. 71.

3. Sponsor moze wdrozy¢ zmiany, o ktorych mowa w ust. 1, najwczes$niej 38 dni od

powiadomienia, o ktdrym mowa w tym ustepie, chyba Ze:

a)  panstwo cztonkowskie, w ktorym badanie kliniczne jest lub ma by¢ prowadzone,
powiadomito sponsora o odmowie ze wzglgdu na powody, o ktorych mowa
w art. 71 ust. 4, lub z uwagi na kwestie zwigzane ze zdrowiem publicznym,
bezpieczenstwem lub zdrowiem uczestnikow 1 uzytkownikow lub porzadkiem

publicznym, lub
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b)  komisja etyczna w tym panstwie czlonkowskim wydata opini¢ negatywng dotyczaca
istotnej zmiany w badaniu klinicznym 1 opinia ta zgodnie z prawem krajowym jest

wazna na calym terytorium tego panstwa cztonkowskiego.

4. Zainteresowane panstwo cztonkowskie moze réwniez przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa

w ust. 3, o kolejnych siedem dni w celu skonsultowania si¢ z ekspertami.

Artykut 76
Srodki korygujace podejmowane przez paristwa czlonkowskie

oraz wymiana informacji miedzy panstwami cztonkowskimi

1. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie, w ktorym jest lub ma by¢ prowadzone badanie
kliniczne, ma powody, by uzna¢, ze nie sg spetnione wymogi okre§lone w niniejszym
rozporzadzeniu, moze na swoim terytorium zastosowa¢ co najmniej dowolny

z nastepujacych srodkow:

a)  uchyli¢ pozwolenie na badanie kliniczne;

b)  zawiesi¢ lub zakonczy¢ badanie kliniczne;

c)  zobowigzac¢ sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania klinicznego.

2. Zanim zainteresowane panstwo cztonkowskie podejmie ktorykolwiek ze srodkow,
o ktérych mowa w ust. 1, z wyjatkiem sytuacji, w ktorej wymagane jest podjecie
natychmiastowych dziatan, zwraca si¢ do sponsora lub badacza lub do nich obu

0 wyrazenie opinii. Opini¢ t¢ wydaje si¢ w terminie siedmiu dni.
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3. Panstwo cztonkowskie, ktore zastosowato jeden ze $rodkow, o ktorych mowa
w ust. 1 niniejszego artykutu, lub odméwito udzielenia pozwolenia na badanie kliniczne,
lub zostato powiadomione przez sponsora o wezesniejszym zakonczeniu badania
klinicznego ze wzgleddéw bezpieczenstwa, powiadamia o odpowiedniej decyzji i powodach
jej podjecia wszystkie panstwa cztonkowskie i Komisj¢ za pomoca systemu

elektronicznego, o ktérym mowa w art. 73.

4. W przypadku cofnigcia wniosku przez sponsora przed wydaniem decyzji przez panstwo
cztonkowskie, informacja ta jest udost¢gpniana za posrednictwem systemu elektronicznego,

o ktorym mowa w art. 73, wszystkim panstwom cztonkowskim i Komisji.

Artykut 77
Informacje dostarczane przez sponsora po zakonczeniu badania klinicznego

lub w przypadku jego tymczasowego wstrzymania lub wczesniejszego zakonczenia

1. Jezeli sponsor tymczasowo wstrzymat badanie kliniczne lub zakonczyt badanie kliniczne
wczesniej, w ciggu 15 dni powiadamia on panstwo cztonkowskie, w ktorym to badanie
kliniczne zostalo tymczasowo wstrzymane lub zakonczone wczesdniej, za pomoca systemu
elektronicznego, o ktdrym mowa w art. 73, o tymczasowym wstrzymaniu lub
wczesniejszym zakonczeniu, podajac uzasadnienie. W przypadku gdy sponsor tymczasowo
wstrzymal badanie kliniczne lub zakonczyl badanie kliniczne wczesniej ze wzgledow
bezpieczenstwa, powiadamia o tym w ciggu 24 godzin wszystkie panstwa cztonkowskie,

w ktorych to badanie kliniczne byto prowadzone.
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2. Za zakonczenie badania klinicznego uznaje si¢ ostatnig wizyte ostatniego uczestnika,

chyba ze plan badania klinicznego przewiduje zakonczenie badania w innym terminie.

3. Sponsor powiadamia kazde panstwo cztonkowskie, w ktorym prowadzone jest badanie
kliniczne, o zakonczeniu tego badania klinicznego w tym panstwie cztonkowskim.
Powiadomienia tego dokonuje si¢ w ciggu 15 dni od zakonczenia badania klinicznego

w odniesieniu do tego panstwa cztonkowskiego.

4. Jezeli badanie prowadzone jest w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, sponsor
powiadamia wszystkie panstwa cztonkowskie, w ktorych to badanie kliniczne byto
prowadzone, o zakonczeniu badania klinicznego we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Powiadomienia tego dokonuje si¢ w ciggu 15 dni od zakonczenia badania klinicznego.

5. Niezaleznie od wyniku badania klinicznego, w ciagu roku od jego zakonczenia lub w ciagu
trzech miesigcy od jego wczesniejszego zakonczenia lub tymczasowego wstrzymania
sponsor przedktada panstwom cztonkowskim, w ktorych badanie kliniczne byto
prowadzone, sprawozdanie z badania klinicznego, o ktorym mowa w zataczniku XV

rozdziat I sekcja 2.8 1 zataczniku XV rozdziat 111 sekcja 7.

Wraz ze sprawozdaniem z badania klinicznego przedktada si¢ streszczenie sporzadzone
w taki sposob, by byto fatwo zrozumiate dla przewidzianego uzytkownika. Zaréwno
sprawozdanie, jak 1 jego streszczenie sg przedktadane przez sponsora za pomocg systemu

elektronicznego, o ktorym mowa w art. 73.

PE-CONS 14/17 230
PL



W przypadku gdy z powodow naukowych przedlozenie sprawozdania z badania
klinicznego nie jest mozliwe w ciggu roku od zakonczenia badania, sprawozdanie takie
przedktada sig, jak tylko stanie si¢ dostgpne. W takim przypadku w planie badania
klinicznego, o ktérym mowa w zalaczniku XV rozdziat II sekcja 3, okresla sie, kiedy

wyniki badania klinicznego beda dostgpne, i podaje uzasadnienie.

6. Komisja wydaje wytyczne dotyczace tresci i struktury streszczenia sprawozdania z badania

klinicznego.

Ponadto Komisja moze wydawa¢ wytyczne dotyczace formatowania i udostgpniania
surowych danych, w przypadkach gdy sponsor postanawia dobrowolnie udostepnia¢
surowe dane. Wytyczne te mozna — w miar¢ mozliwosci — przyjmowac na podstawie
istniejacych wytycznych dotyczacych udostepniania surowych danych w dziedzinie badan

klinicznych oraz dostosowywac do takich istniejacych wytycznych.

7. Streszczenie 1 sprawozdanie z badania klinicznego, o ktorych mowa w ust. 5 niniejszego
artykutu, udostepnia si¢ publicznie za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa
w art. 73, najp6zniej w momencie rejestracji wyrobu zgodnie z art. 29, a przed jego
wprowadzeniem do obrotu. W przypadku wczesniejszego zakonczenia lub tymczasowego
wstrzymania badania streszczenie i sprawozdanie udostepnia si¢ publicznie natychmiast po

ich przedtozeniu.

Jezeli wyrdb nie zostanie zarejestrowany zgodnie z art. 29 w ciggu roku od wprowadzenia
streszczenia 1 sprawozdania do systemu elektronicznego zgodnie z ust. 5 niniejszego

artykutu, zostaja one udostgpnione publicznie w tym momencie.
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Artykut 78

Procedura skoordynowanej oceny do celow badan klinicznych

l. Sponsor badania klinicznego, ktére ma by¢ prowadzone w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim, moze — do celow art. 70 — ztozy¢, za pomocg systemu elektronicznego,
o ktéorym mowa w art. 73, jeden wniosek, ktory po otrzymaniu zostanie przekazany droga
elektroniczng wszystkim panstwom cztonkowskim, w ktérych badanie kliniczne ma by¢

prowadzone.

2. W jednym wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, sponsor wskazuje, ze jedno z panstw
cztonkowskich, w ktérych badanie kliniczne ma by¢ prowadzone, petni¢ bedzie role
koordynujacego panstwa czlonkowskiego. Panstwa cztonkowskie, w ktorych ma by¢
prowadzone badanie kliniczne, w ciggu sze$ciu dni od zlozenia wniosku uzgadniaja, ktore
z nich przyjmie rol¢ koordynujacego panstwa cztonkowskiego. Jezeli nie zgadzaja si¢ co
do tego, ktore z nich ma petic role koordynujacego panstwa cztonkowskiego, rolg t¢

przyjmuje panstwo wskazane przez sponsora.

3. Pod kierownictwem koordynujacego panstwa cztonkowskiego, o ktorym mowa w ust. 2,
zainteresowane panstwa czlonkowskie koordynuja oceng wniosku, w szczego6lnosci oceng

dokumentacji, o ktorej mowa w zatgczniku XV rozdziat II.

Jednak kompletno$¢ dokumentacji, o ktorej mowa w zataczniku XV rozdziat II sekcje
1.13,3.1.3, 4.2, 4.3 1 4.4, kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie ocenia

samodzielnie, zgodnie z art. 70 ust. 1-5.
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W odniesieniu do dokumentacji innej niz ta, o ktérej mowa w ust. 3 akapit drugi,

koordynujace panstwo cztonkowskie:

a)

b)

d)

w ciggu sze$ciu dni od otrzymania jednego wniosku powiadamia sponsora, Ze to ono

bedzie koordynujagcym panstwem czlonkowskim (,,data powiadomienia”);

do celow walidacji wniosku uwzglednia wszelkie uwagi przekazane przez
ktorekolwiek z zainteresowanych panstw cztonkowskich w ciggu siedmiu dni od

daty powiadomienia;

w ciggu 10 dni od daty powiadomienia ocenia, czy badanie kliniczne wchodzi
w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia i czy wniosek jest kompletny,
1 powiadamia o tym sponsora. Art. 70 ust. 1 i ust. 3—5 stosuje si¢ do koordynujacego

panstwa cztonkowskiego w zakresie tej oceny;

ustala wyniki swojej oceny w projekcie sprawozdania z oceny, ktéry ma zostaé
przekazany zainteresowanym panstwom cztonkowskim w ciggu 26 dni od daty
walidacji. Do 38. dnia po dacie walidacji pozostate zainteresowane panstwa
cztonkowskie przekazuja swoje uwagi i propozycje dotyczace projektu sprawozdania
Z oceny oraz powigzanego z nim wniosku koordynujacemu panstwu
cztonkowskiemu, ktére nalezycie uwzglednia te uwagi i propozycje przy ustalaniu
ostatecznej wersji koncowego sprawozdania z oceny, ktore w ciggu 45 dni od daty
walidacji ma zosta¢ przekazane sponsorowi 1 pozostatym zainteresowanym

panstwom cztonkowskim.
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Koncowe sprawozdanie z oceny jest uwzgledniane przez wszystkie zainteresowane
panstwa czlonkowskie przy podejmowaniu decyzji w sprawie wniosku sponsora zgodnie

z art. 70 ust. 7.

5. W przypadku oceny dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 3 akapit drugi, kazde
zainteresowane panstwo cztonkowskie moze jednokrotnie zwrdcic si¢ do sponsora
o dodatkowe informacje. Sponsor przekazuje te dodatkowe informacje, o ktore si¢
zwrdcono, w ustalonym przez zainteresowane panstwo cztonkowskie terminie
nieprzekraczajgcym 12 dni od otrzymania wniosku. Bieg ostatniego terminu okreslonego
w ust. 4 lit. d) ulega zawieszeniu od daty zwrocenia si¢ o informacje do czasu otrzymania

tych dodatkowych informacji.

6. W przypadku wyrobow klasy IIb 1 klasy III koordynujace panstwo cztonkowskie moze
réwniez przedhuzy¢ terminy, o ktérych mowa w ust. 4, o kolejnych 50 dni w celu

skonsultowania si¢ z ekspertami.
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7. Komisja moze w drodze aktoéw wykonawczych doprecyzowywac procedury
1 harmonogramy skoordynowanych ocen, ktére maja by¢ uwzgledniane przez
zainteresowane panstwa czlonkowskie przy podejmowaniu decyzji w sprawie wniosku
sponsora. Takie akty wykonawcze moga réwniez zawiera¢ procedury i harmonogramy
skoordynowanej oceny w przypadku istotnych zmian zgodnie z ust. 12 niniejszego
artykutlu, w przypadku zgloszenia zdarzen niepozadanych zgodnie z art. 80 ust. 4 oraz
w przypadku badan klinicznych dotyczacych produktow potaczonych sktadajacych sie
z wyrobow medycznych 1 produktow leczniczych, w przypadku gdy te produkty lecznicze
podlegaja rownoleglej skoordynowanej ocenie badania klinicznego na mocy
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.

8. W przypadku gdy z konkluzji koordynujacego panstwa cztonkowskiego dotyczacej
obszaru skoordynowanej oceny wynika, ze prowadzenie danego badania klinicznego jest
dopuszczalne lub dopuszczalne z zastrzezeniem spetnienia okreslonych warunkow,
konkluzja ta jest uznawana za konkluzje wszystkich zainteresowanych panstw

cztonkowskich.

Niezaleznie od akapitu pierwszego zainteresowane panstwo cztonkowskie moze nie
zgodzi¢ si¢ z konkluzja koordynujacego panstwa cztonkowskiego dotyczaca obszaru

skoordynowanej oceny sprawozdania jedynie z nast¢pujacych przyczyn:

a)  jezeli panstwo to uwaza, ze w wyniku udziatu w badaniu klinicznym uczestnik
otrzymalby leczenie gorsze niz leczenie, ktore otrzymaltby w ramach zwyktej

praktyki klinicznej w tym zainteresowanym panstwie cztonkowskim,;
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b)  naruszenie prawa krajowego; lub

c)  kwestie dotyczace bezpieczenstwa uczestnikoOw oraz wiarygodnosci i solidnosci

danych przedktadanych na podstawie ust. 4 lit. b).

W przypadku gdy jedno z zainteresowanych panstw cztonkowskich nie zgadza sie

z konkluzjg na podstawie akapitu drugiego niniejszego ust¢pu, informuje o swoim braku
zgody — podajac szczegdtowe uzasadnienie — za posrednictwem systemu elektronicznego,
o ktorym mowa w art. 73, Komisje, wszystkie pozostate zainteresowane panstwa

cztonkowskie oraz sponsora.

9. W przypadku gdy w konkluzji koordynujacego panstwa cztonkowskiego dotyczacej
obszaru skoordynowanej oceny stwierdza si¢, ze badanie kliniczne jest niedopuszczalne,

konkluzje t¢ uznaje si¢ za konkluzje wszystkich zainteresowanych panstw cztonkowskich.

10. Zainteresowane panstwo cztonkowskie odmawia udzielenia pozwolenia na badanie
kliniczne, jezeli nie zgadza si¢ z konkluzja koordynujacego panstwa cztonkowskiego
w odniesieniu do ktorejkolwiek z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 8 akapit drugi, lub
jezeli na nalezycie uzasadnionej podstawie stwierdzi brak dostosowania si¢ do kwestii
ujetych w zalaczniku XV rozdziat II sekcje 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 1 4.4, lub w przypadku gdy
komisja etyczna wydata opini¢ negatywna w zwigzku z tym badaniem klinicznym, ktéra
zgodnie z prawem krajowym jest wazna na catym terytorium tego panstwa
cztonkowskiego. To panstwo cztonkowskie ustanawia procedure odwotawcza na wypadek

takiej odmowy.
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11. Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadamia sponsora za posrednictwem
systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 73, czy udziela pozwolenia na badanie
kliniczne, czy udziela pozwolenia pod okreslonymi warunkami, czy tez odméwito
udzielenia pozwolenia. Powiadomienia dokonuje si¢ w drodze jednej decyzji w ciagu
pigciu dni od daty przekazania przez koordynujace panstwo cztonkowskie, zgodnie
z ust. 4 lit. d), koncowego sprawozdania z oceny. W przypadku gdy pozwolenie na badanie
kliniczne zostato udzielone pod okreslonymi warunkami, warunki te moga mie¢ tylko taki

charakter, ze nie moga by¢ spetnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

12. Zainteresowane panstwa czlonkowskie sg za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 73, powiadamiane o wszelkich istotnych zmianach, o ktorych mowa w art. 75.
Ewentualng oceng, czy istniejag powody do niewyrazenia zgody, o ktdrej mowa w ust. 8
akapit drugi niniejszego artykutu, prowadzi si¢ pod kierownictwem koordynujacego
panstwa czlonkowskiego, z wyjatkiem istotnych zmian dotyczacych zalgcznika XV
rozdzial 11 sekcje 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 1 4.4, ktore kazde zainteresowane panstwo

cztonkowskie ocenia samodzielnie.

13. Komisja zapewnia koordynujagcemu panstwu cztlonkowskiemu obstuge administracyjng

w zakresie realizacji zadan wynikajacych z niniejszego rozdziatu.
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14. Procedure okreslong w niniejszym artykule stosuja, do dnia ... [siedem lat po dacie
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia], jedynie te panstwa cztlonkowskie,
w ktorych prowadzi sie badania kliniczne i ktore wyrazily zgode na jej stosowanie. Po dniu
... [siedem lata po dacie rozpoczg¢cia stosowania niniejszego rozporzadzenia] wszystkie

panstwa czlonkowskie sa zobowigzane do stosowania tej procedury.

Artykut 79
Przeglqd procedury skoordynowanej oceny

Do dnia ... [szes$¢ lat po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] Komisja
przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace do§wiadczen zebranych

w wyniku stosowania art. 78 oraz — w razie konieczno$ci — proponuje przeglad art. 78 ust. 14

1art. 123 ust. 3 lit. h).

Artykut 80
Rejestrowanie i zgtaszanie zdarzen niepozgdanych

wystepujgcych w trakcie badania klinicznego
l. Sponsor rejestruje w cato$ci wszystkie nastgpujace okolicznosci:

a)  zdarzenia niepozadane nalezace do kategorii, ktora w planie badania klinicznego

okreslono jako decydujaca dla oceny wynikow tego badania klinicznego;

b) powazne zdarzenia niepozadane;
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c) defekty wyrobu, ktore mogty doprowadzi¢ do powaznego zdarzenia niepozadanego,
gdyby nie zostato podj¢te odpowiednie dziatanie lub nie nastgpita interwencja, lub

gdyby okoliczno$ci byly mniej sprzyjajace;
d) nowe ustalenia w odniesieniu do zdarzen, o ktorych mowa w lit. a)—c).

2. Sponsor — za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 73 — niezwlocznie
zglasza wszystkim panstwom cztonkowskim, w ktorych prowadzone jest badanie

kliniczne, wszystkie ponizsze okolicznos$ci:

a)  powazne zdarzenia niepozadane, w przypadku ktorych zachodzi zwigzek
przyczynowy z badanym wyrobem, komparatorem lub procedurg badania, lub jezeli

taki zwigzek przyczynowy jest racjonalnie mozliwy;

b)  defekty wyrobu, ktére mogty doprowadzi¢ do powaznego zdarzenia niepozadanego,
gdyby nie zostato podj¢te odpowiednie dziatanie lub nie nastapita interwencja, lub

gdyby okolicznosci byly mniej sprzyjajace;
¢)  nowe ustalenia w odniesieniu do zdarzen, o ktérych mowa w lit. a) i b).

Przy okresleniu terminu zgloszenia uwzglednia si¢ stopien ciezkosci zdarzenia.
W przypadku gdy jest to konieczne do zapewnienia terminowego zgloszenia, sponsor
moze dokona¢ zgloszenia wstepnego, ktore jest niepetne, a nastgpnie dokonaé zgtoszenia

pelnego.
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Na zadanie ktoregokolwiek z panstw cztonkowskich, w ktorych prowadzone jest badanie

kliniczne, sponsor przedktada wszystkie informacje, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Sponsor — za pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 73 — zgtasza
réwniez zainteresowanym panstwom cztonkowskim, w ktorych badanie kliniczne jest
prowadzone, kazda okoliczno$¢, o ktdrej mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, ktora miata
miejsce w panstwach trzecich, w ktorych badanie kliniczne jest prowadzone na podstawie
tego samego planu badania klinicznego co plan stosowany do badania klinicznego

objetego niniejszym rozporzadzeniem.

4. W przypadku badania klinicznego, dla ktérego sponsor ztozyt jeden wniosek, o ktérym
mowa w art. 78, sponsor zglasza kazde zdarzenie, o ktorym mowa w ust. 2 niniejszego
artykutu, za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 73. Po otrzymaniu
zgloszenia jest ono przekazywane drogg elektroniczng do wszystkich panstw

cztonkowskich, w ktorych badanie kliniczne jest prowadzone.

Panstwa cztonkowskie pod kierownictwem koordynujacego panstwa cztonkowskiego,
o ktéorym mowa w art. 78 ust. 2, koordynuja ocen¢ powaznych zdarzen niepozadanych oraz
defektow wyrobu w celu stwierdzenia, czy nalezy zmieni¢, zawiesi¢ lub zakonczy¢

badanie kliniczne lub uchyli¢ pozwolenie na badanie kliniczne.
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Niniejszy ustep nie wptywa na prawo pozostalych panstw cztonkowskich do
przeprowadzenia wtasnej oceny i1 do przyjecia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
srodkdw w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego 1 bezpieczenstwa pacjentow.
Koordynujace panstwo cztonkowskie i Komisja sg na biezagco informowane o wynikach

takiej oceny i o przyjeciu wszelkich takich srodkow.

5. W przypadku badan w ramach obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu,
o ktorych mowa w art. 74 ust. 1, zamiast niniejszego artykutu stosuje si¢ przepisy

dotyczace obserwacji zawarte w art. 87-90 1 w aktach przyjetych zgodnie z art. 91.

6. Niezaleznie od ust. 5, niniejszy artykul stosuje si¢ w przypadkach, w ktérych stwierdzono
zwigzek przyczynowy miedzy powaznym zdarzeniem niepozadanym a poprzedzajaca je

procedurg badawczg.

Artykut 81
Akty wykonawcze

Komisja moze w drodze aktow wykonawczych okresla¢ szczegotowe zasady 1 kwestie proceduralne

konieczne do wdrozenia przepisOw niniejszego rozdzialu w odniesieniu do:

a) zharmonizowanych elektronicznych formularzy wnioskéw o pozwolenie na badanie
kliniczne i ich oceny, o czym mowa w art. 70 1 78, z uwzglednieniem okreslonych

kategorii 1 grup wyrobows;
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b)

d)

g)

funkcjonowania systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 73;

zharmonizowanych elektronicznych formularzy powiadomienia o badaniach w ramach
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym to powiadomieniu mowa
w art. 74 ust. 1, 1 zharmonizowanych formularzy powiadomienia o istotnych zmianach,

o ktorym mowa w art. 75;
wymiany informacji migedzy panstwami cztonkowskimi, o ktorej mowa w art. 76;

zharmonizowanych elektronicznych formularzy zgloszen powaznych zdarzen

niepozadanych i1 defektow wyrobu, o ktorych mowa w art. 80;

terminow zglaszania powaznych zdarzen niepozadanych i defektow wyrobu,
z uwzglednieniem stopnia cigzkos$ci zdarzenia bedacego przedmiotem zgtoszenia, o czym

mowa w art. 80;

jednolitego stosowania wymogow dotyczacych dowodow lub danych klinicznych
niezbednych do wykazania zgodnosci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa

1 dziatania okreslonymi w zatgczniku I.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.
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Artykut 82
Wymogi dotyczgce innych badan klinicznych

1. Badania kliniczne, ktore sa prowadzone do celow innych niz wymienione w art. 62 ust. 1,

podlegaja przepisom art. 62 ust. 2 i 3, ust. 4 lit. b), ¢), d), f), h) 11) oraz ust. 6.

2. W celu ochrony praw, bezpieczenstwa, godnosci i dobrostanu uczestnikéw oraz naukowej
1 etycznej integralnosci badan klinicznych prowadzonych do celéw innych niz wymienione
w art. 62 ust. 1, kazde panstwo cztonkowskie okresla dodatkowe wymogi dotyczace takich

badan, jakie uzna za stosowne.
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Rozdzial VII
Nadzor po wprowadzeniu do obrotu, obserwacja

i nadzor rynku

SEKCJA 1

NADZOR PO WPROWADZENIU DO OBROTU

Artykut 83

System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu stosowany przez producenta

1. Dla kazdego wyrobu producenci planuja, ustanawiaja, dokumentuja, wdrazajg, utrzymuja
1 aktualizujg system nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w sposob proporcjonalny do
klasy ryzyka i odpowiedni dla danego rodzaju wyrobu. System ten jest integralna cz¢scia

systemu zarzadzania jako$cig danego producenta, o ktérym mowa w art. 10 ust. 9.

2. System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu musi by¢ odpowiedni do aktywnego
1 systematycznego gromadzenia, zapisywania i analizowania odpowiednich danych
dotyczacych jakosci, dziatania i bezpieczenstwa wyrobu w caltym jego okresie uzywania,
wyciggania niezbednych wnioskdéw oraz ustalania, wdrazania i monitorowania wszelkich

dzialan zapobiegawczych i korygujacych.
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3. Dane zgromadzone przez producenta w systemie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu sg

w szczegolnosci wykorzystywane do:

a)  aktualizacji ustalenia stosunku korzysci do ryzyka oraz do usprawnienia zarzadzania

ryzykiem, o czym mowa w zalaczniku I rozdziat I;

b)  aktualizacji informacji dotyczacych projektu i wytwarzania, instrukcji uzywania oraz

oznakowania;
c)  aktualizacji oceny klinicznej;

d) aktualizacji podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej,

o ktorym mowa w art. 32;

e) identyfikacji konieczno$ci podjecia dziatan zapobiegawczych, korygujacych lub
zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa;

f)  identyfikacji opcji poprawy uzytecznos$ci, dziatania i bezpieczenstwa danego

wyrobu;

g)  w stosownych przypadkach — do celéw nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

w przypadku innych wyrobow; oraz
h)  wykrywania i raportowania tendencji zgodnie z art. 88.

Odpowiednio aktualizuje si¢ dokumentacj¢ techniczna.
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4. Jezeli w trakcie prowadzenia nadzoru po wprowadzeniu do obrotu stwierdzi si¢
koniecznos¢ podjecia dziatan zapobiegawczych lub korygujacych lub obu rodzajow tych
dziatan jednocze$nie, producent wdraza odpowiednie $rodki oraz informuje
zainteresowane wlasciwe organy i — w stosownych przypadkach — jednostke notyfikowang.
W przypadku stwierdzenia powaznego incydentu lub wdrozenia zewnetrznego dziatania

korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa, sg one zgtaszane zgodnie z art. 87.

Artykut 84

Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym mowa w art. 83, oparty jest na planie
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, dla ktéorego wymogi okreslono w zatgczniku III sekcja 1.1.
W przypadku wyrobdéw innych niz wyroby wykonane na zamowienie plan nadzoru po

wprowadzeniu do obrotu jest cze$cig dokumentacji technicznej okreslonej w zatgczniku II.

Artykut 85

Raport z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

Producenci wyrobow klasy I sporzadzaja raport z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
podsumowujacy wyniki i wnioski z analiz danych z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zebranych
w wyniku realizacji planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w art. 84, wraz

z uzasadnieniem i opisem wszelkich podjetych dziatan zapobiegawczych i korygujacych. Raport ten

jest w razie konieczno$ci aktualizowany i na zgdanie udostgpniany witasciwemu organowi.
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Artykut 86

Okresowy raport o bezpieczenstwie

1. Producenci wyrobow klasy Ila, klasy IIb i klasy III sporzadzaja okresowy raport
o bezpieczenstwie w odniesieniu do kazdego wyrobu i, w stosownych przypadkach, kazdej
kategorii lub grupy wyrobow, podsumowujacy wyniki i wnioski z analiz danych z nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu zebranych w wyniku realizacji planu nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w art. 84, wraz z uzasadnieniem i opisem
wszelkich podjetych dziatan zapobiegawczych i korygujacych. W calym okresie uzywania

danego wyrobu w okresowym raporcie o bezpieczenstwie zawiera si¢:
a)  wnioski wynikajace z ustalenia stosunku korzysci do ryzyka;

b)  gléwne ustalenia wynikajace z obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu;

oraz

c)  wielkos¢ sprzedazy danego wyrobu oraz oszacowang liczebno$¢ i inne wlasciwosci
populacji korzystajacej z danego wyrobu, a takze — jezeli to mozliwe w praktyce —

czestotliwos¢ korzystania z wyrobu.

Producenci wyrobdw klasy 1Ib 1 klasy III aktualizujg okresowy raport
o bezpieczenstwie nie rzadziej niz raz do roku. Okresowy raport o bezpieczenstwie jest —
z wyjatkiem wyrobow wykonanych na zamowienie — czes$cig dokumentacji techniczne;j

okreslonej w zatgcznikach II 1 I11.
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Producenci wyrobow klasy Ila aktualizuja okresowy raport o bezpieczenstwie
w przypadku gdy jest to konieczne, jednakze nie rzadziej niz co dwa lata. Okresowy raport
o bezpieczenstwie jest — z wyjatkiem wyrobow wykonanych na zaméwienie — czg¢$cia

dokumentacji technicznej okre§lonej w zatgcznikach I1 1 I11.

W przypadku wyroboéw wykonanych na zamowienie okresowy raport o bezpieczenstwie

jest czescig dokumentacji, o ktorej mowa w zataczniku XIII sekcja 2.

2. W przypadku wyrobow klasy III lub wyrobow do implantacji producenci przedktadaja
okresowe raporty o bezpieczenstwie za posrednictwem systemu elektronicznego, o ktorym
mowa w art. 92, jednostce notyfikowanej uczestniczacej w ocenie zgodnosci zgodnie
z art. 52. Jednostka notyfikowana zapoznaje si¢ z raportem i dodaje swoja ocen¢ do
systemu elektronicznego ze szczegotami dotyczacymi wszelkich podjetych dziatan. Te
okresowe raporty o bezpieczenstwie i ocena przeprowadzona przez jednostke
notyfikowang udostgpniane sg wlasciwym organom za posrednictwem tego systemu

elektronicznego.

3. W przypadku wyrobdw innych niz wyroby, o ktérych mowa w ust. 2, producenci
udostepniajg okresowe raporty o bezpieczenstwie jednostce notyfikowanej uczestniczacej

w ocenie zgodno$ci oraz — na zadanie — wlasciwym organom.
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SEKCJA 2

OBSERWACJA

Artykut 87
Zgtaszanie powaznych incydentow i zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczgcych

bezpieczenstwa

1. Producenci wyrobdéw udostepnionych na rynku unijnym, innych niz badane wyroby,

zglaszaja odpowiednim organom wtasciwym zgodnie z art. 92 ust. 51 7:

a) powazne incydenty zwigzane z wyrobami udostepnionymi na rynku unijnym,
z wyjatkiem spodziewanych dziatan niepozadanych jasno udokumentowanych
w informacji o produkcie i ujetych liczbowo w dokumentacji technicznej oraz

podlegajacych raportowaniu tendencji zgodnie z art. 88;

b)  zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z wyrobami
udostgpnionymi na rynku unijnym, w tym wszelkie zewnetrzne dziatania korygujace
dotyczace bezpieczenstwa podjete w panstwie trzecim w odniesieniu do wyrobu
udostepnionego zgodnie z prawem rowniez na rynku unijnym, jezeli powod tego
zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa nie ogranicza si¢

do wyrobu udostgpnionego w panstwie trzecim.

Zgloszen, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, dokonuje si¢ za pomocg systemu

elektronicznego, o ktérym mowa w art. 92.
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2. Co do zasady, przy okresleniu terminu zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, uwzglednia si¢

stopien ciezkosci danego powaznego incydentu.

3. Producenci zglaszaja wszelkie powazne incydenty, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a),
natychmiast po ustaleniu przez nich zwigzku przyczynowo miedzy incydentem a ich
wyrobem lub po ustaleniu, Ze taki zwigzek przyczynowy jest racjonalnie mozliwy, nie

p6zniej jednak niz w ciggu 15 dni od momentu, gdy dowiedzieli si¢ o takim incydencie.

4. Niezaleznie od ust. 3, w przypadku powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego
zgloszenie, o ktorym mowa w ust. 1, jest dokonywane natychmiast, nie p6zniej jednak niz

w ciggu dwoch dni od momentu, gdy producent dowiedziat si¢ o takim zagrozeniu.

5. Niezaleznie od ust. 3, w przypadku zgonu lub nieprzewidzianego powaznego pogorszenia
stanu zdrowia danej osoby zgloszenie jest dokonywane natychmiast po ustaleniu przez
producenta zwigzku przyczynowego lub natychmiast po stwierdzeniu podejrzenia
zachodzenia takiego zwigzku miedzy wyrobem a powaznym incydentem, nie pdzniej
jednak niz w ciggu 10 dni od dnia, w ktorym producent dowiedziat si¢ o danym powaznym

incydencie.

6. W przypadku gdy jest to konieczne do zapewnienia terminowego zgtoszenia, producent
moze dokona¢ zgloszenia wstepnego, ktdre jest niepetne, a nastgpnie dokonaé zgtoszenia

pelnego.
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Jezeli po dowiedzeniu si¢ o incydencie potencjalnie podlegajacym zgloszeniu, producent
nie ma pewnosci co do tego, czy dany podlega zgtaszaniu, dokonuje on mimo wszystko

zgloszenie w terminach wymaganych zgodnie z ust. 2-5.

Z wyjatkiem pilnych przypadkéw, w ktérych producent musi natychmiast podjaé
zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa, producent bez zbednej
zwloki zglasza zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa, o ktorych
mowa w ust. 1 lit. b), zanim takie zewngtrzne dziatania korygujace dotyczace

bezpieczenstwa zostang podjete.

W przypadku wystgpienia podobnych powaznych incydentéw dotyczacych tego samego
wyrobu lub rodzaju wyrobow i ktérych gléwna przyczyng stwierdzono lub w stosunku do
ktérych przeprowadzono zewnetrzne dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa lub
w przypadku gdy incydenty sa powszechne i dobrze udokumentowane, producent moze
dokonywac¢ okresowych zgloszen zbiorczych zamiast zgloszen indywidualnych
powaznych incydentéw, pod warunkiem ze wtasciwy organ koordynujacy, o ktorym mowa
w art. 89 ust. 9, w porozumieniu z wlasciwymi organami, o ktérych mowa w art. 92

ust. 8 lit. a), uzgodnity z producentem format, tres¢ i czestotliwo$¢ dokonywania takich
okresowych zgloszen zbiorczych. W przypadku gdy w art. 92 ust. 8 lit. a) i b) mowa jest

o0 jednym wiasciwym organie, producent moze dokonywac okresowych zgloszen

zbiorczych w porozumieniu z tym wlasciwym organem.
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10. Panstwa cztonkowskie podejmuja odpowiednie $rodki, takie jak organizowanie
ukierunkowanych kampanii informacyjnych, aby zacheci¢ pracownikow stuzby
zdrowia, uzytkownikow i pacjentdw do zgtaszania wtasciwym organom podejrzewanych
powaznych incydentow, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a), oraz umozliwi¢ im takie

zglaszanie.

Wilasciwe organy rejestruja centralnie na szczeblu krajowym zgloszenia otrzymywane

od pracownikéw shuzby zdrowia, uzytkownikdéw i pacjentow.

11. W przypadku gdy wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego otrzymuje od pracownikow
shuzby zdrowia, uzytkownikow lub pacjentéw takie zgltoszenia podejrzewanych
powaznych incydentow, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a), podejmuje konieczne kroki w celu
zapewnienia, by producent przedmiotowego wyrobu zostat niezwlocznie poinformowany

o podejrzewanym powaznym incydencie.

W przypadku gdy producent danego wyrobu uzna, ze dany incydent jest powaznym
incydentem, dokonuje zgodnie z art. 1-5 niniejszego artykutu zgtoszenia tego powaznego
incydentu wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ten powazny

incydent wystapit, i podejmuje odpowiednie dalsze dzialania zgodnie z art. 89.
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W przypadku gdy producent danego wyrobu uwaza, ze incydent nie jest powaznym
incydentem lub gdy uwaza, ze incydent jest spodziewanym dzialaniem niepozgdanym,
ktorych dotyczy obowigzek raportowaniem tendencji zgodnie z art. 88, przedktada on
o$wiadczenie wyjasniajace. Jezeli wlasciwy organ nie zgadza si¢ z wnioskami
oswiadczenia wyjasniajacego, moze zwrocic si¢ do producenta o dokonanie zgloszenia
zgodnie z ust. 1-5 niniejszego artykutu i zazagdac¢ od niego zapewnienia podjecia

odpowiednich dalszych dziatan zgodnie z art. 89.

Artykut 88

Raportowanie tendencji

Producenci przekazujg za posrednictwem elektronicznego systemu, o ktérym mowa

w art. 92, raporty o kazdym statystycznie istotnym wzroscie czgstotliwosci lub wzroscie
stopnia ciezkosci incydentow niebedacych powaznymi incydentami lub o takim wzroscie
dotyczacym spodziewanych dziatan niepozadanych, ktore moglyby mie¢ istotny wptyw na
analize stosunku korzysci do ryzyka, o ktorej mowa w zatgczniku I sekcje 115, 1 ktére
doprowadzity lub moga doprowadzi¢ do niedopuszczalnego — w poréwnaniu

z przewidzianymi korzys$ciami — ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikow lub innych osob. Istotny wzrost ustala si¢ przy wykorzystaniu poréwnania
z przewidywalng czgstotliwoscig lub stopniem cigzkosci takich incydentow zwigzanych

z danym wyrobem lub dang kategoria, lub grupg wyrobow, mierzonymi w okreslonym

czasie, okre§lonym w dokumentacji technicznej i informacji o produkcie.
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Producent okresla sposéb postgpowania w przypadku incydentow, o ktorych mowa

w akapicie pierwszym, oraz metodyke wykorzystywang przy ustalaniu statystycznie
istotnego wzrostu czestotliwos$ci lub wzrostu stopnia cigzkos$ci takich incydentow, jak
réwniez okres obserwacji, w planie nadzoru rynku po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym

mowa w art. 84.

2. Wtlasciwe organy moga prowadzi¢ wlasne oceny raportow dotyczacych tendencii,
o ktérych mowa w ust. 1, i nakaza¢ producentowi przyjecie odpowiednich srodkoéw
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, aby zapewni¢ ochron¢ zdrowia publicznego
1 bezpieczenstwo pacjentow. Kazdy wlasciwy organ informuje Komisje¢, inne wlasciwe
organy oraz jednostke notyfikowana, ktora wydata certyfikat, o wynikach takiej oceny oraz

o przyjeciu takich srodkow.

Artykut 89

Analiza powaznych incydentow i zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczqcych bezpieczenstwa

1. W nastegpstwie zgltoszenia powaznego incydentu zgodnie z art. 87 ust. 1 producent
niezwlocznie przeprowadza niezbgdne postgpowanie wyjasniajace dotyczace powaznego
incydentu oraz przedmiotowych wyrobow. Obejmuje ono ocene ryzyka odnoszaca si¢ do
incydentu oraz zewngtrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa,

z uwzglednieniem odpowiednich kryteriow, o ktérych mowa w ust. 3 niniejszego artykutu.
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Podczas postgpowania wyjasniajagcego, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, producent
wspotpracuje z wlasciwymi organami oraz — w stosownych przypadkach —

z zainteresowang jednostka notyfikowang i nie podejmuje zadnego dzialania, ktore
obejmowatoby zmiang¢ wyrobu lub probki z przedmiotowej partii w taki sposob, ktory
mogtby wplynaé na podzniejsza ocene przyczyn incydentu, dopdki nie poinformuje o takim

dziataniu wlasciwego organu.

2. Panstwa cztonkowskie podejmuja konieczne kroki w celu zapewnienia, by wszelkie
podane im do wiadomosci zgodnie z art. 87 informacje dotyczace powaznego incydentu,
ktoéry miat miejsce na ich terytorium, lub zewnetrznego dziatania korygujacego
dotyczacego bezpieczenstwa, ktdre zostato lub ma zosta¢ podjete na ich terytorium,
podlegaty centralnej ocenie na szczeblu krajowym, dokonywanej przez wtasciwy organ,
w miar¢ mozliwosci we wspdlpracy z producentem oraz — w stosownych przypadkach —

z zainteresowang jednostka notyfikowana.
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3. W ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 2, wlasciwy organ ocenia ryzyko wynikajace
ze zgtoszonego powaznego incydentu oraz ocenia wszelkie powigzane zewnetrzne
dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa, majac na uwadze ochron¢ zdrowia
publicznego oraz takie kryteria, jak zwigzek przyczynowy, wykrywalno$¢
1 prawdopodobienstwo ponownego wystapienia problemu, czestotliwos$¢ stosowania
wyrobu, prawdopodobienstwo wystapienia bezposredniej lub posredniej szkody oraz
stopien ciezkosci tej szkody, korzysci kliniczne zwigzane z wyrobem, przewidziani
1 potencjalni uzytkownicy oraz populacja, ktorej to dotyczy. Wiasciwy organ analizuje
rowniez adekwatno$¢ planowanych lub podjetych przez producenta zewngtrznych dziatan
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, koniecznos¢ podjecia wszelkich innych
dziatan korygujacych, a takze rodzaj takich dziatan, w szczegdlnosci z uwzglgdnieniem

zasady bezpieczenstwa pasywnego zawartej w zalaczniku I.

Na zadanie wtasciwego organu krajowego producenci przedktadajg wszystkie dokumenty

niezbe¢dne do przeprowadzenia tej oceny ryzyka.

4. Wilasciwy organ monitoruje postepowanie wyjasniajace dotyczace powaznego incydentu
prowadzone przez producenta. W razie konieczno$ci wlasciwy organ moze wiaczy¢ si¢ do
postepowania wyjasniajacego prowadzonego przez producenta lub wszcza¢ niezalezne

postepowanie wyjasniajace.

5. Za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 92, producent przedktada
wiasciwemu organowi koncowy raport zawierajacy jego ustalenia z postepowania
wyjasniajgcego. Raport zawiera wnioski oraz — w stosownych przypadkach — wskazuje

dziatania korygujace, ktore nalezy podjac.
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6. W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 8 akapit pierwszy, jezeli powazny
incydent lub zewnetrzne dzialanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa moga mieé
zwigzek z substancja, ktora w przypadku uzycia osobno bytaby uwazana za produkt
leczniczy, wlasciwy organ dokonujacy oceny lub wtasciwy organ koordynujacy, o ktérym
mowa w ust. 9 niniejszego artykutu, powiadamiajg o tym powaznym incydencie lub
zewnetrznym dzialaniu korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa wiasciwy organ krajowy
lub EMA — w zalezno$ci od tego, ktore z nich wydalo opini¢ naukowa w tej sprawie

zgodnie z art. 52 ust. 9.

W przypadku wyrobdw objetych niniejszym rozporzadzeniem zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. g)
oraz jezeli powazny incydent lub zewngtrzne dziatanie korygujace dotyczace
bezpieczenstwa moga mie¢ zwigzek z pochodnymi tkanek lub komorek pochodzenia
ludzkiego, stosowanymi do wyprodukowania wyrobu, oraz w przypadku wyroboéw
objetych niniejszym rozporzadzeniem zgodnie z art. 1 ust. 10, wlasciwy organ lub
wlasciwy organ koordynujacy, o ktérym mowa w ust. 9 niniejszego artykutu,
powiadamiajg organ wtasciwy dla tkanek i komoérek pochodzenia ludzkiego, z ktorym

zgodnie z art. 52 ust. 10 konsultowata si¢ jednostka notyfikowana.

7. Po przeprowadzeniu oceny zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu wtasciwy organ
dokonujacy oceny niezwlocznie powiadamia za pomocg systemu elektronicznego,
o ktorym mowa w art. 92, pozostate wtasciwe organy o dziataniu korygujacym podjetym
lub planowanym przez producenta lub wymaganym od niego w celu zminimalizowania
ryzyka ponownego wystgpienia powaznego incydentu, podajac jednoczesnie informacje

o zdarzeniach lezacych u jego podstaw oraz o wynikach jego oceny.

PE-CONS 14/17 257
PL



8. Producent zapewnia, by informacja o podj¢tych zewnetrznych dziataniach korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa zostata niezwlocznie przekazana uzytkownikom danego
wyrobu za pomocg notatki bezpieczenstwa. Notatke bezpieczenstwa sporzadza si¢
w jezyku lub jezykach urzedowych Unii, okreslonych przez panstwo cztonkowskie,

w ktoérym podejmowane sg zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa.
Z wyjatkiem pilnych przypadkoéw projekt notatki bezpieczenstwa przekazuje si¢
wiasciwemu organowi dokonujagcemu oceny lub — w przypadkach, o ktéorych mowa

w ust. 9 — wlasciwemu organowi koordynujagcemu, by umozliwi¢ im zgtoszenie uwag.
Tres$¢ notatki bezpieczenstwa jest jednolita we wszystkich panstwach cztonkowskich

oprocz przypadkow nalezycie uzasadnionych sytuacja danego panstwa czlonkowskiego.

Notatka bezpieczenstwa pozwala na prawidtowg identyfikacje przedmiotowego wyrobu
lub przedmiotowych wyroboéw, w szczegolnosci dzigki podaniu odpowiedniego kodu UDI,
a takze na prawidlowg identyfikacje, w szczegodlno$ci dzigki podaniu — o ile zostat on juz
wydany — niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego producenta, ktory podjat zewnetrzne
dzialanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa. W notatce bezpieczenstwa — w sposob
jasny, nie bagatelizujac poziomu ryzyka — wyjasnia si¢ przyczyny podjecia zewngtrznych
dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa z odniesieniem do rodzaju wadliwego
dzialania wyrobu oraz zwigzanego z tym ryzyka dla pacjentow, uzytkownikow lub innych

0soOb, a takze wyraznie wskazuje si¢ wszystkie dziatania, jakie musza podja¢ uzytkownicy.

Producent wprowadza notatke bezpieczenstwa do systemu elektronicznego, o ktérym

mowa w art. 92 i za pomocg ktorego jest ona udostepniana publicznie.
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0. Wtasciwe organy aktywnie uczestniczg w procedurze w celu koordynacji
przeprowadzanych przez nie ocen, o ktorych mowa w ust. 3, w nast¢pujacych

przypadkach:

a) gdy w wiecej niz jednym panstwie cztonkowskim wystepuja obawy dotyczace
konkretnego powaznego incydentu lub szeregu powaznych incydentdw zwigzanych

z tym samym wyrobem lub rodzajem wyrobow, lub z tym samym producentem;

b) gdy w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim istniejg watpliwosci dotyczace
stosownosci zewngtrznego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa

zaproponowanego przez producenta.
Ta skoordynowana procedura obejmuje nastepujace elementy:

— gdy jest to wymagane — wyznaczenie wlasciwego organu koordynujacego po analizie

konkretnego przypadku;

— zdefiniowanie procesu skoordynowanej oceny, w tym zadan i obowigzkow

wlasciwego organu koordynujacego, oraz udziatu innych wtasciwych organéw.

O ile wlasciwe organy nie ustalg inaczej, wlasciwym organem koordynujacym jest
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym producent ma zarejestrowane miejsce

prowadzenia dziatalno$ci.
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10.

11.

Wtasciwy organ koordynujacy za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa
w art. 92, informuje producenta, pozostate wtasciwe organy i Komisj¢ o przyjeciu przez

siebie roli organu koordynujacego.

Wyznaczenie wtasciwego organu koordynujacego nie wptywa na prawo pozostatych
wlasciwych organow do przeprowadzenia wtasnej oceny i do przyj¢cia zgodnie

z niniejszym rozporzadzeniem $rodkoéw w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego
i bezpieczenstwa pacjentow. Wtasciwy organ koordynujacy i Komisja sg na biezaco
informowane o wynikach kazdej takiej wtasnej oceny 1 o przyjeciu wszelkich takich

srodkow.
Komisja zapewnia wlasciwemu organowi koordynujagcemu obstuge administracyjna

w zakresie realizacji zadan wynikajacych z niniejszego rozdziatu.

Artykut 90

Analiza danych z obserwacji

Komisja we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi wdraza systemy i procesy pozwalajace na

aktywne monitorowanie danych dost¢gpnych w systemie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 92,

aby identyfikowa¢ tendencje, wzorce lub sygnaty w danych, ktore mogg wskazywa¢ na nowe

ryzyko lub obawy zwigzane z bezpieczenstwem.
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W przypadku gdy zostanie zidentyfikowane nieznane wczesniej ryzyko lub gdy czestotliwosé

wystepowania przewidywanego ryzyka w znaczacy i1 niepozadany sposob wptynie na ustalenie

stosunku korzys$ci do ryzyka, wtasciwy organ lub — w stosownych przypadkach — wlasciwy organ

koordynujacy informuja producenta lub — w stosownych przypadkach — upowaznionego

przedstawiciela, ktorzy podejmuja nastgpnie niezbedne dziatania korygujace.

Artykut 91
Akty wykonawcze

Komisja moze w drodze aktow wykonawczych 1 po konsultacji z MDCG okresla¢ szczegotowe

zasady i kwestie proceduralne niezbedne do wdrozenia art. 85-90 oraz art. 92 w odniesieniu do:

a) typologii powaznych incydentéw i zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa zwigzanych z okreslonymi wyrobami lub kategoriami, lub grupami

wyrobow;

b) zglaszania powaznych incydentéw i zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa, notatek bezpieczenstwa oraz przekazywania przez producentow

okresowych zgloszen zbiorczych, raportéw z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,

okresowych raportow o bezpieczenstwie oraz raportow dotyczacych tendencji, o ktoérych

mowa, odpowiednio, w art. 85, 86, 87, 88 1 §89;

c) standardowych ustrukturyzowanych formularzy elektronicznego i nieelektronicznego

zglaszania, w tym minimalnego zestawu danych przy zglaszaniu podejrzewanych

powaznych incydentow przez pracownikow stuzby zdrowia, uzytkownikoéw i pacjentow;
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d)

terminow zglaszania zewngtrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
oraz przekazywania przez producentéw okresowych zgloszen zbiorczych i raportoéw
dotyczacych tendencji, z uwzglednieniem stopnia cigzko$ci zgtaszanego incydentu, jak

okreslono w art. 87;

zharmonizowanych formularzy wymiany informacji mi¢dzy wtasciwymi organami, jak

okreslono w art. 89;

procedur wyznaczania wlasciwego organu koordynujacego; procesu skoordynowane;j
oceny, w tym zadan i obowigzkow wiasciwego organu koordynujgcego oraz udziatu

innych wlasciwych organdw w tym procesie.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg

sprawdzajaca, o ktdrej mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 92

Elektroniczny system dotyczqcy obserwacji i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

Komisja we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi tworzy system elektroniczny, ktérym

zarzadza, stuzacy gromadzeniu i przetwarzaniu nast¢pujacych informacji:

a)  dokonane przez producentéw zgtoszenia powaznych incydentdw i zewnetrznych
dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 87 ust. 1
1art. 89 ust. 5;
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b)

dokonane przez producentow okresowe zgtoszenia zbiorcze, o ktérych mowa

w art. 87 ust. 9;

przekazane przez producentow raporty dotyczace tendencji, o ktérych mowa

w art. 88;
okresowe raporty o bezpieczenstwie, o ktérych mowa w art. 86;

sporzadzone przez producentdw notatki bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 89

ust. 8;

informacje, ktore majg by¢ wymieniane migdzy wiasciwymi organami panstw

cztonkowskich oraz migdzy nimi a Komisja zgodnie z art. 89 ust. 71 9.

Ten system elektroniczny obejmuje odpowiednie potaczenia z bazg danych UDI.

Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, sa udostgpniane za pomoca

systemu elektronicznego wlasciwym organom panstw czlonkowskich i Komisji. Jednostki

notyfikowane rowniez majg dostep do tych informacji w zakresie, w jakim odnoszg si¢ one

do wyrobow, dla ktorych jednostki te wydaly certyfikat zgodnie z art. 53.

3. Komisja zapewnia pracownikom stuzby zdrowia i ogétowi spoteczenstwa odpowiedni

poziom dostgpu do systemu elektronicznego, o ktorym mowa w ust. 1.
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4. Komisja moze udzieli¢ wlasciwym organom panstw trzecich lub organizacjom
migdzynarodowym dostepu do systemu elektronicznego, o ktorym mowa w ust. 1,
w odpowiednim zakresie na podstawie porozumien zawieranych miedzy Komisja a takimi
wiasciwymi organami lub takimi organizacjami. Porozumienia takie opierajg si¢ na
wzajemnosci 1 zawierajg postanowienia dotyczace poufnosci i ochrony danych

rownowazne odpowiednim przepisom stosowanym w Unii.

5. Raporty dotyczace powaznych incydentdw, o ktérych mowa w art. 87 ust. 1 lit. a), sg po
otrzymaniu automatycznie przekazywane za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,

w ktorym wystapit incydent.

6. Raporty dotyczace tendencji, o ktorych mowa w art. 88 ust. 1, sg po otrzymaniu
automatycznie przekazywane za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa
w ust. 1 niniejszego artykutu, wlasciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym

wystapily incydenty.

7. Zgloszenia dotyczace zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa,
o ktorych mowa w art. 87 ust. 1 lit. b), s3 po otrzymaniu automatycznie przekazywane za
pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,

wiasciwym organom nast¢pujacych panstw cztonkowskich:

a)  panstw cztonkowskich, w ktorych zostato podjete lub ma zosta¢ podjgte zewnetrzne

dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa;

b)  panstwa czlonkowskiego, w ktérym producent ma zarejestrowane miejsce

prowadzenia dziatalno$ci.
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8. Okresowe zgtoszenia zbiorcze, o ktérych mowa w art. 87 ust. 9, s3 po otrzymaniu
automatycznie przekazywane za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa

w ust. 1 niniejszego artykutlu, wtasciwemu organowi:

a)  panstwa czlonkowskiego uczestniczacego lub panstw cztonkowskich
uczestniczacych w procedurze koordynacji zgodnie z art. 89 ust. 9, ktdre wyrazity

zgode na okresowe zgloszenie zbiorcze;

b)  panstwa cztonkowskiego, w ktorym producent ma zarejestrowane miejsce

prowadzenia dziatalnosci.

9. Informacje, o ktorych mowa w ust. 5-8 niniejszego artykutu, sg po otrzymaniu
automatycznie przekazywane za pomocg systemu elektronicznego, o ktdrym mowa
w ust. 1 niniejszego artykulu, jednostce notyfikowanej, ktora wydata dla danego wyrobu

certyfikat zgodnie z art. 56.
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SEKCJA 3

NADZOR RYNKU

Artykut 93

Dziatania w zakresie nadzoru rynku

1. Wilasciwe organy przeprowadzaja odpowiednie kontrole zgodnos$ci wiasciwosci i dziatania
wyrobow, w tym — w stosownych przypadkach — przeglad dokumentacji oraz badania
fizyczne lub laboratoryjne korzystajac z odpowiednich probek. Wlasciwe organy
uwzgledniajg w szczegolnosci ustalone zasady dotyczace oceny ryzyka i zarzadzania

ryzykiem, dane z obserwacji i skargi.

2. Wiasciwe organy sporzadzaja roczne plany dziatan w zakresie nadzoru i1 przydzielajg
wystarczajacg ilos¢ odpowiednich zasobow materialnych i odpowiednich zasobow
ludzkich w celu przeprowadzenia tych dziatan, uwzgledniajac przy tym europejski

program nadzoru rynku opracowany przez MDCG zgodnie z art. 105 oraz warunki lokalne.
3. W celu wypetnienia obowigzkow okreslonych w ust. 1, wlasciwe organy:

a)  mogg zazada¢ od podmiotow gospodarczych, mi¢dzy innymi, udostgpnienia
dokumentacji i informacji niezbednych do celow dziatah prowadzonych przez te
organy oraz — w uzasadnionych przypadkach — bezptatnego udostgpnienia

niezbednych probek wyrobow lub udzielenia dostepu do wyrobow; oraz
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b)  przeprowadzaja zapowiedziane i — w razie koniecznosci — niezapowiedziane
inspekcje w obiektach podmiotow gospodarczych, jak rowniez dostawcow lub
podwykonawcow, a takze — w razie konieczno$ci — w obiektach uzytkownikow

profesjonalnych.

4. Wilasciwe organy przygotowuja roczne podsumowanie wynikow ich dziatan w zakresie
nadzoru i udostepniaja je innym wlasciwym organom za pomocg systemu elektronicznego,

o ktérym mowa w art. 100.

5. Wiasciwe organy moga zajaé, zniszczy¢ lub w inny sposob unieszkodliwi¢ wyroby
stwarzajace niedopuszczalne ryzyko lub wyroby sfatlszowane, jezeli uznaja to za konieczne

w interesie ochrony zdrowia publicznego.

6. Po kazdej inspekcji przeprowadzonej do celow, o ktérych mowa w ust. 1, wlasciwy organ
sporzadza sprawozdanie zawierajace ustalenia z inspekcji dotyczace zgodnosci
z wymogami prawnymi i technicznymi majgcymi zastosowanie na mocy niniejszego

rozporzadzenia. Sprawozdanie zawiera wszelkie konieczne dziatania korygujace.

7. Wiasciwy organ, ktory przeprowadzit inspekcje, przekazuje tres¢ sprawozdania, o ktérym
mowa w ust. 6 niniejszego artykutu, podmiotowi gospodarczemu, ktéry byt przedmiotem
inspekcji. Przed przyjgciem koncowego sprawozdania wiasciwy organ zapewnia temu
podmiotowi gospodarczemu mozliwos¢ przedstawienia uwag. To konicowe sprawozdanie

z inspekcji wprowadza si¢ do systemu elektronicznego przewidzianego w art. 100.
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8. Panstwa cztonkowskie dokonuja przegladow i ocen funkcjonowania swoich dziatan
w zakresie nadzoru rynku. Takie przeglady i oceny sa przeprowadzane nie rzadziej niz co
cztery lata, a ich wyniki przekazywane sg pozostalym panstwom cztonkowskim i Komisji.
Kazde panstwo cztonkowskie udostepnia publicznie podsumowanie wynikéw za pomoca

systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 100.

0. Wtasciwe organy panstw czlonkowskich koordynujg dziatania w zakresie nadzoru rynku,
wspoOtpracuja ze sobg i dzielg si¢ migdzy sobg i z Komisjg wynikami w tym zakresie, aby
zapewni¢ zharmonizowany i wysoki poziom nadzoru rynku we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich uzgadniaja w stosownych przypadkach podziat

zadan, wspdlne dziatania w zakresie nadzoru rynku i specjalizacje.

10. Jezeli w danym panstwie cztonkowskim za nadzor rynku i kontrole na granicach
zewnetrznych odpowiada wigcej niz jeden organ, organy te wspolpracuja ze soba,
prowadzac wymiang¢ informacji majacych znaczenie dla petnionych przez nie rol

1 wykonywanych przez nie funkcji.

11. W stosownych przypadkach wtasciwe organy panstw cztonkowskich wspodtpracuja
z wlasciwymi organami panstw trzecich w celu wymiany informacji i pomocy technicznej

oraz wsparcia dziatan zwigzanych z nadzorem rynku.
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Artykut 94
Ocena wyrobow podejrzewanych o stwarzanie

niedopuszczalnego ryzyka lub o inny brak zgodnosci

W przypadku gdy wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego w oparciu o dane uzyskane
z obserwacji lub dzialan w zakresie nadzoru rynku lub o inne informacje majg powody

przypuszczaé, ze wyrob:

a) moze stwarza¢ niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych oséb lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia

publicznego; lub
b) w inny sposob nie jest zgodny z wymogami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu,

przeprowadzaja ocene tego wyrobu obejmujaca wszystkie okres§lone w niniejszym rozporzadzeniu
wymogi zwigzane z ryzykiem stwarzanym przez dany wyrob lub innym brakiem zgodno$ci

wyrobu.

Odpowiednie podmioty gospodarcze wspdlpracujg z wtasciwymi organami.
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Artykut 95
Procedura w przypadku wyrobow stwarzajgcych

niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na podstawie art. 94 wiasciwe organy
stwierdza, ze wyrob stwarza niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikow lub innych oso6b lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong
zdrowia publicznego, organy te niezwlocznie wzywaja producenta danych wyrobow, jego
upowaznionego przedstawiciela oraz wszystkie inne odpowiednie podmioty gospodarcze
do podjecia wszelkich odpowiednich i nalezycie uzasadnionych dziatan korygujacych
w celu osiagnigcia przez wyrob zgodnos$ci z wymogami niniejszego rozporzadzenia
dotyczacymi ryzyka stwarzanego przez wyrdb, oraz — w sposob proporcjonalny do rodzaju
ryzyka — do ograniczenia udostgpniania wyrobu na rynku, objecia udostgpniania wyrobu
na rynku okreslonymi wymogami, wycofania wyrobu z obrotu lub wycofania go
z uzywania, w rozsagdnym — jasno okreslonym i przekazanym zainteresowanemu

podmiotowi gospodarczemu — terminie.

2. Wiasciwe organy niezwlocznie za pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa
w art. 100, powiadamiajg Komisje, pozostate panstwa cztonkowskie oraz — w przypadku
gdy dla danego wyrobu zostal wydany certyfikat zgodnie z art. 56 — jednostke
notyfikowana, ktora wydata ten certyfikat, o wynikach oceny oraz o dziataniach, do

ktorych podjecia zostaly wezwane podmioty gospodarcze.
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Podmioty gospodarcze, o ktorych mowa w ust. 1, niezwtocznie zapewniaja, by w catej
Unii podjeto wszystkie odpowiednie dziatania korygujace w odniesieniu do wszystkich

odpowiednich wyrobow udostepnionych przez nich na rynku.

Jezeli podmiot gospodarczy, o ktorym mowa w ust. 1, nie podejmie odpowiednich dziatan
korygujacych w terminie, o ktorym mowa w ust. 1, wlasciwe organy wprowadzaja
wszelkie odpowiednie srodki w celu zakazania lub ograniczenia udostepniania wyrobu na

ich rynkach krajowych lub wycofania wyrobu z obrotu lub z uzywania.

Za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 100, wtasciwe organy
niezwlocznie powiadamiajg o takich srodkach Komisje, pozostate panstwa cztonkowskie

oraz jednostke notyfikowana, o ktorej mowa w ust. 2 niniejszego artykutu.

Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 4, obejmuje wszystkie dostepne informacje,

w szczegblnosci dane konieczne do identyfikacji i $ledzenia wyrobu niezgodnego

z odpowiednimi wymogami, informacje na temat pochodzenia wyrobu, charakteru

1 przyczyn domniemanego braku zgodnosci z odpowiednimi wymogami 1 zwigzanego
z nim ryzyka, rodzaju i okresu obowigzywania przyjetych srodkoéw krajowych, a takze

argumenty przedstawione przez dany podmiot gospodarczy.
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6. Panstwa cztonkowskie inne niz panstwo wszczynajace procedurg niezwlocznie — za
pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 100 — powiadamiajg Komisje
1 pozostate panstwa cztonkowskie o wszelkich odpowiednich dodatkowych, bedacych
w ich dyspozycji informacjach dotyczacych braku zgodnos$ci danego wyrobu
z odpowiednimi wymogami oraz o wszelkich §rodkach przyjetych przez te panstwa

w odniesieniu do danego wyrobu.

W przypadku braku zgody na $rodek krajowy, o ktérym powiadomiono, niezwtocznie
informuja one Komisj¢ i pozostale panstwa cztonkowskie o swoich zastrzezeniach za

pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 100.

7. W przypadku gdy w terminie dwdch miesiecy od otrzymania powiadomienia, o ktorym
mowa w ust. 4, zadne panstwo cztonkowskie ani Komisja nie zglosity zastrzezen do

srodkow przyjetych przez panstwo cztonkowskie, srodki te uznaje si¢ za uzasadnione.

W tym przypadku wszystkie panstwa cztonkowskie zapewniajg, by w odniesieniu do
danego wyrobu niezwlocznie zostaty podjete odpowiednie srodki ograniczajgce lub
zakazujace, w tym wycofanie z obrotu, wycofanie z uzywania lub ograniczenie

dostepnosci danego wyrobu na ich rynku krajowym.
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Artykut 96

Procedura oceny srodkow krajowych na poziomie Unii

Jezeli w ciaggu dwoch miesigcy od otrzymania powiadomienia, o ktérym mowa

w art. 95 ust. 4, ktorekolwiek z panstw cztonkowskich zgtosi zastrzezenia do srodka
przyjetego przez inne panstwo cztonkowskie lub jezeli Komisja uzna ten $rodek

za sprzeczny z prawem Unii, Komisja dokonuje oceny tego $rodka krajowego po
konsultacji z zainteresowanymi wtasciwymi organami oraz — w razie koniecznosci —
z zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi. Na podstawie wynikdéw tej oceny
Komisja moze w drodze aktoéw wykonawczych zdecydowac, czy srodek krajowy jest
uzasadniony. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,

o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.

W przypadku gdy Komisja zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu uzna $rodek krajowy
za uzasadniony, stosuje si¢ art. 95 ust. 7 akapit drugi. Jezeli Komisja uzna krajowy srodek

za nieuzasadniony, zainteresowane panstwo cztonkowskie cofa ten srodek.

W przypadku gdy w ciggu o$miu miesiecy od otrzymania powiadomienia, o ktorym mowa
w art. 95 ust. 4, Komisja nie przyjmie decyzji, o ktdrej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,

srodek krajowy uznaje si¢ za uzasadniony.
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3. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie lub Komisja uznaja, ze srodki przyjete przez
zainteresowane panstwo czlonkowskie lub panstwa cztonkowskie nie moga
w zadowalajacy sposob ztagodzi¢ stwarzanego przez dany wyrob ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa, Komisja — na wniosek panstwa cztonkowskiego lub z wtasnej inicjatywy
— moze przyja¢ w drodze aktow 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 albo $rodki zakazujace takiego
wprowadzania. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,

o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.

Artykul 97

Inne rodzaje braku zgodnosci

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny zgodnie z art. 94 wlasciwe organy panstwa
cztonkowskiego stwierdzg, ze wyrob nie jest zgodny z wymogami okreslonymi
W niniejszym rozporzadzeniu, ale nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia
lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikow lub innych oséb lub dla innych kwestii
zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego, organy te wzywaja odpowiedni podmiot
gospodarczy do usunigcia danego braku zgodnos$ci z odpowiednimi wymogami
w rozsadnym — jasno okreslonym i przekazanym zainteresowanemu podmiotowi

gospodarczemu — terminie proporcjonalnym do tego braku zgodnosci.
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2. Jezeli dany podmiot gospodarczy nie usunie braku zgodnos$ci z odpowiednimi wymogami
w terminie, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, zainteresowane panstwo
cztonkowskie niezwlocznie przyjmuje wszelkie odpowiednie srodki w celu ograniczenia
lub zakazania udostepniania produktu na rynku lub zapewnienia jego wycofania
z uzywania lub wycofania z obrotu. Panstwo to niezwlocznie powiadamia o tych srodkach
Komisj¢ 1 pozostale panstwa cztonkowskie za pomoca systemu elektronicznego, o ktorym

mowa w art. 100.

3. W celu zapewnienia jednolitego stosowania niniejszego artykutu, Komisja moze w drodze
aktow wykonawczych okresli¢ odpowiednie srodki, ktore wlasciwe organy musza podjac,
aby reagowac na dane rodzaje braku zgodnosci. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢

zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 98

Srodki zapobiegawcze w zakresie ochrony zdrowia

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny, ktéra wskaze na potencjalne ryzyko
zwigzane z danym wyrobem lub kategoria, lub grupa wyrobow, panstwo cztonkowskie
uzna, ze w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikow lub innych
0s0b lub innych kwestii zwigzanych ze zdrowiem publicznym udostepnianie 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 1 uzasadnione $rodki.
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2. Panstwo cztonkowskie, o ktorym mowa w ust. 1, niezwlocznie powiadamia Komisje
1 wszystkie pozostate panstwa cztonkowskie za pomocg systemu elektronicznego,

o ktéorym mowa w art. 100, podajac jednocze$nie uzasadnienie podjetej decyz;ji.

3. Komisja w porozumieniu z MDCG oraz — w razie koniecznos$ci — z zainteresowanymi
podmiotami gospodarczymi ocenia podj¢te Srodki krajowe. Komisja moze w drodze aktow
wykonawczych zdecydowac, czy srodki krajowe sg uzasadnione. W przypadku braku
decyzji Komisji w ciggu sze$ciu miesigcy od powiadomienia, srodki krajowe uznaje si¢ za
uzasadnione. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,

o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.

4. Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze w celu przyjecia koniecznych i nalezycie
uzasadnionych $rodkéw, jezeli ocena, o ktorej mowa w ust. 3 niniejszego artykutu,
wykaze, ze udostgpnianie na rynku lub wprowadzanie do uzywania wyrobu, okreslonej
kategorii lub grupy wyrobow nalezy obja¢ zakazem, ograniczeniem lub szczegdlnymi
wymogami lub ze taki wyrdb, kategorie lub grupe wyrobow nalezy wycofa¢ z obrotu lub
z uzywania we wszystkich panstwach cztonkowskich w celu ochrony zdrowia
1 bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb lub ochrony innych aspektow
zdrowia publicznego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura

sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.

PE-CONS 14/17 276
PL



Artykut 99
Dobra praktyka administracyjna

1. We wszelkich srodkach przyjetych przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich na
podstawie art. 95-98 podaje si¢ doktadnie podstawe ich przyjecia. W przypadku gdy
taki srodek skierowany jest do okreslonego podmiotu gospodarczego, wtasciwy
organ powiadamia bezzwlocznie zainteresowany podmiot gospodarczy o tym $rodku
1 jednocze$nie informuje ten podmiot gospodarczy o srodkach odwotawczych
przystugujacych mu na mocy prawa lub praktyki administracyjnej danego panstwa
cztonkowskiego oraz o terminach wniesienia takich $rodkéw odwotawczych. Srodek, ktéry

jest powszechnie obowigzujacy, jest odpowiednio publikowany.

2. Oproécz przypadkow, gdy z powodu niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa ludzi konieczne jest podjecie natychmiastowych dziatan, umozliwia
si¢ danemu podmiotowi gospodarczemu zgloszenie wtasciwemu organowi uwag

w odpowiednim — jasno okreslonym — terminie przed przyjeciem jakiegokolwiek srodka.
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W przypadku gdy dziatanie podjeto bez umozliwienia podmiotowi gospodarczemu
zgtoszenia uwag zgodnie z akapitem pierwszym, podmiotowi temu jak najszybciej
umozliwia si¢ zgloszenie uwag, a podjete dziatanie poddaje si¢ nastepnie bezzwlocznie

przegladowi.

3. Przyjete srodki cofa si¢ lub zmienia natychmiast po wykazaniu przez podmiot
gospodarczy, ze podjat on skuteczne dziatanie korygujace i ze wyrob spetnia wymogi

niniejszego rozporzadzenia.

4. W przypadku gdy $rodek przyjety zgodnie z art. 95-98 dotyczy wyrobu, w ktorego ocenie
zgodnosci uczestniczyla jednostka notyfikowana, wlasciwy organ za pomoca systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 100, informuje o podj¢tym $rodku odpowiednia

jednostke notyfikowang oraz organ odpowiedzialny za dang jednostke notyfikowana.
Artykut 100
Elektroniczny system dotyczqcy nadzoru rynku

1. Komisja we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi tworzy system elektroniczny, ktérym

zarzadza, stuzacy gromadzeniu i przetwarzaniu nast¢pujacych informac;ji:

a)  podsumowania wynikéw dziatah w zakresie nadzoru, o ktéorych mowa

w art. 93 ust. 4;

b)  koncowe sprawozdanie z inspekcji, o ktérym mowa w art. 93 ust. 7;
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c) informacje zwigzane z wyrobami, ktore stwarzaja niedopuszczalne ryzyko dla

zdrowia lub bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 95 ust. 2, 4 1 6;

d) informacje zwigzane z brakiem zgodnosci produktéw z odpowiednimi wymogami,

o ktorym mowa w art. 97 ust. 2;

e) informacje zwigzane z srodkami zapobiegawczymi w zakresie ochrony zdrowia,

o ktorych mowa w art. 98 ust. 2;

f)  podsumowania wynikow przegladéw i ocen dziatan panstw cztonkowskich

w zakresie nadzoru rynku, o ktorych mowa w art. 93 ust. 8.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, sa natychmiast przekazywane
za pomocg systemu elektronicznego wszystkim zainteresowanym wtasciwym organom
oraz — w stosownych przypadkach — jednostce notyfikowanej, ktora zgodnie
z art. 56 wydata certyfikat dla danego wyrobu, i sg udostgpniane panstwom cztonkowskim

1 Komisji.

3. Informacje wymieniane mi¢dzy panstwami cztonkowskimi nie sg udostepniane publicznie,
jezeli takie udostepnienie mogtoby utrudni¢ dziatania w zakresie nadzoru rynku

1 wspolprace migdzy panstwami czlonkowskimi.
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Rozdzial VIII
Wspolpraca miedzy panstwami czlonkowskimi,
Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobow Medycznych,

laboratoria eksperckie, panele ekspertow i rejestry wyrobow

Artykut 101

Wtasciwe organy

Panstwa cztonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ lub organy odpowiedzialne za wdrazanie
niniejszego rozporzadzenia. Powierzajg one swoim organom uprawnienia, zasoby, wyposazenie

1 wiedzg niezbedne do prawidtowego wykonywania ich zadan zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji nazwy i dane kontaktowe wiasciwych

organdéw, Komisja za$ publikuje wykaz wtasciwych organow.

Artykut 102
Wspotpraca

1. Wiasciwe organy panstw cztonkowskich wspotpracuja ze sobg oraz z Komisjg. Komisja
zapewnia organizacj¢ wymiany niezbednych informacji pozwalajacych na jednolite

stosowanie niniejszego rozporzadzenia.
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Panstwa cztonkowskie przy wsparciu Komisji uczestniczg — w stosownych przypadkach —
w inicjatywach podejmowanych na poziomie migdzynarodowym w celu zapewnienia

wspoOtpracy migdzy organami regulacyjnymi w dziedzinie wyrobow medycznych.

Artykut 103
Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobow Medycznych

Ustanawia si¢ Grup¢ Koordynacyjng ds. Wyrobow Medycznych (MDCG).

Kazde panstwo cztonkowskie powotuje do MDCG na odnawialng trzyletnig kadencje
jednego cztonka 1 jednego zastepce dysponujacych wiedzg fachowa w dziedzinie wyrobow
medycznych oraz jednego cztonka i jednego zastepce dysponujacych wiedza fachowa

w dziedzinie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Panstwo cztonkowskie moze
powota¢ tylko jednego cztonka i jednego zastepce, dysponujacych wiedza fachowa w obu
tych dziedzinach.

Cztonkowie MDCG sg wybierani z uwagi na ich kompetencje i do§wiadczenie
w dziedzinie wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.
Reprezentuja oni wlasciwe organy panstw czlonkowskich. Komisja podaje do publiczne;j

wiadomosci imiona i nazwiska oraz przynalezno$¢ cztonkow.

Zastgpcey reprezentuja cztonkow i glosujg za nich w przypadku ich nieobecnosci.
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3. MDCG odbywa regularne posiedzenia, a takze zbiera si¢ w razie potrzeby na wniosek
Komisji lub panstwa cztonkowskiego. W posiedzeniach biorg udziat albo cztonkowie
powotani ze wzgledu na ich role 1 wiedz¢ fachowa w dziedzinie wyroboéw medycznych,
albo cztonkowie powotani ze wzgledu na ich wiedze fachowa w dziedzinie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, albo — w stosownych przypadkach — cztonkowie lub

ich zastepcy powotani ze wzgledu na ich wiedz¢ w obu tych dziedzinach.

4. MDCG doktada wszelkich staran, aby osiagnaé konsensus. Jezeli nie mozna osiaggnaé
konsensusu, MDCG podejmuje decyzje wiekszoscig gtosow swoich cztonkow.
Czlonkowie prezentujacy odrebne stanowiska moga zwrocic si¢ o to, by ich stanowiska,

wraz z uzasadnieniem, zostaly odnotowane w stanowisku MDCG.

5. MDCG przewodniczy przedstawiciel Komisji. Przewodniczacy nie bierze udziatu
w gltosowaniach MDCG.
6. MDCG moze w poszczeg6dlnych 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 wyrobéw medycznych, pracownikéw shuzby zdrowia,

laboratoriow, pacjentow i konsumentow.
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8. MDCG przyjmuje swoj regulamin wewngtrzny okreslajacy w szczegdlnosci procedury

dotyczace:
— przyjmowania opinii, zalecen lub innych stanowisk, rowniez w trybie pilnym;

— przekazywania zadan cztonkom bedacym sprawozdawcami lub

wspotsprawozdawcami;
— wdrazania art. 107 dotyczacego konfliktu interesow;
— funkcjonowania podgrup.

9. MDCQG realizuje zadania okre$lone w art. 105 niniejszego rozporzadzenia

i w art. 99 rozporzadzenia (UE) 2017/...".

Artykut 104

Wsparcie ze strony Komisji

Komisja wspiera funkcjonowanie wspotpracy migdzy wiasciwymi organami krajowymi. Komisja
odpowiada w szczegdlnosci za organizacje wymiany do§wiadczen migedzy wlasciwymi organami
oraz zapewnia MDCG 1i jej podgrupom wsparcie techniczne, naukowe i logistyczne. Komisja
organizuje posiedzenia MDCG i jej podgrup, bierze udzial w tych posiedzeniach oraz zapewnia

podejmowanie odpowiednich dziatan nastgpczych.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer seryjny rozporzadzenia w st10729/16.
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Artykut 105
Zadania MDCG

Na mocy niniejszego rozporzadzenia do zadan MDCG nalezy:

a)

b)

d)

udzial w ocenie jednostek oceniajacych zgodnos$¢ bedacych wnioskodawcami oraz

jednostek notyfikowanych zgodnie z przepisami okreslonymi w rozdziale IV;

doradzanie Komisji — na jej wniosek — w kwestiach dotyczacych grupy koordynacyjne;j

jednostek notyfikowanych ustanowionej zgodnie z art. 49;

udziat w opracowywaniu wskazowek, ktore majg stuzy¢ zapewnieniu skutecznego

1 zharmonizowanego wdrazania niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci w zakresie
wyznaczania i monitorowania jednostek notyfikowanych, stosowania ogélnych wymogéw
w zakresie bezpieczenstwa i dzialania, przeprowadzania ocen klinicznych i badan
klinicznych przez producentéw, dokonywania oceny przez jednostki notyfikowane oraz

dziatan w zakresie obserwacji;

udziat w stalym monitorowaniu postgpu technicznego i ocenie, czy ogdlne wymogi
dotyczace bezpieczenstwa i dziatania okreslone w niniejszym rozporzadzeniu oraz

w rozporzadzeniu (UE) 2017/..." sa odpowiednie do zapewnienia bezpieczenstwa

1 dziatania wyrobdw, a tym samym przyczyniajg si¢ do ustalenia, czy istnieje potrzeba

zmiany zatgcznika I do niniejszego rozporzadzenia;

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia z dok. ST 10729/16.
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e) udzial w opracowywaniu norm dotyczacych wyrobow, wspolnych specyfikacji oraz
naukowych wytycznych, w tym wytycznych dla poszczegdlnych wyrobow, dotyczacych
badan klinicznych niektorych wyroboéw, w szczegdlnosci wyrobdéw do implantacji oraz

wyrobow klasy I11I;

f) wspieranie wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich w ich dziataniach
koordynacyjnych, w szczegolnosci w zakresie klasyfikacji 1 ustalania statusu
regulacyjnego wyrobow, badan klinicznych, obserwacji i nadzoru rynku, w tym
opracowania i1 rozwijaniu ram europejskiego programu nadzoru rynku, majgcego na celu

osiagnigcie wydajnos$ci 1 harmonizacji nadzoru rynku w Unii, zgodnie z art. 93;

g) zapewnianie doradztwa — z wiasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji — przy ocenie

wszelkich kwestii zwigzanych z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia,

h) przyczynianie si¢ do zharmonizowania praktyki administracyjnej w odniesieniu do

wyrobow w panstwach cztonkowskich.
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Artykut 106

Opinie naukowe, techniczne i kliniczne oraz doradztwo naukowe, techniczne i kliniczne

1. Komisja w drodze aktow wykonawczych i w porozumieniu z MDCG przewiduje
wyznaczenie paneli ekspertow do celow analizy oceny klinicznej w odpowiednich
dziedzinach medycyny, jak okreslono w ust. 9 niniejszego artykutu, oraz do przedstawienia
zgodnie z art. 48 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2017/..." opinii w sprawie oceny dziatania
niektorych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz — w razie koniecznos$ci —

w odniesieniu do kategorii lub grup wyrobow lub konkretnych zagrozen zwigzanych

z kategoriami lub grupami wyrobow, przy czym zastosowanie maja zasady najwyzszych
kompetencji naukowych, bezstronno$ci, niezaleznosci i przejrzystosci. Te same zasady
maja zastosowanie w przypadku, gdy Komisja decyduje o powotaniu laboratoriow

eksperckich zgodnie z ust. 7 niniejszego artykutu.

2. Panele ekspertow 1 laboratoria eksperckie mogg by¢ wyznaczone w obszarach, w ktorych
Komisja w porozumieniu z MDCG zidentyfikowata konieczno$¢ zapewnienia spdjnego
doradztwa naukowego, technicznego lub klinicznego lub ekspertyzy laboratoryjnej
w zwigzku z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia. Panele ekspertow i laboratoria

eksperckie moga by¢ powotywane na zasadzie statej lub tymczasowe;.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia z dok. ST 10729/16.
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3. Panele ekspertéw sktadaja si¢ z doradcow powolanych przez Komisje w oparciu o aktualng
kliniczng, naukowg lub techniczng wiedz¢ fachowg w danej dziedzinie oraz
z zachowaniem rozmieszczenia geograficznego odzwierciedlajacego roznorodne podejscia
naukowe 1 kliniczne w Unii. Komisja ustala liczbe cztonkow kazdego panelu zgodnie

z istniejacymi potrzebami.

Cztonkowie paneli ekspertow wykonujg swoje zadania w sposob bezstronny
1 z zachowaniem obiektywnosci. Nie dazg oni do uzyskania ani nie przyjmujg instrukcji
od jednostek notyfikowanych ani od producentéw. Kazdy cztonek sktada o§wiadczenie

o braku konfliktu interesow, ktore jest podawane do wiadomosci publiczne;.

Komisja ustanawia systemy i procedury majace na celu aktywne zaradzanie i zapobieganie

potencjalnym konfliktom interesoéw.

4. Przygotowujac swoje opinie naukowe, panele ekspertow uwzgledniaja odpowiednie
informacje przekazywane przez zainteresowane podmioty, w tym przez organizacje

pacjentow i1 pracownikow stuzby zdrowia.

5. Po konsultacji z MDCG Komisja moze powota¢ doradcow do paneli ekspertow, po tym jak
zaproszenie do wyrazania zainteresowania zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej oraz na stronie internetowej Komisji. W zalezno$ci od rodzaju zadania
1 zapotrzebowania na konkretng wiedz¢ fachowa doradcy moga by¢ powolywani do paneli

ekspertéw maksymalnie na trzy lata, a ich kadencja moze zosta¢ przedtuzona.
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6. Po konsultacji z MDCG Komisja moze wpisa¢ na centralng liste dostepnych ekspertow
tych doradcow, ktorzy nie sg formalnie powotani na cztonkow panelu, lecz sg gotowi
stuzy¢ panelowi ekspertow rada i wsparciem podczas jego pracy, gdy zachodzi taka

potrzeba. Lista ta jest publikowana na stronie internetowej Komisji.

7. Komisja moze w drodze aktow wykonawczych i1 po konsultacji z MDCG wyznaczy¢

laboratoria eksperckie z uwagi na ich wiedzg fachowa w zakresie:
—  wlasciwosci fizyczno-chemicznych lub

— badan mikrobiologicznych, biozgodnosci, mechanicznych, elektrycznych,

elektronicznych lub nieklinicznych badan biologicznych i toksykologicznych
konkretnych wyrobow, kategorii lub grup wyrobow.

Komisja wyznacza tylko takie laboratoria eksperckie, o ktorych wyznaczenie ztozyty

wniosek panstwa czlonkowskie lub Wspolne Centrum Badawcze.
8. Laboratoria eksperckie spetniajg nastepujace kryteria:

a)  posiadaja odpowiedni i nalezycie wykwalifikowany personel
dysponujacy odpowiednig wiedzg i do§wiadczeniem w dziedzinie wyrobdw, do

ktorych zostaty wyznaczone;
b)  dysponuja wyposazeniem niezbednym do wykonywania powierzonych im zadan;
c)  dysponuja niezbedng znajomoscia miedzynarodowych norm i najlepszych praktyk;
d) posiadaja odpowiednig strukturg administracyjng i organizacyjna;

e)  zapewniaja, by ich personel przestrzegat zasad poufnosci informacji i danych

uzyskanych w ramach wykonywania ich zadan.
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0. Panele ekspertéw powotane do oceny klinicznej w odpowiednich dziedzinach medycyny
realizujg zadania okreslone odpowiednio w art. 54 ust. 1 1 art. 61 ust. 2 oraz w zataczniku

IX sekcja 5.1 lub w zalagczniku X sekcja 6.

10. Panele ekspertdéw i laboratoria eksperckie w zaleznosci od biezacych potrzeb moga

realizowa¢ nastgpujace zadania:

a)  zapewnianie pomocy naukowej, technicznej i klinicznej Komisji oraz MDCG

w zakresie wdrazania niniejszego rozporzadzenia;

b)  udziat w opracowaniu i rozwijaniu odpowiednich wskazowek 1 wspolnych

specyfikacji dotyczacych:

— badan klinicznych,

—  oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu,
- badan dziatania,

— oceny dziatania i obserwacji dzialania po wprowadzeniu do obrotu,

— wlasciwosci fizyczno-chemicznych, oraz
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—  badan mikrobiologicznych, biozgodnos$ci, mechanicznych, elektrycznych,

elektronicznych lub nieklinicznych badan toksykologicznych

w odniesieniu do konkretnych wyrobow, kategorii lub grup wyrobow lub tez
w odniesieniu do konkretnych zagrozen zwigzanych z dang kategoria lub grupa

Wyrobow;

c) opracowywanie i przeglad wskazowek dotyczacych oceny klinicznej i wskazéwek
dotyczacych oceny dziatania w zakresie przeprowadzania, zgodnie z aktualnym
stanem wiedzy, procedur oceny zgodnosci w odniesieniu do oceny klinicznej,
oceny dziatania, wlasciwosci fizyczno-chemicznych oraz badan mikrobiologicznych,
biozgodnos$ci, mechanicznych, elektrycznych, elektronicznych lub nieklinicznych

badan toksykologicznych;

d) udzial w opracowywaniu norm na poziomie mi¢dzynarodowym, w tym zapewnianie,

by takie normy odzwierciedlaty aktualny stan wiedzy;

e)  opracowywanie opinii w odpowiedzi na zapytania w ramach konsultacji ze strony
producentéw zgodnie z art. 61 ust. 2, jednostek notyfikowanych oraz panstw

cztonkowskich zgodnie z ust. 11-13 niniejszego artykutu;

f)  przyczynianie si¢ do rozpoznawania obaw i nowo pojawiajacych si¢ problemow

dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania wyrobéw medycznych;

g)  przedstawianie zgodnie z art. 48 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/..." uwag

w sprawie oceny dziatania niektérych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia z dok. ST 10729/16.
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11. Komisja utatwia panstwom cztonkowskim, jednostkom notyfikowanym i producentom
dostep do doradztwa §wiadczonego przez panele ekspertow i laboratoria eksperckie
w odniesieniu do — migdzy innymi — kryteriow dotyczacych odpowiedniego zestawu
danych do oceny zgodnosci wyrobu, w szczegdlnosci w odniesieniu do danych klinicznych
wymaganych do oceny klinicznej, w odniesieniu do wlasciwosci fizyczno-chemicznych
oraz w odniesieniu do badan mikrobiologicznych, biozgodnosci, mechanicznych,

elektrycznych, elektronicznych i nieklinicznych badan toksykologicznych.

12. Przy przyjmowaniu opinii naukowej zgodnie z ust. 9 cztonkowie paneli ekspertow
doktadaja wszelkich staran, by osiggna¢ konsensus. Jezeli nie mozna osiggna¢ konsensusu,
panele ekspertow podejmuja decyzje wigkszosciag gtosow swoich cztonkow, a w opinii

naukowej odnotowuje si¢ odmienne stanowiska wraz z ich uzasadnieniem.

Komisja publikuje opini¢ naukowa i porady wydane zgodnie z ust. 9 1 11 niniejszego
artykutu, zapewniajac uwzglednienie kwestii poufnosci, jak okreslono w art. 109.
Wskazowki dotyczace oceny klinicznej, o ktorych mowa w ust. 10 lit. ¢), sg publikowane

po konsultacji z MDCG.
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13. Komisja moze domagac¢ si¢ od producentéw i jednostek notyfikowanych wniesienia optaty
za doradztwo $wiadczone przez panele ekspertéw i laboratoria eksperckie. Struktura
1 wysoko$¢ oplat, a takze skala 1 struktura kosztow podlegajacych zwrotowi sg
przyjmowane przez Komisje w drodze aktow wykonawczych z uwzglednieniem celow,
jakimi s3: odpowiednie wdrozenie niniejszego rozporzadzenia, ochrona zdrowia
1 bezpieczenstwa, wsparcie innowacji, optacalnos¢, a takze konieczno$¢ osiagnigcia
aktywnego uczestnictwa w panelach ekspertow. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢

zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.

14. Optfaty uiszczane na rzecz Komisji zgodnie z procedurg okreslong w ust. 13 niniejszego
artykutu sg ustalane w sposob przejrzysty i na podstawie kosztow $wiadczonych ushug.
Uiszczane optaty obniza si¢ w przypadku procedury konsultacji przy ocenie klinicznej
wszczete] zgodnie z zatgcznikiem IX sekeja 5.1 lit. ¢) z udziatem producenta, ktory jest
mikroprzedsigbiorstwem, matym lub srednim przedsigbiorstwem w rozumieniu zalecenia

2003/361/WE.

15. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktow delegowanych
dotyczacych zmiany zadan paneli ekspertow i laboratoriéw eksperckich, o ktérych mowa

w ust. 10 niniejszego artykutu.

PE-CONS 14/17 292
PL



Artykut 107

Konflikt interesow

l. Cztonkowie MDCQG, jej podgrup i cztonkowie paneli ekspertow oraz pracownicy
laboratoriow eksperckich nie moga mie¢ w branzy wyrobéw medycznych zadnych
finansowych ani innych intereséw, ktore mogtyby wptywac na ich bezstronno$¢.
Zobowiazuja si¢ oni dziata¢ w interesie publicznym 1 w sposob niezalezny. Sktadaja
oni o§wiadczenie o wszelkich bezposrednich lub posrednich interesach, jakie moga mie¢
w branzy wyroboéw medycznych, i aktualizujg to o§wiadczenie w przypadku jakiejkolwiek
istotnej zmiany w tym zakresie. O$wiadczenie o braku konfliktu intereséw jest podawane
do wiadomosci publicznej na stronie internetowej Komisji. Niniejszego artykutu nie
stosuje si¢ do przedstawicieli organizacji zainteresowanych stron uczestniczacych

w podgrupach MDCG.

2. Eksperci 1 inne osoby trzecie zapraszane przez MDCG w poszczeg6dlnych przypadkach
sktadaja o§wiadczenie o wszelkich interesach, jakie mogg mie¢ w zwigzku z rozpatrywang

sprawa.

Artykut 108
Rejestry wyrobow i banki danych

Komisja i panstwa cztonkowskie podejmuja wszelkie odpowiednie srodki majace zachgcaé

do tworzenia rejestrow 1 bankéw danych okreslonych rodzajow wyrobow, ustalajagc wspolne zasady
gromadzenia porownywalnych informacji. Takie rejestry i banki danych wspomagaja niezalezng
ocen¢ dlugoterminowego bezpieczenstwa i dziatania wyrobow lub identyfikowalno$¢ wyrobow do

implantacji lub tez wszystkie te elementy.
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Rozdzial IX

Poufnos¢, ochrona danych, finansowanie i sankcje

Artykut 109

Poufnos¢

1. O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej oraz bez uszczerbku dla istniejagcych
przepisow i praktyk krajowych w panstwach czlonkowskich w zakresie poufnosci,
wszystkie strony biorace udziat w stosowaniu niniejszego rozporzadzenia przestrzegaja
zasad poufnosci informacji 1 danych uzyskanych w zwigzku z wykonywanymi przez nie

zadaniami w celu ochrony:
a)  danych osobowych zgodnie z art. 110;

b)  poufnych informacji o charakterze handlowym i tajemnic przedsigbiorstwa
dotyczacych 0sob fizycznych lub prawnych, w tym praw wtasnos$ci intelektualne;;

chyba zZe takie ujawnienie lezy w interesie publicznym;

c) skutecznego wdrozenia niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci do celow

inspekcji, postepowan wyjasniajacych lub audytow.

2. Bez uszczerbku dla ust. 1, informacji wymienianych na zasadzie poufnosci mi¢dzy
wlasciwymi organami oraz miedzy wtasciwymi organami a Komisjg nie ujawnia si¢

bez uprzedniej zgody organu, od ktérego pochodza.
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3. Ust. 1 12 nie maja wptywu na prawa i obowiazki Komisji, panstw cztonkowskich
1 jednostek notyfikowanych w odniesieniu do wymiany informacji i upowszechniania
ostrzezen, ani na obowigzki odpowiednich os6b do przekazywania 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.
Artykut 110
Ochrona danych

1. Do przetwarzania danych osobowych w panstwach cztonkowskich na podstawie

niniejszego rozporzadzenia panstwa cztonkowskie stosuja przepisy dyrektywy 95/46/WE.

2. Do przetwarzania danych osobowych przez Komisje na podstawie niniejszego

rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia (WE) nr 45/2001.
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Artykut 111

Pobieranie optat

1. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla mozliwosci pobierania przez
panstwa czlonkowskie optat za prowadzenie dziatan okre§lonych w niniejszym
rozporzadzeniu, pod warunkiem ze wysoko$¢ tych oplat ustalona bedzie w sposob

przejrzysty i na zasadzie zwrotu kosztow.

2. Panstwa cztonkowskie informujg Komisje 1 pozostate panstwa cztonkowskie przynajmniej
na trzy miesigce przed przyjeciem struktury i wysokosci optat. Struktura i wysokos$¢ optat

sa na zadanie udostgpniane publicznie.

Artykut 112
Finansowanie dziatan w zakresie wyznaczania

i monitorowania jednostek notyfikowanych

Koszty zwigzane z dziataniami w zakresie oceny wspdlnej pokrywa Komisja. Komisja w drodze
aktow wykonawczych okresla skale i strukture kosztow podlegajacych zwrotowi oraz inne
niezbedne przepisy wykonawcze. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura

sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.
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Artykut 113
Sankcje

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji majacych zastosowanie w przypadku
naruszenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia i podejmujg wszelkie niezbedne $rodki, aby
zapewni¢ ich wykonanie. Przewidziane sankcje muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne

i odstraszajace. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisj¢ o tych przepisach i srodkach
najpozniej do dnia ... [3 miesigce przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia],

a o wszystkich pozniejszych ich zmianach informuja niezwtocznie.

Rozdzial X

Przepisy koncowe

Artykut 114

Procedura komitetowa

l. Komisje wspomaga Komitet ds. Wyrobow Medycznych. Komitet ten jest komitetem

w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.
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3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku gdy komitet nie wyda zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu
wykonawczego 1 stosuje si¢ art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011 w zwigzku z jego art. 4 lub 5, stosownie do przypadku.

Artykut 115

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega

warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 5, art. 3,
art. 10 ust. 4, art. 18 ust. 3, art. 19 ust. 4, art. 27 ust. 10, art. 44 ust. 11, art. 52 ust. 5,
art. 56 ust. 6, art. 61 ust. 8, art. 70 ust. 8 oraz art. 106 ust. 15, powierza si¢ Komisji
na okres pigciu lat od ... [data wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia]. Komisja
sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewiec¢
miesi¢cy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie
przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢

takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.
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3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 1 ust. 5, art. 3, art. 10 ust. 4, art. 18 ust. 3,
art. 19 ust. 4, art. 27 ust. 10, art. 44 ust. 11, art. 52 ust. 5, art. 56 ust. 6, art. 61 ust. 8§,
art. 70 ust. 8 oraz art. 106 ust. 15, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych
w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna nast¢pnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w pdzniejszym
terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz

obowigzujacych aktow delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi
przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia

prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 1 ust. 5, art. 3, art. 10 ust. 4, art. 18 ust. 3,
art. 19 ust. 4, art. 27 ust. 10, art. 44 ust. 11, art. 52 ust. 5, art. 56 ust. 6, art. 61 ust. 8§,
art. 70 ust. 8 oraz art. 106 ust. 15 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie trzech miesi¢cy od przekazania
tego aktu Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu,
zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o trzy miesigce z inicjatywy Parlamentu

Europejskiego lub Rady.
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Artykut 116
Odrebne akty delegowane dla poszczegolnych delegowanych uprawnien

Komisja przyjmuje odrebny akt delegowany w odniesieniu do kazdego z uprawnien przekazanych

jej na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 117
Zmiana dyrektywy 2001/83/WE

W zataczniku I do dyrektywy 2001/83/WE sekcja 3.2 pkt 12 otrzymuje brzmienie:

»12) W przypadku gdy zgodnie z art. 1 ust. 8 akapit drugi lub z art. 1 ust. 9 akapit drugi

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/..."* dany produkt

podlega przepisom niniejszej dyrektywy, dokumentacja dotagczana do wniosku

o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawiera, o ile sg dostepne, wyniki oceny
zgodnosci czgsci stanowigcej wyrdb z odpowiednimi ogdlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania okreslonymi w zatgczniku I do tego rozporzadzenia, zawarte
w deklaracji zgodnosci UE producenta lub w odpowiednim certyfikacie wydanym przez
jednostke notyfikowang, zezwalajacym na umieszczenie na wyrobie medycznym

oznakowania CE.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia z dok. ST 10728/16.
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Jezeli dokumentacja nie zawiera wynikéw oceny zgodnosci, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym, i jezeli do oceny zgodnosci wyrobu — w przypadku uzycia osobno —
wymagany jest zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/..." udziat jednostki notyfikowane;j,
dany organ zada od wnioskodawcy przedstawienia opinii w sprawie zgodnosci czgsci
stanowigcej wyrdb z odpowiednimi ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa

1 dzialania okre$lonymi w zataczniku I do tego rozporzadzenia, wydanej przez jednostke

notyfikowang wyznaczong zgodnie z tym rozporzadzeniem dla danego rodzaju wyrobu.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/... z dnia ... w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 i1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (DzU.L ...z ...,s....).77™.

Dz.U.: prosze wstawi¢ numer seryjny rozporzadzenia z dok. ST 10728/16.
Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer seryjny rozporzadzenia z dok. ST 10728/16.

++
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Artykut 118
Zmiana rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002

W art. 2 w akapicie trzecim rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 dodaje si¢ liter¢ w brzmieniu:

1) wyrobow medycznych w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2017/..."".

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/... z dnia ... w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L ...z ...,s....).7 ™.

Artykut 119
Zmiana rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009

W art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

4. Komisja moze, na wniosek panstwa cztonkowskiego lub z wtasnej inicjatywy, przyjac
srodki konieczne do stwierdzenia, czy okreslony produkt lub grupa produktéw wchodza
w zakres definicji ,,produkt kosmetyczny”. Te $rodki przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg

regulacyjna, o ktorej mowa w art. 32 ust. 2.”.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia z dok. ST 10728/16.
Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ dane dotyczace publikacji rozporzadzenia z dok. ST 10728/16.

++
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Artykut 120

Przepisy przejsciowe

Od dnia ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] tracg waznos$¢
wszelkie opublikowane notyfikacje dotyczace jednostek notyfikowanych zgodnie

z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG.

Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG
193/42/EWG przed dniem ... [data wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia] pozostaja
wazne do konca okresu wskazanego w certyfikacie, z wyjatkiem certyfikatow wydanych
zgodnie z zatacznikiem 4 do dyrektywy 90/385/EWG lub zatacznikiem IV do dyrektywy
93/42/EWG, ktore tracg wazno$¢ najpdzniej w dniu ... [dwa lata po dacie rozpoczgcia

stosowania niniejszego rozporzadzenia].

Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG
193/42/EWG od dnia ... [data wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia] pozostajg
wazne do konca okresu wskazanego w certyfikacie, ktory to okres nie przekracza pigciu lat
od jego wydania. Traca one jednak wazno$¢ najpdzniej w dniu ... [cztery lata po dacie

rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia).
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3. W drodze odstgpstwa od art. 5 niniejszego rozporzadzenia wyrdb z certyfikatem wydanym
zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, ktory jest wazny na
podstawie ust. 2 niniejszego artykutu, moze by¢ wprowadzony do obrotu lub
wprowadzony do uzywania tylko wtedy, jezeli od daty rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia pozostaje on zgodny z ktoragkolwiek z tych dyrektyw oraz nie ma istotnych
zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu. Jednakze okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu wymogi dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, nadzoru rynku,
obserwacji, rejestracji podmiotow gospodarczych i wyrobow stosuje si¢ zamiast

odpowiadajacych im wymogow okre§lonych w tych dyrektywach.

Z zastrzezeniem rozdziatu IV i ust. 1 niniejszego artykutu jednostka notyfikowana, ktéra
wydata certyfikat, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, pozostaje wlasciwa do
sprawowania odpowiedniego nadzoru w odniesieniu do wszystkich majacych zastosowanie

wymogow odnoszacych si¢ do wyrobow, ktore certyfikowata.

4. Wyroby, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na podstawie dyrektyw
90/385/EWG 1 93/42/EWG przed dniem ... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego
rozporzadzenia] oraz wyroby, ktére zostaly wprowadzone do obrotu od dnia ... [data
rozpocze¢cia stosowania niniejszego rozporzadzenia] na podstawie certyfikatu, o ktorym
mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, moga by¢ w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub
wprowadzane do uzywania do dnia ... [pi¢¢ lat po dacie rozpoczecia stosowania

niniejszego rozporzadzenial].
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5. W drodze odstgpstwa od dyrektyw 90/385/EWG i1 93/42/EWG wyroby, ktére sa zgodne
z niniejszym rozporzadzeniem, mogg by¢ wprowadzane do obrotu przed dniem ... [data

rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenial.

6. W drodze odstgpstwa od dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG jednostki oceniajace
zgodnos¢, ktore stosuja sie do przepisOw niniejszego rozporzadzenia, moga by¢
wyznaczane i notyfikowane przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia]. Jednostki notyfikowane, ktore zostaty wyznaczone i notyfikowane
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, mogg stosowac procedury oceny zgodnosci
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu i wydawac certyfikaty zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego

rozporzadzenia].

7. W odniesieniu do wyrobdéw podlegajacych procedurze konsultacji, o ktorej mowa
w art. 54, stosuje si¢ ust. 5 niniejszego artykutu, pod warunkiem ze dokonano koniecznych

powotan do MDCG i paneli ekspertow.
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8. W drodze odstgpstwa od art. 10a oraz art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG oraz od
art. 14 ust. 112 oraz art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 93/42/EWG producentow,
upowaznionych przedstawicieli, importerdw i jednostki notyfikowane, ktorzy w okresie
rozpoczynajacym si¢ w dniu przypadajacym na pozniejszg sposrod dat, o ktorych mowa
w art. 123 lit. d), i konczacym si¢ po 18 miesigcach stosuja si¢ do przepisow art. 29 ust. 4
i art. 56 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢ za przestrzegajacych przepiséw
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 2010/227/UE.

9. Zezwolenia 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

zachowujg waznos$¢ okreslong w zezwoleniu.

10. Wyroby objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia zgodnie
z art. 1 ust. 6 lit. f) 1 g), ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu lub
wprowadzone do uzywania zgodnie z przepisami obowigzujacymi w panstwach
cztonkowskich przed dniem ... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia],

mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu lub do uzywania w tych panstwach.
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11. Badania kliniczne rozpoczgte zgodnie z art. 10 dyrektywy 90/385/EWG lub art. 15
dyrektywy 93/42/EWG przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia] moga by¢ kontynuowane. Jednakze od dnia ... [data rozpoczgcia
stosowania niniejszego rozporzadzenia] zgtoszen powaznych zdarzen niepozadanych

i defektéw wyrobu dokonuje si¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

12. Do czasu wyznaczenia przez Komisje zgodnie z art. 27 ust. 2 podmiotéw wydajacych,

za podmioty wydajace uznaje si¢ GS1, HIBCC i ICCBBA.

Artykut 121

Ocena

Do dnia ... [siedem lat po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] Komisja
dokonuje oceny stosowania niniejszego rozporzadzenia i sporzadza sprawozdanie z oceny postepow
w realizacji jego celow, w tym oceny zasobow potrzebnych do wdrozenia niniejszego
rozporzadzenia. Szczegolng uwage nalezy zwroci¢ na identyfikowalno$¢ wyrobdéw medycznych
dzigki przechowywaniu, zgodnie z art. 27, kodéw UDI przez podmioty gospodarcze, instytucje

zdrowia publicznego oraz pracownikéw shuzby zdrowia.
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Artykut 122
Uchylenie

Bez uszczerbku dla art. 120 ust. 3 1 4 niniejszego rozporzadzenia oraz bez uszczerbku dla
obowigzkow panstw cztonkowskich i producentéw w odniesieniu do obserwacji oraz obowigzkoéw
producentéw w odniesieniu do udostgpniania dokumentacji na podstawie dyrektywy 90/385/EWG
1 93/42/EWG, dyrektywy te tracg moc z dniem ... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego

rozporzadzenia] z wyjatkiem:

— art. 8, art. 10, art. 10b ust. 1 lit. b) i ¢), art. 10b ust. 2 i art. 10b ust. 3 dyrektywy
90/385/EWG oraz obowiazkéw dotyczacych obserwacji 1 badan klinicznych
przewidzianych w odpowiednich zatacznikach, ktore tracg moc z dniem przypadajacym na

p6zniejsza sposrod dat, o ktorych mowa w art. 123 ust. 3 lit. d) niniejszego rozporzadzenia;

- art. 10a i art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG oraz obowigzkow dotyczacych
rejestracji wyrobow i podmiotow gospodarczych, a takze dotyczacych powiadamiania
o certyfikatach, przewidzianych w odpowiednich zatacznikach, ktére tracg moc
18 miesigcy po dniu przypadajacym na pézniejsza sposrdod dat, o ktorych mowa

w art. 123 ust. 3 lit. d) niniejszego rozporzadzenia,
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- art. 10, art. 14a ust. 1 lit. ¢) i d), art. 14a ust. 2, art. 14a ust. 3 i art. 15 dyrektywy
93/42/EWG oraz obowigzkoéw dotyczacych obserwacji 1 badan klinicznych
przewidzianych w odpowiednich zatacznikach, ktére tracag moc z dniem przypadajacym na
pozniejsza sposrod dat, o ktorych mowa w art. 123 ust. 3 lit. d) niniejszego rozporzadzenia;

oraz

— art. 14 ust. 112, art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 93/42/EWG oraz obowigzkow
dotyczacych rejestracji wyrobow i podmiotéw gospodarczych, a takze dotyczacych
powiadamiania o certyfikatach, przewidzianych w odpowiednich zalacznikach, ktore traca
moc 18 miesigcy po dniu przypadajacym na pozniejsza sposrdd dat, o ktérych mowa

w art. 123 ust. 3 lit. d) niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku wyrobdw, o ktérych mowa w art. 120 ust. 3 i 4 niniejszego rozporzadzenia,
dyrektywy, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, stosuje si¢ nadal do dnia ... [pi¢¢ lat po dacie
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] w zakresie niezbgednym do stosowania tych

ustepow.

Niezaleznie od akapitu pierwszego, rozporzadzenia (UE) nr 207/2012 1 (UE) nr 722/2012 pozostaja
w mocy 1 sg nadal stosowane do czasu ich uchylenia aktami wykonawczymi przyjetymi przez

Komisj¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Odestania do uchylonych dyrektyw traktuje sie jako odestania do niniejszego rozporzadzenia,

zgodnie z tabelg korelacji znajdujaca si¢ w zataczniku X VII do niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 123

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 ... [trzy lata po dacie wejscia w Zycie

niniejszego rozporzadzenia).
3. W drodze odstgpstwa od ust. 2:

a)  art. 35-50 stosuje si¢ od dnia ... [sze$¢ miesigcy po dacie wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia]. Niemniej jednak od tego dnia do dnia ... [data
rozpoczg¢cia stosowania niniejszego rozporzadzenia] obowigzki jednostek
notyfikowanych zgodnie z art. 35—-50 maja zastosowanie jedynie do tych jednostek,

ktore ztoza wniosek o wyznaczenie zgodnie z art. 38;

b) art. 101 1 103 stosuje si¢ od dnia ... [sze$¢ miesigcy po dacie wejscia w zycie

niniejszego rozporzadzenial;

c) art. 102 stosuje si¢ od dnia ... [dwana$cie miesiecy po dacie wejscia w zycie

niniejszego rozporzadzenial;
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d)  bez uszczerbku dla obowigzkéw Komisji zgodnie z art. 34, w przypadku gdy z uwagi
na okolicznosci, ktérych nie mozna byto racjonalnie przewidzie¢ w momencie
sporzadzania planu, o ktérym mowa w art. 34 ust. 1, baza danych Eudamed nie
bedzie w pelni operacyjna w dniu ... [trzy lata po dacie wej$cia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia], obowiazki i wymogi, ktdre s3 zwigzane z baza danych Eudamed,
majg zastosowanie od dnia przypadajacego po uptywie szesciu miesiecy od daty
opublikowania powiadomienia, o ktorym mowa w art. 34 ust. 3. Przepisy, o ktorych

mowa w poprzedzajacym zdaniu, to:

art. 29,

- art. 31,

- art. 32,

- art. 33 ust. 4,

— art. 40 ust. 2 zdanie drugie,
- art. 42 ust. 10,

- art. 43 ust. 2,

- art. 44 ust. 12 akapit drugi;
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art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

46 ust. 7 lit. d) i e),
53 ust. 2,

54 ust. 3,

55 ust. 1,

70-717,

78 ust. 1-13,
79-82,

86 ust. 2,

871 88,

89 ust. 51 7 oraz ust. 8 akapit trzeci,
90,

93 ust. 4,718,

95 ust. 214,
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- art. 97 ust. 2 zdanie ostatnie,
- art. 99 ust. 4,
— art. 120 ust. 3 akapit pierwszy zdanie drugie.

Dopoki baza danych Eudamed nie b¢dzie w pelni operacyjna, nadal stosuje si¢
odpowiednie przepisy dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG w celu spetnienia
obowigzkow okreslonych w przepisach wymienionych w akapicie pierwszym
niniejszej litery dotyczacych wymiany informacji, w tym, i w szczeg6lnosci,
informacji dotyczacych sprawozdawczosci w ramach obserwacji, badan klinicznych,
rejestracji wyrobow i1 podmiotéw gospodarczych oraz powiadamiania

o certyfikatach.

e)  art. 29 ust. 4 i art. 56 ust. 5 stosuje si¢ po uptywie 18 miesiecy nastepujacych po

po6zniejszej z dat, o ktorych mowa w lit. d);

f)  w przypadku wyrobow do implantacji i wyrobow klasy III art. 27 ust. 4 stosuje si¢ od
dnia ... [cztery lata po dacie wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia).
W przypadku wyrobow klasy Ila i klasy IIb art. 27 ust. 4 stosuje si¢ od dnia ... [sze$¢
lat po dacie wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia]. W przypadku wyrobow
klasy I art. 27 ust. 4 stosuje si¢ od dnia ... [osiem lat po dacie wejscia w zycie

niniejszego rozporzadzenial];
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g)  w przypadku wyrobow wielokrotnego uzytku, ktére musza zawiera¢ no$nik kodu
UDI na samym wyrobie, art. 27 ust. 4 stosuje si¢ po uptywie dwoch lat
nastepujacych po dacie, o ktoérej mowa w lit. f) niniejszego ustgpu w odniesieniu do

okreslonej w tej literze odpowiedniej klasy wyrobow;

h)  procedurg okre§long w art. 78 stosuje si¢ od dnia ... [dziesi¢¢ lat po dacie wejscia

W zycie niniejszego rozporzadzenia], bez uszczerbku dla art. 78 ust. 14;

1) art. 120 ust. 12 stosuje si¢ od dnia ... [dwa lata po dacie wejScia w Zycie niniejszego

rozporzadzenia].

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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II

III

IV

VI

VII

VIII

IX

ZAYL ACZNIKI
Ogo6lne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i1 dziatania
Dokumentacja techniczna
Dokumentacja techniczna dotyczaca nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
Deklaracja zgodnosci UE
Oznakowanie zgodnosci CE

Informacje sktadane przy rejestracji wyrobdw i podmiotéw gospodarczych zgodnie
z art. 29 ust. 4 1 art. 31, podstawowe elementy danych przekazywanych do bazy danych
UDI wraz z kodem UDI-DI zgodnie z art. 28 1 29 oraz system UDI

Wymogi, jakie musza spetnia¢ jednostki notyfikowane
Reguty klasyfikacji

Ocena zgodnosci w oparciu o system zarzadzania jako$cig i oceng dokumentacji

techniczne;j
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XI

XII

XIII

X1V

XV

XVI

XVII

Ocena zgodnosci w oparciu o badanie typu

Ocena zgodnos$ci w oparciu o weryfikacje zgodno$ci produktu
Certyfikaty wydawane przez jednostke notyfikowanag

Procedura dla wyrobéw wykonanych na zamowienie

Ocena kliniczna i obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu

Badania kliniczne

Wykaz grup produktow niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego, o ktorych

mowa w art. 1 ust. 2

Tabela korelacji
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ZALACZNIK 1

OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I DZIALANIA

Rozdzial 1
Wymogi ogolne

1. Wyroby osiagaja dziatanie przewidziane przez ich producenta i sg projektowane
1 produkowane w taki sposob, by w normalnych warunkach uzywania byty odpowiednie
do ich przewidzianego zastosowania. Wyroby sa bezpieczne i skuteczne i nie moga
stwarza¢ zagrozenia dla stanu klinicznego ani bezpieczenstwa pacjentdw, bezpieczenstwa
ani zdrowia uzytkownikow, ani — w stosownych przypadkach — innych os6b, a wszelkie
ryzyko, ktore moze wigzac si¢ z ich uzyciem, ma stanowi¢ — w poréwnaniu z korzysciami
dla pacjenta — dopuszczalne ryzyko i by¢ zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia

1 bezpieczenstwa, z uwzglednieniem ogolnie uznanego aktualnego stanu wiedzy.

2. Zawarty w niniejszym zataczniku wymoég dotyczacy jak najwickszego ograniczenia ryzyka

oznacza jak najwigksze ograniczenie ryzyka bez niepozadanego wplywu na stosunek

korzysci do ryzyka.
3. Producenci ustanawiaja, wdrazaja, dokumentujg i utrzymuja system zarzadzania ryzykiem.
PE-CONS 14/17 1
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Zarzadzanie ryzykiem rozumie si¢ jako ciagly proces iteracyjny trwajacy przez caty cykl

zycia wyrobu 1 wymagajacy regularnej systematycznej aktualizacji. Prowadzac

zarzadzanie ryzykiem, producenci:

a)  ustanawiajg i dokumentujg plan zarzadzania ryzykiem dla kazdego wyrobu;

b)  identyfikuja i analizujg znane i przewidywalne zagrozenia zwigzane z kazdym
wyrobem;

c)  oszacowuja i oceniajg ryzyko zwigzane z przewidzianym uzywaniem oraz ryzyko
wystepujace podczas przewidzianego uzywania i racjonalnie przewidywalnego
nieprawidlowego uzycia wyrobu;

d) eliminujg lub steruja ryzykiem, o ktérym mowa w lit. ¢), zgodnie z wymogami sekcji
4;

e) oceniajg wptyw, jaki informacje uzyskane z fazy produkcyjnej i, w szczegdlnosci,

z systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu majg na zagrozenia i czestotliwos¢
ich wystepowania, oszacowania zwigzanego ryzyka, a takze na catkowite ryzyko,
stosunek korzysci do ryzyka oraz akceptowalnos¢ ryzyka; oraz

f)  w oparciu o ocen¢ wplywu informacji, o ktérej mowa w lit. e), w razie potrzeby,
zmieniajg $rodki sterowania zgodnie z wymogami sekcji 4.
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4. Srodki sterowania ryzykiem przyjete przez producentéw do zaprojektowania i produkcji
wyrobow odpowiadajg zasadom bezpieczenstwa, z uwzglednieniem ogdlnie uznanego
aktualnego stanu wiedzy. W celu ograniczenia ryzyka producenci zarzadzaja ryzykiem tak,
aby mozna bylo uzna¢, ze ryzyko resztkowe zwiazane z kazdym zagrozeniem, jak rowniez
catkowite ryzyko resztkowe, jest do zaakceptowania. Wybierajac najodpowiedniejsze
rozwigzania, producenci postepuja w nastepujacy sposob, w nastepujacym porzadku
waznosci:

a)  eliminuja lub w mozliwie najwigkszym stopniu ograniczajg ryzyko przez bezpieczne

zaprojektowanie i produkcje;

b)  w stosownych przypadkach, w odniesieniu do ryzyka, ktorego nie mozna
wyeliminowac, wprowadzaja odpowiednie §rodki ochrony, w tym — w razie

koniecznosci — alarmy; oraz

c) dostarczajg informacji dla bezpieczenstwa (ostrzezenia / §rodki ostroznosci /
przeciwwskazania) oraz — w stosownych przypadkach — zapewniajg przeszkolenie

uzytkownikow.
Producenci informuja uzytkownikow o wszelkim ryzyku resztkowym.
5. Przy eliminowaniu lub ograniczaniu ryzyka zwigzanego z btedem uzytkowym producent:

a)  w mozliwie najwigkszym stopniu ogranicza ryzyko zwigzane z ergonomicznymi
cechami wyrobu oraz warunkami srodowiska, w ktorym wyrdb ma by¢ stosowany

(projektowanie bezpieczenstwa pacjenta); oraz
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b)  uwzglednia wiedze techniczng, doswiadczenie, wyksztalcenie, przeszkolenie oraz
srodowisko stosowania, w stosownych przypadkach, a takze medyczny i fizyczny
stan przewidzianych uzytkownikow (projekty dla laikow, uzytkownikow

profesjonalnych, 0sob niepelnosprawnych lub innych uzytkownikoéw).

6. Wtasciwosci 1 dziatanie wyrobu poddawanego obcigzeniom, ktdére moga wystapié
w normalnych warunkach uzywania i przy prawidtowej konserwacji wyrobu zgodnie
z instrukcja producenta, nie mogg ulec pogorszeniu do takiego stopnia, aby we wskazanym
przez producenta okresie uzywania mogty stanowit zagrozenie dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentéw lub uzytkownikdéw oraz — w stosownych przypadkach — innych

0sob.

7. Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposdb, by ich wiasciwosci
i dzialanie podczas przewidzianego uzywania nie ulegaty pogorszeniu podczas transportu
1 przechowywania, na przyktad w wyniku wahan temperatury 1 wilgotnosci, przy

uwzglednieniu instrukceji 1 informacji dostarczonych przez producenta.

8. Wszelkie znane i1 dajace si¢ przewidzie¢ ryzyko oraz wszelkie dziatania niepozadane
muszg zosta¢ zminimalizowane i by¢ na akceptowalnym poziomie w poréwnaniu
z poddanymi ocenie korzys$ciami dla pacjenta lub uzytkownika wynikajacymi

z osiggnigtego dziatania wyrobu w normalnych warunkach uzywania.
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0. W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w zataczniku XVI, ogdlne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa okreslone w sekcji 1 1 8 rozumie si¢ w ten sposdb, ze wyroby takie, o ile sg
stosowane w przewidzianych do tego warunkach i zgodnie z ich przewidzianym
zastosowaniem, nie stwarzaja zadnego ryzyka lub stwarzajg ryzyko nie wigksze niz
maksymalne dopuszczalne ryzyko zwigzane z ich stosowaniem, ktére odpowiada

wysokiemu poziomowi ochrony bezpieczenstwa i zdrowia 0sob.

Rozdzial 11
Wymogi dotyczace projektowania i produkcji

10. Wiasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

10.1.  Wyroby sa projektowane i produkowane w sposdb zapewniajacy spelnienie wymogow
dotyczacych wlasciwosci 1 dziatania, o ktorych mowa w rozdziale 1. Szczegolng uwage

nalezy zwrdécié na:

a)  wybor zastosowanych materiatow i substancji, szczeg6élnie pod wzglgdem ich

toksycznosci 1, w stosownych przypadkach, palnosci;

b)  zgodno$¢ zastosowanych materiatdow i substancji z tkankami biologicznymi,
komorkami oraz ptynami ustrojowymi, z uwzglednieniem przewidzianego
zastosowania wyrobu oraz — w stosownych przypadkach — wchtaniania, dystrybucji,

metabolizmu 1 wydalania;
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g)

h)

kompatybilno$¢ miedzy poszczegodlnymi czesciami wyrobu sktadajacego sie z wigcej

niz jednej czesci do implantacji;
oddziatywanie proceséw na wtasciwos$ci materiatow;

w stosownych przypadkach, wyniki badan biofizycznych lub modelowych, ktérych

znaczenie zostato wczesniej udowodnione;

wlasciwos$ci mechaniczne zastosowanych materialow, odzwierciedlajace —
w stosownych przypadkach — takie kwestie jak wytrzymatos¢, plastycznosé,

odpornos¢ na pekanie, odporno$¢ na zuzycie oraz wytrzymato$¢ zmegczeniowa;
wlasciwos$ci powierzchni; oraz

potwierdzenie, ze wyrob spetnia wszelkie okreslone specyfikacje chemiczne lub

fizyczne.

10.2.  Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposéb, by zminimalizowa¢

powodowane zanieczyszczeniami i pozostatosciami ryzyko dla pacjentéw —

z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu — i dla 0s6b uczestniczacych

w transporcie, przechowywaniu i uzywaniu wyrobodw. Szczegdlna uwage nalezy zwrécicé

na tkanki narazone na te zanieczyszczenia i pozostatosci oraz na czas trwania

1 czestotliwo$¢ narazenia.
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10.3.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby mozna ich byto bezpiecznie
uzywac¢ wraz z materiatlami i substancjami, takze z gazami, z ktérymi wchodza w kontakt
podczas ich przewidzianego uzywania; jezeli wyroby sg przeznaczone do podawania
produktow leczniczych, projektuje si¢ je i produkuje w taki sposob, aby byly kompatybilne
z tymi produktami leczniczymi w §wietle przepiséw 1 ograniczen, jakim podlegaja te
produkty lecznicze, a takze w taki sposob, aby zachowa¢ dziatanie zaréwno produktéw
leczniczych, jak i wyrobow, zgodnie z ich odpowiednimi wskazaniami i przewidzianym

uzywaniem.
10.4.  Substancje
10.4.1. Projektowanie i produkcja wyrobow

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie najwigkszym
stopniu ograniczy¢ ryzyko stwarzane przez potencjalne uwalnianie z wyrobu substancji lub
czastek, w tym czastek zuzycia, produktow rozpadu 1 pozostatosci procesow

przetworczych.
Wyroby, te ich cze$ci lub te uzyte w nich materiaty, ktore:
— sg inwazyjne i wchodza w bezposredni kontakt z cialem ludzkim, lub

— sga wyrobami do podawania do organizmu lub do usuwania z organizmu produktéw

leczniczych, ptynéw ustrojowych lub innych substancji, w tym gazoéw, lub
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— stuzg do transportowania lub przechowywania takich produktow leczniczych,
ptynéw ustrojowych lub substancji, w tym gazdéw, ktoére maja by¢ podawane do

organizmu,

moga zawiera¢ nast¢pujace substancje w procentowym stezeniu wagowym
przekraczajacym 0,1 % (w/w) tylko wtedy, jezeli jest to uzasadnione zgodnie z sekcja

10.4.2:

a)  substancje rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczosé
nalezace do kategorii 1A lub 1B zgodnie z zatacznikiem VI cze$¢ 3 do

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008"; lub

b)  substancje zaburzajace gospodarke hormonalng, w odniesieniu do ktorych istniejg
dowody naukowe potwierdzajace ich prawdopodobny powazny wptyw na zdrowie
ludzi i ktére zidentyfikowano albo zgodnie z procedurg okreslong w art. 59
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/20062, albo — po
przyjeciu przez Komisje aktu delegowanego na podstawie art. 5 ust. 3 akapit
pierwszy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012% —
zgodnie z tymi sposrdd ustanowionych w tym akcie kryteriow, ktore sg istotne

z punktu widzenia zdrowia ludzkiego.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgce 1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen

w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.U. L 167
z27.6.2012,s. 1).
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10.4.2. Uzasadnienie obecnosci substancji rakotworczych, mutagennych lub dziatajacych

szkodliwie na rozrodczo$¢ lub substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng
Uzasadnienie obecnosci takich substancji opiera si¢ na:

a)  analizie i oszacowaniu potencjalnego narazenia pacjenta lub uzytkownika na taka

substancje;

b) analizie ewentualnych alternatywnych substancji, materiatow lub projektow, w tym —
o ile sg dostgpne — informacji na temat niezaleznych badan naukowych,
recenzowanych prac, opinii naukowych stosownych komitetéw naukowych oraz

analizie dostgpnosci takich alternatyw;

c) uzasadnieniu, dlaczego ewentualne zamienniki substancji lub materiatow, o ile sa
dostepne, lub zmiany w projekcie, o ile s3 wykonalne, sg nieodpowiednie
w odniesieniu do utrzymania funkcjonowania, dzialania i stosunku korzysci do
ryzyka w przypadku danego produktu; uwzglednia si¢ w tym zakresie, czy
przewidziane uzywanie takich wyrobow obejmuje leczenie dzieci lub leczenie kobiet
w cigzy lub karmigcych piersig lub tez leczenie innych grup pacjentow uznawanych

za szczegblnie wrazliwe na takie substancje lub materialy; oraz

d)  w stosownych przypadkach i o ile sg dostepne — najnowszych odpowiednich

wytycznych komitetu naukowego zgodnie z sekcjami 10.4.3 1 10.4.4.
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10.4.3. Wytyczne dotyczace ftalanéw

Do celow sekcji 10.4 Komisja jak najszybciej, nie pdzniej jednak niz do dnia ... [rok po
dacie wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia], udzieli odpowiedniemu komitetowi
naukowemu upowaznienia do przygotowania wytycznych, ktdre powinny by¢ gotowe
przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia]. Upowaznienie
komitetu bedzie obejmowato przynajmniej ocene stosunku korzysci do ryzyka w zwigzku
z obecnoscig ftalanow, ktore naleza do jednej z grup substancji, o ktorych mowa w sekcji
10.4.1 lit. a) 1 b). Ocena stosunku korzysci do ryzyka uwzglednia przewidziane
zastosowanie oraz kontekst stosowania wyrobu, jak rowniez dostepne alternatywne
substancje i alternatywne materialy, projekty lub metody leczenia. Wytyczne te sg
aktualizowane, gdy zostanie to uznane za stosowne na podstawie najnowszych dowodoéw

naukowych, nie rzadziej jednak niz co pi¢¢ lat.

10.4.4. Wytyczne dotyczace innych substancji rakotworczych, mutagennych lub dziatajacych

szkodliwie na rozrodczo$¢ 1 substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng

W stosownych przypadkach Komisja udziela nastepnie odpowiedniemu komitetowi
naukowemu upowaznienia do przygotowania wytycznych, o ktérych mowa w sekcji

10.4.3, rowniez dla innych substancji, o ktérych mowa w sekcji 10.4.1 lit. a) i b).
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10.4.5. Oznakowanie

10.5.

10.6.

W przypadku gdy wyroby, ich czesci lub wykorzystane w nich materiaty, o ktérych mowa
w sekcji 10.4.1, zawierajg substancje, o ktorych mowa w sekcji 10.4.1 lit. a) lub b),

w procentowym stezeniu wagowym przekraczajacym 0,1 % (w/w), obecnos¢ tych
substancji oznakowuje si¢ na samym wyrobie lub na opakowaniu kazdej jednostki lub —

w stosownych przypadkach — na opakowaniu handlowym wraz z listg takich substancji.
Jezeli przewidziane uzywanie takich wyrobéw obejmuje leczenie dzieci lub kobiet w cigzy
lub karmigcych piersig lub leczenie innych grup pacjentow uznawanych za szczegolnie
wrazliwe na takie substancje lub materiaty, w instrukcji uzywania podaje si¢ informacje na
temat ryzyka resztkowego dla tych grup pacjentdow oraz — w stosownych przypadkach —

o odpowiednich srodkach ostroznosci.

Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposob, by w mozliwie najwigkszym
stopniu ograniczy¢ ryzyko stwarzane przez niezamierzone wnikanie substancji do wyrobu,

biorgc pod uwage wyrob oraz srodowisko, w ktorym ma on by¢ stosowany.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie najwigkszym
stopniu ograniczy¢ ryzyko zwigzane z rozmiarem i wlasciwo$ciami czastek, ktore moga
by¢ uwalniane do ciata pacjenta lub uzytkownika, chyba ze wchodza one w kontakt

jedynie z nienaruszong skora. Szczeg6lng uwagge nalezy zwroci¢ na nanomateriaty.
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11. Zakazenie i skazenie mikrobiologiczne

11.1.  Wyroby 1 ich procesy produkcyjne sg projektowane w taki sposob, aby wyeliminowac lub
w mozliwie najwigkszym stopniu ograniczy¢ ryzyko zakazenia pacjentow, uzytkownikow

oraz, w stosownych przypadkach, innych oso6b. Ich projekt:

a)  ogranicza w mozliwie najwigkszym i odpowiednim stopniu ryzyko niezamierzonych

skaleczen i zaktug¢, takich jak zranienia igla;
b)  umozliwia tatwg i bezpieczng obstuge;

¢) ogranicza w mozliwie najwigkszym stopniu wystepowanie wszelkich
mikrobiologicznych wyciekéw z wyrobu lub narazenie mikrobiologiczne podczas

uzywania; oraz

d)  zapobiega mikrobiologicznemu skazeniu wyrobu lub jego zawartosci, takiej jak

probki lub ptyny.

11.2. W razie konieczno$ci wyroby sag projektowane tak, aby utatwi¢ ich bezpieczne

czyszczenie, dezynfekcje lub ponowng sterylizacje.
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

Wyroby oznakowane jako posiadajace okreslony stan mikrobiologiczny sa projektowane,
produkowane i pakowane w sposdb zapewniajacy zachowanie takiego stanu w momencie
wprowadzenia ich do obrotu oraz utrzymanie go w warunkach transportu

1 przechowywania okreslonych przez producenta.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym sg projektowane, produkowane i pakowane
zgodnie z wlasciwymi procedurami, tak aby zapewnic ich sterylno$¢ w momencie
wprowadzania ich do obrotu, a takze — o ile opakowanie, ktore jest przeznaczone do
zachowania stanu sterylnego, nie zostanie uszkodzone — zachowanie sterylnosci

w warunkach transportu i przechowywania okreslonych przez producenta, az do otwarcia
opakowania w miejscu zastosowania. Zapewnia si¢, by integralno$¢ tego opakowania byta

oczywista dla uzytkownika koncowego.

Wyroby oznakowane jako sterylne s przetwarzane, produkowane, pakowane

1 sterylizowane za pomocg odpowiednich zwalidowanych metod.

Wyroby przeznaczone do sterylizacji sg produkowane i pakowane w odpowiednich

1 kontrolowanych warunkach i obiektach.

Systemy pakowania wyrobow niesterylnych zachowuja integralno$¢ i czystos¢ produktu
oraz, w przypadku gdy wyroby maja by¢ sterylizowane przed uzyciem, minimalizuja
ryzyko wystgpienia skazenia mikrobiologicznego; system pakowania jest odpowiedni dla

metody sterylizacji wskazanej przez producenta.
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11.8.

12.

12.1.

12.2.

Oprocz symbolu stosowanego do wskazania, ze wyroby sg sterylne, oznakowanie

wyrobow powinno zawiera¢ rozrdznienie miedzy identycznymi lub podobnymi wyrobami

wprowadzanymi do obrotu zardowno w stanie sterylnym, jak i niesterylnym.

Wyroby zawierajace substancj¢ uznawang za produkt leczniczy oraz wyroby sktadajace si¢

z substancji lub mieszanin substancji, ktore sa wchtaniane przez organizm ludzki lub

miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim.

W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 8 akapit pierwszy, jakos¢,
bezpieczenstwo 1 uzytecznos¢ substancji, ktora w przypadku uzycia osobno bytaby
uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE,
weryfikuje si¢ metodami analogicznymi do metod okre§lonych w zataczniku I do
dyrektywy 2001/83/WE, zgodnie z wymogami procedury oceny zgodnosci majacej

zastosowanie na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Wyroby sktadajace si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktore sa przeznaczone do
wprowadzenia do organizmu ludzkiego i ktére sg wchtaniane przez organizm ludzki lub
miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim, sa zgodne — w stosownych przypadkach
1 w sposdb ograniczony do kwestii nieobjetych niniejszym rozporzadzeniem —

z odpowiednimi wymogami okreslonymi w zataczniku I do dyrektywy 2001/83/WE,

w odniesieniu do oceny wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu, wydalania, tolerancji
miejscowej, toksycznosci, interakcji z innymi wyrobami, produktami leczniczymi lub
innymi substancjami oraz ewentualnych dziatan niepozadanych, zgodnie z wymogami

procedury oceny zgodno$ci majacej zastosowanie na mocy niniejszego rozporzadzenia.
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13. Wyroby zawierajace materiaty pochodzenia biologicznego

13.1. Do wyrobdéw produkowanych z wykorzystaniem pochodnych tkanek lub komorek
pochodzenia ludzkiego, ktore sa niezdolne do zycia lub zostaly pozbawione zdolno$ci do
zycia, objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 6

lit. g), stosuje si¢ co nastepuje:

a)  oddawanie, pobieranie i testowanie tkanek i komorek odbywa si¢ zgodnie

z dyrektywa 2004/23/WE;

b)  przetwarzanie, konserwowanie i wszelkie inne formy obchodzenia si¢ z takimi
tkankami i komoérkami lub ich pochodnymi przeprowadza si¢ w taki sposob, aby
zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentom, uzytkownikom oraz — w stosownych
przypadkach — innym osobom. W szczegdlnosci, kwesti¢ ochrony przed wirusami
1 innymi czynnikami pasazowalnymi rozwigzuje si¢ poprzez stosowanie
odpowiednich metod pozyskiwania i zwalidowanych metod usuwania lub
inaktywacji takich wirusow 1 innych czynnikoéw pasazowalnych w trakcie procesu

produkcyjnego;

c) system identyfikowalno$ci tych wyrobow jest komplementarny i zgodny
z wymogami dotyczacymi identyfikowalnos$ci i ochrony danych okreslonymi

w dyrektywie 2004/23/WE i dyrektywie 2002/98/WE.
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13.2. Do wyrobow wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komodrek pochodzenia
zwierzecego lub ich pochodnych, ktore sg niezdolne do zycia lub zostaty pozbawione

zdolnosci do zycia, zastosowanie ma, co nast¢puje:

a)  jezeli jest to wykonalne, bioragc pod uwage gatunek zwierzecia, tkanki i komorki
pochodzenia zwierzgcego lub ich pochodne pochodza od zwierzat, ktére poddano
kontrolom weterynaryjnym dostosowanym do przewidzianego uzywania tkanek.

Producenci zachowuja informacje na temat geograficznego pochodzenia zwierzat;

b)  pozyskiwanie, przetwarzanie, konserwowanie, badanie 1 inne formy obchodzenia si¢
z tkankami, komorkami i substancjami pochodzenia zwierzgcego lub ich
pochodnymi przeprowadza si¢ w taki sposob, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
pacjentom, uzytkownikom oraz — w stosownych przypadkach — innym osobom.

W szczegolnoscei, kwestie ochrony przed wirusami i innymi czynnikami
pasazowalnymi rozwigzuje si¢ poprzez stosowanie zwalidowanych metod ich
usuwania lub inaktywacji w trakcie procesu produkcyjnego, z wyjatkiem
przypadkow, gdy zastosowanie takich metod doprowadzitoby do nieakceptowalnej
degradacji wplywajacej negatywnie na korzysci kliniczne ze stosowania danego

wyrobu;

c)  w przypadku wyrobow wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komorek
pochodzenia zwierzgcego lub ich pochodnych, o ktorych mowa w rozporzadzeniu

(UE) nr 722/2012, stosuje si¢ szczegdlne wymogi okreslone w tym rozporzadzeniu.
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13.3.

14.

14.1.

W przypadku wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem niezdolnych do zycia
substancji biologicznych, innych niz te, o ktorych mowa w sekcjach 13.11 13.2:
przetwarzanie, konserwowanie, badanie i inne formy obchodzenia si¢ z tymi substancjami
przeprowadza si¢ w taki sposob, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentom, uzytkownikom
oraz — w stosownych przypadkach — innym osobom, z uwzglgdnieniem tancucha
unieszkodliwiania odpadow. W szczegolno$ci, kwestie ochrony przed wirusami 1 innymi
czynnikami pasazowalnymi rozwigzuje si¢ poprzez stosowanie odpowiednich metod
pozyskiwania 1 zwalidowanych metod usuwania lub inaktywacji takich wiruséw 1 innych

czynnikow pasazowalnych w trakcie procesu produkcyjnego.
Konstrukcja wyrobow i interakcja z ich Srodowiskiem

Jezeli wyrdb jest przeznaczony do stosowania w polaczeniu z innymi wyrobami lub
sprzetem, caly zestaw, lacznie z systemem potaczen, powinien by¢ bezpieczny i nie moze
niekorzystnie wptywac na poszczeg6lne parametry dziatania wyrobow. Wszelkie
ograniczenia uzywania takich zestawow oznacza si¢ na etykiecie lub w instrukcji
uzywania. Potaczenia, ktére musi obslugiwa¢ uzytkownik, takie jak ztacza do przeptywu
ptynéw lub gazéw oraz ztacza elektryczne lub mechaniczne, sg projektowane

1 konstruowane w taki sposob, aby zminimalizowa¢ wszelkie mozliwe ryzyko, jak np.

nieprawidlowego potaczenia.
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14.2.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, by w mozliwie najwigkszym

stopniu wyeliminowac¢ lub ograniczy¢:

a)  ryzyko urazu zwigzane z ich cechami fizycznymi, z uwzglednieniem iloczynu
objetosci 1 cisnienia, wymiaréw oraz — w stosownych przypadkach — cech

ergonomicznych wyrobu;

b)  ryzyko zwigzane z dajacymi si¢ racjonalnie przewidzie¢ czynnikami zewnetrznymi
lub warunkami §rodowiskowymi, takimi jak pola magnetyczne, zewnetrzne efekty
elektryczne 1 elektromagnetyczne, wytadowania elektrostatyczne, promieniowanie
zwigzane z zabiegami diagnostycznymi lub terapeutycznymi, ci$nienie, wilgotnos¢,
temperatura, wahania ci$nienia oraz przyspieszenia lub zakldcenia sygnatu

radiowego;

c) ryzyko zwigzane z uzywaniem wyrobu podczas jego kontaktu z materiatami,
ptynami i substancjami, w tym gazami, na jakie jest narazony w normalnych

warunkach uzywania;

d) ryzyko zwigzane z potencjalnymi negatywnymi interakcjami miedzy
oprogramowaniem a srodowiskiem informatycznym, w ktorym oprogramowanie to

dziata i z ktorym oddzialuje;

e) ryzyko przypadkowego wnikni¢cia substancji do wyrobu;
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

f)  ryzyko wystapienia wzajemnych zakldcen z innymi wyrobami wykorzystywanymi

zwykle w badaniach lub w ramach zastosowanego leczenia; oraz

g) ryzyko pojawiajace si¢ — gdy niemozliwe jest przeprowadzenie konserwacji lub
kalibracji (tak jak w przypadku implantéw) — z powodu procesow starzenia si¢
zastosowanych materiatéw lub utraty doktadnosci jakichkolwiek mechanizméw

pomiarowych i kontrolnych.

Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposob, by zminimalizowac ryzyko
zapalenia si¢ lub wybuchu podczas normalnego uzywania i w stanie pojedynczego
uszkodzenia. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na wyroby, ktorych przewidziane
uzywanie obejmuje narazenie na kontakt z substancjami fatwopalnymi lub wybuchowymi
lub substancjami mogacymi spowodowac zapton, lub tez uzywanie w polaczeniu z takimi

substancjami.

Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposob, by mozna byto bezpiecznie

1 skutecznie przeprowadzac¢ ich regulacje, kalibracje 1 konserwacjg.

Wyroby przeznaczone do wykorzystania wraz z innymi wyrobami lub produktami sg
projektowane i produkowane w taki sposob, aby ich interoperacyjno$¢ i kompatybilnosé¢

byty niezawodne i bezpieczne.

Skale pomiaru, monitorowania lub wys$wietlacz projektuje si¢ i produkuje zgodnie
z zasadami ergonomii, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania, przewidzianych

uzytkownikéw oraz warunkow §rodowiskowych, w ktérych wyroby te maja by¢ uzywane.
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14.7.

15.

15.1.

15.2.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby utatwic ich bezpieczne
unieszkodliwianie 1 bezpieczne unieszkodliwianie zwigzanych z nimi odpadow przez
uzytkownika, pacjenta lub inng osobg. W tym celu producenci okres$laja i testuja procedury
1 $rodki, w wyniku ktérych ich wyroby moga zosta¢ bezpiecznie unieszkodliwione po

uzyciu. Procedury takie opisuje si¢ w instrukcji uzywania.
Wyroby z funkcja diagnostyczng lub pomiarowa

Wyroby do diagnostyki i wyroby z funkcja pomiarows sg projektowane i produkowane
w taki sposob, aby zapewni¢ wystarczajaca doktadno$¢, precyzje i stabilnos¢,
odpowiadajacg ich przewidzianemu zastosowaniu, w oparciu o odpowiednie metody

naukowe 1 techniczne. Producent podaje granice doktadnosci.

Pomiary dokonywane przez wyroby z funkcjg pomiarowa sg wyrazone w legalnych

jednostkach miary zgodnie z przepisami dyrektywy Rady 80/181/EWG.

Dyrektywa Rady 80/181/EWG z dnia 20 grudnia 1979 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do jednostek miar 1 uchylajaca dyrektywe
71/354/EWG (Dz.U. L 39 z 15.2.1980, s. 40).
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16.

16.1.

16.2.

Ochrona przed promieniowaniem

Zagadnienia ogolne

a)

b)

Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposob, aby w mozliwie
najwigkszym stopniu, a takze w sposob zgodny z przewidzianym zastosowaniem
ograniczy¢ narazenie pacjentow, uzytkownikoéw i innych osob na promieniowanie,
jednoczesénie nie ograniczajac stosowania odpowiednich okreslonych pozioméw

promieniowania do celow terapeutycznych i diagnostycznych.

W instrukeji obstugi wyrobow emitujacych niebezpieczne lub potencjalnie
niebezpieczne promieniowanie nalezy poda¢ szczegdtowe informacje na temat
charakteru emitowanego promieniowania, srodkéw ochrony pacjenta i uzytkownika
oraz na temat tego, jak unika¢ nieprawidtowego uzycia i w mozliwie najwigkszym

1 odpowiednim stopniu ograniczy¢ ryzyko zwigzane z instalacjg. Podaje si¢ réwniez
informacje dotyczace badania dopuszczalnosci 1 badania dziatania, kryteriow

dopuszczalnosci oraz procedur konserwacyjnych.

Promieniowanie zamierzone

a)

Jezeli wyroby zostaty zaprojektowane, aby emitowac¢ niebezpieczny lub potencjalnie
niebezpieczny poziom promieniowania jonizujgcego lub niejonizujacego konieczny
do okreslonych celow medycznych, ktérego korzysci uznaje si¢ za przewyzszajace
ryzyko zwigzane z emisja, uzytkownik powinien mie¢ mozliwo$¢ kontrolowania
takich emisji. Takie wyroby sa projektowane i produkowane tak, aby zapewnic¢
odtwarzalno$¢ odpowiednich zmiennych parametréw w ramach akceptowalnego

poziomu tolerancji.

PE-CONS 14/17 21
ZALACZNIK 1 PL



b) W przypadku gdy wyroby sg przeznaczone do emitowania niebezpiecznego lub
potencjalnie niebezpiecznego promieniowania, jonizujacego lub niejonizujacego, sa
one wyposazone, w miar¢ mozliwosci, w wyswietlacze lub ostrzezenia dzwickowe

informujace o takich emisjach.

16.3.  Wyroby sa projektowane 1 produkowane w taki sposob, aby w mozliwie najwigkszym
stopniu ograniczy¢ narazenie pacjentow, uzytkownikéw i innych oso6b na emisje
niezamierzonego promieniowania bladzacego lub rozproszonego. O ile to mozliwe
1 stosowne, nalezy wybiera¢ metody zmniejszajgce narazenie pacjentéw, uzytkownikow

1 innych os6b na emisj¢ promieniowania.
16.4.  Promieniowanie jonizujace

a)  Wyroby, ktére maja emitowa¢ promieniowanie jonizujace, sg projektowane
i produkowane z uwzglednieniem wymogow dyrektywy 2013/59/Euratom
ustanawiajgcej podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed

zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na promieniowanie jonizujace.

b)  Wyroby przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego sa projektowane
1 produkowane w taki sposob, aby w miar¢ mozliwos$ci zapewni¢, by — w miarg
mozliwo$ci i uwzgledniajac przewidziane uzywanie — ilo$¢, geometri¢ i jako$¢
emitowanego promieniowania mozna byto zmienia¢ i kontrolowa¢ oraz monitorowaé

podczas leczenia.
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17.

17.1.

17.2.

c)  Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do radiodiagnostyki sg
projektowane 1 produkowane w taki sposob, aby osigga¢ jakos¢ obrazu lub wyniku
odpowiednig dla przewidzianego celu medycznego, jednocze$nie minimalizujac

narazenie pacjenta i uzytkownika na promieniowanie.

d)  Wyroby, ktére emitujg promieniowanie jonizujace i sg przeznaczone do radioterapii,
s projektowane 1 produkowane w taki sposob, aby umozliwi¢ niezawodne
monitorowanie i kontrole zastosowanej dawki, rodzaj wiazki, energii oraz —

w stosownych przypadkach — jako$¢ promieniowania.

Elektroniczne systemy programowalne — wyroby zawierajace elektroniczne systemy

programowalne i oprogramowanie samo w sobie bedace wyrobem

Wyroby, ktére zawierajg elektroniczne systemy programowalne, w tym oprogramowanie,
lub oprogramowanie, ktore samo w sobie jest wyrobem, projektuje si¢ tak, aby zapewnié
powtarzalno$¢ wynikow, niezawodnos$¢ 1 dziatanie zgodne z ich przewidzianym
uzywaniem. Na wypadek stanu pojedynczego uszkodzenia podejmuje si¢ odpowiednie
srodki w celu wyeliminowania lub ograniczenia w mozliwie najwigkszym stopniu ryzyka

lub zaklocenia dziatania bedacych jego nastepstwem.

W przypadku wyrobdéw zawierajacych oprogramowanie lub w przypadku
oprogramowania, ktore samo w sobie jest wyrobem, takie oprogramowanie jest rozwijane
1 wytwarzane zgodnie z aktualnym stanem wiedzy oraz z uwzglednieniem zasad cyklu
zycia oprogramowania, zarzadzania ryzykiem, w tym bezpieczenstwa informacji,

weryfikacji 1 walidacji.
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17.3.

17.4.

18.

18.1.

18.2.

Oprogramowanie, o ktorym mowa w niniejszej sekcji i ktére jest przeznaczone do
stosowania w polagczeniu z mobilnymi platformami obliczeniowymi, jest projektowane

1 produkowane z uwzglednieniem szczegdlnych wlasciwosci takiej mobilnej platformy (np.
rozmiaru 1 wspolczynnika kontrastu ekranu) oraz czynnikdw zewnetrznych zwigzanych

z jej stosowaniem (Srodowisko zréznicowane pod wzgledem o$wietlenia lub hatasu).

Producent okresla minimalne wymogi dotyczace sprzgtu, wiasciwosci sieci informatyczne;j
oraz $srodkoéw bezpieczenstwa informatycznego, w tym ochrony przed nieupowaznionym

dostgpem, niezbedne do zgodnego z przeznaczeniem dziatania tego oprogramowania.
Wyroby aktywne i wyroby podtaczone do nich

W przypadku aktywnych wyrobow niebedacych wyrobami do implantacji podejmuje si¢
odpowiednie $rodki na wypadek stanu pojedynczego uszkodzenia w celu wyeliminowania

lub ograniczenia w mozliwie najwigkszym stopniu ryzyka bedacego jego nastgpstwem.

Wyroby, w przypadku ktorych bezpieczenstwo pacjenta zalezy od wewngtrznego zrodta
zasilania, s3 wyposazone w przyrzad umozliwiajacy okreslenie stanu zrodta zasilania oraz
wysylajacy odpowiednie ostrzezenie lub wskazanie, kiedy pojemnos¢ zrodta zasilania
osigga poziom krytyczny. W razie potrzeby, takie ostrzezenie lub wskazanie jest wysytane,

zanim zrodto zasilania osiggnie poziom krytyczny.
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18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

Wyroby, w przypadku ktorych bezpieczenstwo pacjentéw zalezy od zewnetrznego zrodia

zasilania, posiadajg system alarmowy sygnalizujacy wszelkie awarie zasilania.

Wyroby przeznaczone do monitorowania jednego lub wiekszej liczby parametrow
fizjologicznych pacjenta sa wyposazone we wlasciwe systemy alarmowe informujace
uzytkownika o wystapieniu sytuacji, ktére moga prowadzi¢ do zgonu lub powaznego

pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposob, by w mozliwie najwigkszym
stopniu ograniczy¢ ryzyko wystapienia interferencji elektromagnetycznej, ktora mogtaby
zaburzy¢ dziatanie danego wyrobu lub innych wyrobow, lub sprzetu w ich przewidzianym

srodowisku stosowania.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, by zapewni¢ taki poziom
samoistnej odpornosci na wystapienie interferencji elektromagnetycznej, ktory jest

odpowiedni, aby umozliwi¢ dziatanie wyroboéw zgodne z przewidzianym zastosowaniem.

Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposob, aby — o ile wyrob zostanie
zainstalowany 1 bedzie konserwowany zgodnie ze wskazaniami producenta — w mozliwie
najwiekszym stopniu zapobiega¢ — zar6wno w normalnych warunkach uzywania, jak

1 w stanie pojedynczego uszkodzenia wyrobu — ryzyku przypadkowego porazenia pradem

elektrycznym pacjenta, uzytkownika lub kazdej innej osoby.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w jak najwiekszym stopniu
chroni¢ przed nieupowaznionym dostgpem, ktory moglby zaktocaé przewidziane

funkcjonowanie wyrobu.
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19. Szczegotowe wymogi dotyczace aktywnych wyrobow do implantacji

19.1.  Aktywne wyroby do implantacji sg projektowane i produkowane w taki sposob, by

w mozliwie najwigkszym stopniu wyeliminowa¢ lub zminimalizowac:

a) ryzyko zwigzane z uzyciem zrddet energii, ze szczegolnym uwzglednieniem —
w przypadku stosowania elektrycznosci — izolacji, pradéw uptywowych i przegrzania

wyrobow;

b)  ryzyko zwigzane z leczeniem, w szczego6lnosci wynikajace z uzycia defibrylatora lub

sprzetu chirurgicznego wysokiej czgstotliwosci; oraz

c) ryzyko, ktore moze powstawaé w przypadku braku mozliwosci przeprowadzenia ich

konserwacji i kalibracji, wiacznie z:

nadmiernym wzrostem pradow uptywowych,

— starzeniem si¢ uzytych materiatow,

nadmiernym cieptem wydzielanym przez wyrdb,
— pogarszajaca si¢ doktadnoscig mechanizmu pomiarowego lub kontrolnego.

19.2.  Aktywne wyroby do implantacji sg projektowane i produkowane w taki sposob, by

zapewnic:

— w stosownych przypadkach, kompatybilno$¢ wyrobow z substancjami, ktore maja

one podawac, oraz

— niezawodnos$¢ zrodia energii.
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19.3.

19.4.

20.

20.1.

20.2.

20.3.

Aktywne wyroby do implantacji i — w stosownych przypadkach — ich czesci sktadowe sa
mozliwe do zidentyfikowania, aby pozwoli¢ na podjecie wszelkich koniecznych srodkow

po wykryciu potencjalnego ryzyka w zwigzku z wyrobami lub ich cze¢éciami sktadowymi.

Aktywne wyroby do implantacji posiadaja kod, ktéry umozliwia jednoznaczne
zidentyfikowanie zar6wno wyrobdw, jak i ich producenta (w szczegdlnosci w odniesieniu
do rodzaju wyrobu i jego roku produkcji); odczytanie tego kodu, jezeli jest konieczne, jest

mozliwe bez konieczno$ci przeprowadzania operacji chirurgiczne;j.
Ochrona przed zagrozeniami mechanicznymi 1 termicznymi

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby chroni¢ pacjentow
1 uzytkownikow przed ryzykiem mechanicznym zwigzanym, na przyktad, z oporami ruchu,

niestabilnos$cig i ruchomymi czg$ciami.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, by do mozliwie najnizszego
poziomu ograniczy¢ poziom ryzyka wynikajacego z drgan wytwarzanych przez te wyroby,
bioragc pod uwagg postep techniczny oraz dostepne srodki redukeji drgan, szczegolnie

u zrodla, chyba Ze drgania te stanowig cz¢$¢ przewidzianego dzialania.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, by do mozliwie najnizszego
poziomu ograniczy¢ poziom ryzyka wynikajacego z emitowanego halasu, biorac pod
uwagg postep techniczny oraz dostepne srodki redukceji hatasu, szczegdlnie u zrédta, chyba

ze emitowany hatas stanowi cze$¢ przewidzianego dziatania.
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20.4.

20.5.

20.6.

21.

21.1.

Terminale i przytacza do zrodet energii elektrycznej, gazu lub energii hydraulicznej
1 pneumatycznej, ktore musi obstugiwa¢ uzytkownik lub inna osoba, sg projektowane

1 konstruowane w taki sposob, by minimalizowa¢ wszelkie mozliwe ryzyko.

Bledy, ktore sg prawdopodobne przy pierwszym lub ponownym montazu niektorych
czegsci, a ktore moga stanowic¢ zrodto ryzyka, musza zosta¢ wyeliminowane poprzez
odpowiednie zaprojektowanie i wykonanie tych czesci lub, jezeli to niemozliwe, poprzez

umieszczenie informacji na samych czg$ciach lub na ich obudowach.

Takie same informacje sag umieszczane na czg¢sciach ruchomych lub ich obudowach, jezeli
w celu uniknigcia zagrozenia potrzebna jest znajomos$¢ kierunku poruszania si¢ takich

czesSci.

Dostepne czgsci wyrobow (z wylaczeniem czesci lub powierzchni przeznaczonych do
dostarczania ciepta lub osiggania okreslonych temperatur) i ich otoczenie nie moga

w normalnych warunkach uzywania osigga¢ potencjalnie niebezpiecznych temperatur.

Ochrona przed ryzykiem, na ktére narazony jest pacjent lub uzytkownik w zwigzku

z wyrobami dostarczajagcymi energi¢ lub substancje

Wyroby dostarczajace pacjentowi energie lub substancje sg projektowane i konstruowane
w taki sposob, aby natezenie przeptywu mozna bylo ustawic i utrzymywac na tyle

doktadnie, zeby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta i uzytkownika.
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21.2.

21.3.

22.

22.1.

Wyroby sg wyposazone w $rodki zapobiegajace wszelkim mogacym stwarzaé
niebezpieczenstwo nieprawidtowosciom w natezeniu przeptywu energii lub substancji lub
w $rodki wskazujace na zaistnienie takich nieprawidtowosci. Wyroby obejmuja
odpowiednie $rodki, ktore w mozliwie najwigkszym stopniu zapobiegaja przypadkowemu
uwolnieniu niebezpiecznych poziomow energii lub substancji ze zrodta energii lub

substancji.

Funkcja elementow sterujacych i wskaznikow jest jasno okreslona na wyrobach. Jezeli na
wyrobie umieszczono instrukcje konieczng do jego obstugi lub jezeli wyrob wyposazono
w system wizualny wskazujacy parametry dziatania lub regulacji, takie informacje musza

by¢ zrozumiale dla uzytkownika oraz, w stosownych przypadkach, dla pacjenta.

Ochrona przed ryzykiem stwarzanym przez wyroby medyczne przeznaczone przez

producenta do stosowania przez laikow

Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikow sg projektowane 1 produkowane w taki
sposob, aby ich dziatanie byto zgodne z ich przewidzianym zastosowaniem, biorgc pod
uwage umiejetnosci laikow 1 §rodki dostepne takim osobom, a takze wptyw dajacych si¢
racjonalnie przewidzie¢ réznic w technice laikoéw oraz w $rodowisku. Informacje

1 instrukcje dostarczane przez producenta musza by¢ fatwe do zrozumienia i zastosowania

przez laikow.
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22.2.

22.3.

Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikow sa projektowane i produkowane w taki

sposob, aby:

zapewnic¢, ze wyrdb bedzie mogt by¢ bezpiecznie i prawidlowo uzywany przez
przewidzianego uzytkownika na wszystkich etapach zabiegu, w razie potrzeby, po

odpowiednim przeszkoleniu lub poinformowaniu,

ograniczy¢ w mozliwie najwigkszym i odpowiednim stopniu ryzyko

niezamierzonych skaleczen i zaktu¢, takich jak zranienia igla, oraz

w mozliwie najwiekszym stopniu ograniczy¢ ryzyko popetnienia biedu przez
przewidzianego uzytkownika podczas obchodzenia si¢ z danym wyrobem oraz,

w stosownych przypadkach, podczas interpretacji wynikow.

Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikow, w stosownych przypadkach, obejmuja

procedure, dzigki ktorej laik:

moze w czasie stosowania wyrobu zweryfikowac, czy wyrdb dziata zgodnie

z zamierzeniem producenta, oraz

w stosownych przypadkach, otrzymuje ostrzezenie, jezeli wyrob nie dostarczyt

prawidtowego wyniku.
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Rozdzial 111
Wymogi dotyczace informacji

przekazywanych wraz z wyrobem

23. Etykieta i instrukcja uzywania
23.1.  Ogo6lne wymogi dotyczace informacji przekazywanych przez producenta

Do kazdego wyrobu zatacza si¢ informacje konieczne do zidentyfikowania wyrobu i jego
producenta, a takze wszelkie informacje dotyczace bezpieczenstwa i dziatania istotne dla
uzytkownika lub innej osoby, w zalezno$ci od przypadku. Takie informacje moga
znajdowac si¢ na samym wyrobie, na opakowaniu lub w instrukcji uzywania, a takze —
jezeli producent ma strong internetowa — sa dostgpne w aktualnej wersji na tej stronie, przy

uwzglednieniu nastepujacych kwestii:

a)  Nosnik, format, zawartos¢, czytelnos$¢ i umiejscowienie etykiety oraz instrukcji
uzywania sg dostosowane do poszczegdlnych wyrobow, ich przewidzianego
zastosowania oraz wiedzy technicznej, doswiadczenia, wyksztalcenia lub
przeszkolenia przewidzianego uzytkownika. W szczeg6lnos$ci instrukcja uzywania
sporzadzona jest w taki sposob, by mogla zosta¢ z tatwo$cia zrozumiana przez
przewidzianego uzytkownika, oraz — w stosownych przypadkach — zawiera takze

rysunki 1 schematy.
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b)

d)

Informacje, ktoére majg by¢ zamieszczone na etykiecie, umieszcza si¢ bezposrednio
na wyrobie. Jezeli nie jest to mozliwe lub wiasciwe, niektére lub wszystkie
informacje moga zosta¢ umieszczone na opakowaniu kazdej jednostki lub

opakowaniu zbiorczym wyrobow.

Etykiety maja format czytelny dla cztowieka i moga by¢ uzupetnione informacja do
odczytu maszynowego, na przyktad za pomocg identyfikacji radiowej (RFID) lub

kodu kreskowego.

Instrukcje uzywania sg dostarczane wraz z wyrobami. W drodze wyjatku nie sa
wymagane instrukcje uzywania dla wyrobow klasy 11 klasy Ila, jezeli wyroby takie
moga by¢ bezpiecznie uzywane bez takich instrukcji i o ile niniejsza sekcja nie

stanowi inaczej.

W przypadku gdy do jednego uzytkownika lub lokalizacji wyroby dostarcza si¢
zbiorczo, za zgoda nabywcy mozna do nich zataczy¢ jeden egzemplarz instrukcji
uzywania, przy czym w kazdym przypadku nabywca moze zazadac¢ bezptatnego

dostarczenia dodatkowych egzemplarzy takiej instrukc;ji.

Instrukcj¢ uzywania mozna dostarczy¢ uzytkownikowi w formie innej niz papierowa
(np. elektronicznej), zgodnie z zakresem i1 wylacznie na warunkach okreslonych
w rozporzadzeniu (UE) nr 207/2012 lub w innych kolejnych przepisach

wykonawczych przyjetych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
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g) Informacje o ryzyku resztkowym, ktoére musza zosta¢ przekazane uzytkownikowi lub
innej osobie, nalezy zawrze¢ w formie ograniczen, przeciwwskazan, informacji
o $rodkach ostroznosci lub ostrzezen w informacjach przekazywanych przez

producenta.

h) W stosownych przypadkach informacje podawane przez producenta maja postac
uznanych miedzynarodowo symboli. Wszelkie zastosowane symbole lub barwy
identyfikacyjne sg zgodne z normami zharmonizowanymi lub wspolnymi
specyfikacjami. W tych obszarach, dla ktorych nie ma zharmonizowanych norm ani
wspolnych specyfikacji, takie symbole i barwy sa opisane w dokumentacji

dotaczonej do wyrobu.
23.2.  Informacje na etykiecie
Na etykiecie umieszcza si¢ wszystkie nastepujace elementy:
a)  nazwa lub nazwa handlowa wyrobu;

b) informacje bezwzglednie niezbedne uzytkownikowi do zidentyfikowania wyrobu,
zawarto$ci opakowania oraz, w przypadku gdy nie jest to dla uzytkownika

oczywiste, przewidzianego zastosowania wyrobu;

c) imig¢ i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zastrzezony znak
towarowy producenta oraz adres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia

dziatalnosci;
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d) jezeli zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci producenta znajduje si¢ poza
Unig — imi¢ 1 nazwisko lub nazwa upowaznionego przedstawiciela 1 adres jego

zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalno$ci;

e)  w stosownych przypadkach, informacje o tym, ze wyrdb zawiera lub obejmuje:
— substancje lecznicza, w tym pochodng krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, lub
— tkanki lub komorki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne, lub

— tkanki lub komorki pochodzenia zwierzgcego lub ich pochodne, o ktérych

mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012;

f)  w stosownych przypadkach, informacje umieszczane na etykiecie zgodnie z sekcja

104.5;

g)  numer serii lub numer seryjny wyrobu poprzedzony wyrazami NUMER SERII lub
NUMER SERYIJNY, lub tez rownowazny symbol, w zaleznosci od przypadku;

h)  no$nik kodu UDI, o ktérym mowa w art. 27 ust. 4 1 w zalgczniku VII czgs¢ C;

1)  jednoznaczne wskazanie terminu bezpiecznego uzywania lub bezpiecznej implantacji

wyrobu, z podaniem — w stosownych przypadkach — co najmniej roku i miesigca;
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3

k)

D

p)

w przypadku gdy nie podano daty, do ktorej mozna bezpiecznie uzywaé wyrobu —
datg produkcji. Taka date produkcji mozna zawrze¢ jako cze¢$¢ numeru serii lub

numeru seryjnego, pod warunkiem ze tak podana data jest tatwo rozpoznawalna;

informacje o wszelkich majacych zastosowanie specjalnych warunkach

przechowywania lub obstugi;

jezeli wyrob dostarczany jest w stanie sterylnym — informacje o takim stanie

sterylnym oraz metodzie sterylizacji;

ostrzezenia lub informacje o koniecznych $rodkach ostroznosci, na ktore nalezy
natychmiast zwroci¢ uwage uzytkownika wyrobu lub innej osoby. Takie informacje
mozna ograniczy¢ do minimum, w takim przypadku jednak podajac bardziej
szczegdlowe informacje w instrukcji uzywania, z uwzglednieniem przewidzianych

uzytkownikow;

jezeli wyrob jest przeznaczony do jednorazowego uzytku — informacje o tym fakcie.
Podawane przez producentOw oznaczenie, ze wyrob jest wyrobem jednorazowego

uzytku, powinno by¢ jednolite na terenie catej Unii;

jezeli wyrdb jest wyrobem jednorazowego uzytku, ktory zostal poddany regeneracji
— informacj¢ o tym fakcie, liczbie przeprowadzonych cykli regeneracji oraz

wszelkich ograniczeniach dotyczacych liczby cykli regeneracji;

jezeli wyrob zostal wykonany na zamoéwienie — wyrazy ,,wyrob wykonany na

zamoOwienie”;
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q) informacj¢ o tym, ze wyrdb jest wyrobem medycznym. Jezeli wyrdb przeznaczony

jest wylacznie do badan klinicznych — wyrazy ,,wytacznie do badan klinicznych”;

r)  w przypadku wyrobow sktadajacych sie z substancji lub mieszanin substancji, ktore
s przeznaczone do wprowadzenia do ciala ludzkiego przez otwor ciata lub do
podania na skore i1 ktore sa wchtaniane przez organizm ludzki lub miejscowo
rozpraszane w organizmie ludzkim — ogo6lny sktad jako$ciowy wyrobu oraz
informacje ilosciowe dotyczace gtownego sktadnika lub gtownych sktadnikow

odpowiedzialnych za osiggni¢cie zasadniczego przewidzianego dziatania;

s)  w przypadku aktywnych wyrobow do implantacji — numer seryjny, a w przypadku

innych wyrobow do implantacji — numer seryjny lub numer serii.

23.3.  Informacje na opakowaniu, ktére zachowuje stan sterylny wyrobu (zwanym dale;j

,opakowaniem sterylnym”)

Na opakowaniu sterylnym umieszcza si¢ nastepujace elementy:

a)  oznaczenie pozwalajgce na rozpoznanie opakowania jako opakowania sterylnego;
b) informacje, Zze wyrob jest w stanie sterylnym;

c) metodg sterylizacji;
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d)

2)

h)

3

imi¢ 1 nazwisko lub nazwe i adres producenta;
opis wyrobu;

jezeli wyrob przeznaczony jest wytacznie do badan klinicznych — wyrazy ,,wyltacznie

do badan klinicznych”;

jezeli wyrdb zostal wykonany na zaméwienie — wyrazy ,,wyréb wykonany na

zaméOwienie”;
miesigc i rok produkcji;

jednoznaczne wskazanie terminu bezpiecznego uzywania lub bezpiecznej implantacji

wyrobu, z podaniem co najmniej roku i miesigca; oraz

zalecenie, by sprawdzi¢ w instrukcji uzywania, co nalezy zrobi¢ w przypadku
uszkodzenia lub niezamierzonego otwarcia opakowania sterylnego przed uzyciem

wyrobu.

23.4.  Informacje w instrukcji uzywania

Instrukcja uzywania zawiera wszystkie nastgpujace elementy:

a)

informacje, o ktérych mowa w sekcji 23.2 lit. a), ¢), e), ), k), 1), n) oraz r);
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b)

przewidziane zastosowanie wyrobu z jasnym podaniem wskazan, przeciwwskazan,
grupy docelowej lub grup docelowych pacjentéw i przewidzianych uzytkownikow,

stosownie do przypadku;

c)  wstosownych przypadkach, wskazanie spodziewanych korzys$ci klinicznych;

d)  w stosownych przypadkach, odestanie do podsumowania dotyczacego
bezpieczenstwa i skutecznos$ci klinicznej, o ktérym mowa w art. 32;

e) charakterystyka dziatania wyrobu;

f)  w stosownych przypadkach, informacje pozwalajace pracownikowi stuzby zdrowia
sprawdzi¢, czy wyrob jest odpowiedni i wybra¢ wlasciwe oprogramowanie
1 wyposazenie;

g) informacje o wszelkim ryzyku resztkowym, przeciwwskazaniach i jakichkolwiek
dziataniach niepozadanych, w tym informacje, ktore nalezy przekaza¢ pacjentowi na
ten temat;

h)  specyfikacje niezbedne dla uzytkownika, aby uzy¢ wyrobu we wlasciwy sposob, np.
jezeli wyrob posiada funkcje pomiarowg — informacje o deklarowanym stopniu jej
doktadnosci;
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1)  szczeg6lowe informacje na temat wszelkiego wstepnego przygotowania lub wstepne;j
obstugi wyrobu, koniecznych, zanim bedzie on gotowy do uzycia lub podczas jego
uzywania (na przyktad sterylizacji, koncowego montazu, kalibracji itp.),

z uwzglednieniem poziomu dezynfekcji wymaganego do zapewnienia
bezpieczenstwa pacjenta oraz wszystkich dostgpnych metod osiaggnigcia tego

poziomu;

j)  wszelkie wymogi dotyczace specjalnych obiektéw, specjalnego przeszkolenia lub

szczegOlnych kwalifikacji uzytkownika wyrobu lub innych osob;

k)  informacje konieczne do zweryfikowania, czy wyrdb zostal poprawnie
zainstalowany oraz czy jest gotowy do dziatania w sposdb bezpieczny i zgodny

z zamierzeniem producenta, w stosownych przypadkach wraz z:

- szczegblowymi informacjami na temat charakteru i czgstotliwosci
profilaktycznej 1 regularnej konserwacji, a takze na temat wszelkiego

wstepnego czyszczenia lub dezynfekeji,
— wskazaniem wszelkich elementow zuzywalnych oraz sposobu ich wymiany,

— informacjami na temat wszelkiej koniecznej kalibracji majacej na celu
zapewnienie prawidlowego i bezpiecznego dzialania wyrobu podczas jego

przewidzianego okresu uzywania, oraz

— informacjami na temat metod eliminowania ryzyka, na ktére sg narazone osoby

biorace udziat w instalacji, kalibracji i serwisowaniu wyrobow;
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D

jezeli wyrdb dostarcza si¢ w stanie sterylnym — instrukcje dotyczace postepowania
w przypadku uszkodzenia lub niezamierzonego otwarcia opakowania sterylnego

przed uzyciem wyrobu;

jezeli wyrob dostarcza sie w stanie niesterylnym z zatozeniem, ze zostanie on

wysterylizowany przed uzyciem — odpowiednie instrukcje dotyczace sterylizacji;

jezeli wyrob jest wyrobem wielokrotnego uzytku — informacje o odpowiednich
procesach umozliwiajacych jego ponowne uzycie, w tym na temat czyszczenia,
dezynfekcji, pakowania oraz, w stosownych przypadkach, zwalidowanej metody
ponownej sterylizacji, wlasciwe dla panstwa cztonkowskiego lub panstw
cztonkowskich, w ktorych wyrdb zostal wprowadzony do obrotu. Podaje si¢
informacje umozliwiajace okreslenie, kiedy wyrdb nie powinien by¢ dalej uzywany,
np. informacje na temat oznak degradacji materiatu lub liczbe okreslajaca, ile

maksymalnie razy mozna wyrobu uzy¢ ponownie;

oznaczenie — w stosownych przypadkach — ze wyrdéb moze zosta¢ ponownie uzyty,
jezeli zostat na odpowiedzialno$¢ producenta odtworzony, tak by spetnia¢ ogolne

wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania;
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p)

q)

jezeli wyrob nosi oznaczenie wskazujace, ze jest wyrobem jednorazowego uzytku —
informacje na temat znanych wtasciwosci 1 czynnikéw technicznych, o ktorych wie
producent, ktére moga stwarzaé ryzyko w przypadku ponownego uzycia wyrobu.
Informacje te opieraja si¢ na konkretnej cze$ci dokumentacji producenta dotyczacej
zarzadzania ryzykiem, ktora szczegétowo omawia te wlasciwosci i czynniki
techniczne. Jezeli zgodnie z sekcja 23.1 lit. d) instrukcja uzywania nie jest

wymagana, informacje te udostepnia si¢ na zadanie uzytkownika;

w przypadku wyrobow przeznaczonych do stosowania w potaczeniu z innymi

wyrobami lub sprzetem o ogdélnym przeznaczeniu:

— informacje umozliwiajace zidentyfikowanie takich wyrobdw lub sprzetu,

w celu osiagniecia bezpiecznego polaczenia, lub
— informacje na temat znanych ograniczen taczenia wyrobow 1 sprzetu,
jezeli wyrob emituje promieniowanie do celow medycznych:

— szczegotowe informacje na temat charakteru, rodzaju, a w stosownych

przypadkach rdwniez nat¢zenia i rozktadu emitowanego promieniowania,

— informacje na temat $srodkow umozliwiajacych ochrong¢ pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby przed niezamierzonym promieniowaniem w czasie uzywania

wyrobu;
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s)  informacje umozliwiajace uzytkownikowi lub pacjentowi uzyskanie wiedzy na temat

wszelkich ostrzezen, srodkow ostroznosci, przeciwwskazan, dziatan, jakie nalezy

podja¢, oraz ograniczen w uzywaniu wyrobu. Takie informacje w stosownych

przypadkach umozliwiajg uzytkownikowi powiadomienie pacjenta na temat

wszelkich ostrzezen, srodkdw ostroznosci, przeciwwskazan, dzialan, jakie nalezy

podjaé, oraz ograniczen w uzywaniu wyrobu. Takie informacje obejmujg —

w stosownych przypadkach:

ostrzezenia 1 informacje o srodkach ostroznosci lub dziataniach, jakie nalezy
podja¢ w przypadku nieprawidlowego funkcjonowania wyrobu lub zmian

w jego dzialaniu, ktére moga mie¢ wpltyw na bezpieczenstwo,

ostrzezenia i informacje o srodkach ostrozno$ci lub dziataniach, jakie nalezy
podja¢ w zwigzku z narazeniem na dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ czynniki
zewngtrzne lub warunki srodowiskowe, takie jak pola magnetyczne,
zewngtrzne efekty elektryczne i elektromagnetyczne, wyladowania
elektrostatyczne, promieniowanie zwigzane z procedurami diagnostycznymi

lub terapeutycznymi, ci$nienie, wilgotno$¢ lub temperatura,

ostrzezenia i informacje o srodkach ostrozno$ci lub dziataniach, jakie nalezy
podja¢ w odniesieniu do ryzyka wystapienia interferencji spowodowanych
dajaca si¢ racjonalnie przewidzie¢ obecnoscig wyrobu podczas okreslonych
badan lub ocen diagnostycznych, procedur terapeutycznych lub innych
procedur, jak np. interferencja elektromagnetyczna emitowana przez wyrob

oraz majaca wplyw na inny sprzet,
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—  jezeli wyrdb jest przeznaczony do podawania produktow leczniczych, tkanek
lub komorek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego lub ich pochodnych lub
substancji biologicznych — informacje o wszelkich ograniczeniach dotyczacych
wyboru substancji, jakie maja zosta¢ podane, lub o niekompatybilnosci takich

substancji,

—  ostrzezenia i informacje o $rodkach ostroznosci lub ograniczeniach zwigzanych
z substancja leczniczg lub materialem biologicznym zawartymi w wyrobie jako

jego integralna czes¢, oraz

— informacje o $rodkach ostroznosci zwigzanych z materiatami zawartymi
w wyrobie, ktore zawieraja substancje rakotworcze, mutagenne lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢ lub substancje zaburzajace gospodarke hormonalng
lub sktadaja si¢ z takich substancji, lub ktére moga mie¢ dziatanie uczulajace

lub wywota¢ reakcje¢ alergiczng u pacjenta lub uzytkownika;

t)  w przypadku wyrobow sktadajacych si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktore
s przeznaczone do wprowadzenia do ciala ludzkiego i1 s3 wchtaniane przez
organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim — ostrzezenia i —
w stosownych przypadkach — $rodki ostrozno$ci dotyczace ogdlnego profilu
interakcji danego wyrobu i produktéw jego metabolizmu z innymi wyrobami,
produktami leczniczymi 1 innymi substancjami, a takze przeciwwskazania, dziatania

niepozadane oraz ryzyko w przypadku przedawkowania;

u) w przypadku wyrobow do implantacji — og6élne informacje jakosciowe i iloSciowe

dotyczace materiatow i1 substancji, na ktore moga by¢ narazeni pacjenci,
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v)  ostrzezenia i informacje o srodkach ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w celu
utatwienia bezpiecznego unieszkodliwiania wyrobu, jego wyposazenia
1 stosowanych wraz z wyrobem elementéw zuzywalnych, o ile wyrob takowe

posiada. Takie informacje obejmuja — w stosownych przypadkach:

— informacje o zagrozeniu zakazeniem i zagrozeniach mikrobiologicznych, jak
np. w przypadku eksplantatow, igiet lub sprzetu chirurgicznego skazonych

potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego, oraz
— informacje o zagrozeniach fizycznych, takich jak ostre krawedzie.

Jezeli zgodnie z sekcja 23.1 lit. d) instrukcja uzywania nie jest wymagana,

informacje te udostepnia si¢ na zadanie uzytkownika;

w)  w przypadku wyrobow przeznaczonych do stosowania przez laikéw — informacje
o0 okoliczno$ciach, w jakich uzytkownik powinien skonsultowac si¢ z pracownikiem

stuzby zdrowia;

x)  w przypadku wyrobdw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia na
podstawie art. 1 ust. 2 — informacje o braku korzysci klinicznych oraz zagrozeniach

zwigzanych z uzywaniem wyrobu;

y)  date wydania instrukcji uzywania lub, jezeli taka instrukcj¢ poddano przegladowi,

date wydania oraz numer najnowszej wersji instrukcji uzywania;
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z)  informacje dla uzytkownika lub pacjenta o tym, ze kazdy powazny incydent
zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi 1 wlasciwemu organowi panstwa

cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania;
aa) informacje dostarczane pacjentowi wraz z wyrobem do implantacji zgodnie z art. 18;

ab) w przypadku wyrobow, ktore zawieraja elektroniczne systemy programowalne,
w tym oprogramowanie, lub oprogramowania, ktére samo w sobie jest wyrobem —
minimalne wymogi dotyczace sprzetu, wlasciwosci sieci informatycznej oraz
srodkow bezpieczenstwa informatycznego, w tym ochrony przed nieupowaznionym
dostepem, niezbedne do zgodnego z przeznaczeniem dzialania tego

oprogramowania.
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ZALACZNIK 11

DOKUMENTACJA TECHNICZNA

Sporzadzana przez producenta dokumentacja techniczna oraz — w stosownych przypadkach — jej
skrocona wersja sg sporzadzane w sposob jasny, uporzadkowany, umozliwiajacy tatwe
wyszukiwanie i jednoznaczny oraz zawieraja w szczegdlnos$ci elementy opisane w niniejszym

zalgczniku.
1. OPIS I SPECYFIKACJA WYROBU, W TYM JEGO WARIANTY I WYPOSAZENIE
1.1. Opis 1 specyfikacja wyrobu

a)  nazwa produktu lub nazwa handlowa i og6lny opis wyrobu, w tym jego przewidziane

zastosowanie 1 przewidziani uzytkownicy;

b)  kod Basic UDI-DI, o ktorym mowa w zataczniku VI czgs$¢ C, nadany danemu
wyrobowi przez producenta, gdy tylko identyfikacja tego wyrobu zostanie oparta na
systemie UDI, a w innych przypadkach jasna identyfikacja za pomocg kodu
produktu, numeru katalogowego lub innego jednoznacznego odniesienia

zapewniajacego identyfikowalno$¢ wyrobu;

c) przewidziana populacja pacjentdw oraz schorzenia, ktore maja zostaé
zdiagnozowane, by¢ leczone lub monitorowane, a takze inne uwagi, na przyktad

kryteria doboru pacjentéw, wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia;
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d)

g)

h)

7

zasady obstugi wyrobu oraz jego sposob dzialania, w razie potrzeby wykazany

naukowo;
uzasadnienie zakwalifikowania danego produktu jako wyrobu;

klasa ryzyka wyrobu i uzasadnienie reguly (regut) klasyfikacji zastosowanych

zgodnie z zatgcznikiem VIII;
objasnienie wszelkich nowych wlasciwosci;

opis wyposazenia wyrobu, innych wyrobow i pozostatych produktéw, ktore nie sa

wyrobami, ale sg przeznaczone do uzywania w potaczeniu z danym wyrobem;

opis lub kompletna lista r6znych konfiguracji lub wariantow wyrobu, ktére maja

zosta¢ udostgpnione na rynku;

ogolny opis kluczowych elementéw funkcjonalnych, np. czegsci lub elementow
wyrobu (w tym — w stosownych przypadkach — oprogramowania), jego postaci
uzytkowej, sktadu, funkcjonowania oraz, w stosownych przypadkach, jego sktadu
jakosciowego 1 ilosciowego. W stosownych przypadkach taki opis zawiera
oznakowane przedstawienia graficzne (np. schematy, fotografie i rysunki), jasno
wskazujace kluczowe czesci lub elementy, w tym dostateczne objasnienie

umozliwiajgce zrozumienie rysunkéw i schematow;
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k)  opis surowcow, z ktorych wykonano kluczowe elementy funkcjonalne, oraz
materialow, ktére wchodzg w bezposredni lub posredni kontakt z ciatem, np. podczas

pozaustrojowego krazenia ptynow ustrojowych;

1)  specyfikacje techniczne, takie jak wlasciwo$ci, wymiary i parametry dziatania,
wyrobu oraz wszelkich jego wariantow/konfiguracji i wyposazenia, jakie zazwyczaj
pojawiajg si¢ w specyfikacji produktu udostepnionej uzytkownikowi, np.

w broszurach, katalogach i podobnych publikacjach.
1.2. Wzmianka o poprzednich i podobnych generacjach wyrobu

a) omowienie poprzedniej lub poprzednich generacji wyrobu produkowanych przez

producenta, jezeli takie wyroby istnieja;

b) omowienie zidentyfikowanych podobnych wyrobéw dostepnych na rynku Unii lub
na rynkach miedzynarodowych, na ktorych wyroby takie istnieja.

2. INFORMACIJE PRZEKAZYWANE PRZEZ PRODUCENTA
Kompletny zestaw:

— etykiet na wyrobie i na jego opakowaniu, jak np. opakowaniu jednostkowym,
opakowaniu handlowym, opakowaniu transportowym w przypadku szczegolnych
warunkow postgpowania z wyrobem, w jezykach akceptowanych w panstwach

cztonkowskich, w ktérych przewiduje si¢ sprzedaz wyrobu; oraz
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—  instrukcje uzywania w jezykach akceptowanych w panstwach cztonkowskich,

w ktorych przewiduje si¢ sprzedaz wyrobu.
3. INFORMACIJE O PROJEKCIE I PRODUKCIJI

a) informacje umozliwiajace zrozumienie etapOw projektowania zastosowanych

w przypadku wyrobu;

b)  pelne informacje i specyfikacje, z uwzglednieniem procesow produkcyjnych i ich
walidacji, substancji pomocniczych, stalego monitorowania i testowania produktu

koncowego. Pelne dane zawarte s3 w dokumentacji techniczne;j;

c)  wskazanie wszystkich miejsc, w tym dostawcow 1 podwykonawcow, w ktorych ma

miejsce projektowanie i produkcja.
4. OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA 1 DZIALANIA

Dokumentacja zawiera informacje dotyczace potwierdzenia zgodnosci z okreslonymi

w zalgczniku I ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania majacymi
zastosowanie do danego wyrobu i przy uwzglednieniu jego przewidzianego zastosowania;
zawiera tez uzasadnienie, walidacj¢ 1 weryfikacj¢ rozwigzan przyjetych, aby spetic te

wymogi. To potwierdzenie zgodnos$ci obejmuje:

a)  ogblne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania, ktore maja zastosowanie do

wyrobu, a takze wyjasnienie, dlaczego inne wymogi nie majg do niego zastosowania;
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b)  metode lub metody zastosowane w celu wykazania zgodnos$ci z kazdym majacym

zastosowanie ogdlnym wymogiem dotyczacym bezpieczenstwa i dzialania;

¢) normy zharmonizowane, wspdlne specyfikacje lub inne zastosowane rozwigzania;

oraz

d)  doktadng identyfikacj¢ dokumentéw kontrolnych zawierajacych dowody
potwierdzajace zgodno$¢ z kazda normg zharmonizowang, wspolnymi
specyfikacjami lub inng metoda zastosowang w celu wykazania zgodnos$ci
z ogolnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania. Informacje,

o ktérych mowa w niniejszym punkcie, wskazuja miejsce w pelnej dokumentacji
technicznej, a w stosownych przypadkach rowniez w wersji skréconej dokumentacji

technicznej, w ktorym znajduja si¢ takie dowody.

5. ANALIZA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA ORAZ ZARZADZANIE
RYZYKIEM

Dokumentacja zawiera informacje na temat:
a)  analizy stosunku korzysci do ryzyka, o ktorej mowa w zataczniku I sekcje 11 8; oraz

b)  przyjetych rozwigzan oraz wynikow zarzadzania ryzykiem, o ktérych mowa

w zalgczniku I sekcja 3.
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6. WERYFIKACJA I WALIDACJA PRODUKTU

Dokumentacja zawiera wyniki wszystkich testow lub badan weryfikacyjnych

1 walidacyjnych — wraz z ich krytyczng analiza — przeprowadzonych w celu wykazania
zgodnos$ci wyrobu z wymogami zawartymi w niniejszym rozporzadzeniu,

a w szczegolnosci z majacymi zastosowanie ogdlnymi wymogami dotyczacymi

bezpieczenstwa i dzialania.
6.1. Dane przedkliniczne i kliniczne

a)  wyniki badan, przyktadowo badan inzynieryjnych, laboratoryjnych,
w symulowanych warunkach stosowania i na zwierzetach, oraz ocena opublikowane;j
literatury, majace zastosowanie do wyrobu przy uwzglednieniu jego przewidzianego
zastosowania, lub do wyrobow podobnych, w zakresie bezpieczenstwa

przedklinicznego wyrobu oraz jego zgodnosci ze specyfikacjami;

b)  szczegdétowe informacje dotyczace projektu badania, pelnych protokotow testow lub
badania, metod analizy danych, a ponadto streszczenia danych i wnioski z badania

dotyczace w szczegdlnosci:

— biokompatybilnosci wyrobu, w tym identyfikacji wszystkich materialow

majacych bezposredni lub posredni kontakt z pacjentem lub uzytkownikiem,

— charakterystyki fizycznej, chemicznej i mikrobiologicznej,
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bezpieczenstwa elektrycznego i kompatybilnosci elektromagnetycznej,

weryfikacji 1 walidacji oprogramowania (opisujace projekt oprogramowania,
proces jego rozwoju oraz dowody potwierdzajace walidacje oprogramowania
W postaci stosowanej w gotowym wyrobie. Takie informacje obejmuja
zazwyczaj podsumowanie wynikow wszelkich weryfikacji, walidacji 1 badan
przeprowadzonych zarowno w zaktadzie, jak i w symulowanych warunkach
stosowania lub faktycznym $rodowisku uzytkownika, przed ostatecznym
wydaniem oprogramowania. W dokumentacji uwzglednia si¢ rowniez rozne
konfiguracje sprz¢tu komputerowego oraz, w stosownych przypadkach,
systemy operacyjne okreslone w informacjach przekazywanych przez

producenta),
stabilno$ci, w tym okresu trwatosci, oraz

dziatania 1 bezpieczenstwa.

W stosownych przypadkach nalezy wykaza¢ zgodnos$¢ z przepisami dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/10/WE'.

Jezeli nie przeprowadzano nowych badan, dokumentacja zawiera uzasadnienie takiej

decyzji. Przyktadem takiego uzasadnienia moze by¢ potwierdzenie, ze

przeprowadzono badania biokompatybilnosci identycznych materiatow, jezeli te

materialy byty zawarte w poprzedniej wersji wyrobu, ktéra zostata zgodnie

z prawem wprowadzona do obrotu lub do uzywania;

Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 .

w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej 1 weryfikacji jej
stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44).
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c) sprawozdanie z oceny klinicznej i jego aktualizacje oraz plan oceny klinicznej,

o ktorym mowa w art. 61 ust. 12 oraz zataczniku XIV czgs¢ A;

d) plan obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz sprawozdanie z oceny
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, o ktéorych mowa w zataczniku
XIV czesé¢ B, lub uzasadnienie, dlaczego uznaje si¢, ze obserwacje kliniczne po

wprowadzeniu do obrotu nie majg zastosowania.
6.2. Dodatkowe informacje wymagane w szczegélnych przypadkach

a)  jezeli wyr6b zawiera jako integralng czes$¢ substancje, ktora w przypadku uzycia
osobno mogtaby by¢ uwazana za produkt leczniczy zgodnie z definicjg w art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub
ludzkiego osocza, o ktorym mowa w art. 1 ust. 8 akapit pierwszy — o§wiadczenie
wskazujace na taki fakt. W takim przypadku w dokumentacji okresla si¢ zrodto
pochodzenia takiej substancji oraz zawiera dane dotyczace przeprowadzonych
majacych na celu oceng jej bezpieczenstwa, jakosci 1 uzytecznosci,

z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu;
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b)  jezeli wyr6b produkowany jest z wykorzystaniem tkanek lub komoérek pochodzenia
ludzkiego lub zwierzgcego lub ich pochodnych, 1 podlega niniejszemu
rozporzadzeniu zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. f) 1 g) oraz jezeli wyrdb zawiera jako
integralng cze¢$¢ tkanki lub komorki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne,
ktérych dzialanie ma charakter pomocniczy w stosunku do dziatania tego wyrobu,

i podlega niniejszemu rozporzadzeniu zgodnie z art. 1 ust. 10 akapit pierwszy —
o$wiadczenie wskazujace na taki fakt. W takim przypadku w dokumentacji
wymienia si¢ wszystkie zastosowane materiaty pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego oraz przedstawia szczegdtowe informacje dotyczace zgodnosci

z sekcjami — odpowiednio — 13.1 lub 13.2 zatacznika I;

c)  w przypadku wyrobow sktadajacych si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktore
sg przeznaczone do wprowadzenia do ciata ludzkiego i s3 wchianiane przez
organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim, szczegdtowe
informacje, w tym projekt badania, petne protokoty testow lub badania, metody
analizy danych, oraz streszczenia danych i wnioski z testow, dotyczace badan

w odniesieniu do:
— wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania,

— ewentualnych interakcji tych substancji lub produktéw ich metabolizmu
w ciele ludzkim z innymi wyrobami, produktami leczniczymi lub innymi
substancjami, z uwzglednieniem populacji docelowej oraz dotykajacych ja

schorzen,
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— tolerancji miejscowej, oraz

— toksycznos$ci, w tym toksycznosci dawki jednokrotnej, toksycznosci dawki
powtarzanej, genotoksycznosci, rakotworczos$ci oraz toksycznos$ci
reprodukcyjnej i rozwojowej, odpowiednio w zaleznosci od poziomu

1 charakteru narazenia na dziatanie danego wyrobu.
W przypadku braku takich badan podaje si¢ uzasadnienie;

d)  w przypadku wyrobow zawierajacych substancje rakotworcze, mutagenne lub
dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ lub substancje zaburzajace gospodarke
hormonalna, o ktérych mowa w zalaczniku I sekcja 10.4.1 — uzasadnienie, o ktérym

mowa w sekcji 10.4.2 tego zalgcznika;

e)  w przypadku wyrobow wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub
w okreslonym stanie mikrobiologicznym — opis warunkow srodowiskowych na
poszczego6lnych etapach produkcji. W przypadku wyrobow wprowadzonych do
obrotu w stanie sterylnym — opis zastosowanych metod pakowania, sterylizacji
1 utrzymania sterylnosci, w tym raporty z walidacji. Raport z walidacji uwzglednia
badania pod katem obcigzenia biologicznego, badania pirogennosci oraz,
w stosownych przypadkach, badania pod katem pozostatosci preparatow do

sterylizacji;

PE-CONS 14/17 10
ZALACZNIK II PL



f)  w przypadku wprowadzanych do obrotu wyrobow z funkcja pomiarowa — opis metod

zastosowanych w celu zapewnienia doktadnosci zgodnej ze specyfikacja;

g)  jezeli w celu osiagniecia przewidzianego dziatania wyrdb ma by¢ polaczony z innym
wyrobem lub wyrobami — opis takiego potaczenia/konfiguracji wraz z dowodem
potwierdzajacym, ze wyrdb ten spetnia ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
i dzialania podczas takiego potaczenia z kazdym takim wyrobem lub wyrobami,

w odniesieniu do wlasciwosci okreslonych przez producenta.
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ZALACZNIK 111

DOKUMENTACJA TECHNICZNA
DOTYCZACA NADZORU PO WPROWADZENIU DO OBROTU

Sporzadzona przez producenta zgodnie z art. 83—86 dokumentacja techniczna dotyczaca nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu jest sporzadzana w sposob jasny, uporzadkowany, umozliwiajacy tatwe
wyszukiwanie i jednoznaczny oraz zawiera w szczegdlnosci elementy opisane w niniejszym

zalgczniku.
1.1. Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu sporzadzony zgodnie z art. 84.

W planie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu producent udowadnia, ze spetnia wymog,

o ktérym mowa w art. §3.

a)  Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu uwzglednia gromadzenie

1 wykorzystywanie dostepnych informacji, w szczegdlnosci:

— informacji dotyczacych powaznych incydentéw, w tym informacji
z okresowych raportéw o bezpieczenstwie, 1 zewnetrznych dziatan

korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa,

— danych dotyczacych incydentéw niebgdacych powaznymi incydentami oraz

danych dotyczacych wszelkich dziatan niepozadanych,

— informacji z raportowania tendencji,

PE-CONS 14/17 1
ZALACZNIK III PL



odpowiedniej literatury specjalistycznej lub technicznej, baz danych lub

rejestrow,

informacji, w tym informacji zwrotnych i skarg, pochodzacych od

uzytkownikdéw, dystrybutorow i importeréw, oraz

dostepnych publicznie informacji na temat podobnych wyrobéw medycznych.

b)  Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu obejmuje przynajmniej:

proaktywny i systematyczny proces gromadzenia wszelkich informacji,
o ktorych mowa w lit. a). Proces ten pozwala na prawidlowy opis dziatania
wyrobow 1 umozliwia takze dokonanie poréwnania danego wyrobu

z podobnymi produktami dostgpnymi na rynku,
skuteczne 1 odpowiednie metody i procesy oceny zgromadzonych danych,

odpowiednie wskazniki i warto$ci progowe, ktore sg stosowane w statej ocenie
analizy stosunku korzysci do ryzyka oraz zarzadzania ryzykiem, o ktérym

mowa w zataczniku I sekcja 3,

skuteczne 1 odpowiednie metody i narzedzia badania skarg i analizowania

doswiadczen rynkowych zebranych w terenie,
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